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前  言

本标准按照GB/T　1.1-2009给出的规则起草。
本标准由中国质量检验协会检验检测设备分会提出。

本标准起草单位：中国检验检疫科学研究院、广东科鉴检测工程技术有限公司、中检国研（北京）科技有限公司、吉林大学、华中农业大学、哈尔滨工业大学（威海）、中国计量科学研究院、苏州百源基因技术有限公司、长春海关技术中心、防城海关综合技术服务中心、天津海关化矿金属材料检测中心、北京出入境检验检疫局检验检疫技术中心、中国质量认证中心、中国认证认可研究中心、中国仪器仪表学会、吉林省产品质量监督检验院、北京市理化分析测试中心、中国食品药品检定研究院、中国检验检疫科学研究院综合检测中心、中国疾病预防控制中心营养与健康所、北京市疾病预防控制中心、北京市药品检验所。
本标准主要起草人：

分析仪器综合验证与评价

第1部分：通则

范围

本标准规定了分析仪器开展综合验证与评价的通用要求和实施方法。

分析仪器综合验证与评价的主要内容包括：针对分析仪器的功能性能、计量特性、安全性、环境适应性、电磁兼容性、可靠性、耗损部件耐久性开展验证的要求和方法；针对分析仪器研发体系、国际对标、智能化、用户体验、使用效率、售后服务等开展评价的要求和方法。

规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T　3187　可靠性、维修性术语

GB/T  11606  分析仪器环境试验方法

GB/T  12519  分析仪器通用技术条件
GB/T  13966  分析仪器术语

GB/T  25472  分析仪器质量检验规则

GB/T  34065  分析仪器的安全要求

GB/T　34986 　产品加速试验方法

JJF 1094 测量仪器特性评价
GJB　450A-2004　装备可靠性通用要求

GJB　899A-2009　可靠性鉴定与验收试验

GJB　4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求　第一部分》（IDT　IEC　61010-1:2001）中的相关要求。

SZDB/Z   338  商品质量调查评价指南

JB/T  6214　 仪器仪表可靠性验证试验及测定试验(指数分布)导则

SB/T   10401  商品售后服务评价体系

RB/T  160-2017　分析化学仪器设备验证与综合评价指南

术语和定义

 GB/T 3187（叶涛确认是否有引用术语定义）、GB/T 33252、JJF 1544、T/CIS 17001和T/CAQI  0001确定的及以下术语和定义适用于本标准。

验评样机 prototype for verified and evaluated
是指用于开展验证与评价的分析仪器整机或其部件样机。通常要求样机已完成了必要的基本测试与试验，样机技术状态已基本固化。

可靠性  reliability

产品在规定的条件下和规定的时间内，完成规定功能的能力。

规定的条件是指预先规定的产品在其寿命周期内所受的全部外部作用条件，包括自然环境环境条件、诱发环境条件、使用条件和维修条件等。

规定的时间是指规定产品能够完成规定功能的时间，通常对应产品的可靠性指标要求，如平均故障间隔时间（MTBF）。

规定的功能是指产品功能、性能、技术指标等，是指完成所有规定的功能的能力而不是其中的一部分，必须明确规定故障判据。
[GJB 451A-2005，定义2.1.3.1]

维修性  maintainability

产品在规定的条件下和规定的时间内，按规定的程序和方法进行维修时，保持或恢复到规定状态的能力。

维修性体现了在规定的约束（维修条件、维修时间、维修程序、维修方法）下，能够完成维修的可能性。

规定的条件包括维修级别（医院现场、区域维修中心、厂家）、维修机构和场地（如使用场所、专门的修理车间、维修基地、工厂等）及相应的人员和设施、设备、工具、备件、技术资料等保障资源。

