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分析仪器综合验证与评价

第2部分：便携拉曼光谱仪验证与评价规程
范围

本标准规定了便携拉曼光谱仪（以下简称“拉曼仪”）开展验证与评价的通用要求和实施方法。

本标准适用于对拉曼仪功能、性能参数、安全性、环境适应性、可靠性、电磁兼容性、耗损部件耐久性进行验证，对拉曼仪研发体系、用户体验、使用效率、售后服务开展评价；尤其适用于第三方权威机构和用户对拉曼仪开展综合验证与评价。拉曼仪制造商对其产品质量过程控制可参考使用本标准。
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 15175　固体激光器主要参数测试方法

GB/T 7247.1　激光产品安全　第一部分：设备分类、要求

JJF 1544　 拉曼光谱仪校准规范

T/CIS 17001　 激光拉曼珠宝玉石检测仪

T/CAQI 0001  分析仪器综合验证与评价　第1部分：通则
总则

3.1 对拉曼仪进行验证与评价时，应符合T/CAQI 0001的通用要求。

3.2 对拉曼仪进行验证时，应符合第5章要求。

3.3  对拉曼仪进行评价时，应符合第6章要求。
术语和定义

拉曼仪验评 verification and evaluation for Raman instrument

按规定要求对拉曼仪整机系统和/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。

验证要求与方法
5.1 供电

5.1.1验证要求
5.1.1.1交流电源

要求如下：

工作电压：额定220V，允许偏差-15%～10%；

电源频率：额定50Hz，允许偏差±0.5Hz；

波形：正弦，波形畸变≤5%。

5.1.1.2直流电源

需提供工作电池的规格和参数。如使用充电电池供电，其充电器供电应满足4.1.1.1的要求。

5.1.2验证方法

对3台样机同步开展供电特性验证。

5.2 技术指标
5.2.1激光激发波长

5.2.1.1验证要求

拉曼仪的中心激发波长漂移不高于5%；功率波动不高于5%。
5.2.1.2 验证方法

按GB/T 15175—2012中5.1的要求进行测试。

让激光束照到波长测试仪器（如：单色仪、光谱仪或波长计），并记录仪器所示出的波长值，找出激光峰值波长λi,重复测量n(n≥10)次，按式（1）计算峰值波长λ：
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式中：

[image: image2.wmf]l

——激光束主谱线峰波长，nm;


[image: image3.wmf]i

l

——第i次测得的峰值波长，nm;


[image: image4.wmf]n

——测量次数。

5.2.2激光线宽

5.2.2.1验证要求

拉曼仪激光线宽不大于标称分辨率的1/20。

5.2.1.2 验证方法

按T/CIS 17001—2016中5.7.2的规定执行。

激光线宽按下列要求进行测试和计算：
a)按照厂家提供的操作规程，充分预热仪器；
b)按照激光输出波段选择合适的光栅光谱仪，光谱仪分辨率不大于0.005 nm；
c)重复测量激光谱线半高宽n次，按式（2）计算算数平均值
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不大于规定值为合格。
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式中：

[image: image8.wmf]l

D

——激光器光谱线宽，单位为纳米（nm）;

[image: image9.wmf]i
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D

——第i次测得激光半高宽，单位为纳米（nm）；

[image: image10.wmf]n

——测量次数，n≥6

5.2.3拉曼位移准确度

5.2.3.1验证要求

在拉曼仪标称光谱扫描范围内进行拉曼位移测试，计算各特征谱线实测值与标准物质或标准样品对应各特征谱线拉曼位移的误差。
5.2.3.2 验证方法

参照T/CIS 17001—2016中5.7.6的规定执行。
选取聚苯乙烯标准物质（标准样品）为试样。在制造商标称的工作温度上限、下限和工作环境条件下，测量拉曼光谱不少于6次。分别在621cm-1、1101 cm-1、1602 cm-1、3054 cm-1拉曼位移处，计算实测特征峰拉曼位移值与理论值的误差。
5.2.4拉曼位移范围

