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안전 및 성능 정보

NKV-550 시리즈 인공호흡기 시스템

일반
Nihon Kohden NKV-550 시리즈 인공호흡기 시스템은 침습성 
또는 비침습성 호흡기 지원이 필요한 성인, 소아 및 신생아 
환자에게 지속적 인공호흡을 제공하기 위한 것입니다. NKV-550
은 강제 및 자발 인공호흡 방식으로 작동하고 호흡기 모니터링 
기능이 있습니다. 

NKV-550은 병원 및 병원형 시설에서 사용할 수 있으며 병원 내 
이송용으로도 사용이 가능합니다.

안전 정보
 경고 :

경고는 예방하지 않을 경우 심각한 부상 또는 사망을 비롯하여 환자, 
작동자 또는 제3자에게 심각한 결과를 초래할 수 있는 잠재적 위험 
상황에 대한 중요한 정보를 제공합니다.

 주의 :
주의는 환자, 작동자 또는 제3자가 경미하거나 중간 정도의 부상을 
입지 않도록 하기 위해 임상전문가에게 제품의 안전하고 효과적인 
사용에 필요한 적절한 주의 사항을 알려줍니다.

이 문서에는 인공호흡기를 사용하는 동안 항상 적절한 주의를 
기울여야 하는 임상의를 위한 안전 정보가 포함되어 있습니다.

일반적인 경고
경고:
적절한 작동을 보장하고 환자 및 의료진에 대한 유해성을 
방지하려면, 환자에게 기계적 환기 관리를 적용할 때 자격을 
갖춘 의료 인력만이 본 인공호흡기 설정에 접근해야 합니다. 
자격을 갖춘 서비스 담당자만 인공호흡기의 유지, 서비스, 
수리를 수행해야 합니다.

경고:
본 인공호흡기 시스템의 모든 사용에 있어 본 사용자 설명서의 
모든 절을 완전히 이해하고 엄격하게 준수해야 합니다. 
인공호흡기 시스템을 사용 목적의 범위에서 벗어나서 사용하지 
마십시오. 본 설명서의 모든 경고 및 주의 문구를 엄격히 
따르십시오. 그러지 않으면 환자에게 심각한 손상 또는 사망을 
초래할 수 있습니다. 

경고:
본 인공호흡기 시스템과 같은 의료 기기는 사양대로 작동하지 
않을 수 있습니다. 인공호흡기 시스템이 환자로부터 우발적으로 
분리될 수 있습니다. 따라서 인공호흡기와 환자는 항상 의료진이 
알람을 명확하게 들을 수 있는 위치와 환경에 배치하여, 
인공호흡기의 어떠한 비정상 상태도 의료진이 적시에 감지하고 
적절하게 대처할 수 있도록 해야 합니다. 의료진이 알람을 
명확하게 들을 수 없는 장소에 절대로 인공호흡기와 환자를 
위치시키지 마십시오. 사용자는 주변 환경의 소음보다 알람이 더 
잘 들릴 수 있도록 음량을 크게 설정해야 합니다. 환자 안전성이 
위태로울 수 있는 경우, 인공호흡기의 알람음을 음소거하거나 
비활성화하거나 음량을 줄이지 마십시오.

경고:
인공호흡기가 고장난 경우, 적절한 대체 환기 수단을 즉시 
사용할 수 없다면 환자의 심각한 부상 또는 사망을 초래할 수 
있습니다. 인공호흡기를 사용할 때는 마스크가 포함된 자가 
팽창식 수동식 소생기 (ISO 10651-4에 명시된 대로)와 같은 대체 
환기 공급 장치를 언제나 사용할 수 있도록 비치해야 합니다.

경고:
인공호흡기 시스템은 종합 모니터링 장치로 사용하도록 
설계되지 않았으며 모든 유형의 상태에 대한 알람을 활성화하지 
않습니다. 환자의 적절한 환기 및 산소 공급을 보장하려면 적합한 
알람 설정을 갖춘 이산화탄소분압측정 및 맥박산소측정과 같은 
추가 모니터링을 항상 사용해야 합니다.

경고:
환자 손상을 방지하려면 오작동이 있는 것으로 파악된 
인공호흡기를 사용하지 마십시오. 절대로 심각한 오작동을 
무시하려고 하지 마십시오. 인공호흡기를 교체하고 해당 교육을 
이수한 서비스 담당자에게 결함 기기의 수리를 맡기십시오. 환자 
손상을 방지하려면 인공호흡기를 허가 없이 무단으로 개조하지 
마십시오.

경고:
손상을 방지하고 인공호흡기 작동에 방해가 되지 않으려면 
인공호흡기의 모든 통풍구나 포트에 도구 또는 임의의 기타 
물체를 삽입하지 마십시오.

경고:
LCD 패널에는 독성 화학물질이 포함되어 있습니다. 깨진 LCD 
패널을 건드리지 마십시오. 깨진 LCD 패널에 신체적 접촉을 
하면 독성물질이 피부로 흡수되거나 입을 통해 체내로 유입될 수 
있습니다.
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경고:
그래픽 사용자 인터페이스(GUI) 디스플레이/LCD 패널이 
공백으로 표시되거나 간섭이 일어나 판독을 할 수 없는 경우 
환자를 확인하십시오. 인공호흡은 GUI와는 독립적으로 조절되기 
때문에, 디스플레이 문제 그 자체로는 환기에 영향을 미치지 
않습니다. 하지만, 해당 인공호흡기를 가능한 한 빨리 교체해야 
하며, 이는 자격을 갖춘 서비스 담당자가 수리해야 합니다.

