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[bookmark: _Toc462946364][bookmark: _Toc180252794][bookmark: BKYY][bookmark: _Toc462946300][bookmark: _Toc477796003]前  言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
[bookmark: _Hlk141607575]本文件属于T/CIMA 0161《生物气溶胶仪器设备 发生器》的第2部分。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
[bookmark: _Toc246151874][bookmark: _Toc53667622][bookmark: _Toc279496526][bookmark: _Toc49882851][bookmark: _Toc532287914][bookmark: _Toc211074214][bookmark: _Toc212357917][bookmark: _Toc49882363]本文件由中国计量科学研究院提出。
本文件由中国仪器仪表行业协会归口。
本文件起草单位：中国计量科学研究院、北京实安科技有限公司、太原理工大学、青岛众瑞智能仪器股份有限公司....
本文件主要起草人：刘俊杰、李劲松、任军、郭黎旭、何春雷
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[bookmark: _Toc180252795][bookmark: _Toc30277]引  言
生物气溶胶的研究日益成为环境科学、公共卫生、微生物学及传染病防控等多个学科交叉研究的热点。单分散气溶胶发生器通过精确调控气溶胶颗粒的大小和数量，为科研人员提供了一个标准化的实验平台，使得研究结果更具可比性和重复性。这也对设备的操作及性能验证提出了更高要求。因此，制定统一的技术标准，对于确保实验数据的准确性和可靠性，促进研究成果的交流具有重要意义。
    T/CIMA 0161《生物气溶胶实验仪器设备 发生器》旨在规范生物气溶胶实验研究中生物气溶胶发生器工作原理、结构、技术指标、试验方法等。拟由三个部分构成。本系列标准由3部分组成。
——第1部分：气喷回流发生器。规范气喷回流发生器的结构和技术性能的要求；
——第2部分：单分散气溶胶发生器。规范单分散气溶胶发生器的结构和技术性能的要求；
——第3部分：芯片气溶胶发生器。规范芯片气溶胶发生器的结构和技术性能的要求。

T/CIMA 0161.3
T/CIMA 0161.3

2
2

生物气溶胶实验仪器设备 发生器 第2部分：单分散气溶胶发生器
[bookmark: _Toc180252796]范围
本文件描述了单分散气溶胶发生器的原理和结构，规定了单分散气溶胶发生器的技术要求，试验方法和检验规则等。
本文件适用于单分散气溶胶发生器的研制、生产和检验。
[bookmark: _Toc53667623][bookmark: _Toc49882852][bookmark: _Toc180252797][bookmark: _Toc279496527][bookmark: _Toc532287915][bookmark: _Toc246151875][bookmark: _Toc49882364][bookmark: _Toc211074215][bookmark: _Toc212357918]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，仅该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/T 191  包装储运图示标志 
GB/T 6682—2008  分析实验室用水规格和试验方法
GB/T 11606  分析仪器环境试验方法
GB/T 13384  机电产品包装通用技术条件
GB/T 34065 分析仪器的安全要求
GB/T 38517—2020  颗粒  生物气溶胶采样和分析  通则
[bookmark: _Toc180252798][bookmark: _Toc532287916][bookmark: _Toc49882853][bookmark: _Toc53667624][bookmark: _Toc49882365]术语和定义
GB/T 38517—2020界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
1.1　 [bookmark: _Toc16670][bookmark: _Toc7131][bookmark: _Toc180252799]
[bookmark: _Toc7492]气溶胶  aerosol
悬浮于气体中的固体或/或液体颗粒分散体系。
1.2　 [bookmark: _Toc31151][bookmark: _Toc180252800]
[bookmark: _Toc3470]颗粒数量浓度  particle number concentration
单位体积气体中的颗粒数量。
[bookmark: _Toc180252801][bookmark: _Toc21533][bookmark: _Toc15780][bookmark: _Toc180252802][bookmark: _Toc180252803]结构与组成
单分散气溶胶发生器（以下简称为“发生器”）是一种可定量发生液滴、固体气溶胶颗粒的设备，通过调控仪器的相关参量、改变液体介质的组分，可实现对不同粒径、不同浓度、不同荧光特性的液滴/固体气溶胶颗粒样品的可控发生，主要由液滴发生系统、液体干燥系统、气动控制系统组成。