规定的程序和方法是指技术文件规定采用的维修工作类型、步骤、方法。

维修性是产品的一种设计特性，是设计时赋予产品的一种固有属性。维修性直接影响产品的维修工作量和难易程度。维修性可以用定性和定量的特性来描述。

维修性的定性特性影响到维修人员的数量、技术等级和专业种类、维修测试设备、维修工时和费用等。

维修性的定量特性包括维修时间参数和维修工时率参数，如平均修复时间（MTTR）、平均预防性维修时间（MPMT）、平均不能工作时间（MDT）和每工作小时的维修工时（MMH/OH）等。
[GJB 451A-2005，定义2.1.4.1]
保障性  Supportability
 

产品的设计特性和计划的保障资源满足使用要求或用户需求的能力。

可用性 availability

产品在任一时刻需要和开始执行任务时，处于可工作或可使用状态的程度。可用性的概率度量称可用度。

可用性是指在外部资源得到保障的前提下，产品在规定的时间区间内和规定的条件下，处于可执行规定功能状态的能力。

可用性与可靠性、维修性、保障性密切相关。
[GJB 451A-2005，定义2.1.2.6]
安全性safety 
产品所有的不导致人员伤亡、系统损坏、重大财产损失或不危及人员健康和环境的能力。

[GJB 451 可靠性维修性保障性术语 2.1.2.10]

环境适应性性environment worthiness 
产品在其寿命周期内可能遇到的各种环境的作用下能实现其所有预定功能、性能和（或）不被破坏的能力，是产品的重要特性之一。

[GJB 6117 装备环境工程术语 2.3.3]

耐久性durability 
产品在规定使用、储存与维修条件下，达到极限状态之前，完成规定功能的能力，一般用寿命度量。极限状态是指由于耗损（如疲劳、磨损、腐蚀、变质等）使产品从技术上或从经济上考虑，都不宜再继续使用而必需大修或报废的状态。

[GJB 451 可靠性维修性保障性术语 2.1.3.10]

可靠性要求 reliability requirement

为保障产品达到预期的可靠性水平而提出的要求。

通常包括可靠性定性要求和定量要求。
可靠性定性要求通常至少包括对具体产品的硬件和软件的可靠性设计要求和可靠性工程管理要求（如热设计、降额设计、冗余设计、环境防护（包括三防）设计、元器件选用控制、设计评审、可靠性分析等）、有关使用操作的可靠性要求、可能危及设备安全的故障提出的保护或预防措施要求以及不易用定量指标来描述的可靠性要求。
可靠性定量要求通常包括最低可接受值、规定值、门限值和目标值。典型可靠性定量要求如平均故障间隔时间（MTBF）、平均失效前时间（MTTF）、质保期、质保期内返修率、使用寿命等。
通常选择合适类型和数值的可靠性定量要求作为产品的可靠性指标，作为研发的可靠性目标和验证的可靠性指标。
仪器综合验评 verification and evaluation for instrument

按规定要求对仪器整机系统和/或其组成部分（核心部件）样机进行验证与评价，确认其符合相关要求。

故障 fault/failure

产品不能执行规定功能的状态。通常指功能故障。因预防性维修或其他计划性活动或缺乏外部资源造成不能执行规定功能的情况除外。

实际应用中，特别是对硬件产品而言，故障与失效很难区分，故一般统称故障。
[GJB 451A-2005 定义2.2.1]

严重故障  serious failure
是指故障后果具有严重影响，使得产品不能实现主要功能和性能。
一般故障  normal failure
是指故障后果影响轻微，产品仍可实现主要功能和性能。

非关联故障  non-relevant failure

已经证实是未按规定的条件使用而引起的故障，或已证实仅属某项将不采用的设计所引起的故障。否则为关联故障。

[GJB 451A-2005，定义2.2.17]

非关联故障以外的故障称为关联故障。
平均故障间隔时间  mean time between failures（MTBF）

在规定的条件下和规定的时间内，产品寿命单位总数与故障总数之比。它是可修复产品的一种基本可靠性参数。

故障是指产品不能执行规定功能的状态，包括功能丧失、性能超差、结构损坏等。
[GJB 451A-2005，定义2.5.2.14]
平均故障前时间
  mean time to failure（MTTF） 
在规定的条件下和规定的时间内，产品寿命单位总数与故障产品总数之比。它是不可修复产品的一种基本可靠性参数。