경고:
Nihon Kohden NKV-550 인공호흡기에는 프탈레이트가 
포함되어 있습니다. 지시대로 사용하면, 미량의 프탈레이트에 
대한 매우 제한된 노출이 발생할 수 있습니다. 이 정도의 노출이 
임상적 위험을 증가시킨다는 명확한 임상적 증거는 없습니다. 
하지만 어린이 및 수유부 또는 임신부의 프탈레이트 노출에 대한 
위험을 최소화하기 위해 본 제품을 지시대로만 사용하십시오.

경고:
예비 리튬 이온 배터리의 교체는 자격을 갖추고 해당 교육을 
이수한 담당자가 수행해야 합니다.  

경고:
장기 보관이 예상되는 경우 내장 배터리 및 외장 배터리를 3
개월마다 최소 1번 재충전해야 합니다. 그러지 않으면 배터리가 
완전히 손상될 수 있습니다.

경고:
본 설명서에 설명된 예방 유지보수 요건 및 명시된 주기를 
따르십시오.

경고:
NKV-550 인공호흡기는 “12장: 사양”에 기재된 표준을 
충족하지만, 장치 내부의 리튬 이온 배터리는 상업적으로 운송 
시 위험물(DG, Dangerous Goods) 제9급 – 기타 위험물로 
간주됩니다. NKV-550 인공호흡기 및/또는 관련 리튬 이온 
배터리는 항공위험물운송규정(IATA[International Air Transport 
Association]: 국제항공운송협회), 국제해상위험물규칙, 
위험물의 국가간 도로 운송에 대한 유럽협정(ADR)에 따라 
엄격한 수송 조건의 적용을 받습니다. 해당 장치를 운송하는 
개인은 이러한 규정에서 제외되지만 항공 운송의 경우 일부 
요건이 적용될 수 있습니다.

경고:
본 설명서에 언급된 요건을 준수하지 않는 연결 장치 또는 장치 
조합은 인공호흡기 시스템이 올바르게 기능하는 것을 저해할 수 
있습니다. 임의의 장치 조합을 작동시키기 전에, 모든 연결 장치 
및 장치 조합에 대한 지침을 참조하고 엄격하게 준수하십시오.

경고:
감염성 물질의 취급에 대해서는 항상 해당 병원의 감염 관리 
지침을 따르십시오. 인공호흡기와 구성품의 세척 및 소독에 
대해서는 본 설명서의 지침과 해당 기관의 프로토콜을 
따르십시오. 모든 세척 용액 및 제품은 주의해서 사용하십시오. 
개별 세척 용액에 대해서는 제조업체의 지침을 따르십시오. 

경고:
감염 및 오염 방지를 위해, 환자 환기 전에 항상 흡기 및 호기 
바이오필터가 설치되어 있는지 확인하십시오. 바이오필터가 
설치되어 있지 않은 경우, 환자 호기 가스에 노출된 인공호흡기 
구성품은 다음 환자에서 인공호흡기를 사용하기 전에 소독해야 
합니다.

경고:
단일 환자용 구성품이나 부속품을 절대로 재사용하려고 하지 
마십시오. 그렇게 하면 교차 오염의 위험이 증가합니다. 단일 
환자용 구성품이나 부속품의 재처리는 기능을 저해할 수 있어 
환기 기능 상실의 가능성을 초래할 수 있습니다.

경고:
인공호흡기 사용 중에는 절대로 수리나 유지보수 작업을 
시도하지 마십시오. 이러한 활동을 하기 전에 환자가 기기에 
연결되어 있지 않은지 확인하십시오.

경고:
사용한 부품, 부속품, 의료 기기를 폐기할 때는 해당 기관의 정책 
및 현지 규정을 따르십시오.

경고: 
의료진이 알람음을 명확하게 들을 수 없는 장소에 절대로 
인공호흡기와 환자를 위치시키지 마십시오. 사용자는 주변 
환경의 소음보다 알람이 더 잘 들릴 수 있도록 음량을 크게 
설정해야 합니다. 환자 안전성이 위태로울 수 있는 경우, 
인공호흡기의 알람음을 음소거하거나 비활성화하거나 음량을 
줄이지 마십시오. 

경고: 
이송 중 안정적인 배터리 예비 작동을 보장하기 위해 NKV-550
의 내장 배터리 및 외장 배터리 팩이 모두 완전히 충전되었는지 
확인하십시오. 또한, Nihon Kohden OrangeMed는 완전히 
충전된 여분의 외장 배터리 팩 하나를 사용할 것을 권장합니다.

경고: 
배터리 부족 알람이 나타나는 경우, 인공호흡기를 AC 전원에 
가능한 한 빨리 연결하십시오. 배터리 부족, 긴급종료 알람이 
나타나면, 인공호흡기를 즉시 AC 전원에 연결하십시오. AC 
전원을 사용할 수 없는 경우, 즉시 환자에게 대체 장비를 
적용하십시오. 

경고: 
배터리는 소모품입니다. 배터리는 연식 및 사용 정도에 따라 
교체해야 합니다. NKV-550 사용자 설명서 “챕터 10: 예방 
유지보수”에 제시된 유지보수 주기를 준수하십시오. 

경고: 
HELP 팝업창에 제안된 해결 방법이 반드시 모든 상황을 
포괄하는 것은 아닙니다. 알람 상황이 발생했을 때 이를 
해결하고 환자의 안전을 확보하기 위해서는 항상 의료진의 
전문적인 판단에 따라 조치하십시오. 

경고: 
간호사 호출을 연결했다 하더라도 의료진이 인공호흡기의 모든 
알람 상태 표시를 정기적으로 확인해야 하는 책임이 면제되는 
것은 아닙니다. 간호사 호출을 알람 정보의 유일한 출처로 
사용하지 마십시오. 