[image: ]
图1   发生器结构示意图
[bookmark: _Toc179963345][bookmark: _Toc180252804][bookmark: _Toc166084677][bookmark: _Toc11845]通用要求
1.3　 [bookmark: _Toc180252805]基本性能
发生器的性能应满足以下要求：
a) 电荷耦合器件相机（charge-coupled device camera）无破损，同轴光源可照亮喷头，微型三维位移台可以有效的调节镜头的焦距和观测范围；
b) 压电喷头无磕碰，无破损，无堵塞，可发生液滴；
c) 加热温度可在30℃～200℃范围内设定。
1.4　 [bookmark: _Toc180252806]操作要求
a) 移动或转动各旋钮时，应缓慢进行；
b) 更换溶液时，应停止触发液滴；
c) 应采用特制棉棒通过上下点触的方式对喷头进行清洁；
d) 应采用专用超声波清洗机的低档位对喷头进行清洗，清洗同时将电压控制器调节至负压状态；
e) 操作结束后，调节至负压以清空装置并将储液瓶中残留液体回收，应保证储液瓶及进液管无残留液体。
f) 不应在仪器上放置重物；
g) 移动仪器时，拔下电源线；
h) 使用完毕应及时切断电源。
2　 [bookmark: _Toc180252807][bookmark: _Hlk179813055]技术要求
2.1　 [bookmark: _Toc180252808]工作条件
[bookmark: _Toc17377270][bookmark: _Toc39437329]发生器正常工作条件应符合下列要求：
a) 环境温度：20 ℃～30 ℃；
b) 相对湿度：0% RH ～80% RH；
c) 工作电源：具有良好接地，电压 220 V±22 V，频率 50 Hz±l Hz；
d) 仪器不应受强光直射、震动和电磁干扰。
2.2　 [bookmark: _Toc180252809]试剂
试剂如表1所示。
表1  试剂
	有机溶剂
	酮类、醇类、芳烃类、脂肪族化合物、偶极溶剂等

