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CHAPTER 1: INTRODUCTION

This chapter provides information on:

¢ System contents

e Intended Use

e Warnings, cautions, and contraindications
e System overview

e Access levels

*  Glossary and symbol key

o How to contact Respironics

1.1  System CONTENTS

Your system includes the following items:

- Carrying Case

. ‘%

User Manual Flexible Tubing

~ Reusable Gray Foam
Filter
Disposable Ultra-fine

Filter

FiGURe 1-1 SysTEM CONTENTS

Note: If your system includes a humidifier, you will receive additional items with your
package. See the instructions included with your humidifier for more informa-
tion.

Note: Always use these instructions along with the User Manual when assembling or
adjusting this equipment.
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1.2 InTENDED UsE

The Respironics REMstar Pro M Series and REMstar Auto M Series systems are CPAP (Continu-
ous Positive Airway Pressure) devices designed for the treatment of Obstructive Sleep Apnea only
in spontancously breathing patients weighing >30 kg.

The device'is to be used only on the instruction of a licensed physician. The home care provider
will make the correct pressure settings according to the healthcare professional’s prescription for
the patient.

Several accessories are available to make the patient’s OSA treatment with their system as con-
venient and comfortable as possible. To ensure that patients receive the safe, effective therapy
prescribed for them, use only Respironics accessories.

1.3 ... WaRNINGS, CAuTIONS, AND CONTRAINDICATIONS

1.3.1 WAaRNINGS

A warning indicates the possibility of injury to the user or the operator.

e This manual serves asia reférence. Theinstructions in this manual are not intended to super-
sede the health care professional’s instructions regarding the use of the device.

e The operator should read and understand this entire manual before using the device.
e This device is not intended for life support.

e The device should be used only with masks arid connectors recommended by Respironics
or with those recommended by the health<are professional or respiratory therapist. A mask
should not be used unless the device is turned on and operating properly. The exhalation
port(s) associated with the mask should never be blocked.
Explanation of the Warning: The device is inténded to be used with special masks or con-
nectors that have exhalation ports to allow continuous flow of air out of the mask. When the
device is turned on and functioning properly, new airfrom the device flushes the exhaled air
out through the mask exhalation port. However, when the deyice is not operating, enough
fresh air will not be provided through the mask, and exhaled air may be rebreathed.

e If oxygen is used with the device, the oxygen flow mustbe turned off when the device is not
in use.
Explanation of the Warning: When the device is not in operation and the oxygen flowis left
on, oxygen delivered into the tubing may accumulate within the device’senclosures Oxygen
accumulated in the device enclosure will create a risk of fire.

e Oxygen supports combustion. Oxygen should not be used while smoking or in the presence
of an open flame.
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*  When using oxygen with this system, a Respironics Pressure Valve must be placed in-line
with the patient circuit. Failure to use the pressure valve could result in a fire hazard.

e Operation of the device may be adversely affected by:

—  Electromagnetic fields exceeding the level of 10 V/m in the test conditions of
EN 60601-1-2

—  Operation of high frequency (diathermy) equipment
—  Defibrillators, or short wave therapy equipment

— . Radiation (e.g., x-ray, CT)

—  Magnetic fields (e.g., MRI)

* Do not use the device in the presence of a flammable anaesthetic mixture in combination
with oxygen or air, or in the presence of nitrous oxide.

* Do not use this device if the room temperature is warmer than 35° C (95° F). If the device is
used at room temperatures warmer than 35° C (95° F), the temperature of the airflow may
exceed 41° C (106° F). This could cause irritation or injury to the patient’s airway.

* Do not operate the device in direct sunlight or near a heating appliance because these condi-
tions can increase the temperature of the airflow delivered to the patient.

e To reduce the risk of contamination, you may place a bacteria filter in-line between the
device and the patient.

e The device does not have an alarm to detect occlusion of the exhalation port. Before each use,
inspect the patient circuit to verify that the port is not occluded. Occlusion or partial occlu-
sion can reduce airflow and result in'rébreathing of exhaled air.