5.2.4.1验证要求

拉曼仪制造商应标称其产品拉曼位移范围，实测结果应涵盖所标称的拉曼位移范围。

5.2.4.2 验证方法

按T/CIS 17001—2016中5.7.4的规定执行。
采用玻璃标准物质（标准样品）测量拉曼位移下限，并以仪器输出的最高拉曼位移作为拉曼位移上限值。
拉曼位移下限测量法：
a)选取校准用玻璃标准物质（标准样品）为试样；
b)以玻璃标准物质（标准样品）的拉曼谱图，以谱线短波方向截止拉曼位移作为拉曼位移下限。

5.2.5光谱分辨率

5.2.5.1验证要求

拉曼制造商应标称其产品的拉曼分辨率，实测结果应不大于所标称的分辨率。
5.2.5.2 验证方法

按T/CIS 17001-2016中5.7.5的规定执行。
5.2.5.2.1冰洲石法
以冰洲石冰洲物质（冰洲样品）为试样，进行下列测试和计算：
a)选取冰洲石标准样品上能够清晰提取1085cm-1信号峰的位置，采集拉曼光谱；
b)重复测量1085cm-1信号峰的半高宽不少于6次，取平均值。
5.2.5.2.2低压氖灯和汞灯测试方法
在拉曼光谱范围内，分别在光谱下限、上限和中间附近选取适当的低压氖灯和汞灯谱线。各重复测量谱线半高宽不少于6次，分别按式（3）计算平均值。
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式中：

[image: image12.wmf]FWHM

——平均谱线半高宽，单位为每厘米（cm-1）；

[image: image13.wmf]i

FWHM

——第i次测信号线半高宽，单位为每厘米（cm-1）；

[image: image14.wmf]n

——测量次数，n≥6。
5.2.6信噪比

5.2.6.1验证要求

拉曼仪信噪比应不小于厂商标称值。
5.2.6.2 验证方法

按T/CIS 17001-2016中5.7.8的规定执行。
选取聚苯乙烯标准物质（标准样品）为试样。积分1s或约定时间，激光功率设定为最大值，扫描得到谱图，计算1101cm-1处信号强度（扣除背景荧光强度）与1700 cm-1~2200 cm-1范围的噪声信号的标准偏差之比。取不少于6次的实测量平均值。

5.2.7测量重复性

5.2.7.1验证要求

用标准硅片平行测量520cm-1附近拉曼散射信号6次，以其丰度标准偏差表述为测量重复性。
5.2.7.2 验证方法

按JJF 1544规定执行。
以标准硅片为样品，测量520 cm-1附近的硅的拉曼散射信号，重复测量六次并记录该峰位的相对波数值，取其实验标准差作为测量重复性，根据公式（4）计算得到测量重复性：
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式中：

[image: image16.wmf]s

——测量重复性；

[image: image17.wmf]i

n

——测量结果；

[image: image18.wmf]i

——测量次数，i=1，2，3，4，5，6；

[image: image19.wmf]n

——测量结果平均值。

5.2.8位移示值误差

5.2.8.1验证要求

拉曼制造商应标称其产品的拉曼位移误差，实测位移误差最大值应不大于标称值。

5.2.8.2 验证方法

按JJF 1544规定执行。
5.2.8.2.1标准硅片
以标准硅片作为样品，测量520cm-1附近的拉曼散射信号，重复测量六次并记录该峰位的相对波数值，取其平均值作为测量结果，计算标准硅片位移示值误差，根据公式（5）计算得到位移示值误差：
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式中：

[image: image21.wmf]s
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——示值误差；

[image: image22.wmf]s

n

——标准硅片的位移测量结果平均值；

[image: image23.wmf]s

n

——标准硅片的位移标准值。
5.2.8.2.2低压原子谱线灯
以低压原子谱线灯作为样品，根据拉曼仪的激光波长，在拉曼仪的测量范围内，选择至少三条谱线进行峰位位移测量，重复测量六次，记录谱线峰位的绝对波数值，取其平均值作为测量结果，计算每条谱线的位移示值误差。根据公式（6）计算得到位移示值误差：
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式中：