	含水缓冲剂
	蛋白质、核酸、细胞、细菌等

	粒子悬浮物
	乳胶球、金属纳米粒子等

	其他生物制品
	脂类、氨基酸、可生物降解的聚合物等

	其他
	溶胶-凝胶、水性粘合剂等


[bookmark: _Toc17377272][bookmark: _Toc39437330][bookmark: _Toc180252810]
2.3　 技术要求
2.3.1　 [bookmark: _Toc166084676][bookmark: _Toc179963344][bookmark: _Toc180252811][bookmark: _Toc16705]外观
发生器的外观应满足如下要求：
a) 发生器的外观整齐、清洁、表面涂镀层无明显剥落、擦伤、露底及污垢；
b) 发生器表面应无明显缺陷，各部件连接可靠，各操作键和按钮灵活有效；
c) 零件表面不得锈蚀。
2.3.2　 [bookmark: _Toc180252812][bookmark: _Toc24211]气路气密性
[bookmark: _Toc180252813][bookmark: _Toc8284][bookmark: _Toc17377273]在压差为3000 Pa的条件下，1min内压差降应不超过5 Pa。
2.3.3　 [bookmark: _Toc180252814][bookmark: _Toc10167][bookmark: _Toc179963348][bookmark: _Toc166084678]粒径准确性
使用推荐的发生参数及溶液，发生器在其标称的粒径范围内可产生单分散的固体气溶胶样品，粒径准确性应不大于10%。
2.3.4　 [bookmark: _Toc7602][bookmark: _Toc166084679][bookmark: _Toc180252815][bookmark: _Toc179963349]数量浓度准确性
颗粒数量浓度的准确性应不大于10%。
2.3.5　 [bookmark: _Toc179963350][bookmark: _Toc180252816][bookmark: _Toc271]数量浓度稳定性
[bookmark: _Toc180252817][bookmark: _Toc2752]颗粒数量浓度在1 h内的变化不超过2%。
2.3.6　 低温贮存
发生器在运输包装状态下低温贮存后能正常工作。
2.3.7　 [bookmark: _Toc1858][bookmark: _Toc180252818]高温贮存
发生器在运输包装状态下高温贮存后能正常工作。
2.3.8　 [bookmark: _Toc180252819][bookmark: _Toc26152]跌落试验
发生器在运输包装状态下跌落试验后包装箱不应有较大的变形松脱、涂覆层剥落等机械损伤。
2.3.9　 [bookmark: _Toc180252820][bookmark: _Toc10401]碰撞试验
发生器在运输包装状态下碰撞试验后包装箱不应有较大的变形松脱、涂覆层剥落等机械损伤。
3　 [bookmark: _Toc180252821]试验方法
3.1　 [bookmark: _Toc180252822]试验条件
3.1.1　 [bookmark: _Toc32319][bookmark: _Toc5962][bookmark: _Toc3579][bookmark: _Toc180252823][bookmark: _Toc32230][bookmark: _Toc6754]试验环境
[bookmark: _Toc24906][bookmark: _Toc11832][bookmark: _Toc2405][bookmark: _Toc13465]试验条件应符合6.1规定。
3.1.2　 [bookmark: _Toc3115][bookmark: _Toc180252824][bookmark: _Toc9116][bookmark: _Toc23202][bookmark: _Toc1105]测试设备和试剂
除非另有规定，本文件中所用试剂均为分析纯及以上，所有溶液均用一级水制备，一级水按 GB/T 6682—2008中 4.1 规定方法制备。试验所用试剂和仪器如下： 
a) 氯化钠（NaCl），NaCl溶液应现配现用（参见附录A）； 
b) 万分之一天平； 
c) 容量瓶：A级； 
d) 移液器；
e) 滤膜（0.2 µm）：过滤效率＞99.9%；
f) 凝结核粒子计数器（condensation particle counters；CPC）：计数效率≥98.5%，高流量（1.5±0.1） L/min，低流量（0.3±0.1） L/min；
g) 被动补气适配器（passive air adaptor；PAA）：材质为内壁光滑的不锈钢，过滤效率＞99%；
h) 气溶胶粒径谱仪（aerosol particle size spectrometer；APS）：示值误差≤2.2%。
3.2　 [bookmark: _Toc180252825]试验方法
3.2.1　 [bookmark: _Toc166084688][bookmark: _Toc179963355][bookmark: _Toc1765][bookmark: _Toc180252826]外观检查
目视或手感检查发生器的外观，应符合6.3的要求。
3.2.2　 [bookmark: _Toc179963359][bookmark: _Toc180252827][bookmark: _Toc14728]气路气密性
[bookmark: _Toc16425][bookmark: _Toc166084691][bookmark: _Toc179963360][bookmark: _Toc180252828]封闭发生器各气路端口，将压力计装接于发生器的排气口，施加压力，使压差为3000 Pa±100 Pa，封闭压力进气口，0.5min后观察。结果符合6.3.2的要求。
3.2.3　 粒径准确性
选用孔径为40 μm的喷头，并将APS连接到发生器的出口处，对发生器的发生粒径值进行测量，记录峰值粒径。根据公式（1）计算粒径准确性（0.065 g/L NaCl溶液的理论值为2 µm），要求测试3～5次，取其平均值。
[bookmark: _Hlk179811707]                             ……………………………………………（1）
式中：
——APS的峰值粒径测量值，单位为µm；
——发生器的理论粒径值，单位为µm。
3.2.4　 [bookmark: _Toc166084692][bookmark: _Toc180252829][bookmark: _Toc179963361][bookmark: _Toc22873]数量浓度准确性
将CPC连接到发生器的出口处，作为检测设备对发生器的出口浓度进行测量，记录CPC的颗粒数量浓度值。发生器的发生频率分别设定为100 Hz、200 Hz、300 Hz、400 Hz、500 Hz，上述频率的理论颗粒数量浓度见表2。
表2  理论数量浓度
	[bookmark: _Hlk179809454]频率（Hz）
	理论数量浓度（个/cm3）