产品可修复和不可修复是相对的，通常以试验对象为对应层级，如某设备试验中，设备发生故障是因为一个元器件失效，从设备层级来说，元器件是可以更换的，设备是可以修复的；如某元器件试验中，元器件故障是因为键合失效，元器件是不可修复的。
对于可修复的试验对象，MTTF也可用于表达其平均首次故障时间。
对于不可修复的试验对象，MTTF也可用于表达其寿命。
[GJB 451A-2005，定义2.5.2.13]

平均严重故障间隔时间  mean time between critical failures（MTBCF） 
在规定的一系列任务剖面中，产品任务总时间与严重故障总数之比。它是与任务有关的一种可靠性参数。

寿命剖面是指产品从交付到寿命终结或退出使用这段时间内经历的全部事件和环境的时序描述。

任务剖面是指产品在完成规定任务这段时间内经历的事件和环境的时序描述。

严重故障是指导致产品不能完成规定任务的故障。
[GJB 451A-2005，定义2.5.2.15]

平均修复时间 mean time to repair（MTTR） 
产品维修性的一种基本参数，它是一种设计参数。其度量方法为：在规定的条件下和规定的期间内，产品在规定的维修级别上，修复性维修总时间与该级别上被修复产品的故障总数之比。 
修复性维修：产品发生故障后使其恢复到规定状态所进行的全部活动，包括故障定位、故障隔离、分解、更换、组装、调校及检测等，整个活动也称修理。

修复性维修时间是指对产品进行修复性维修所用的时间。

年度修复时间是指产品在一个年度内处于修复维修时间状态的总时间。

月度修复时间是指产品在一个月内处于修复维修状态的总时间。
[GJB 451A-2005，定义2.5.3.3]

平均维修时间
 Mean Time to Maintainance
在规定的一系列任务剖面中，产品任务总时间与严重故障总数之比。它是与任务有关的一种可靠性参数。

维修是指为使产品保持或恢复到规定状态所进行的全部活动，通常包括预防性维修和修复性维修。

维修时间是指停机维修所用的时间，不包括改进时间和延误时间。

年度平均维修时间是指产品在一个年度内处于维修状态的总时间。

月度维修时间是指产品在一个月内处于维修状态的总时间。
[GJB 451A-2005，定义2.5.2.13]
可用度 Availability
在某一规定的时间区间内，产品处于可用状态的时间与规定时间区间之比。可用度包括固有可用度、可达可用度和使用可用度。

固有可用度（Ai）是仅与工作时间和修复性维修时间有关的一种可用度参数。其度量方法为产品平均故障间隔时间与平均故障间隔时间和平均修复时间的和之比。

可达可用度（Aa）是仅与工作时间、修复性维修时间、预防性维修时间有关的一种可用性参数。其度量方法为：产品的工作时间与工作时间、修复性维修时间、预防性维修时间的和之比。

使用可用度（Ao）与能工作时间和不能工作时间有关的一种可用度参数。其度量方法为：产品的能工作时间与能工作时间和不能工作时间的和之比，通常除工作时间、修复性维修时间、预防性维修时间外，还包括（管理和保障）延误时间。
[GJB 451A-2005，定义2.5.2.13]

开机率 Operation rate
设备处于完好状态能正常开机的概率。

实际开机率：设备处于实际运行状态时间与应工作时间的比率。应工作时间可定义为典型用户期望的典型工作区间，不同类型的用户可能定义出不同的应工作时间。如医用电子直线加速器在医院用户时，应工作时间通常可确定义为工作日的正常工作时间段；而当其在专业诊疗机构时，应工作时间可能确定为全年全天24小时。
可开机率：是指样机处于完好状态可实现开机的概率，通常采用可开机时间与应开机时间的比率衡量。在计算可开机时间时，仅计入了机器原因导致不能开机的时间，忽略了机器正常期间外界因素（如停电、停水、放假、搬迁等）导致的而未开机的时间。