경고: 
일부 알람은 OFF로 설정할 수 있습니다. 알람이 “OFF”로 
설정되면 인공호흡기는 해당 특정 알람 범위를 비활성화하며 
해당 알람 범위를 통한 안전망 기능이 작동하지 않게 됩니다. 
환자의 안전을 보장하는 다른 수단이 없는 경우 어떠한 알람 
범위도 OFF로 설정하지 마십시오.
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경고: 
•	 모든 인력은 인공호흡기 시스템을 분해하고 세척할 때 
부품이 감염되어 있을 위험이 있음을 알고 있어야 합니다. 
해당 의료 기관의 절차에 따라, 필요한 상황에서는 개인 
보호 장비를 사용하는 것이 권장됩니다. 

•	 전체 인공호흡기 시스템을 소독하지 마십시오. 
•	 발생 가능한 손상을 방지하기 위해 필요시 소독제 
제조업체가 권장하는 개인 보호 장비 사용에 대한 지침을 
따르십시오. 

•	 미생물 오염 및 잠재적인 성능 문제를 방지하기 위해, 단일 
환자용 구성품 또는 일회용 구성품을 세척, 소독 또는 
재사용하지 마십시오. 해당 기관의 정책 및 현지 규정에 따라 
폐기하십시오. 

•	 단일 환자용 품목의 재사용과 관련된 위험에는 미생물 
교차오염, 누출, 부품 무결성의 손실, 압력 강하의 증가를 
포함하되 이에 국한되지 않습니다. 재사용 가능 구성품을 
세척할 때 구성품 표면에 손상을 줄 수 있는 딱딱한 솔이나 
도구를 사용하지 마십시오.

전기 안전, 화재 위험 및 환경에 관한 경고
본 장치의 전기 안전 분류는 1급입니다.

경고:
감전 위험을 방지하기 위해 다음 사항을 준수하십시오.

•	 Nihon Kohden OrangeMed의 정품 배터리, 어댑터, 
케이블만 사용하십시오.

•	 눈에 보이는 손상 징후가 있는 배터리, 어댑터 또는 
케이블은 사용하지 마십시오.

•	 내부 구성품을 만지지 마십시오.
•	 항상 주 전원은 접지 전원 콘센트에 연결하십시오.

경고:
가연성 가스가 존재하는 경우 인공호흡기를 사용하지 마십시오. 
화재 위험 방지를 위해 인공호흡기 시스템의 모든 구성품을 
모든 점화원(성냥, 불이 붙은 담배, 가연성 의료용 가스 및/또는 
가열기 등)으로부터 멀리 떨어뜨려 놓으십시오. 산소가 풍부한 
환경에서는 연소가 가속화됩니다.

경고:
적절한 인공호흡기 작동을 위해 NKV-550 주 전원을 병원 등급의 
접지 전원 콘센트에 연결하십시오.

경고:
화재 또는 타는 냄새가 나는 경우, 다음의 조치를 취하는 
것이 안전한 경우 즉시 해당 조치를 취하십시오. 환자를 
인공호흡기에서 분리하고 인공호흡기를 산소 공급, 시설 전원 및 
모든 배터리에서 분리합니다. 필요한 경우, 환자에게 대체 환기 
보조 수단을 제공합니다. 

경고:
화재 위험을 최소화하려면 산소와 접촉하는 손상된 인공호흡기 
부품을 점검하고 필요한 경우 세척 또는 교체하십시오.

경고:
인공호흡기 오작동 및 환자 손상의 위험을 방지하려면, 
사양을 충족하는 환경에서 인공호흡기를 작동시키십시오. 
인공호흡기를 고압방에서 사용하지 마십시오. 해당 환경에서 
사용하는 것은 검증되지 않았습니다. 강력한 자기장이 존재하는 
경우 인공호흡기를 사용하지 마십시오. 자기공명영상(MRI, 
NMR, NMI) 촬영을 하는 동안 인공호흡기를 사용하지 마십시오. 
인공호흡기가 올바르게 기능하는 데 장애를 초래하고 환자를 
위험에 처하게 할 수 있습니다. 방사선 치료(즉, 이온화 방사선을 
이용한 암 치료)를 하는 동안 인공호흡기를 사용하지 마십시오.

경고:
공기 흡입구 포트나 공기 냉각 순환 통풍구, 가스 배기 포트, 
팬 필터 덮개 또는 알람 스피커를 막거나 제한하는 물체 옆에 
인공호흡기를 두지 마십시오. 이로 인해, 다음과 같은 문제를 
초래할 수 있습니다.

•	 인공호흡기 주변의 공기 순환이 제한되어 과열을 초래할 
가능성이 있습니다.

•	 인공호흡기가 환자의 호기 가스를 배기하는 기능을 
제한하여 위해를 초래할 가능성이 있습니다.

•	 의료진이 인공호흡기 알람을 제대로 듣지 못할 수 있습니다.

경고:
본 매뉴얼에 명시된 것 이외의 부속품와 케이블을 사용하면 
인공호흡기의 배기가스 배출량이 증가하거나 면역력이 저하될 
수 있습니다.

경고:
휴대용 RF 통신 장비(안테나 케이블 및 외부 안테나와 같은 주변 
장치 포함)는 Nihon Kohden OrangeMed가 지정한 케이블을 
포함하여 NKV-550의 모든 부분과 30cm 이상의 거리를 두고 
사용해야 합니다. 그렇지 않으면, NKV-550의 성능이 저하될 수 
있습니다.

경고: 
본 장비를 다른 장비와 근접한 거리에서 또는 쌓아 올려 
사용하면 장비가 제대로 작동하지 않을 수 있으므로 피해야 
합니다. 그렇게 사용해야 할 필요가 있는 경우 인공호흡기 
시스템이 정상 작동하는지 확인하기 위한 관찰이 필요합니다. 

가스 공급원에 관한 경고
경고:
일산화질소, 헬륨 또는 헬륨이 포함된 혼합물을 인공호흡기에 
주입하는 공급 가스로 사용하지 마십시오. 본 장비는 이러한 가스 
혼합물과 함께 사용하도록 검증되지 않았습니다. 인공호흡기 
오작동 위험을 방지하려면 인공호흡기를 마취 가스와 함께 
사용하지 마십시오.