	100
	6

	200
	12

	300
	18

	400
	24

	500
	30



根据公式（2）计算各个频率下颗粒数量浓度准确性并取其平均值。
                           …………………………………………（2）
式中：
——CPC的颗粒数量浓度测量值，单位为个每立方厘米（个/cm3）；
——发生器颗粒数量浓度的理论值，单位为个每立方厘米（个/cm3）。
3.2.5　 [bookmark: _Toc180252830][bookmark: _Toc11398][bookmark: _Toc179963362][bookmark: _Toc28312]数量浓度稳定性
[bookmark: _Toc27777]将CPC连接到发生器的出口处，发生器的发生频率设定为300 Hz。待液滴稳定发生后，记录CPC的颗粒数量浓度值，根据公式（3）计算颗粒数量浓度稳定性。连续运行1 h，每10min记录1次CPC的测量结果，共计6次。
                            …………………………………………（3）
式中：
 ——颗粒数量浓度稳定性；
——6次测量的最大值，单位为个每立方厘米（个/cm3）；
[bookmark: _Toc9460][bookmark: _Toc180252831]——6次测量的最小值，单位为个每立方厘米（个/cm3）。
3.2.6　 低温贮存试验
按 GB/T 11606规定的方法进行试验，结果满足6.3.6的要求。
3.2.7　 [bookmark: _Toc180252832][bookmark: _Toc15158]高温贮存试验
按 GB/T 11606规定的方法进行试验，结果满足6.3.7的要求。
3.2.8　 [bookmark: _Toc180252833][bookmark: _Toc14717]跌落试验试验
按 GB/T 11606规定的方法进行试验，结果满足6.3.8的要求。
3.2.9　 [bookmark: _Toc31861][bookmark: _Toc180252834]碰撞试验试验
按 GB/T 11606规定的方法进行试验，结果满足6.3.9的要求。
4　 [bookmark: _Toc180252835]检验规则
4.1　 [bookmark: _Toc123142257][bookmark: _Toc151414739][bookmark: _Toc179963366][bookmark: _Toc180252836][bookmark: _Toc123142402][bookmark: _Toc179963365]出厂检验
按照表3进行出厂检验，检验项目中出现一项不符合要求，即判定该发生器出厂检验不合格。
表3  检验项目
	检验项目
	检验要求
	试验方法
	出厂检验
	型式检验
	维护检验

