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EINLEITENDE HINWEISE UND SYSTEMIDENTIFIKATION

Das Nemo Fetal Monitoring System (NFMS) ist ein nicht-invasives, drahtloses Geréat, das mit einer
einzigen Messung sowohl die fetale und mutterliche Herzfrequenz als auch die Gebarmutteraktivitat
prazise Uberwacht. Komponenten und Zubehdr des NFMS sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt.

Produktbezeichnung Nemo Fetal Monitoring System
Komponenten Nemo Basis (ATLBASO1)
(Artikelnummer) Nemo Link (ATLLNKO1)
Zubehor (Artikelnummer) Patch, Karton a 20 Stiick  (ATLPAT01020)
Nemo Patch (ATLPATO1)

FUNKTIONSWEISE

Nemo Patch — ein selbstklebender, passiver Elektrodensensor — und Nemo Link — eine tragbare
elektronische Messeinheit —, werden zur Aufzeichnung elektrophysiologischer Signale von der
mitterlichen abdominalen Oberflache verwendet. Diese Aufzeichnungen enthalten eine Mischung
mehrerer Signale: das miutterliche Elektrokardiogramm (EKG), das fetale EKG, das
Elektrohysterogramm (EHG) und verschiedene Stérquellen. Nemo Base — eine zentrale
Verarbeitungs- und Steuereinheit — unterdriickt mit hochentwickelten Techniken zur
Signalverarbeitung Stérquellen und trennt das miitterliche EKG, das fetale EKG sowie das EHG. Die
ersten beiden Signale werden zur Berechnung der mitterlichen bzw. fetalen Herzfrequenz
verwendet. Das letzte Signal dient zur Berechnung eines MaRes fiir die Gebarmutteraktivitat. Die
aufgezeichneten Daten werden Uber eine Funkverbindung mit niedriger Leistung im 2,4-GHz-ISM-
Frequenzband zwischen Nemo Link und Nemo Base Ubertragen.

Nemo Basis Drahtlosverbindung Nemo Patch Nemo Link

VERWENDUNGSZWECK

Das System ist ein Medizinprodukt fiir elektrophysiologische Messungen, das auf nicht-invasive
Weise die fetale Herzfrequenz (FHF), die Gebarmutteraktivitat (GA) und die mitterliche
Herzfrequenz (MHF) anhand des fetalen/mitterlichen EKGs und der Signale einer uterinen
Elektromyographie (EMG), die durch abdominale Oberflachenelektroden erhalten werden, misst.
Das System steht in Verbindung mit vorhandenen Uberwachungssystemen und ist zur Anwendung
bei Frauen mit > 21 vollendeten Schwangerschaftswochen bei Einlingsschwangerschaften gedacht.
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in einem klinischen Umfeld
bestimmt.
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KLINISCHER NUTZEN

Direkter Nutzen
Das System selbst liefert keinen direkten Nutzen.

Indirekter Nutzen

Im Vergleich zu géngigen invasiven fetalen Uberwachungstechniken (fetale Skalpelektrode,
intrauteriner Druckkatheter) durch das Fehlen von technikbedingten Risiken (fetale Hautschadigung,
Trauma der Plazenta, Nabelschnur und/oder des Uterus) und geringerer mitterlicher und das Fehlen
von fetalen Beschwerden. Im Vergleich zu géngigen nicht-invasiven fetalen Uberwachungstechniken
(Doppler-Ultraschall, Tokograph) durch eine nicht-unterlegene Leistung. Im Vergleich zur
kabelgebundenen Diagnostik ist das System kabellos und verschafft der Patientin Beweglichkeit, was
positiv mit dem Fortschritt der ersten Wehenphase korreliert.

KONTRAINDIKATIONEN
Das System ist nicht bestimmt fiir:

e Frauen, welche die 21. Schwangerschaftswoche noch nicht vollendet haben,

e einen Einsatz wahrend einer Defibrillation, Elektrochirurgie oder Magnetresonanztomographie
(MRT),

e den Einsatz bei Patientinnen, die mit externen oder implantierten Stimulatoren verbunden sind.

SICHERHEIT
Nemo Base und Nemo Link sind Teile des NFMS, die nach Regel 10 von Kapitel Il Anhang VIIl der EU-
Medizinprodukteverordnung 2017/745 zusammen als ein Produkt der Klasse Ilb eingestuft sind.

Nemo Patch ist ein Zubehorteil von NFMS, das nach Regel 1 von Anhang VIl der EU-
Medizinprodukteverordnung 2017/745 als Produkt der Klasse | eingestuft ist.