最大开机率：当外界因素导致的未开机时间可全部忽略掉时（即外界因素发生时机器都正常），可得到最大开机率。
质保期 warranty period
研制方为用户提供的产品的质量保的时间，狭义的理解就是保修期。
通用要求与方法

验评样机

由验证方从研制方仓库中随机抽取3台产品作为验评样机，开展相关验评工作。

验评大纲

开展验评前，根据验评研制方及验评对象，应由验评方依据相关的验评标准，制定验评大纲，确定其验评要求和方法，为验评工作开展提供依据和确定性的方法。
对具有标准方法的功能性能指标，验评大纲中规定的验证方法应与相关标准保持一致；对没有标准方法的功能性能指标，验证大纲中规定的验证方法应由验证方明确其验证方法；验证方法应符合用户的典型使用要求和习惯。

在验证现场不能测试的项目、测试所需时间长需要降低测试频度的测试项目应明确并统筹安排好。
验评准备
验评过程所需的条件：

d)满足试验应力施加要求的试验设备及其水电气设施；

e)装夹具、测试夹具及其连接电缆（受试样机安装和测试用）；

f)
保障设备和负载装置（受试样机正常运行所需的供电电源、计算机、模拟负载等）；

g)测试和监测用仪器仪表（在计量校准有效期范围内）；

c)分析测试用标准物质、样品、气源、前处理装置等；

h)排故、维修工具和备件；

i)样机技术保障队伍（包括测试、排故和维修）。

验证要求与方法

包装

验证要求

分析仪器包装应满足GB/T 15464《仪器仪表包装通用技术条件》中规定的包装要求。

包装验证要求通常主要应明确包装型式和防护包装类型、技术要求、试验方式、检验规则、包装标志与随机文件。

验证方法

参照GB/T 4857包装 运输包装件系列标准，采用1台带包装样机开展包装运输试验。

在包装试验前和试验过程中，不对样机进行测试，应对包装外观和结构完好性进行检查。
包装试验方法1：

将带包装样机放置在高低温湿热试验箱中，在样机包装状态下，依次开展低温贮存试验、高温贮存试验、湿热试验；然后，将带包装样机放在振动台上，依次开展运输冲击试验和运输振动试验。在包装试验中，湿热、振动、冲击试验项目后，停止试验专门对包装外观和结构完好性进行检查。
包装试验方法2：

将带包装样机放置在温湿度－振动综合应力可靠性试验箱中，在样机包装状态下，低温、高温、湿热应力依次与振动（冲击）应力同步施加。在整个包装试验过程中保持对包装的目视检查，但无不停止试验额外检查包装。

在包装试验后，首先，应检查外包装外观和结构完好性；然后，打开外包装，检查内包装外观和结构完好性；其次，取出样机，检查样机外观和结构完好性；最后，装机并进行必要调试，通电检查样机功能性能指标是否符合要求。

技术指标

验证要求

分析仪器的功能性能指标验证应涵盖相关仪器通用技术条件标准的要求和研制方产品技术规范要求。同时，鼓励研制方根据用户日常典型使用、操作、检查、维护、分析测试等方面，明确其应具有的功能性能指标要求。

应明确分析仪器的功能性能指标验证要求，包括验证指标名称、合格判据。
测试项目与要求

	序号
	测试项目
	指标要求
	合格判据

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	


验证方法

对3台样机同步开展功能性能验证，采用同一人员、同一条件、同一方法、同一标样，进行功能性能指标验证及样机能力比对，验证样机功能性能符合性和一致性。
应针对每一个指标给出明确的测试方法，包括方法依据、测试步骤和测试条件。