	外观
	6.3.1
	7.2.1
	√
	√
	√

	气路气密性
	6.3.2
	7.2.2
	√
	√
	√

	粒径准确性
	6.3.3
	7.2.3
	√
	√
	√

	数量浓度准确性
	6.3.4
	7.2.4
	√
	√
	√

	数量浓度稳定性
	6.3.5
	7.2.5
	√
	√
	√

	低温贮存
	6.3.6
	7.2.6
	×
	√
	×

	高温贮存
	6.3.7
	7.2.7
	×
	√
	×

	跌落试验
	6.3.8
	7.2.8
	×
	√
	×

	碰撞试验
	6.3.9
	7.2.9
	×
	√
	×

	注：“√”为检验项目，“×”为不检项目。



4.2　 [bookmark: _Toc180252837][bookmark: _Toc123142258][bookmark: _Toc102744343][bookmark: _Toc123142403][bookmark: _Toc179963367][bookmark: _Toc151414740][bookmark: _Toc12405][bookmark: _Toc180252839]型式检验
4.2.1　 [bookmark: _Toc11720][bookmark: _Toc180252838]单分散气溶胶发生器存在下列情况之一时，应进行型式检验。
a) 发生器定型投产鉴定时；
b) 发生器正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响发生器性能时；
c) 发生器正常生产时，定期或累计一定产量后；
d) 发生器长期停产后，恢复生产时；
e) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时；
f) 国家有关部门提出进行型式检验的要求时。
4.2.2　 按照表3进行型式检验，检验项目中出现一项不符合要求，判定该发生器型式检验不合格。
4.3　 [bookmark: _Toc151414741][bookmark: _Toc123142259][bookmark: _Toc102744344][bookmark: _Toc179963368][bookmark: _Toc180252840][bookmark: _Toc123142404]维护检验
按照表3进行维护检验，至少每年一次。当发生器更换部件或维修后，应进行维护检验。检验项目中出现一项不符合要求，判定该发生器维护检验不合格。
5　 [bookmark: _Toc179963369][bookmark: _Toc165985005][bookmark: _Toc180252841][bookmark: _Toc166084698]标志和包装
5.1　 [bookmark: _Toc179963370][bookmark: _Toc166084699][bookmark: _Toc180252842]标志
发生器标志应具有以下内容：
a) 仪器名称、型号规格;
b) 额定工作电压、频率；
c) 制造厂名称、地址；
d) 商标；
e) 制造日期、出厂编号及产品尺寸；
f) 警示标识；
g) 其他必要的标志。
5.2　 [bookmark: _Toc166084700][bookmark: _Toc179963371][bookmark: _Toc180252845][bookmark: _Toc180252844][bookmark: _Toc31352]包装
5.2.1　 发生器包装应具有以下内容：
a) 仪器名称及型号；
b) 制造厂名称及地址；
c) 商标；
d) [bookmark: _Hlk179553337]仪器净重和毛重，单位为（kg）；
e) 外形尺寸为：长×宽×高，单位为（mm）；
f) 包装储运图示标志：“易碎物品”“向上”“怕雨”等应符合 GB/T 191的规定；
g) 出厂编号、包装箱序号、数量及出厂日期。
5.2.2　 [bookmark: _Toc180252846][bookmark: _Toc25596]发生器包装应符合 GB/T 13384的规定。
5.2.3　 [bookmark: _Toc180252847][bookmark: _Toc22036]应具备以下随机文件
a) 装箱单；
b) 使用说明书；
c) 合格证；
d) 附备件清单。
6　 [bookmark: _Toc179963372][bookmark: _Toc166084701][bookmark: _Toc165985006][bookmark: _Toc180252848]运输和保存
6.1　 [bookmark: _Toc166084702][bookmark: _Toc180252849][bookmark: _Toc179963373]运输
发生器在运输过程中和贮存时应防止汽车运输受到冲击、震动、雨淋、暴晒及辐射。
6.2　 [bookmark: _Toc166084703][bookmark: _Toc180252850][bookmark: _Toc179963374] 保存
发生器保存应符合以下要求：
a) 发生器应原箱存放保管，仓库环境温度为 0 ℃ ～40 ℃，相对湿度不大于 85 %；仓库内不应存放能引起发生器腐蚀和电气绝缘性降低的有害物质；
b) [bookmark: _Toc179963375][bookmark: _Toc180252851][bookmark: _Toc20774][bookmark: _Toc22765]发生器贮存期限不应超过两年，超过期限后，应对发生器按产品标准要求进行抽检。
附  录  A
（规范性）
标准溶液配制方法
A.1　 制备溶液所需设备 
A.1.1　 天平：分度值 0.0001 g。
A.1.2　 滤膜（0.2 µm，过滤效率>99.9%）。
A.1.3　 A级玻璃量器：玻璃棒、1000 mL容量瓶、250 mL烧杯、500 mL烧杯、1000 mL试剂瓶。
A.2　 NaCl溶液配置
NaCl溶液（0.065 g/L）：称取0.065 g NaCl颗粒倒入250 mL烧杯中，搅拌溶解后，倒入1000 mL容量瓶中，定容至刻度线。采用滤膜（0.2 µm，过滤效率＞99.9%）过滤NaCl溶液，重复3次。将过滤后的NaCl溶液倒入1000 mL试剂瓶中，冷藏保存。
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