Do not use antistatic or electrically conductive hoses or tubing with the device.

e Ifyou notice any unexplained changes in'the performance of this device, if it is making un-
usual or harsh sounds, if the device or'the power supply are dropped or mishandled, if water
is spilled into the enclosure, or if the enclosure is broken, contact Respironics or an autho-
rized service center for service.

*  Repairs and adjustments must be performed by Respironics or an-authorized service center.
Service done by inexperienced or unqualified personnel, or installation of unauthorized parts
could cause injury, invalidate the warranty, or result in costly damage.

*  DPeriodically inspect electrical cords, cables, and the powér supply for damage or sighs of wear.
Discontinue use and replace if damaged.

e To avoid electric shock, unplug the device before‘cleaning it. DO NOT imsmerse the device
in any fluids.

Pins of connectors identified with the ESD warning symbol (£a)shetild not be touched.
Connections should not be made to these connectors unless ESD precautionary procedures
are used. Precautionary procedures include methods to prevent build-up of electrostatic
discharge (e.g., air conditioning, humidification, conductive floor coverings, non-synthetic
clothing), discharging one’s body to the frame of the equipment or system or to earth or a
large metal object, and bonding oneself by means of a wrist strap to the equipment or system
or to earth.

ProviDER MANUAL 1-3



* The device may only be operated at temperatures between 5° C (41° F) and 35° C (95° F).

1.3.2 CauTions

A Caution indicates the possibility of damage to the device.

o If this device has been exposed to either very hot or very cold temperatures, allow it to adjust
to room temperature before starting therapy. Condensation may damage the device.

» Do not immerse the device or allow any liquid to enter the enclosure or the inlet filter.
e A properly installed, undamaged reusable foam inlet filter is required for proper operation.
e Tobacco smoke may cause tar build-up within the device, which may result in the device

malfunctioning.

Note: Additional warnings, cautions, and notes are located throughout this manual.

1.3.3 CONTRAINDICATIONS

When assessing the relative risks and benefits of using this equipment, the clinician should
understand that this/device can deliver pressures up to 20 cm H.0. In the event of certain fault
conditions, a maximum pressure of 30 cm H,0 is possible. Studies have shown that the following
pre-existing conditions may contraindicate.the use of CPAP therapy for some patients:

*  Bullous Lung Disease

*  DPathologically Low Blood Pressure
*  Bypassed Upper Airway

e Pneumothorax

e Pneumocephalus has been reported in a patient using nasal Continuous Positive Airway Pres-
sure. Caution should be used when prescribing CPAP for susceptible patients such as those
with: cerebral spinal fluid (CSF) leaks, abnormalities of the cribriform plate, prior history of
head trauma, and/or pneumocephalus. (Chest1989; 96:1425-1426)

The use of positive airway pressure therapy may be temporarily contraindicatediif a patient ex-
hibits signs of a sinus or middle ear infection. Not for use‘with patients whose upper airways are
bypassed. Should your patient have any of these conditions, a physician will determine if CPAP
therapy is appropriate.
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1.4 System OVERVIEW

The device, shown in Figure 1-2, is a sleep apnea system that delivers Continuous Positive Airway
Pressure (CPAP). CPAP maintains a constant level of pressure throughout the breathing cycle.
The REMstar Auto M Series device can also deliver Auto-CPAP therapy.

Ficure 1-2 Device

1.4.1 C-FrLex ComroRrT FEATURE

The device consists of a special.comifort feature called C-Flex. When C-Flex is enabled, it enhanc-
es patient comfort by providing pressure rélief during the expiratory phase of breathing. In the
following diagram, the dashed lines represent normal CPAP therapy in comparison to the bold
line representing C-Flex. C-Flex levels of 1, 2, or 3 progressively reflect increased pressure relief.
Exl;a;ation Stilarts |
an ressure level
Therapy _ / decreases
Pressure

1—pheccscecdacas

C-Flex

Levels 2—|eccccccccsead

3—|[eeccccccccccecd

4 Inhalation —»l¢ Exhalation +|

FiGure 1-3 C-FLex THERAPY

C-Flex pressure relief is determined by the C-Flex setting and the amount of patient flow. C-Flex
returns to the set pressure by the end of exhalation, when the airway is most vulnerable to closure.