경고: 
산소 공급원이 이 인공호흡기에 명시된 압력 및 Flow의 정격 
범위와 호환되며 100% 산소인지 확인하는 것은 기관의 
책임입니다. 부적절한 산소 공급원은 인공호흡기의 성능에 
영향을 미쳐 환자의 사망이나 심각한 건강 악화를 초래할 수 
있습니다.
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경고:
인공호흡기는 ISO 7396-1:2016/개정 1:2017을 준수하는 가스 
배관 시스템에 연결해야 합니다. 왜냐하면,

•	 ISO 7396-1:2016/개정1:2017을 준수하지 않는 가스 배관 
시스템에 인공호흡기를 설치하면 배관 설계 Flow 용량을 
초과할 수 있습니다.

•	 인공호흡기는 고Flow 장치이며, 가스 배관 시스템이 ISO 
7396-1:2016/개정 1:2017을 준수하지 않는 경우 동일한 
가스 공급원을 사용하는 다른 장치의 작동을 방해할 수 
있습니다.

경고:
인공호흡기를 작동시킬 때에는 깨끗하고 건조한 의료 등급의 
가스만 사용하십시오.  의료용으로 승인되지 않은 가스를 
사용하면 인공호흡기에 손상을 초래하고 제품 보증을 무효화할 
수 있습니다.

경고:
최대 Flow 및/또는 압력 전달 능력이 제한될 수 있으며, 
인공호흡기 가스 전달 사양이 손상될 수 있습니다. 공기 압축기를 
사용하는 경우, 병원 고압 파이프라인에서 제한 압력 조절기를 
사용하는 경우, 또는 길고 제한적인 가스 호스를 사용하는 경우.

경고:
하나의 가스 공급원만 사용하면 그 가스 공급원이 고장 나서 
사용할 수 없는 경우 환기 손실 및/또는 저산소증을 초래할 수 
있습니다. 환자의 안전을 극대화하려면 항상 두 가스 공급원을 
인공호흡기에 연결하여 가스 공급원 중 하나가 고장날 경우 
환자에게 일정한 가스 공급이 가능하도록 해야 합니다.

경고: 사용 전 및 사용 중
경고:
인공호흡기의 어떤 부분이라도 작동시키기 전에, 장비가 
올바르게 작동하는지 반드시 확인하고, 필요한 경우 본 설명서에 
설명되어 있는 대로 회로 점검 및 장치 점검을 실행하십시오. 
회로 점검 또는 장치 점검에서 통과하지 못한 경우 본 
인공호흡기를 사용하지 마십시오. 항상 환자에게 사용할 호흡 
회로 유형으로 회로 점검 및 장치 점검을 실행하십시오. 가습기를 
사용할 경우, 환자에게 가스가 부족하게 또는 과하게 공급되는 
것을 방지하기 위해 회로 점검 또는 장치 점검을 실행하기 전에 
항상 가습기 챔버에 물을 미리 채우십시오.

경고:
호기 및 흡기 필터가 적절하게 연결되고 장착되었는지 확인하여 
우발적인 분리나 누출을 방지하십시오.

경고:
“13장: 공시 정보”에 명시된 인공호흡기의 정확성은 명시된 
작동 조건하에서만 적용됩니다. 인공호흡기가 명시된 범위 외의 
환경에서 작동하는 경우, 해당 인공호흡기가 부정확한 정보를 
제공할 수 있으며 앞서 언급한 표에 명시된 정확성은 적용되지 
않습니다.

경고:
본 인공호흡기를 통해 여러 가지 인공호흡 방식을 이용하실 수 
있습니다. 환자 치료 전반에 걸쳐, 의료진은 임상적 판단, 환자의 
상태 및 요구 사항, 여러 가지 인공호흡 방식의 이점, 위험, 
임계치, 특성을 고려하여 해당 환자에게 사용하기 적합한 환기 
모드 및 설정을 신중하게 선택해야 합니다. 시간이 지남에 따라 
환자의 상태가 변하기 때문에 선택한 모드 및 설정을 정기적으로 
평가하여 환자의 현재 요구 사항에 계속 적합한지 여부를 
판단해야 합니다.

경고:
비침습적 인공호흡을 하는 동안에는 마스크나 다른 비침습적 
인터페이스 주변의 누출로 인해 환자의 호기량 및 CO2 가 측정된 
환자 용적 및 CO2와 차이가 날 수 있습니다.

경고:
신생아와 비침습적 인공호흡을 둘 다 선택한 경우, 용적 및 누출 
관련 모니터링과 알람이 비활성화됩니다. 용적 모니터링을 위해 
알람 기능이 있는 외부 모니터를 사용하십시오.

경고:
비침습적 인공호흡을 위한 인공호흡기는 ISO 80601-2-55(ISO 
21647 교체)에 따라 호기 limb 또는 환자 연결 포트에서 호기 
이산화탄소 농도를 측정하기 위한 CO2 모니터링 장비를 
갖추어야 합니다.

경고:
적절하게 알람을 설정하여 불필요한 알람을 방지하십시오.

경고:
튜브 보상 기능을 사용할 때 부적절한 환기를 방지하려면 
환자의 환기 요구에 맞는 올바른 튜브 유형(ET 또는 기관절개술)
과 튜브 내경(ID)을 선택해야 합니다. 기관내 튜브나 기관절개 
튜브 설정이 실제 값보다 크거나 작게 입력된 경우, 부적절한 
환기 지원을 초래하여 과하거나 부족한 환기 상태가 초래될 수 
있습니다.