示例： xxx性能指标测试方法

1.测试原理：

2．测试步骤

步骤1： 

步骤2： 

步骤3： 

3. 合格判据

计量特性

验证要求

分析仪器的计量特性验证可参照《JJF 1094 测量仪器特性评价》。
主要针对分析仪器的误差、偏差、准确度等级、稳定性性、漂移、灵敏度等计量特性进行验证。

验证方法

对3台样机同步开展计量特性验证，其中，稳定性的验证可跟随其随后续验证同步进行。

例1：若X-Y记录仪的输入电压改变1μV，走纸0.2cm，则其灵敏度为0.2cm/μV。

例2：用测量标准观测某标准物质的质量，当其变化达到规定的±1.0%时所经过的的时间间隔为3个月，则该标准物质质量值的稳定性为±1.0%/3个月。
安全性

验证要求

分析仪器安全性验证可参照GB/T 34065-2017 《分析仪器安全要求》。

主要针对绝缘电阻、耐电压、漏电流等方面的要求进行验证。

验证方法

分析仪器安全要求

	要求项目
	规范要求/试验要求

	标识和文件
	本标准的标识和文件见GB 4793.1-2007第5章及5.2

	防电击
	接触电流试验

	
	介电强度试验

	
	保护接地

	防机械危险
	本标准的防机械危险见GB 4793.1-2007第7章及7.2

	耐机械冲击和撞击
	本标准的耐机械冲击和撞击见GB 4793.1-2007第8章

	防止火焰蔓延
	本标准的防止火焰蔓延见GB 4793.1-2007第9章

	仪器温度限值及耐热
	本标准的仪器温度限值及耐热见GB 4793.1-2007第10章

	防液体危险
	本标准的防液体危险见GB 4793.1-2007第11章

	防辐射、声压力及超声压力
	本标准的防辐射、声压力及超声压力防护见GB 4793.1-2007第12章

	对释放的气体和物质、爆炸及内爆的防护
	本标准的对释放的气体和物质、爆炸及内爆的防护见GB 4793.1-2007第13章

	
	