Note: The patient also has access to this setting, if C-Flex is enabled and not locked by
the provider.
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1-6

English
1.4.2 Rawp

The device is equipped with a linear ramp feature that allows patients to reduce the pressure and
then gradually increase (ramp) the pressure to the prescription pressure setting so they can fall
asleep more comfortably. Figure 14 illustrates how the ramp feature works.

Air Flow
/ Turned On
Ramp Button

Therapy — « Pressed -
Pressure i
I
I
I
I
I
I

Minimum — | -....!
Ramp i !
Pressure ! i
I
! |

0cmH0 — +
? | fe— Ramp Time —

Minutes

Ficure 1-4 Ramp

When the device is in Auto-CPAP therapy, pressing the Ramp button lowers the pressure level to
the minimum ramp pressure and then increases pressure in a linear fashion to the Auto minimum
pressure setting over the set ramp time. If patient events are detected during the ramp, the Auto
CPAP algorithm will treat the events, and then continue to ramp, as long as the device is not
configured for split night therapy or the preset split night time period has expired during split
night therapy.

1.5 Access LEVELS

There are two levels of access for the device, provider mode and user mode.
1.5.1 AccessiNG ProviDER MoDE

Prescribed therapy settings can only be set using thé provider mode screens.To access provider
mode, hold down the left and right arrow buttons (¢ =»)simultancously while applying power to
the device. The device beeps twice to indicate that it is in provider mode.

To exit provider mode, press the Start/Stop (d)) button.

Important!  Provider mode unlocks additional settings not available to the
patient. To prevent patients from tampering with the settings, donot
reveal the directions to access the provider mode screens.
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Luku 1: JOHDANTO

Tissd luvussa kisitelldin seuraavia aiheita:

1.1

jirjestelmin sisiltd

kiyttotarkoitus

varoitukset, tirkeit huomautukset ja vasta-aiheet
jirjestelmin perustiedot

kiyttooikeustasot

sanasto ja symbolien selitykset

yhteyden ottaminen Respironicsiin.

JARJESTELMAN SISALTO

Kuljetuslaukku

Opas

Taipuisa letku

Uudelleenkaytettava,
harmaa vaahtomuovisuodatin
Kertakayttoinen

hienosuodatin

KuvA 1-1 JARJESTELMAN SISALTO

Huomautus: Jos jdrjestelmddn kuuluu kostutin, paketin sisdlto on laajempi.

Lisdtietoja on kostuttimen mukana toimitetuissa ohjeissa.

Huomautus: Noudata nditd ohjeita ja kdyttdoppaan ohjeita aina, kun tétd laitteistoa

kootaan tai sdddetddn.
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Finnish

1.2 KAYTTOTARKOITUS

Respironics REMstar Pro M Series- ja REMstar Auto M Series -jirjestelmit ovat CPAP (jatkuva
positiivinen hengitystiepaine) -laitteita, jotka on suunniteltu obstruktiivisen uniapnean hoitoon
potilailla, jotka hengittivit itse ja joiden paino on > 30 kg.

Laitetta saa kiyttdd vain ladkirin ohjauksessa. Kotihoitaja miirittdd oikeat paineasetukset potilaan
puolesta hoitohenkilokunnan miiridysten mukaisesti.

Saatavilla-on monia lisivarusteita, joiden avulla OSA-hoito jirjestelmilld voidaan tehdd
mahdollisimman kiteviksi ja mukavaksi. Jotta potilaalle mairitty hoito on turvallista ja tehokasta,
kiytd ainoastaan Respironicsin lisivarusteita.

