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2021年9月，国家市场监管总局发布《关于进一步深化改革促进检验检测行业做优做强的指导意见》，提出 “推动仪器设备质量提升和'进口替代'”。2023年9月，国家市场监管总局发布《市场监管总局关于计量促进仪器仪表产业高质量发展的指导意见》明确了仪器仪表在推动科学技术进步和经济社会发展方面具有重要的地位和作用；提出提升国产仪器仪表自主品牌的认可度。上述文件的发布，对提高国产仪器仪表的质量、增强核心竞争力、实现自主可控及国产替代具有重要的指导意义，同时也对国产仪器仪表的研制和推广提出了一系列的要求。
本文件旨在建立健全国产仪器标准评价体系，通过第三方认证手段促进国产仪器质量提升，提升国产仪器仪表的质量与核心竞争力，实现国产仪器仪表自主可控及国产替代。 
鉴于仪器种类多样，本文件旨在建立统一的国产仪器认证共性原则要求，为开展国产仪器认证提供总体原则和参考。国产仪器不仅应满足国产化要求，而且应在外观、性能、安全性等方面到达较高标准，同时企业在质量保证能力和售后管理等方面应具备较高水平。本文件第5章是国产仪器企业需满足的基本要求；第6章是国产化要求，第7章规定了产品品质的通用要求，包括产品外观与性能要求、安全与环境要求等方面内容，第7章是质量保证能力与售后管理要求。
基于本文件，可针对不同类别的仪器，如分析仪器、光学仪器、光学测量仪器、热学测量仪器、力学测量仪器、物理测量仪器、样品处理仪器与设备、声学测量仪器、生物技术仪器等，制定特定种类的国产仪器评价技术规范，明确相应产品的性能、安全与环境要求。本文件应与相应仪器的专用技术规范结合使用。
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国产仪器认证通用技术规范