[image: image25.wmf]L

D

——示值误差；

[image: image26.wmf]L

n

——原子谱线的绝对波数测量结果平均值；

[image: image27.wmf]L

n

——原子谱线的绝对波数标准值。

5.2.9相对强度示值误差

5.2.9.1验证要求

相对误差≤10%。
5.2.9.2 验证方法

按JJF 1544规定执行。
以标准玻璃为样品，按照拉曼仪标称的测量范围，测量标准玻璃的光谱信号。按照标准光谱曲线最大值处进行归一化，重复测量六次，取平均值作为相对强度测量结果，根据公式（7）计算得到相对强度的示值相对误差：
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式中：
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——某相对波数的相对强度的示值相对误差，%；
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——某相对波数的相对强度测量值；
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——某相对波数的相对强度标准值。

5.3安全性

5.3.1验证要求

拉曼仪安全性应满足GB 7247.1中相关要求。

每个激光产品应装有防护罩以防止人员接触超过1类AEL的激光辐射，并且每个激光器应装有控制装置，确保在调整和使用时，不会受到等于3R类丶3B类以及4类的激光辐射光照射，在拉曼仪器上应有永久固定，字迹清晰，明显可见的激光辐射警告标识，并注明:

                                激光辐射

                              避免激光照射

                              3B类激光产品

注：或者在用户资料中给出相同的叙述，由制造厂商自行处理。
5.3.1验证方法
查验拉曼仪上是否具有鲜明的激光辐射警告标识，所用激光器是否具有控制装置以及防护装置，能在仪器使用或调整的过程中避免激光辐射照射。
5.4 环境适应性

5.4.1验证要求

5.4.1.1工作环境条件

工作环境温度10℃～40℃；

工作环境相对湿度20%RH～80%RH。

大气压力：86kPa～106kPa

无强光直射、无强电磁场干扰、无振动、无强气流及腐蚀性气体。
5.4.1.2包装运输、贮存环境条件

工作环境温度-30℃～60℃；

工作环境相对湿度10%RH～95%RH。

大气压力：86kPa～106kPa
5.4.1.3参比环境条件

工作环境温度20℃±5℃；

工作环境相对湿度45%RH～75%RH。

大气压力：86kPa～106kPa。
5.4.2验证方法
采用1台样机开展环境适应性试验。

环境试验方法1：将样机置于高低温湿热试验箱中，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），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，同步施加低温、高温、湿热应力、振动应力，对受试样机进行外观检查、操作性检查和主要功能测试。
评价要求与方法

智能化

评价要求

评价验评样机的智能化程度及实用性。
评价方法

对验评拉曼仪的进样、测试、数据处理和结果输出、软件升级、网络化、远程可视监控、远程维护保养提醒预警、故障发送通知、故障保护和防护、运行时间和故障信息记录、手机App管理等功能的智能化功能进行评价打分。

用户体验

评价要求

对验评拉曼仪样机进行用户体验评价。

评价方法

依据所提供的拉曼仪用户清单，随机抽取5家用户开展用户体验评价，收集用户评价表并进行统计和综合分析。详见附件B.4。
售后服务

评价要求

对验评拉曼仪样机进行售后服务评价。
评价方法

依据所提供的拉曼仪用户清单，随机抽取5家用户开展用户体服务价，收集用户服务表并进行统计和综合分析。详见附件B.5。
验证与评价结论

验证报告

拉曼仪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

拉曼仪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）
附录A  仪器验证与评价总表

	编号
	检查内容
	分值权重
	验证与评价方法

	6.1
	性能验证
	40%
	对3台样机同步开展性能验证，以同一人员、同一条件、同一方法及同一标样检验方式，进行拉曼仪性能指标性能符合性验证。

仪器性能打分表详见附件B.1

	6.2
	可靠性评价
	10%
	以12小时为1个周期，对2台样机进行可靠性评价。

每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” 每周期调整1次；

可靠性测试详见附件B.2

	6.3
	安全性评价
	10%
	对1台样机开展安全性评价。

在拉曼仪工作状态下，对样机进行绝缘电阻、耐电压、漏电流方面的测试。

	6.4
	环境适应性评价
	10%
	对1台样机开展环境适应性试验评价。

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：将样机置于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）。