	组件的选型
	本标准有关组件的选型见GB 4793.1-2007第14章

	利用联锁装置的保护
	本标准的利用联锁装置的保护见GB 4793.1-2007第15章


电磁兼容性

验证要求

分析仪器电磁兼容性验证可参照GB/T 18268.1-2000《测量、控制和试验室用的电设备电磁兼容性要求 第1部分：通用要求》。

通常主要应明确静电放电试验、电瞬变试验、辐射电磁场传导干扰、辐射电磁场辐射干扰、射频辐射抗扰度、射频传导骚扰抗扰度等方面的要求。

验证方法

抗扰度试验基本要求
	端口
	试验项目
	基础标准

	外壳
	静电放电（ESD）
	GB/T 17626.2

	
	射频电磁场
	GB/T 17626.3

	交流电源        (包括保护接地）
	电压暂降
	GB/T 17626.11

	
	短时中断
	GB/T 17626.11

	
	脉冲群
	GB/T 17626.4

	
	浪涌
	GB/T 17626.5

	
	射频场感应的传导骚扰
	GB/T 17626.6

	直流电源        (包括保护接地）
	脉冲群
	GB/T 17626.4

	
	浪涌
	GB/T 17626.5

	
	射频场感应的传导骚扰
	GB/T 17626.6

	I/O信号/控制       (包括功能接地端口的连接线）
	脉冲群
	GB/T 17626.4

	
	浪涌
	GB/T 17626.5

	
	射频场感应的传导骚扰
	GB/T 17626.6

	直接与电源相连的I/O信号/控制
	脉冲群
	GB/T 17626.4

	
	浪涌
	GB/T 17626.5

	
	射频场感应的传导骚扰
	GB/T 17626.6


环境适应性

验证要求

分析仪器环境适应性验证可参照GB/T 11606《分析仪器环境试验方法》中规定的环境条件要求。

如对应类型分析仪器具有相关标准规定其环境适应性或环境试验条件时，还应同时满足对应标准中规定的环境试验条件要求。

鼓励研制方的相关企业规范和产品研制要求中提出覆盖标准条件的更为严酷的环境条件要求，作为分析仪器环境适应性验评的要求。

通常主要应明确工作状态下温度范围、湿热、功能振动等条件。
常见的环境条件分组
	环境条件
	组别

	试验项目
	试验条件
	单位
	Ⅰ
	Ⅱ
	Ⅲ
	Ⅳ

	温度
	温度下限
	℃
	20
	5
	5
	0
	-10

	
	温度上限
	
	25
	35
	40
	55

	
	温度变化
	
	—
	5~40
	0~40
	55

	相对湿度
	恒定湿热
	%，℃
	75，（25）
	80，（25）
	93,40

	
	交变湿热
	
	95.55
	95,40

	振动
	频率范围
	Hz
	—
	10-55

	
	振幅值
	mm
	—
	0.15

	
	扫频速率
	oct/min
	—
	1

	
	保持时间
	min
	—
	10

	
	振动方向
	
	—
	x,y,z


验证方法

采用1台样机开展环境适应性试验。

试验前后和试验中不进行测试的功能性能，应予以明确说明。

在环境试验前，应对样机进行外观检查、操作性检查、主要功能和性能测试。

环境试验方法1：将样机放置在高低温湿热试验箱中，在工作状态下，依次开展高温工作试验、低温工作试验、湿热工作试验、振动试验（如为非固定仪器）。在高温工作、低温工作、湿热工作、功能振动试验中，应对受试样机进行外观检查、操作性检查和主要功能测试。

环境试验方法2（同步振动）：将带包装样机放置在温湿度－振动综合应力可靠性试验箱中，在样机工作状态下，低温、高温、湿热应力依次与振动应力同步施加。在高温工作、低温工作、湿热工作试验中，应对受试样机进行外观检查、操作性检查和主要功能测试。

在环境试验后，应对样机进行外观检查、操作性检查、主要功能和性能测试。

可靠性

验证要求

研制方可根据分析仪器技术成熟度和可承受的返修率确定仪器的平均故障间隔时间——每X年出Y次故障。根据该类仪器典型工作时间N小时/年，可快速计算出仪器的MTBF≥N×X/Y,(X、Y分别可取1、2、3、4、5……)，选取1/10的指标时间在极限环境下进行可靠性验证。

验证方法

采用2～3台样机在可靠性实验室内开展可靠性验证。

分周期开展可靠性验证，每12小时为1个周期。

每个周期内样机经历低温贮存、低温工作、高温（高湿）贮存、高温（高湿）工作；

电应力按照“标称－上限－下限” 每个周期调整1次；

当为非固定场所使用分析仪器时，振动时间占试验时间比例如下：便携式仪器——5%，车载式非实时工作仪器——25%，车载式和机载式实时工作仪器——100%。各个温度段施加振动时间可根据其所占周期时间比例分配到整个试验期间或每个周期内。

耗损部件耐久性

验证要求

依据研制方规定的耗损部件及其更换周期要求，分析典型用户使用场景、频率和工况，采取1.2倍更换周期时间/使用次数强度，评估其耐久寿命符合性。

验证方法

通过加速试验装置和加速试验方法，提高其载荷水平和/或使用频率，对评估期间的故障实施改进，提高其耐久寿命水平

评价要求与方法

研发体系
评价要求

评价方通过检查研发方提供的验评样机的研发过程资料，评价验评样机研发体系的完整性。

评价方法

研发方提供硬件研发成套文件其测试报告、软件开发成套文件及测试报告、可靠性测试报告、关键件和关键工艺清单、外协和外购件管控要求、现场生产与质量保障证据文件、工艺保障能力证据文件、可靠性统计与改进证据文件。 
评价方对其研发体系要素符合性进行评价并评分，给出研发体系综合评分。
国际对标