경고:
알람 범위를 OFF 또는 극도로 높거나 낮은 값으로 설정하면 
환기를 하는 중에 관련 알람이 작동하지 않을 수 있습니다.이는 
환자 모니터링 효과를 감소시키고, 회로 분리나 환자의 저환기와 
같이 즉각적인 의료 개입이 필요할 수 있는 상황에서 의료진에게 
경고하는 기능의 효과를 저하시킵니다.

경고:
양압 환기는 압력손상 또는 순환계의 부하와 같은 부정적인 
영향으로 이어질 수 있습니다.

경고:
높은 O2 농도를 투여하면 미숙아 망막병증과 같은 산소 독성을 
일으킬 수 있습니다.

경고:
이 인공호흡기는 각 환자 범위에 기본적인 인공호흡기와 알람 
설정을 갖추고 있습니다. 환자에게 해를 끼치지 않으려면 
사용하기 전에 이러한 설정이 환자에게 맞는지 확인하세요.
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경고: 
바이오필터를 호기 포트에 사용하지 않는 경우, 인공호흡기 정상 
사용 중에도 호기 밸브 및 호기 flow sensor가 체액이나 호기 
가스로 오염될 수 있습니다.

경고: 
바이오필터를 흡기 포트에 사용하지 않는 경우, circuit 막힘 
알람이 울리거나 인공호흡기 종료가 진행되는 동안 안전 밸브가 
열려 있다면 흡기 밸브가 환자의 체액 및 호기 가스로 오염될 수 
있습니다.

경고: 
회로 점검을 통과하지 못한 인공호흡기 시스템은 부적절한 
인공호흡을 초래하고 환자 치료를 저해할 수 있습니다. 

경고: 
장치 점검을 통과하지 못한 인공호흡기 시스템을 사용하면 
부정확한 인공호흡 기능, 모니터링 및/또는 알람으로 인해 환자 
치료를 저해하고 환자의 손상 또는 사망을 초래할 수 있습니다.

경고: 
환자가 인공호흡기에 아직 연결되어 있는 동안에는 
인공호흡기를 끄지 마십시오. 

경고: 
튜브 유형 및 튜브 내경 설정값은 올바른 튜브 보상이 적용되도록 
환자의 실제 튜브를 정확히 반영해야 합니다. 그렇지 않으면 
환기 보조가 과도하거나 부족한 결과를 초래할 수 있습니다. 

경고: 
O2 센서가 비활성화되면 FiO2 모니터링 및 알람도 
비활성화됩니다. 알람이 있는 외부 FiO2 모니터를 사용하십시오. 

경고: 
O2 센서를 Calibration하는 동안 인공호흡기는 현재 FiO2 설정과 
관계없이 100% O2를 전달합니다. 100% O2가 환자에게 유해할 
경우, 환자가 인공호흡기에 연결되지 않았을 때 O2 센서를 
Calibration하십시오. 

경고: 
호기 flow sensor를 비활성화하면 Flow 트리거 및 누출 
보상이 비활성화됩니다. 용적 전달, 모니터링, 알람은 환자 
용적이 아닌 흡기 용적을 기반으로 합니다. 호기 flow sensor
가 비활성화되었을 때는 모니터링 및 알람을 위해 외부 장치를 
이용하십시오. 

경고: 
호기 flow sensor가 “활성화” 또는 “비활성화”로 변경되었을 
때는 주의 깊게 인공호흡기 제어 설정 및 알람 설정을 재평가하여 
설정값들이 여전히 환자에게 적합한지 확인하십시오. 

경고: 
“장치 경고” 또는 “배터리 부족, 긴급종료” 알람이 활성화되면, 
가능한 빨리 해당 환자에게 연결된 인공호흡기를 다른 것으로 
교체하세요. 그렇지 않으면 환자에게 심각한 부상 또는 사망을 
초래할 수 있습니다.

경고: 
환자에게 사용하기 전에, 장치 점검(시작 화면)을 수행하여 
간호사 호출 기능이 작동하는지 항상 확인하십시오. 간호사 
호출 및 중앙 병원 알람 시스템 간에 연결할 때는 항상 비차폐 
케이블을 사용하십시오. 

경고: 
간호사 호출은 높은 우선순위 및 중간 우선순위 알람을 중앙 
병원 알람 시스템으로 전송하는 데 사용됩니다. 이 두 시스템을 
연결하는 구성품 중 하나에 결함이 있으면 전송 실패가 발생할 
수 있습니다. 

경고: 
•	 액체나 스프레이가 인공호흡기 통풍구 또는 케이블 
연결부에 침투되지 않도록 하십시오. 

•	 인공호흡기를 에틸렌옥사이드(ETO)에 노출하여 멸균하려고 
하지 마십시오. 

•	 인공호흡기를 청소 또는 건조하기 위해 가압 공기를 
사용하지 마십시오. 

•	 인공호흡기를 세제 용액에 담그거나 세척 용액을 
인공호흡기 위로 또는 안으로 붓지 마십시오. 

경고: 
분리하는 동안 케이블 커넥터를 비틀지 마십시오. 이렇게 하면 
호기 flow sensor가 손상됩니다. 

경고: 
Flow Sensor의 열선이 손상되면 인공호흡기의 폐활량측정 
시스템에 오작동을 초래할 수 있습니다.

앱에 관한 경고
경고: 
Recruitability Assessment, Recruitment Maneuver, PEEP 
Titration 앱은 압력손상 및/또는 혈역학적 불안정을 초래할 수 
있습니다. 환자 상태를 주의 깊게 검토하여 이 절차의 적합성을 
반드시 확인하십시오. 

경고: 
Recruitability Assessment, Recruitment Maneuver, PEEP 
Titration 절차를 수행하는 동안 해당 절차의 안전성 및 유효성을 
위해 환자는 무호흡(Apnea) 상태여야 합니다. 인공호흡기는 
트리거 설정을 사용하여 경고 목적으로 환자의 호흡 노력을 
감지하지만 절차 중에는 트리거된 호흡을 전달하지 않습니다. 