环境试验方法2（同步振动）：将带包装样机置于温湿度－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。

	6.5
	用户体验评价
	15%
	依据所提供的拉曼仪用户清单，随机抽取5家用户开展用户体验评价，收集用户评价表并进行统计和综合分析。

详见附件B.4。

	6.6
	售后服务评价
	15%
	依据所提供的拉曼仪用户清单，随机抽取5家用户开展用户体服务价，收集用户服务表并进行统计和综合分析。
详见附件B.5



（资料性附录）
附表

表B.1仪器性能打分表参考格式

	编号
	测试内容
	性能等级
	分值

	7.1
	供电测试
	□一等（工作电压允许偏差、电源频率允许偏差、波形畸变完全达到规定要求）　

□二等（工作电压允许偏差、电源频率允许偏差、波形畸变基本达到规定要求）

□三等（电源频率允许偏差、波形畸变与规定值偏差≤2%）

□四等（电源频率允许偏差、波形畸变与规定值偏差＞5%）
	5

	7.2
	激光激发波长
	□一等（中心激发波长漂移、功率波动符合验证要）

□二等（中心激发波长漂移、功率波动基本符合验证要）　

□三等（中心激发波长漂移、功率波动与规定偏差值≤2% ）

(四等（中心激发波长漂移、功率波动与规定偏差值＞5% ）
	10

	7.3
	激光线宽


	□一等（拉曼仪激光线宽不大于标称分辨率的1/20）　

□二等（拉曼仪激光线宽不大于标称分辨率的1/15）　

□三等（拉曼仪激光线宽不大于标称分辨率的1/10）

□四等（拉曼仪激光线宽不大于标称分辨率的1/5）
	10

	7.4
	拉曼位移准确度
	□一等（特征谱线实测值与标准物质或标准样品对应各特征谱线拉曼位移的误差小于3cm-1）

□二等（特征谱线实测值与标准物质或标准样品对应各特征谱线拉曼位移的误差小于5cm-1）

□三等（特征谱线实测值与标准物质或标准样品对应各特征谱线拉曼位移的误差小于7cm-1）

□四等（特征谱线实测值与标准物质或标准样品对应各特征谱线拉曼位移的误差小于9cm-1）
	5

	7.5
	拉曼位移范围
	□一等（拉曼仪制造商应标称其产品拉曼位移范围大≥200cm-1~3000cm-1，且实测结果应涵盖所标称的拉曼位移范围）　

□二等（拉曼仪制造商应标称其产品拉曼位移范围大≥200cm-1~2500cm-1，且实测结果应涵盖所标称的拉曼位移范围）　

□三等（拉曼仪制造商应标称其产品拉曼位移范围大≥200cm-1~2000cm-1，且实测结果应涵盖所标称的拉曼位移范围）

□四等（拉曼仪制造商应标称其产品拉曼位移范围大≥200cm-1~1500cm-1，且实测结果应涵盖所标称的拉曼位移范围）
	20

	7.6
	光谱分辨率
	□一等（拉曼分辨率≤3cm-1，且实测结果应不大于所标称的分辨率）　

□二等（拉曼分辨率≤6cm-1，且实测结果应不大于所标称的分辨率）

□三等（拉曼分辨率≤9cm-1，且实测结果应不大于所标称的分辨率）

□四等（拉曼分辨率≤12cm-1，且实测结果应不大于所标称的分辨率）
	20

	7.7
	信噪比
	□一等（拉曼仪信噪比≥200:1）

□二等（拉曼仪信噪比≥150:1）

□三等（拉曼仪信噪比≥100:1）

□四等（拉曼仪信噪比≥50:1）
	10

	7.8
	测量重复性
	□一等（丰度标准差？？？）

□二等（丰度标准差？？？）

□三等（丰度标准差？？？）

□四等（丰度标准差？？？）
	10

	7.9
	位移示值误差
	□一等（拉曼制造商应标称其产品的拉曼位移误差，实测位移误差最大值不大于标称值）

□二等（拉曼制造商应标称其产品的拉曼位移误差，实测位移误差最大值基本符合标称值）

□三等（拉曼制造商应标称其产品的拉曼位移误差，实测位移误差最大值不大于标称值的10%）

□四等（拉曼制造商应标称其产品的拉曼位移误差，实测位移误差最大值不大于标称值的20%）