1.3 VAROITUKSET, TARKEAT HUOMAUTUKSET JA VASTA-AIHEET

1.3.1 VAROITUKSET

Varoitus mérkitsee kiyttdjin tai potilaan tapaturmavaaraa.

e Timi opas on tarkoitettu viitemateriaaliksi. Oppaassa annetut kiyttdohjeet eivit korvaa
koulutetun hoitohenkilokunnan antamiia ohjeita.

e Kiyttdjin tulisi lukea tdimd kiyttdopas huolellisesti ennen laitteen kiyttdd.
e Titi laitetta ei ole tarkoitettu kiytettdviksi‘hengityskoneena.

e Laitetta saa kiyttdi vain Respironicsing hoitohenkilékunnan tai hengityshoitajan
suosittelemien maskien ja liittimien kanssa. Maskia saa kiyttdd vain, kun laitteeseen on
kytketty virta ja laite toimii oikein. Maskiniloshengitysportteja ei saa tukkia.

Varoituksen selitys: Laite on tarkoitettukiytettiviksierikoismaskien tai -liittimien

kanssa. Niissi on uloshengitysportit, joiden avulla.ilma paisee virtaamaan jatkuvasti ulos
maskista. Kun laitteeseen on kytketty virta ja laite toimii, laitteesta tuleva uusi ilmavirta
tyontid uloshengitetyn ilman pois maskin uloshengitysportin kautta. Kun laite on pois
pdiltd, maskin kautta ei tule riittdvisti uutta ilmaa ja uloshengitettyd ilmaa joudutaan ehki
hengittimiin uudelleen.

e Jos laitteen yhteydessi kiytetiin happea, happivirtaus tiytyy sulkea, kun laitetta ei kiyteti.
Varoituksen selitys: Kun laite ei ole kiytdssi ja happivirtaus on jitetty auki, laitteen
letkustoon tuleva happi voi kertyi laitteen koteloon. Laitteen koteloon kertynythappi
aiheuttaa palovaaran.

e Happi kiihdyttdi palamista. Happea ei saa kiiyttdd tupakoitaessa tai avotulen liheisyydessa.
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Finnish

e Kun jirjestelmissi kiytetdin happea, Respironicsin valmistama paineventtiili on asetettava
potilasletkuston yhteyteen. Jos paineventtiilid ei kiytetd, syntyy palovaara.

¢ Seuraavat seikat voivat haitata laitteen toimintaa:

—  sihkdmagneettiset kentit, joiden voimakkuus ylictdd 10 V/m EN 60601-1-2
-standardien mukaisissa testiolosuhteissa

—  suurtaajuuslaitteiden (diatermialaitteiden) kiyttd
—  defibrillaattorit tai lyhytaaltohoitolaitteet

— . sicteily (esimerkiksi rontgen, tietokonetomografia)
—  magneettikentit (esimerkiksi MR-kuvaus).

»  Ald kiyti laitetta tilassa, jossa on helposti syttyvin anestesiakaasun ja hapen, ilman tai
ilokaasun seosta.

o Ald kiyti vitd laitetta, jos huoneen limpétila on korkeampi kuin 35 °C. Jos laitetta kiytetiin
yli 35 °C:n huoneenlimmssd, ilmavirran limpétila voi nousta korkeammaksi kuin 41 °C.
Tami voi drsyttdd tai'vaurioittaa potilaan hengitysteitd.

o Ali kiyri laitetta suorassa auringonvalossa tai limmityslaitteiden lihelld, koska nimi
olosuhteet voivat nostaa potilaan saaman hengitysilman limpétilaa.

*  Voit pienentdd tartuntariskii asentamalla bakteerisuodattimen laitteen ja potilaan viliseen
letkustoon.

e Laitteessa ei ole hilytystd, joka tunnistaisi uloshengitysportin tukkeutumisen.
Tarkista potilasletkusto ennen jokaista kiyttokertaa. Varmista, ettei portti ole tukossa.
Tukkeutuminen tai osittainen tukkeutuminen voi pienentid ilmavirtausta ja johtaa
uloshengitetyn ilman uudelleenhengitykseen.

Ali kiyti laitteen yhteydessd antistaattista‘tai sihkéd johtavaa letkustoa.

e Ota yhteyttd Respironicsiin tai valtuutettuun huoltokeskukseen, jos huomaat laitteen
toiminnassa selittimiccdmii muutoksia, epitavallisia tai kovia ddnii tai jos laite tai virtalihde
on pudotettu tai niitd on kisitelty viirin tai jos kotelo onvaurioitunut tai koteloon on
padssyt vetta.