경고: 
Recruitability Assessment의 검증은 대칭적인 증가 및 감소 
PEEP 단계를 기반으로 합니다. 따라서 절차 중간에 인공호흡기 
설정을 변경하면 결과 및 임상 해석에 영향을 줄 수 있습니다.

경고: 
환자가 인공호흡기에 아직 연결되어 있는 동안에는 
인공호흡기를 Standby로 설정하지 마십시오. Standby 동안에는 
환자에게 환기 보조가 제공되지 않습니다. Standby 이후에 
환자를 인공호흡기에 재연결할 때는 인공호흡기가 기계적 
환기를 시작했고 환자가 환기 보조를 받고 있는지 확인하십시오. 
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경고: 
인공호흡기 상태에서 Standby로 진입한 경우, 인공호흡기가 
환자 회로 재연결을 감지하면 자동으로 환기를 재개할 수 
있습니다. 하지만 전원을 켠 후에 Standby(예: 시작 화면)에 
진입하면, 환기 시작 버튼을 누르지 않는 한 인공호흡기는 환자 
회로 연결을 감지하지 않으며 자동으로 환기를 시작하지도 
않습니다.

경고: 
NIV는 삽관 환자 또는 기관절개 환자에게 사용하도록 설계되지 
않았습니다.

부속품에 관한 경고
경고:
정전기 방전(electrostatic discharge, ESD) 및 화재 위험 
가능성을 방지하려면, 인공호흡기 호흡 시스템 내 또는 근처에서 
정전기 방지 기능 또는 전도성이 있는 호스나 센서을 사용하지 
마십시오.

경고:
Nihon Kohden OrangeMed 공인 부속품만 사용하십시오. 
인공호흡기가 적절하게 작동하지 않으면 환자 사망이나 심각한 
건강 악화의 위험이 있으므로 본 매뉴얼이나 부속품 설명서의 
지침을 위반하는 부속품이나 부속품을 인공호흡기에 추가하지 
마십시오.

경고
인공호흡기에 부속품를 추가하면 인공호흡기 호흡 시스템(VBS)
의 압력 구배가 변경되어 인공호흡기 성능에 영향을 미칠 수 
있습니다. 인공호흡기 회로 구성을 변경할 경우, 회로 순응도 
값 및 흡기 또는 호기 limb의 총 저항값이 명시된 값을 초과하지 
않아야 합니다. “13장: 공시 정보”를 참조하십시오. 환자 회로에 
부속품을 추가하는 경우, 환자에게 환기를 제공하기 전에 항상 
회로 점검을 실행하여 회로 순응도 및 저항을 확인하십시오. 
인공호흡기 시스템을 사용하는 기관은 사용하기 전에 
인공호흡기와 환자에게 연결하기 위해 사용되는 모든 부품의 
호환성을 확인해야 할 책임이 있습니다.

경고:
환자 센서 및 케이블의 경로를 주의 깊게 배치하여 환자에게 
얽히거나 목을 조를 수 있는 가능성을 줄이십시오.

경고:
인공호흡기에 액체가 들어가는 것을 방지하려면 호흡 회로의 
가스 응축수 바이알을 자주, 그리고 항상 액체가 최대 채움선에 
도달하기 전에 비워야 합니다.

경고:
아날로그 및 디지털 인터페이스에 연결된 부속품 장비는 IEC 
60601-1에 따라 인증을 받아야 합니다. 또한 모든 구성품은 
시스템 표준 IEC 60601-1-1을 준수해야 합니다. 추가 장비를 
인공호흡기 시스템의 신호 입력 부분이나 신호 출력 부분에 
연결하는 모든 사람은 의료 시스템을 구성하며, 따라서 해당 
시스템이 시스템 표준 IEC 60601-1-1을 준수하도록 보장할 
책임이 있습니다. 의문이 있을 경우, Nihon Kohden 기술 서비스 
또는 해당 지역 담당자에게 문의하십시오.

경고: 
CO2 센서를 비활성화하면 EtCO2알람이 비활성화됩니다. 해당 
항목의 모니터링 및 알람을 위해 외부 장치를 사용하십시오. 

경고: 
SpO2센서를 비활성화하면 SpO2 및 펄스의 모니터링 및 알람도 
비활성화 됩니다. 해당 항목의 모니터링 및 알람을 위해 외부 
장치를 사용하십시오. 

경고: 
신생아용 Flow Sensor는 단일 환자만 사용하도록 
설계되었습니다. 신생아용 Flow Sensor를 청소하거나 소독하지 
마십시오. 

경고: 
신생아용 Flow Sensor를 사용하기 전에 신생아용 Flow Sensor
가 손상되지 않았는지 확인하세요. 측정의 정확성을 보장하기 
위해 항상 신생아용 Flow Sensor를 사용하기 전에 회로 점검을 
실시하여 신생아용 Flow Sensor 보정을 수행해야 합니다.

경고: 
신생아용 Flow Sensor와 인공호흡기 내부 Flow Sensor 간의 
측정 차이가 있을 수 있으므로 신생아용 Flow Sensor를 활성화 
또는 비활성화한 후 인공호흡기 설정 및 알람 설정을 다시 
평가해야 합니다.

경고 
측정 부위의 피부색과 맥박 파형을 관찰하여 혈액 순환 상태를 
확인하십시오. 일회용 센서는 매 8시간마다, 재사용 가능한 
센서는 매 4시간마다 측정 부위를 변경하십시오. 부착된 
부위에서 피부 온도가 2~3°C(4~5°F) 증가할 수 있으며 그 결과 
화상이나 압박괴사가 발생할 수 있습니다. 

경고: 
SpO2 센서 및 센서 커넥터는 환자에게 사용하기 전에 
인공호흡기와의 호환성을 확인해야 합니다. 그러지 않을 경우 
환자 부상을 초래할 수 있습니다. 

