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前  言 
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请注意本文件的某些内容有可能涉及专利，本文件的发布机构不应承担识别这些专利的
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本文件由吉林省产品质量监督检验院提出，由中国质量检验协会归口。 

本文件主要起草单位：吉林省产品质量监督检验院、普敦实验室设备（上海）有限公司、
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郭霖、张爱国、郎乐、张相宇、张丽、顾风云、王佳旭、于红、齐小花、邹明强、荣会、张
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液相色谱质谱仪用氮气发生器性能要求与验证评价规范 

1 范围 

本文件给出了液相色谱质谱仪用氮气发生器性能要求与验证评价的术语和定义、性能要求、验证与

评价方法、验证与评价准则和验证与评价结论。 

本文件适用于组织开展液相色谱质谱仪用氮气发生器的性能要求验证与评价工作的指导规范。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期 

的引用文件，仅注日期对应的版本适用于本文件；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 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 1 部分：通用要求 

GB/T 4980 容积式压缩机噪声的测定 

GB 5080.7 设备可靠性试验 恒定失效率假设下的失效率与平均无故障时间的验证试验方案 

GB/T 5832.2 气体分析 微量水分的测定 第 2 部分：露点法 

GB/T 6285 气体中微量氧的测定 电化学法 

GB/T 8979 纯氮、高纯氮和超纯氮 

GB/T 11606 分析仪器环境试验方法 

GB/T 18268.26 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第 26 部分：特殊要求 体外诊断

(IVD)医疗设备 

GB/T 34065 分析仪器的安全要求 

SJ/T 10272 催化吸附型氮气纯化装置通用技术条件 

T/CAQI 107 分析仪器验证与评价通则 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 液相色谱质谱仪用氮气发生器（Nitrogen generator for liquid chromatography tandem mass 

spectrometry） 

为液相色谱质谱仪提供氮气，采用中空纤维膜或分子筛变压吸附产生氮气的专用装置。 

 

4 总则 

4.1 液相色谱质谱仪用氮气发生器的基本组成 

http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D7891AD3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D76ACCD3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D7A084D3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D81772D3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D816FED3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D7FFC3D3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D76ED9D3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D7DC3AD3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D7DC3AD3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D814DAD3A7E05397BE0A0AB82A
http://std.samr.gov.cn/hb/search/stdHBDetailed?id=8B1827F190A1BB19E05397BE0A0AB44A
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液相色谱质谱仪用氮气发生器一般包括内置氮气产生器、一体式活塞式空压机、膜干式干燥器、除

水过滤装置及粉尘油雾过滤装置等。 

4.2 对液相色谱质谱仪用氮气发生器进行验证与评价时，宜符合 T/CAQI 107 的通用要求。 

4.3 液相色谱质谱仪用氮气发生器验证与评价宗旨 

符合性验证与评价，即对液相色谱质谱仪用氮气发生器生产厂商提供的仪器设备的整机和技术指标

以及应用效果进行符合性综合评估，包括对液相色谱质谱仪用氮气发生器所带的质量合格证书中明列的

所有理化参数、性能指标的符合性检验以及仪器的安全性、电磁兼容性、可靠性、环境适应性进行验证，

液相色谱质谱仪用氮气发生器的运行所满足的环境条件、对用户体验、服务体系和仪器工作效率进行评

价。 

5 要求 

5.1 验证要求 

5.1.1 基本要求 

液相色谱质谱仪用氮气发生器参数指标宜满足不同类别液相色谱质谱仪（包括液相色谱串联三重四

级杆质谱、液相色谱串联高分辨率质谱等）对氮气纯度、输出压力稳定性、水分露点噪声等基本要求。 

5.1.2 安全性验证要求 

安全性标识宜满足GB 4793.1要求。防电击宜满足GB/T 34065要求。 

5.1.3 密封性验证要求 

符合SJ/T 10272中的规定。 

5.1.4 外观质量验证要求 

表面完好无损、无明显划伤、脱落，金属件无锈蚀及其他肉眼可见的缺陷。 

5.1.5 技术指标验证要求 

仪器设备运行于所标称的氮气最大流量和标称压力时，技术指标满足表1的要求。 

表1 技术指标要求 

项目 指标 

氮气纯度，% ≥95 

输出压力稳定性，psi 标称值±5 

水分露点，℃ ≤-15 

噪声, dB @1m ＜65 

 

5.1.6 电磁兼容性验证要求 

符合GB/T 18268.26的规定。 

5.1.7 环境适应性验证要求 
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符合GB/T 11606的规定。工作条件下的适应性验证：电源电压要求：210 V～240 V、50 Hz～60 Hz；