评价要求

评价方采用1台国际先进同类主流分析仪器进行国际对标评价，分析国产与国际先进同类主流分析仪器在性能、功能、使用操作、基础数据库等方面的差异。

评价方法

采用3名不同使用人员按照实现同一分析目的操作进口仪器和验评国产仪器样机，首先，同一人使用同一被测样品在进口和国产仪器上的分析结果进行对比，确定进口和国产仪器性能差异；然后，各人根据使用操作进口仪器和国产仪器过程的情况给出感官评价，包括功能差异、操作习惯、基础数据库。 
智能化

评价要求

验评方识别分析仪器智能化要素，评价验评样机的智能化程度及时适用性。
评价方法

首先，验评方结合验评仪器类型，识别该类仪器的智能化要素，逐一核对样品样机具备的智能化要素，结合实际使用过程逐一体验各智能化要素的适用性。
智能化要素包括自动化进样、自动测试分析、自动数据和结果报告输出、网络功能、自动升级、运行远程可视监控、远程维护保养提醒预警、故障自动发送通知、故障保护和防护功能、运行时间和故障信息自动记录功能、手机App管理功能。
使用效率

评价要求
评价方统计分析使用国产分析仪器完成各类典型样品分析测试所需的时间，给出典型样品平均分析测试时间，预测一天典型工作小时内的典型样品的测试数量。
评价方法

应明确某类仪器一天的典型工作小时、分析测试的典型样品种类、各类样品测试方法。
人工操作分析仪器评价方法如下：采用3名不同使用人员，串行安排不同种类样品分析测试，每类样品分析测试不少于5次，综合3名人员完成情况统计各类典型样品的平均分析测试时间，给出验评仪器一天的典型工作时间内各类典型样品测试数量预测结果。

自动操作分析仪器评价方法如下：结合其通常的自动化分析测试过程特点，每类样品分析测试不少于5批次，统计各类典型样品的平均分析测试时间，给出验评仪器一天的典型工作时间内各类典型样品测试数量预测结果。

用户体验

评价要求

评价方组织用户对分析仪器样机进行用户体验评价。

评价方法

评价方根据研制方提供的销售用户清单，随机抽取10家用户对分析仪器组织进行用户体验评价，收集用户评价表并进行统计和综合分析。用户体验包括工业设计目视感官、进样和取样的便利性、硬件使用操作便利性、软件使用操作便利性、分析测试操作的便利性、基础数据支撑作用、重复性操作设置的繁简程度等。

售后服务

评价要求

评价方组织用户对分析仪器样机进行售后服务评价。
评价方法

评价方根据研制方提供的销售用户清单，随机抽取10家用户对分析仪器组织进行售后服务评价。
售后服务评价包括售后服务态度、用户（使用操作、维护保养、排故）培训、维护保养合理性和便利性、平均故障响应时间、一次修复成功率、平均停机时间等。
验评结论

验证报告

分析仪器验证应出具验证报告，报告内容应包括验证对象、验证要求、地点、时间、验证机构、受试样机、验证情况、验证结果、验证结论、问题建议等，并附验证试验和测试原始记录。

评价报告

分析仪器评价应出具评价报告，报告内容应包括评价对象、要求、评价组织方、参评方、评价结果、评价结论、问题建议等，并附评价统计汇总表和原始记录表。



（资料性附录）

仪器验证与评价表

	编号
	维度
	检查内容
	满足程度
	分值
	证明材料

	6.1
	研发
	硬件研发，并通过测试
	□完全符合（样机结构、对外接口、主要运行环境应力明确，功能性能达到设计要求）　

□符合（样机结构、对外接口、主要运行环境应力基本明确，功能性能基本达到设计要求）

□不符合（未完成研发或未通过测试）
	30
	1.技术规格书——涵盖功能性能指标、总体结构、接口要求、模块化、整机可靠性测试验证与环境适应性等；
2.设计方案；
3.设计图纸；
4.设计方案评审意见；