경고: 
CO2가 정확하게 모니터링되지 않을 때는 CO2 calibration 가스를 
사용하여 측정 정확도를 점검하십시오. 안정적인 측정 정확성을 
위해 반년에 한 번 측정 정확도를 점검하십시오. 

경고: 
환자는 보조 그래픽 사용자 인터페이스(GUI)를 조작하는 
의료진의 시야 내에 있어야 합니다. 

경고: 
보조 그래픽 사용자 인터페이스(GUI)가 연결될 때는 항상 OSHA(
또는 기타 지역) 규정과 병원 정책을 준수하여 보조 GUI에 연결 
케이블이 적절하게 배치되어 걸려 넘어지는 위험을 방지해야 
합니다.

경고:
공압식 네뷸라이저에서 추가된 흐름은 폐활량 측정, 산소를 
사용할 경우 전달되는 FiO2, 트리거 감도, 전달/모니터링되는 
부피 및 회로 압력에 부정적인 영향을 미칠 수 있습니다. 
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경고:
공압식 네뷸라이저 사용은 호기 필터의 저항을 급격히 
증가시키거나 심지어 호기 필터 및 호기 밸브 메시 스크린을 
막히게 할 수 있습니다. 네뷸라이저 치료 후마다 매번 호기 
필터를 교체하십시오. 필요한 경우 호기 밸브 메시 스크린을 
세척하십시오. 네뷸라이저 치료를 하는 동안 환자 호기 저항을 
자주 모니터링하여 호기 필터가 네뷸라이저 약물에 의해 막히지 
않았는지 확인하십시오. 

경고:
호기 HEPA 필터를 장착하지 않은 상태에서 네뷸라이저를 
사용하면 호기 flow sensor의 열선이 손상될 수 있습니다. 
네뷸라이저 치료를 하는 동안에는 항상 호기 필터를 사용하고 
네뷸라이저 치료 후에 호기 필터를 교체하십시오.

주의
주의: 
본 장치는 가정 환경에서 사용하기 위한 것이 아니며 그러한 
환경에서 무선 수신에 대한 충분한 보호를 제공하지 않을 수 
있습니다. 

주의:
날카로운 물체를 디스플레이에 사용하지 마십시오.

주의:
최적의 성능을 보장하려면 그래픽 사용자 인터페이스(GUI) 
터치스크린을 깨끗하게 이물질이 없도록 유지하십시오. “9장: 
세척, 소독 및 멸균”을 참조하십시오. 

주의:
인공호흡기 및 카트가 손상되거나 넘어지는 것을 방지하기 
위해, 장치를 이동시키거나 위치를 조정할 때는 항상 손잡이를 
사용하십시오. 인공호흡기 위치 조정 시 GUI에 기대거나 GUI를 
사용하지 마십시오.

주의:
습기가 인공호흡기에 유입되어 오작동을 일으킬 수 있는 경우를 
방지하기 위해 Nihon Kohden OrangeMed는 시설 기반 공기 
압축기에서 파이프형 의료용 공기를 사용할 때 벽 공기 트랩을 
사용할 것을 권장합니다.

주의:
지정된 세제만 사용하십시오. 승인된 세제에 대해서는 “9장: 
세척, 소독 및 멸균”을 참조하십시오.

주의:
터치스크린 성능이 일관되지 않을 가능성을 줄이기 위해, 
인공호흡기를 사용하는 동안 GUI에 알코올 또는 알코올 및 제4
암모늄화합물(Super Sani-Cloth Germicidal Disposable Wipe) 
이외의 세척 용액을 사용하지 마십시오.

주의:
인공호흡기를 보관 환경으로부터 이송할 때는 사용하기 전에 
장치의 온도가 주변 조건에서 안정화되도록 둡니다.

주의:
USB 메모리 스틱 및 Aerogen 네뷸라이저만 USB 포트에 연결할 
수 있습니다. 기타 다른 장치를 USB 포트에 연결하는 것은 
금지됩니다.

주의: 
인공호흡기의 통합 수분 트랩은 물 제거 능력이 떨어지는 공기 
압축기에서 발생하는 대량의 물 폭발을 처리하지 못합니다. 덥고 
습한 환경에서 Nihon Kohden OrangeMed는 인공호흡기로 
물이 이동하지 않도록 추가적인 “고용량” 에어 수분 트랩을 
사용할 것을 권장합니다. 

주의: 
교차 오염 가능성을 방지하려면 호흡 회로의 흡기 및 호기 
limb에 ISO 23328-1, ISO 23328-2, ISO 5356을 준수하는 
바이오필터를 항상 사용하십시오. 

주의: 
환자 체격(예: 성인, 소아 또는 신생아)에 적합한 호흡 회로를 
사용하십시오. 

주의: 
O2 therapy 중에는 환자에게 양압 보조가 제공되지 않습니다. 

주의 
O2 therapy 동안 설정된 Flow가 < 2L/min인 경우 전달되는 FiO2 
의 정확도는 ± 5%입니다. 

주의: 
CO2 모니터 및 Aerogen 네뷸라이저를 동시에 사용하면 CO2의 
정확한 모니터링에 영향을 미칠 수 있습니다. 

주의: 
명시된 기도 어댑터만 사용하십시오. 그러지 않으면 Dead 
space(사강) 증가, 누출 또는 불안정한 회로 연결로 인해 최대 
성능을 보장할 수 없습니다. 

주의: 
GUI 터치스크린은 인공호흡기를 사용하지 않을 때 세척해야 
합니다. 다만, 사용 중에 세척해야 하는 경우는 다음과 같습니다. 

•	 닦기 전에 항상 화면 잠금 기능을 사용하여 실수로 설정이 
변경되는 것을 방지하고, 잠금 해제 전에 터치스크린이 
완전히 건조된 상태인지 확인합니다. 

