附件一

NO治疗仪研发需求说明书

兼容性需求

1.1.开发语言：C语言
1.2.开发方法：基于NXP Cortex-M3内核 LPC1768芯片体系结构
2. 功能需求

2.1.把电源线连接到插座上
2.2.打开治疗仪开关，显示屏出现如下界面

2.3.随即治疗仪出现自检状态，进入如下画面
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2.4.自检完毕后，治疗仪进入主界面，处于待机状态，所有参数处于上次关机前状态  
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2.5.参数设置在待机状态下，可以设置、更改参数
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1. NO浓度设定键  2. O2低浓度报警键  3. O2浓度监测值 

4. O2高浓度报警键  5. NO2浓度监测值  6. NO2高浓度报警键

7. NO浓度监测值  8. NO高浓度报警键  9. NO低浓度报警键

	项目
	说明

	1. NO浓度设定键
	用于设定NO输出浓度；按下此键，然后调节旋钮，此键周边的蓝色环开始变化（顺时针增大，逆时针减小），再按确认键，设定成功。

	2.O2低浓度报警键  
	用于设定和显示O2低浓度报警值；按下此键，然后调节旋钮（顺时针增大，逆时针减小），数值变化，再按确认键，设定成功。

当产生O2低浓度报警时此键变为红色。

	3. O2浓度监测值
	动态显示治疗仪监测到的O2浓度值。

	4.O2高浓度报警键
	用于设定和显示O2高浓度报警值；按下此键，然后调节旋钮（顺时针增大，逆时针减小），数值变化，再按确认键，设定成功。

当产生O2高浓度报警时此键变为红色。

	5. NO2浓度监测值
	动态显示治疗仪监测到的NO2浓度值。

	6.NO2高浓度报警键
	用于设定和显示NO2高浓度报警值；按下此键，然后调节旋钮（顺时针增大，逆时针减小），数值变化，再按确认键，设定成功。

当产生NO2高浓度报警时此键变为红色。

	7. NO浓度监测值
	动态显示治疗仪监测到的NO浓度值。

	8.NO高浓度报警键
	用于设定和显示NO高浓度报警值；按下此键，然后调节旋钮（顺时针增大，逆时针减小），数值变化，再按确认键，设定成功。

当产生NO2高浓度报警时此键变为红色。

	9.NO低浓度报警键
	用于设定和显示NO低浓度报警值；按下此键，然后调节旋钮（顺时针增大，逆时针减小），数值变化，再按确认键，设定成功。

当产生NO低浓度报警时此键变为红色。


2.6.屏幕背光调节，查看日志
2.6.1.在待机状态，按下屏幕上“菜单”键或面板上“菜单”键，显示屏进入以下界面
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2.6.2.按下[image: image2.jpg]


键，显示屏进入以下界面
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2.6.3.按下 [image: image3.jpg]


键 ，然后调节旋钮（顺时针增强，逆时针减弱），再按确认键，完成设置。 

2.6.4.按下[image: image4.jpg]I



键 ，然后调节旋钮（顺时针增大，逆时针减小），再按确认键，完成设置。
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2.6.5.返回上级菜单

2.6.6.按下[image: image5.jpg]


键，可以查看治疗仪报警日志

2.6.7.按下面板上的“菜单”键，返回主屏幕。也可通过按下屏幕[image: image6.jpg]


键返回到上一层菜单，逐层返回

2.7.报警信息

2.7.1.当治疗仪确定监测值超过报警预定值或机器内部存在硬件故障时，产生声光报警以提示操作者。在治疗仪断电，重新开机后，报警预设值为关机前状态。

2.7.2.视觉报警：报警将出现在屏幕顶端。高优先级报警为红色，中优先级报警为黄色。在机器正前方1.5米处能看到屏幕显示。

2.7.3.声觉报警：治疗仪能够产生声觉报警。

2.7.4.从报警音调可判断报警优先级：

高优先级：10个脉冲作为一个脉冲群，按照c a f-a f（间隔10s）, c a f-a f转回的大三合音发声（重复），报警音量可以在64dB—74dB之间调节；

中优先级:（中级：3音调、间隔25秒），（重复）；报警音量可以在62dB—70dB之间调节；

当按下报警静音键时，治疗仪会产生120s报警暂停，同时在屏幕上显示静音剩余时间。报警静音时 出现新的报警，将重新启动声音报警。当几个报警同时发生时，报警信息按出现的先后顺序依次交替显示在显示屏上。