*  Vain Respironics tai valtuutettu huoltokeskus saa korjata ja sditdd laitteen. Kokemattoman
tai epipitevin henkilon huoltama laite tai valtuuttamattomién osien asentaminen voi johtaa
tapaturmaan, mititoidi takuun tai aiheuttaa merkittivii taloudellisia vahinkoja.

e Tarkista sidnnéllisesti, ovatko sihksjohdot, kaapelitja virtalihde vioittuneet taikuluneet.
Keskeyti kiytto ja vaihda vioittunut osa.

e Vild sihkéiskut irrottamalla virtajohto pistorasiasta ennen laitteen puhdistamista.
ALA upota laitetta minkiinlaiseen nesteeseen.

e ESD-varoitussymbolilla ( PN merkittyjd liitinnastoja ei saa koskea. Niihin liittimiin saa
tehdi kytkentdji vain, jos ESD-turvatoimet otetaan huomioon. Turvatoimiin kuuluvat
sihkdstaattisten purkausten estiminen (esimerkiksi ilmastointi, kosteutus, johtavat
lattiapinnoitteet, luonnonkuituja sisiltivit vaatteet), kehon sihkévarauksen purkaminen
laitteen tai jirjestelmin telineeseen, maahan tai suureen metalliesineeseen ja kytkeytyminen
rannelenkilli laitteeseen, jirjestelmiin tai maahan.
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Finnish

1.3.2 TARKEAT HUOMAUTUKSET

Tirked huomautus merkitsee laitteen vaurioitumisen mahdollisuutta.
e Laitetta saa kiyttdd vain 5-35 °C:n limpéatilassa.

e Jos laite on ollut hyvin korkeassa tai matalassa limpétilassa, anna laitteen palautua huoneen
lampétilaan ennen hoidon aloittamista. Tiivistynyt ilmankosteus saattaa vahingoittaa laitetta.

o Ali upota laitetta nesteeseen ilikd pddstd nestettd kotelon tai suodattimen sisddn.

* Jottalaite toimisi oikein, on kiytettdvi oikein asennettua chjid, uudelleenkiytettavid
vaahtomuovisuodatinta.

o/ Tupakansavun tervaa voi kertyi laitteeseen, miki voi aiheuttaa toimintahdirion.

Huomautus: Tdamdn oppaan muissa luvuissa on lisdd varoituksia ja huomautuksia.

1.3.3 VASTA-AIHEET

Kun timin laitteiston suhteellisia riskeji ja etuja arvioidaan potilaan hoitotilanteessa,
hoitohenkilén on otéttava huomioon, ettd timi laite voi saada aikaan jopa 20 cm H,O:n paineen.
Tiettyjen laitteen toimintahiiriotilanteiden aikana enimmiispaine voi nousta arvoon 30 cm H,O.
Tutkimusten mukaan seuraavat potilaan tilatsaattavat joillakin potilailla estid hengitysteiden
ylipainehoidon kiyton:

e rakkulainen keuhkosairaus

e patologisen alhainen verenpaine
e ohitettu ylihengitystie

e ilmarinta

e Pneumokefalus on todettu yhdelld potilaalla, jolla kiytettiin CPAP-painetta nenin kautta.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava, kun CPAP-hoitoa miiritidn potilaille, jotka kirsivit
esimerkiksi aivoselkdydinnesteen (CSF) vuodoista, seulaluun‘epimuodostumista, piin
aiemmista vaurioista ja/tai pneumokefaluksesta. (Chest 1989; 96:1425-1426)

Ylipainehoito tulisi keskeyttdd joksikin aikaa, jos potilaalld esiintyy poskiontelo- tai
vilikorvatulehduksen oireita. Laitetta ei tule kiyttda potilailla, joiden ylihengitystiet on ohitettu.
Jos potilaalla esiintyy jokin ylld mainituista tiloista, CPAP-hoidosta padtcad laakari.
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1.4 JARJESTELMAN PERUSTIEDOT

Laite (kuva 1-2) on uniapnean hoidossa kiytettdvi jirjestelmi, joka tuottaa jatkuvaa positiivista
hengitystiepainetta eli CPAP-painetta. CPAP yllipitii vakaata painetasoa koko hengityssyklin
ajan. REMstar Auto M Series -laitteella voi antaa myds Auto-CPAP-hoitoa.