[bookmark: _Toc159231895][bookmark: _Toc162013398]范围
本文件规定了国产仪器认证的原则、基本要求、技术要求及评价方法。
本文件适用于各类国产仪器，包括但不限于分析仪器、样品处理仪器、 光学仪器、光学测量仪器、热学测量仪器、力学测量仪器、物理测量仪器、样品处理仪器与设备、声学测量仪器、生物技术仪器等。
[bookmark: _Toc162013399][bookmark: _Toc159231896]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 19001 质量管理体系 要求
GB/T 13983 仪器仪表基本术语
GB/T 18268.1 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 
GB/T 40024-2021 实验室仪器及设备 分类方法
GB/T 2900.13-2008 电工术语 可信性与服务质量
GB/T 2900.77-2008 电工术语 电工电子测量和仪器仪表 第1部分：测量的通用术语
[bookmark: _Toc159231897][bookmark: _Toc162013400]术语和定义
GB/T13983、GB/T 40024界定的以及下列术语定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc160091442][bookmark: _Toc159231898][bookmark: _Toc162011349][bookmark: _Toc162013401]
国产仪器  domestic instrument
由中华人民共和国境内企业自主研发设计和生产，其硬件和软件设计核心技术具有自主知识产权，且其核心部件在国内实现自主生产制造的测量仪器、分析仪器和试验仪器。
[bookmark: _Toc159231899][bookmark: _Toc160091443][bookmark: _Toc162011350][bookmark: _Toc162013402]
可靠性 reliability  
仪器在规定的条件下和规定的时间内，完成规定功能的能力。
[来源：GB/T 2900.13-2008,191-02-06]
[bookmark: _Toc159231900][bookmark: _Toc162011351][bookmark: _Toc160091444][bookmark: _Toc162013403]
稳定性 stability  
在所有其他条件相同时，仪器仪表在规定的时间间隔内保证其性能特征不变的能力。
[来源：GB/T 2900.77-2008,311-06-12]  
[bookmark: _Toc162013404][bookmark: _Toc162011352]
灵敏度 sensitivity
仪器的输出量与输入量之比,常用符号S表示。
对于非线性响应的仪器，则为输出量对输人量的导数,见式（1）
S=           ……………………（1）
式中：
R ——输出量
Q ——输入量
[bookmark: _Toc162013405][bookmark: _Toc162011353]
准确度 accuracy
示值与被测量真值(约定真值)的一致程度。
[bookmark: _Toc162011354][bookmark: _Toc162013406]
再现性 reproducibility
对相同的试样,在不同的条件下测得的单个结果之间的一致程度。常用的有测量的再现性和方法的再现性。对测量的再现性,不同的条件指不同操作者,不同仪器,不同实验室,不同或相同的时间,对于方法的再现性则方法应保持相同。
[bookmark: _Toc162011355][bookmark: _Toc160091445][bookmark: _Toc162013407][bookmark: _Toc159231901]
质量保证能力 quality assurance capability
与仪器质量相关的责任主体（工厂或制造商等）为了满足产品或服务的质量要求，提供可重复使用的、持续满足用户或相关方要求的能力。
[来源：GB/T 19001-2016, 3.3.6，有修改]
[bookmark: _Toc162011356][bookmark: _Toc162013408]
平均故障间隔时间 mean time between failure; MTBF
相邻两次故障间隔时间的平均值。
[bookmark: _Toc159231902][bookmark: _Toc162013409]总则
[bookmark: _Toc162013410][bookmark: _Toc159231903]基本原则
[bookmark: _Toc162013411]先进性原则
在确保具备指标检测方法和实验室检测能力的基础上，鼓励选用国际或国外相关标准中先进指标要求，针对特定种类的仪器，制定适用于该仪器体现其先进性的特定要求。
[bookmark: _Toc162013412]创新性原则
鼓励企业应用新知识、新技术、新方法，拥有或控制自主知识产权或核心技术，鼓励原始创新、集成创新和引进消耗吸收再创新等。
[bookmark: _Toc162013413]自愿性原则
采用企业自主申报和独立第三方认证相结合的原则。
[bookmark: _Toc162013414][bookmark: _Toc159231904]评价内容
国产仪器认证应遵循合格评定功能法，评价内容包括：
a) 国产要求：对企业及产品生产、核心零部件的国产化要求。
b) 产品品质要求：不同种类仪器应满足的指标要求，包括但不限于外观与性能要求、安全与环境要求。
c) 质量保证能力和售后服务要求。
[bookmark: _Toc159231905][bookmark: _Toc162013415]基本要求
仪器生产企业应满足的基本要求，包括但不限于： 
a) 仪器生产企业应依法设立，在生产过程中应遵守有关法律、法规、政策和标准。近三年（含成立不足三年）无较大及以上安全和质量等事故。企业未列入国家信用信息严重失信主体相关名录。
b) 企业应按GB/T 19001的要求建立并运行质量管理体系。
c) 企业宜采用国家鼓励的先进技术工艺。
d) 企业在中华人民共和国境内注册，由国内企业或个人投资，并且具有自主设计研发和生产能力。
e) 企业拥有自主品牌，有独立的品牌识别标志。
[bookmark: _Toc162013416][bookmark: _Toc159231907]国产要求 
[bookmark: _Toc159406908][bookmark: _Toc159407213][bookmark: _Toc162013417]自主研发和生产要求
仪器产品为企业自主设计研发和生产，核心部件为国内自主生产制造；企业具有仪器产品的核心技术和知识产权，至少有一项以上的涉及该产品的专利或软件著作权。
[bookmark: _Toc159406909][bookmark: _Toc162013418][bookmark: _Toc159231909][bookmark: _Toc159407214]国产化率要求
在仪器零部件成本构成中，国产零部件的成本应占总零部件成本的70％以上。
零部件国产化率以原材料成本测算。计算公式为：
	国产化率=
	单件产品中国产零部件总成本
	× 100%