工作环境温度：5°C～40°C；工作相对湿度：≤70%；大气压力：86 kPa～106 kPa；除地磁场外，无其

他电磁场干扰。 

包装运输、贮存环境条件下的适应性验证：工作环境温度：-30°C～60°C；工作相对湿度：5%RH～

95%RH；大气压力：86 kPa～106 kPa。 

5.1.8 可靠性验证要求 

液相色谱质谱仪用氮气发生器的平均无故障时间（MTBF）不低于1000 h。 

5.2 评价要求 

5.2.1 用户体验评价要求 

对仪器的外观、与液相色谱质谱仪的匹配程度、氮气纯度、输出压力稳定性、水分露点、噪声等方

面使用体验进行评价。 

5.2.2 售后服务评价要求 

售后服务指标包括售后服务态度、用户（使用操作、维护保养、故障排除）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、平均停机时间等内容。 

5.2.3 产气流量和输出压力评价要求 

最高产气流量和输出压力不低于标称值。 

5.2.4 震动位移评价要求 

在水平地面上连续工作24小时，仪器不会因空压机震动而发生明显位移。 

6 仪器验证与评价方法 

6.1 验证方法 

6.1.1 基本验证方法 

按液相色谱质谱仪操作说明书要求的氮气流量、纯度、噪声等规定执行。 

6.1.2 安全性验证方法 

安全性验证参考T/CAQI 107中以及氮气发生器仪器操作说明书要求规定执行。详细评价指标及评

分表参见附录A表A.1 1。 

6.1.3 密封性验证方法  

密封性验证参考SJ/T 10272中规定执行。详细评价指标及评分表参见附录A表A.1 1。 

6.1.4 外观质量验证方法 

目测法，检查外观质量。详细评价指标及评分表参见附录A表A.1 2。 
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6.1.5 各技术指标验证方法 

6.1.5.1 氮气纯度 

纯度检查于正常运行情况下进行，氮气测定按GB/T 8979的规定执行，露点测定按GB/T 5832.2的规

定执行。详细评价指标及评分表参见附录A表A.2 1和表A.2。 

6.1.5.2 输出压力 

仪器设备运行于所标称的氮气最大流量和标称压力时，输出压力稳定性详细评价指标及评分表参见

附录A表A.2。 

6.1.5.3 噪声 

噪声测定按GB/T 4980的规定。详细评价指标及评分表参见附录A表A.2 。 

6.1.6 电磁兼容性验证方法 

电磁兼容性验证参考T/CAQI 107中规定执行。详细评价指标及评分表参见附录A表A.1。 

6.1.7 环境适应性验证方法 

环境适应性验证参考T/CAQI 107中规定执行。详细评价指标及评分表参见附录A表A.1。 

6.1.8 可靠性验证方法 

可靠性验证参考GB 5080.7规定执行。详细评价指标及评分表参见附录A表A.1。 

6.2 评价方法 

6.2.1 用户体验评价 

评价方依据被评价方提供的液相色谱质谱仪用氮气发生器用户清单，随机抽取至少5家用户开展体

验评价，收集用户评价表并进行统计和综合分析。详细评价指标及评分表参见附录A.3。 

6.2.2 售后服务体系评价 

评价方依据被评价方提供的液相色谱质谱用氮气发生器用户清单，随机抽取至少5家用户开展售后

服务体系评价，收集用户评价表并进行统计和综合分析。详细评价指标及评分表参见附录A.4。 

6.2.3 工作效率评价 

参考T/CAQI 107中规定的方法评价。 

7 验证与评价准则 

如安全测试不合格项，实施一票否决，不进行各项评分，直至电气安全不合格项目完成整改并再次

测试合格后，方可实施各项验证与评价。 

在安全测试合格的前提下，对5项验证和3项评价采取100分制综合评价规则，打分权重参见附录A.1。 
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8 验证与评价结论 

8.1 验证报告 

液相色谱质谱仪用氮气发生器验证应出具验证报告，报告内容应包括实验条件、受试样机信息、验

证内容、验证结果、验证机构、地点、时间等信息，并附验证试验和测试原始记录，评价统计汇总表和

记录表的格式自行制定，但要包含以上内容。格式参见附录B表B.1。 

8.2 评价报告 

液相色谱质谱仪用氮气发生器评价应出具评价报告，报告内容应包括评价对象、评价指标、评价方、

评价结果等，并附评价统计汇总表和原始记录，评价统计汇总表和记录表的格式自行确定，但要包含以

上内容。格式参见附录B表B.2。 

8.3 综合报告 

验证与评价应给出综合报告，对验证结论和评价结论进行综合归纳，按照附录A.1分值权重进行综

合打分，仪器最终验证与评价结果以选择验证与评价实验室的平均分计算，评定优秀、良好、中等和一

般水平（优秀：90-100之间(包括90)，良好：80-90，中等：70-80，一般水平：60-70）。报告中应包

括验评对象、验评目的、验评依据、验评得分、验评综述及结论、改进要求等，报告格式参见附录C。 
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附录 A（规范性附录） 