•	 터치스크린 성능이 일관되지 않을 가능성을 줄이기 
위해, 70% 이소프로필 알코올 또는 알코올 및 제4
암모늄화합물(Super Sani-Cloth Germicidal Disposable 
Wipe)만 사용하십시오. 인공호흡기를 사용하는 동안에는 
차아염소산나트륨이 함유된 소독제를 터치스크린에 
사용하지 마십시오. 

주의: 
센서 calibration에 실패하거나 세척 및 소독과정을 5회 이상 
시행한 경우 호기 Flow Sensor를 교체하십시오.

주의:
호기 밸브 조립품 내부의 다이어프램 포핏 및 O링은 50회 
사용 주기 후 또는 1년 경과 후, 둘 중 먼저 도래하는 시점에 
교체하십시오.
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주의:
흡기 모듈 내부의 우산 밸브와 안전 밸브 다이어프램은 25회 
증기-살균 소독한 경우 교체하십시오.

주의: 
인공호흡기를 사용하지 않는 경우, Nihon Kohden OrangeMed
는 배터리의 완전 충전을 위해 AC 전원 연결을 유지할 것을 
권장합니다. 

주의: 
열선 Flow Sensor를 청소할 때 손상을 방지하기 위해 
손가락이나 물체를 센서에 삽입하지 말고 열선을 흐르는 물에 
노출시키지 마십시오. 

주의: 
호기 flow sensor를 조심스럽게 다루십시오. Flow Sensor
를 초음파 세척기, 세척소독기, 압축 공기, 물 분사 또는 솔로 
세척하지 마십시오. Flow Sensor를 설치하기 전에 항상 완전히 
건조되었는지 확인하십시오.

주의: 
Heat Moisture Exchanger (HME)를 사용하는 경우, 
네뷸라이저와 함께 사용하는 것에 관한 HME 제조업체의 지침을 
따르십시오. 네뷸라이저 치료를 하는 동안 HME를 모니터링하여 
HME가 막히지 않도록 확인하십시오. 

주의: 
가열식 가습기를 사용할 때, Nihon Kohden OrangeMed에서는 
Fisher-Paykel MR850 가습기 또는 그와 동등한 사양의 가습기를 
사용하도록 권장합니다. 

주의: 
신생아용 Flow Sensor 측정에 대한 수분 응축의 영향을 
최소화하려면 사용 중 감지 튜브를 위쪽으로 배치하는 것이 
좋습니다. 

주의: 
CO2 센서는 기도 어댑터 창 오염으로 인한 광학적 간섭 가능성을 
최소화하기 위해 수직으로 배치되어야 합니다. 화살표가 위를 
향하도록 어댑터를 배치합니다.

주의:
공압식 네뷸라이저에 동력을 공급하는 가스가 100% 산소일 
경우, 공압 분무 중에 FiO2를 증가시킬 수 있습니다.

환자 안전에 대한 책임
주의: 
연방 법률에 따라 이 장치는 의사에 의해 판매 또는 의사의 
지시에 따라 판매되도록 제한됩니다.

본 제품을 올바르고 안전하게 사용하기 위해 사용하기 전 본 
설명서의 모든 절을 주의 깊게 읽고 따르십시오. NKV-550 
인공호흡기의 작동 설명서 및 라벨링은 인공호흡기의 일반적인 
작동 특성을 이해하는 의사의 지시에 따라 자격을 갖추고 해당 
교육을 이수한 전문가만 해당 제품을 판매 및 사용하도록 
제한한다고 가정하기 때문에, 본 설명서에는 이 인공호흡기 
설계에 특화된 지침, 경고, 주의사항이 포함됩니다. 본 
설명서에는 의료 전문가에게 있어 명백한 위해요소, 제품 오용의 

결과 또는 비정상적인 상태에 있는 환자에 대한 유해 효과의 
가능성에 대한 모든 참조사항을 포함하고 있지는 않습니다.

제품 개조 또는 오용은 위험할 수 있습니다. Nihon Kohden은 
제품 변경 또는 변경의 결과에 대한 모든 책임과 이 인공호흡기가 
Nihon Kohden OrangeMed, LLC 또는 다른 제조업체에 의해 
공급된 다른 제품과의 결합으로 인해 발생할 수 있는 결과에 대해 
Nihon Kohden OrangeMed, LLC의 승인을 받지 않은 경우 모든 
책임을 지지 않습니다 장비 성능 및 환자 상태에 대한 적절한 
모니터링을 선택하는 것은 인공호흡기 사용자의 책임입니다. 
장비 성능 및 환자 상태에 대한 전자적 감시는 임상 징후를 직접 
관찰하는 것을 대체할 수 없습니다. 인공호흡기 사용자는 최적의 
환자 모니터링 수준을 선택할 전적인 책임이 있습니다.

EEA 및 스위스 사용자를 위한 참고 사항:
장치와 관련하여 발생한 모든 중대한 사고는 제조업체에서 
지정한 유럽 대리점과 사용자 및/또는 환자가 거주하는 EEA 
회원국 및 스위스의 관할 당국에 보고해야 합니다.

NKV-550 Ventilator Series Operator’s Manual (KO)  
(MAN5505-KO Rev. A)

이 안전 및 성능 정보는 가장 최신 버전의 사용 설명서 또는 
사용 지침의 일반 및 안전 정보 섹션에서 발췌한 것입니다. 
따라서 사용 설명서 또는 사용 지침의 내용은 이 안전 및 성능 
정보의 내용과 다를 수 있습니다. 자세한 작동 절차는 사용 
설명서 또는 사용 지침의 설명을 따르십시오.

이 문서는 언제든지 예고 없이 Nihon Kohden OrangeMed, 
LLC에 의해 수정 또는 대체될 수 있습니다.
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