	
	单件产品所有零部件成本之和
	


[bookmark: _Toc159231910][bookmark: _Toc162013419]产品品质要求
[bookmark: _Toc162013420]外观与性能要求
[bookmark: _Toc162013421][bookmark: _Toc159231911][bookmark: _Toc159406911][bookmark: _Toc159407216]外观
仪器外观整洁、色泽均匀、无毛刺；紧固件不应松动、各种调节件灵活；仪器可拆部分应能方便拆装。
[bookmark: _Toc159231912][bookmark: _Toc159407217][bookmark: _Toc159406912][bookmark: _Toc162013422]接口
有较高兼容性，有一个或多个数字通用标准接口，并规定接口类型、功能。且符合国家或行业标准。
[bookmark: _Toc159406913][bookmark: _Toc159407218][bookmark: _Toc162013423][bookmark: _Toc159231913]性能
仪器性能包括基本性能和应用性能。
仪器的基本性能包括：
[bookmark: _Toc162013424][bookmark: _Toc159407219][bookmark: _Toc160091461][bookmark: _Toc159406914][bookmark: _Toc162011372][bookmark: _Toc159231914]——仪器精度；
[bookmark: _Toc160091462][bookmark: _Toc159407220][bookmark: _Toc162011373][bookmark: _Toc159231915][bookmark: _Toc162013425][bookmark: _Toc159406915] ——仪器可靠性，如平均故障间隔时间；
[bookmark: _Toc162011374][bookmark: _Toc159406916][bookmark: _Toc159407221][bookmark: _Toc160091463][bookmark: _Toc162013426][bookmark: _Toc159231916]——仪器稳定性，如零点漂移。
  仪器的应用性能包括（适用时）：
——测量范围；
——灵敏度；
——准确度；
——重复性；
——再现性。  
特定仪器产品技术规范应包含基本性能和应用性能（适用时）的要求，仪器产品的性能应满足相应种类仪器产品技术规范。
[bookmark: _Toc162013427]操作系统（工作站）
软件应能够满足国产仪器在各种测试、测量等方面的需求，并定期进行更新和优化。
功能完备，具备良好的兼容性，能支持仪器在更多场景的广泛应用，满足用户需求。
工作站应配备有清晰、易懂的用户指导，包括但不限于安装、配置、操作和故障排除等。
[bookmark: _Toc162013428][bookmark: _Toc159231917]安全与环保要求 
[bookmark: _Toc159407223][bookmark: _Toc159231918][bookmark: _Toc162013429]安全性要求  
仪器应满足安全标志标识、防电击（接触电流试验、介电强度试验、保护接地试验）、防机械危害等要求。
仪器电磁兼容性要求应满足产品对静电放电、射频电磁场、脉冲群、浪涌、射频场感应的传导骚扰、电压暂降、短时中断等方面的要求。 
适用时，仪器应经过对温度、湿度等不同环境因素下的环境适应性的验证，以确保在不同环境下都能稳定工作。 
特定仪器产品技术规范应明确相应仪器产品的安全性要求。
[bookmark: _Toc159231919][bookmark: _Toc159407224][bookmark: _Toc162013430]环保要求
应采取减少生产阶段、使用阶段环境排放（大气、水、噪声）的设计。 
[bookmark: _Toc159231920][bookmark: _Toc162013431]质量保证能力与售后管理要求 
[bookmark: _Toc159231921][bookmark: _Toc162013432]质量保证能力
应从以下方面建立产品质量保证能力：
——企业应建立自主研发队伍和完善的新产品设计开发管理制度；
——企业应建立完善的供应链管理制度和采购制度，确保供应商提供满足仪器产品标准的关键部件和材料；
——企业应具备满足生产需要的设施、设备，对影响仪器质量的关键生产工序进行控制； 
——企业应建立关键部件及原材料检验、过程检验、成品检验控制措施并进行有效检验；
——企业应建立不合格品的控制措施，对不合格品的标识、隔离和处置及采取的纠正、预防措施进行控制；
——企业应保证仪器的包装、标签标识符合相应标准要求，包装材料宜选用对环境有益的材质。
具体要求见附录A。
[bookmark: _Toc159231930][bookmark: _Toc162013441]售后管理要求
售后管理应满足以下要求：
——企业具有完善的售后服务管理制度和相应的资源配置，包括安装和调试服务、保养和维修服务、备件备品保障、退换货服务等； 
——应建立完善的客户满意度调查制度，了解客户对产品或服务质量的评价，以持续提升产品或服务质量；
——建立投诉处理机制，及时反馈和解决投诉问题。
[bookmark: _Toc159231935][bookmark: _Toc162013446]评价方法 
9.1对于国产要求，通过文件审查结合现场检查的方式验证。
9.2对于外观与性能的验评，优先采用国家、行业标准中相应的检测方法，并根据特定国产仪器技术规范中规定的检测方法进行。对于标识、防电击、防机械危害、电磁兼容等安全性按照国家、行业标准中相应的检测方法进行检测。 
9.3 对于质量保证能力和售后管理，通过文件审查结合现场检查的方式进行验证。
[bookmark: _Toc159231936][bookmark: _Toc162013447]结果采信 
国产仪器认证结果可应用于：
 a)国产仪器的推广与应用；
 b)为企业的贸易和市场拓展提供支持；
 c)用户及相关方采购。