5.技术更改单；
6.样机实物照片；

7.自测试报告——应包含故障清单、改进措施、验证结果。

	6.2
	
	软件开发，并通过测试
	□完全符合（软件可正常运行使用、软件工程化文档齐全、通过充分测试和改进）

□符合（软件可正常运行使用、具有基本软件工程化文档）　

□不符合（软件无法正常运行使用，文档缺失，未进行测试）
	10
	1.功能需求分析；

2.软件代码集；
3.软件安装包；

4.测试用例；
5.软件测试报告——应包含问题清单、改进措施、回归验证结果。

	6.3
	
	可靠性测试
	□完全符合（测试充分，测试结果满足要求）　

□符合（完成基本测试，绝大部分测试结果满足要求）　

□不符合（测试不充分，测试结果不满足要求或未开展测试）
	20
	1.功能性能测试大纲和报告；

2.电控系统可靠性强化试验大纲和报告；

3．耗损部件耐用性验证大纲和报告；
4.仪器整机综合应力可靠性试验大纲和报告；

5.环境试验大纲和报告；

6.安规测试、电磁兼容测试报告；

7.　第三方测试故障汇总表——含故障情况、整改措施和验证结果。

	6.4
	外协外购
	外协和外购管控
	□完全符合（提出了可靠性要求、检验要求，并完成）

□符合（基本完成提出可靠性要求和检验要求）

□不符合（未提出可靠性要求、检验要求）
	10
	1.物料清单；

2.　物料采购要求；

3.　物料检验文件；

4.　物料检验报告。

	6.4
	制造
	现场生产与质量保障能力
	□完全符合（完全具备制造能力，且具备质量保障能力）　

□符合（基本具备制造能力，质量保障能力不足）　

□不符合（无能制造，无质量保障能力）
	10
	《生产能力评估报告》——包括所需场地、设备、工装夹具、测试仪器、人员技能等需求；

《生产制造条件清单》；

《生产过程质量检测》；

《出厂检测要求》；

《出厂检测报告》。

	6.5
	
	工艺保障能力
	□完全符合（工艺文件齐全，工艺验证充分，形成归档文件）　

□符合（有工艺文件，基本验证制造工艺，部分文件归档）

□不符合（未完成）
	10
	工艺文件——涵盖工艺流程、关键工艺清单、各个关键工艺控制要求；

关键工艺控制清单和文件；
工艺验证报告——夹具图纸、实物照片、工艺验证结果。

	6.6
	售后
	可靠性统计与改进
	□完全符合（售后收集产品数据完整，开展了数据统计和产品改进）

□符合（收集数据但不完整，开展数据统计和产品改进较少）

□不符合（未收集数据，）
	10
	1.质量统计报表；
2.研发及测试过程故障信息报告表、分析纠正措施表、故障统计汇总结果；

3.　改进工作计划安排与落实情况。


（资料性附录）附表

B.1　可靠性指标考核工作时间记录表

	设备名称
	
	设备型号
	

	设备编号
	
	研发单位
	

	开始工作时刻
	结束工作时刻
	有效

工作时间

（小时）
	测试

次数
	故障

次数
	关联责任故障次数
	记录人
	监督人

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	___年__月__日__时__分
	___年__月__日__时__分
	
	
	
	
	
	

	本页累计：
	
	
	
	
	
	

	使用记录核实意见：


	研发单位技术负责人：

日期：______年______月_______　日

	
	研发单位质量负责人：

日期：_______年______月_______日

	
	检测机构实施负责人：

日期：_______年______月_______日


表B.2　可靠性指标考核测试记录表
	样机编号
	
	技术状态

（版本号）
	

	检测时机：□试验前；　　□试验中：第　　　循环、第　　　分；　　　□试验后。
检测日期：_____年___月___日___时___分　　　场所温度：____℃　；相对湿度：_____%RH

	序号
	测试项目
	指标要求
	测试结果
	结果判定

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	

	备注：P表示合格；N表示不合格。

	本次测试结论：
□本次测试合格
□本次测试不合格
其他情况说明：

	会签
	研发单位
	
	检测机构
	


_________________________________

只在其他术语里有引用


只在其他术语里面有引用


只在附录A有引用，还是解释


只在附录有引用