其它报警 ：断电报警 当机器与网电源断开时，会有不小于120s的声音报警。

2.7.5.注：中优先级报警音量总是低于高优先级报警音量。
注意：

1.不要设置超过极限值的报警限值，这样会导致报警系统失效。

2.治疗仪的报警系统符合YY0709-2009的要求，在独立区域内使用相同或相似的设备时，会产生相同的声音报警，操作者应通过其它方式区分报警来源。

3.操作者应在使用前检查治疗仪当前的报警设置是否适用于当前的患者。
2.7.6.治疗仪报警范围

	设置
	优先级
	范围
	增量

	NO浓度过高报警
	高
	1ppm～100ppm
	1ppm

	NO浓度过低报警
	高
	0ppm～99ppm
	1ppm

	NO2浓度过高报警
	高
	0ppm～5ppm
	0.1ppm

	O2浓度过高报警
	高
	21%～100%
	1%

	O2浓度过低报警
	高
	18%～99%
	1%


2.7.7.治疗仪技术报警

	报警内容
	优先级
	产生报警条件

	NO气源报警
	高优先级
	NO气源压力低于0.15MPa时产生报警

	电池电量过低报警
	中优先级
	当电池剩余电量运行时间低于10分钟时产生报警

	氧浓度传感器故障报警
	中优先级
	当氧浓度传感器安装错误或失效时产生报警

	NO浓度传感器故障报警
	中优先级
	当NO浓度传感器安装错误或失效时产生报警

	NO2浓度传感器故障报警
	中优先级
	当NO2浓度传感器安装错误或失效时产生报警


2.8.报警测试

2.8.1.NO浓度过高、过低报警测试

2.8.1.1.将NO标准气瓶阀打开，将减压器调至0.3MPa；打开治疗仪，将治疗仪NO设定浓度设置为10ppm，将治疗仪NO高浓度报警设置为5，将治疗仪NO低浓度报警设置为2ppm，将治疗仪NO2高浓度报警设置为5ppm，治疗仪应产生高优先级报警并显示“NO浓度过高”。

2.8.1.2.将治疗仪NO高浓度报警设置为20，将治疗仪NO低浓度报警设置为18ppm，治疗仪应产生高优先级报警并显示“NO浓度过低”。

2.8.2.浓度过高、过低报警测试

2.8.2.1打开治疗仪，将治疗仪NO设定浓度设置为5ppm，将治疗仪NO高浓度报警设置为10，将治疗仪NO低浓度报警设置为0ppm，将治疗仪O2低浓度报警设置为30%，将治疗仪O2高浓度报警设置为40%，将治疗仪NO2高浓度报警设置为5ppm，治疗仪应产生高优先级报警并显示“O2浓度过低”。

2.8.2.2.将治疗仪O2低浓度报警设置为18%，将治疗仪O2高浓度报警设置为30%，治疗仪应产生高优先级报警并显示“O2浓度过高”。

2.8.3.NO2浓度过高报警测试

2.8.3.1.打开治疗仪，将治疗仪NO设定浓度设置为最大80ppm，将治疗仪NO高浓度报警设置为100，将治疗仪NO2高浓度报警设置为0ppm，治疗仪监测到NO2浓度后应产生高优先级报警并显示“NO2浓度过高”。

2.8.4.气源压力不足报警测试

2.8.4.1打开治疗仪，关闭治疗仪气源输入压力，治疗仪应产生高优先级报警并显示“气源压力不足”。

2.8.5.电源故障报警测试

2.8.5.1.打开治疗仪，使得治疗仪正常工作，然后拔掉治疗仪电源线，治疗仪应产生声响报警。

2.8.6.电池电量低报警测试

2.8.6.1.打开治疗仪，然后拔掉治疗仪电源线，使治疗仪使用电池正常工作，等待适量时间，当电池电量低时，治疗仪应产生中优先级报警并显示“电量过低”。

2.8.7.氧浓度传感器错误报警测试：

2.8.7.1.拆除氧浓度传感器，打开治疗仪，治疗仪应应产生中优先级报警并显示“O2传感器故障”。

2.8.8.NO传感器故障报警测试：

2.8.8.1.拆除NO浓度传感器，打开治疗仪，治疗仪产生中优先级报警并显示“O2传感器故障”。
2.8.9.NO2传感器错误报警试验：

2.8.9.1.拆除NO2浓度传感器，打开治疗仪，治疗仪应产生中优先级报警并显示“NO2传感器故障”。

2.8.10.报警静音测试

2.8.10.1.打开治疗仪，使得治疗仪正常工作，然后制造一个报警，按下静音键，治疗仪应产生报警静音，且显示屏显示倒计时。

2.9.气体浓度校准

2.9.1.NO气体浓度校准
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2.9.1.1.按下         可以进行NO浓度校准

2.9.2.NO2浓度校准

2.9.2.1.按下[image: image7.png]


 可以进行NO2浓度校准

2.9.3.O2浓度校准

2.9.3.1.按下[image: image8.png]100%
I O2 |



可以进行O2浓度校准

3. 性能指标需求（见CH3.4.1 ACM306吸入一氧化氮治疗仪技术要求）

4. 其它需求

4.1.稳定性测试，连续运行30天，期间间歇操作，用检测仪满足一氧化氮治疗仪技术要求。

5.研发周期要求

      整体研发分为软件研发、硬件研发、软件试运行、内部测试、软件培训及交付，乙方需于2020年5月30日前研发交付。