Kuva 1-2 Laite

1.4.1 C-FLEX-KAYTTOMUKAVUUSTOIMINTO

Laitteessa on kiyttdmukavuustoiminto, C-Flex. Kun C-Flex on kiytdssi, painetta vihennetiin
uloshengitysvaiheessa, miki pafantaa kiyttdmukavuutta. Seuraavan kaavion katkoviivat edustavat
normaalia CPAP-hoitoa verrattuna C-Flex-tilaan (lihdvoitu viiva). CFlex-tasot 1, 2 ja 3 merkitsevit
yhi suurempaa paineen vihennysti.

Uloshengitys alkaa,

/ja painetaso laskee

Hoitopaine __

+Siséénhengitys+|¢ Uloshengitys $|

Kuva 1-3 C-FLEx-HoiTo

C-Flex-toiminnon paineen vihennykseen vaikuttavat C-Flex-asetus ja potilasvirtauksenméird.
C-Flex palauttaa paineen asetettuun arvoon uloshengitysvaiheen lopussasjolloin hengitysteiden

vaara sulkeutua on suurin.

Huomautus: My@s potilas voi kdyttddi tétd asetusta, jos C-Flex on kéytdssd eikd
hoitaja ole lukinnut toimintoa.
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1.4.2 VivEAIKA

Laitteessa on viiveaikatoiminto, jonka avulla potilas voi alentaa ensin painetta ja nostaa
sen sitten asteittain hoitopainetasolle. Ndin nukahtaminen on helpompaa. Kuvassa 1-4 on
viiveaikatoiminnon kuvaus.

limavirta
kytkettyna paalle
. . / /Viiveaikapainiketta
Hoitopaine — painettu -
I
I
I
I
I
I
I
Viiveajan —|..... i
vahimmaispaine ' !
i 1
! '
0cm HyO — ¢
= le— viiveaika —
Minuuttia

KuvAa 1-4 Vuvealka

Kun viiveaikapainiketta painetaan Auto-CPAP-hoidon aikana, painetaso laskee viiveajan
vihimmaispaineeseen, jonka jilkeen paine nousee asteittain asetetun viiveajan kuluessa
automaattisen vihimmdispaineen asetukseen. Jos potilastapahtumia havaitaan viiveajan kuluessa,
Auto CPAP -algoritmi kisittelee tapahtuman ja jatkaa sitten viiveaikaa, jos laitetta ei ole méiritetty
kahden paineen hoitoon tai jos aiemmin asetettu kahden paineen hoitoaika on kulunut loppuun.

1.5 KAYTTOOIKEUSTASOT

Laitteessa on kaksi eri kiyttdoikeustasoa: hoitajatila ja Kiyttdjitila.
1.5.1 HOITAJATILAAN SIIRTYMINEN

Ladkirin midradmait hoitoasetukset voi asettaa vain hoitajatilan nayttdjen kautta. Voic siirtyi
hoitajatilaan pitimilld vasemman ja oikean nuolipainikkeen (¢ ) painettuina samanaikaisesti,
kun kytket laitteeseen virran. Kaksi merkkidéintd nierkitsee, ettidaite on hoitajatilassa.

Voit poistua hoitajatilasta painamalla kiynnistys-/lopetuspainiketta ((!))

Tdrkeda! Hoitajatilassa on lisdasetuksia, jotka eivdt ole potilaan kéytettdavissd. Potilaalle
ei saa antaa hoitajatilan néyttéjen avaamisohjeita, jotta hdn ei pysty
muuttamaan asetuksia.
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