仪器验证与评价 

表A.1 验证与评价评分分值权重总表 

编

号 
检查内容 

分值权重

（%） 
验证与评价内容及依据 

1 
安全性及密封性考

察 
/ 

一票否决项，验证安全性满足标准基本要求。按 GB 4793.1、GB/T 

34065 及 SJ/T 10272 等相关规定执行。 

2 
外观质量及技术指

标验证 
60 

验证技术指标满足标准规范要求的程度，并对技术指标先进性进

行分级和评分。指标合格 40 分，指标先进性 20 分，按附录 A 中 A.2 

相关规定执行。 

3 电磁兼容性验证 5 
验证仪器电磁兼容性满足要求的程度。按 GB/T 18268.26 相关规

定执行。 

4 环境适应性验证 5 
验证仪器及其包装的环境适应性满足要求的程度。按GB/T 11606

相关规定执行。 

5 可靠性验证 5 验证仪器可靠性满足要求的程度。按 GB 5080.7 相关规定执行 

6 用户体验评价 10 
评价仪器符合用户使用习惯和要求。按附录 A 中 A.3 相关规定

执行。 

7 售后服务评价 5 
评价售后服务体系的完善性、有效性。按附录 A 中 A.4 相关规

定执行。 

8 工作效率评价 10 
评价仪器使用效率及其可比性。按 T/CAQI 107-2020 中 6.3.1 规

定执行。 

合计 100  / 

 

表A.2 验证技术指标评分表参考格式及分值示例 

序号 验证测试内容 类别描述 分值 

1 氮气纯度 

□一类（氮气纯度＞99%）--25 分 

□二类（97%≤氮气纯度＜99%）--15 分 

□三类（95%≤氮气纯度＜97%）--5 分 

25 

2 
输出压力稳定性（标称

压力±X） 

□一类（X≤3psi）--25 分 

□二类（3＜X≤4psi）--15 分 

□三类（4＜X≤5psi）--5 分 

25 

3 水分露点 

□一类（水分露点≤-45℃））--25 分 

□二类（-45℃＜水分露点≤-35℃）--15 分 

□三类（-35℃＜水分露点≤-15℃）--5 分 

25 

4 噪声 

□一类（噪声＜55 dB @1m）--25 分 

□二类（55 dB @1m≤噪声＜60 dB @1m）--15 分 

□三类（60 dB @1m≤噪声＜65 dB @1m）--5 分 

25 
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表A.3 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   

配件质感 3   

尺寸和重量 3   

产品功能性

能 
60 

功能 10   

性能 10   

特点 10   

操作 10   

维护 10   

测试效率 10   

其他 15 

说明书质量 5   

异味 5   

安全性 5   
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表A.4 售后服务体系评分表 

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
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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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附录 B（资料性附录） 

仪器验证与评价 

表 B.1 液相色谱质谱仪用氮气发生器验证报告格式示例 

实验环境条件 
温度   

湿度   

样机信息 

样机名称及来源   

仪器型号   

样机编号   

验证结果 

指标 性能等级 分值 

氮气纯度     

产气流量     

出口压力     

露点     

噪音     

安全性     

可靠性     

电磁兼容性     

环境适应性     

验证单位 

单位名称   

检测人   

检测地点   

检测日期   
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表 B.2 液相色谱质谱仪用氮气发生器评价报告格式示例 

样机信息 

样机名称及来源   

仪器型号   

样机编号   

评 价

结果 

指标大类 指标 分值 

售后服务体系 

组织架构   

人员配置   

资源配置   

规范要求   

监督   

改进   

服务文化   

商品服务 

商品信息   

技术支持   

配送   

维修   

质量保证   

废弃商品回收   

顾客服务 
客户关系   

投诉处理   

总分   

评 价

单位 

单位名称   

评价人   

评价日期   
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附录 C（资料性附录） 

仪器验证与评价 

液相色谱质谱仪用氮气发生器验证与评价综合报告 

 

 

 

液相色谱质谱仪用氮气发生器验证与评价综合报告 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

验证与评价机构（盖章）： 

验证与评价时间： 

联系电话： 

联系人： 

 