[bookmark: _Toc162013448]附录A
（规范性）

质量保证能力要求

[bookmark: _Toc162011384]设计开发
仪器生产企业应建立完善的新产品开发管理制度，并实现自主设计。应对仪器产品进行设计和开发策划，并形成设计和开发方案，并在设计和开发方案和相应文件中确定仪器主要性能、安全与环境等指标要求。
仪器生产企业应对设计和开发结果进行评审和验证，并对其是否满足仪器标准进行确认。
[bookmark: _Toc162011385]采购与关键件控制
仪器生产企业应建立完善的供应链管理制度，包括对供应商的选择与评价内容。
仪器生产企业应建立采购控制措施，以确保供应商提供满足仪器产品标准的关键部件和材料。该措施应明确关键部件和材料的采购技术要求，且符合仪器产品设计的要求；仪器生产企业应将采购技术要求与供应方进行有效沟通。
[bookmark: _Toc162011386]生产过程控制
仪器生产企业应对影响仪器质量的关键生产工序进行控制，必要时应制定相应的工艺文件，以确保生产过程处于受控状态。
仪器生产企业应具备满足生产需要的设施、设备、工装和工作场所，并保持工作场所的整洁，应建立并保持对生产设备进行维护保养的制度。
[bookmark: _Toc162011387]检验
仪器生产企业应对关键部件和原材料进行有效检验，检验项目和主要技术指标应满足采购技术要求的规定。关键部件的检验可由仪器生产企业进行，也可以由供应商完成。当由供应商检验时,仪器生产企业应对供应商提出明确的检验要求。
仪器生产企业应在生产的适当阶段对仪器进行检验，应规定过程检验要求和方法；形成符合仪器标准和工艺要求的过程检验文件或规定，并按文件规定进行检验。
仪器生产企业应建立成品检验控制措施，规定其质量与性能指标的检验要求和方法；并按要求进行抽样、检验，检验结果应满足标准的规定。
[bookmark: _Toc162011388]不合格品控制
仪器生产企业应建立不合格品的控制措施，对不合格品的标识、隔离和处置及采取的纠正、预防措施进行控制。经返修、返工后的仪器应重新检测。应保存对不合格仪器的处置记录。
[bookmark: _Toc162011390]仪器防护与交付
仪器生产企业应保证仪器的包装、标签标识符合相应标准要求，包装材料宜选用对环境有益的材质。
仪器生产企业所进行的任何搬运操作和贮存环境应不影响仪器的性能，同时应采取相应的措施减少在搬运，贮存和运输过程中对产品的损坏。
[bookmark: _Toc162011391]持续改进
仪器生产企业应有效收集、分析和利用与质量相关的数据来识别问题、制定改进措施和预防措施，持续改进产品质量。


---------------------------------------
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