	5

	7.10
	相对强度示值误差
	□一等（相对误差≤5%）

□二等（相对误差≤10%）

□三等（相对误差≤15%）

□四等（相对误差≤20%）
	5


表B.2　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.3　耐久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
	


表B.4用户体验评分表

	指标大类
	分值
	指标
	分值
	用户打分

	仪器

工业化

设计
	25
	外形工业化设计
	4
	

	
	
	外观材质和配色
	4
	

	
	
	功能布局
	5
	

	
	
	按键、旋钮质感
	3
	

	
	
	安装调试便利性
	3
	

	
	
	配件质量
	3
	

	
	
	尺寸和重量
	3
	

	产品功能性能
	60
	功能
	10
	

	
	
	性能
	10
	

	
	
	特点
	10
	

	
	
	软件操作
	10
	

	
	
	使用准备时间
	5
	

	
	
	维护保养周期
	5
	

	
	
	测试效率
	10
	

	其他
	15
	说明书质量
	6
	

	
	
	噪音
	3
	

	
	
	异味
	3
	

	
	
	安全性
	3
	


表B.5售后服务评价指标评分表

	指标大类
	分值
	指标
	分值
	指标涵盖的主要内容

	售后

服务

体系
	40
	组织架构
	4
	有专门的售后服务工作部门，并有合理的职能划分和岗位设置；建立的网点能够覆盖销售区域并能对网点进行有效管理。

	
	
	人员配置
	6
	服务人员具有相应的资质水平。

	
	
	资源配置
	6
	提供足够的资金保障；有对服务人员的培训机制和奖励机制；能够提供必要的基础设施；检测仪器设备及备品备件。

	
	
	规范要求
	6
	完整的售后服务手册，并符合国家法律法规要求

	
	
	监督
	7
	设立服务监督机构；通过内部外部监督评价活动促进服务品质提升。

	
	
	改进
	5
	生产、销售、服务等部门有良好的反馈机制；服务中的问题有专门的研究部门（人员）制定改进措施。

	
	
	服务文化
	6
	有明确的服务理念、服务目标、服务承诺并有效传递给客户；向社会广泛宣传服务文化并具有良好口碑。

	商品

服务
	35
	商品信息
	6
	包装完整；附件齐全；技术说明书详细并符合国家有关规定；有明确的保修期限、收费标准、易损件信息；符合国家安全相关标准；建立系统性缺陷公开机制；

	
	
	技术支持
	6
	能够提供必要的及时的安装和调试服务；提供必要的安装调试指导咨询服务；按国家相关的法律法规提供相应的保养服务。

	
	
	配送
	4
	包装应完整、安全，便于运输和携带；承诺的送货范围和时间应兑现。

	
	
	维修
	10
	按国家法律法规提供包修和保修服务；维修服务规范有效率；备件备品的数量和质量有保证；用于维修的设备仪器定期检查和校准；能够提供代用品。

	
	
	质量保证
	7
	产品符合国家相关法规和质量标准；质保期和保修期符合相关标准；对质量问题产品给予退换货服务；及时召回问题产品；

	
	
	废弃商品回收
	2
	有废弃商品的注意事项，其内容符合安全和环保要求；能够对废弃商品回收和处置。

	顾客

服务
	25
	客户关系
	15
	设立有预约、咨询、保修、投诉等反馈渠道；有顾客信息资料的管理系统；定期进行顾客满意度调查及时掌握客户需求；能够提供主动服务和提醒服务。

	
	
	投诉处理
	10
	有专职部门记录顾客投诉；及时反馈和解决投诉问题；配备服务调解人员。


_________________________________
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