Nemo Base und Nemo Link entsprechen den folgenden Normen:

EN 15223-1:2021

EN 1041:2008 + A1:2013

EN ISO 14971:2019 + A11:2021
EN 60601-1:2006 + A1:2013

EN 60601-1-2:2015

EN 62304:2006+A1:2015

EN 62366-1:2015

EN 60601-1-8:2007/AC:2010
EN 60601-1-6:2010/A2:2021
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020)
ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019)

Nemo Patch entspricht den folgenden Normen:

EN 15223-1:2021

EN 1041:2008 + A1:2013
EN ISO 14971:2012

EN 62366-1:2015

EN I1SO 10993-1:2018
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KLINISCHE WARNHINWEISE

e Fir die folgenden Patientinnengruppen wurde die Sicherheit und Effektivitat des Systems zur
Uberwachung der Gebarmutteraktivitat sowie der fetalen und miitterlichen Herzfrequenz nicht
festgestellt:

o Schwangerschaften vor Vollendung der 21. Schwangerschaftswoche,

o Mehrlinge.

e Das System ist nicht bestimmt und vorgesehen fir

o einen Einsatz wahrend Defibrillation, Elektrochirurgie oder MRT,

o den Einsatz bei Patientinnen, die mit einem elektrischen Stimulator oder
Herzschrittmacher verbunden sind,

o den Einsatz in Rontgenabteilungen.
Vor Beginn eines dieser Szenarien den Patch entfernen, um Verletzungen bei der
Patientin oder Schaden am Gerat zu vermeiden.

e Zwischen der 27. und der 36. Schwangerschaftswoche ist die Gefahr eines Signalverlustes der
fetalen Herzfrequenz aufgrund des Vorhandenseins der Vernix caseosa, welche die Ubertragung
elektrischer Signale beeintrachtigen kann, erhoht. Sollte die klinische Entscheidungsfindung
nicht ausreichend untermauert werden kénnen, miissen andere Beobachtungs- und
Messmethoden zum Einsatz kommen.

e Aufgrund der Berechnungskomplexitdt der verwendeten Algorithmen werden die fetale
Herzfrequenz (FHF), Gebarmutteraktivitdt (GA) und miitterliche Herzfrequenz (MHF) mit einer
kleinen, aber splirbaren Verzogerung dargestellt. Diese Verzégerung betragt ca. 6 Sekunden im
Vergleich zu gleichzeitig angewandten invasiven fetalen Uberwachungsmethoden

e Das System detektiert sich wiederholende Charakteristiken des fetalen und mutterlichen EKG-
Signals, um die fetale und mutterliche Herzfrequenz zu berechnen. Wenn entweder die
schwangere Frau oder ihr Fetus ein stark unregelmafiges EKG hat, wird die Herzfrequenz
moglicherweise nicht korrekt berechnet und kann das System voriibergehend eine fehlerhafte
Ausgabe liefern. Sollte die klinische Entscheidungsfindung nicht ausreichend untermauert
werden kdnnen, missen andere Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz kommen.

e Inseltenen Fallen liegt die Amplitude des fetalen EKG-Signals, das auf dem Bauch der Mutter
gemessen wird, in der gleichen GréRenordnung wie die Amplitude des gemessenen mitterlichen
EKGs. Unter diesen Umstanden kann es zu einer Verwechslung der fetalen und miutterlichen
Herzfrequenz kommen. Das System zeigt dann voriibergehend fetale Herzfrequenzwerte als
mitterliche Herzfrequenz und mitterliche Herzfrequenzwerte als fetale Herzfrequenz an. Sollte
die klinische Entscheidungsfindung nicht ausreichend untermauert werden kénnen, missen
andere Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz kommen.

e Das System wurde entwickelt, um die fetale Herzfrequenz aus extrem kleinen fetalen EKG-
Signalen in elektrischen Messungen zu erkennen, die erhebliche Mengen an Rauschen enthalten
kénnen. Das System wertet die Qualitat der gemessenen Signalen aus. Wenn die gemessenen
Signale zu viel Rauschen enthalten, um die fetale Herzfrequenz zuverlassig zu erkennen, werden
alle Ausgabeparameter (fetale und mutterliche Herzfrequenz und Gebarmutteraktivitat)
unterdrickt. Sollte die klinische Entscheidungsfindung nicht ausreichend untermauert werden
kénnen, missen andere Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz kommen.

e Um eine fehlerhafte Ausgabe zu verhindern, bewertet das System kontinuierlich die Qualitat der
fetalen Herzfrequenzausgabe. Wenn die Ausgabe der fetalen Herzfrequenz diese
Qualitatsprufung wiederholt
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nicht bestanden hat, wird die Ausgabe der fetalen Herzfrequenz unterdriickt. Sollte die klinische
Entscheidungsfindung nicht ausreichend untermauert werden kénnen, miissen andere
Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz kommen.

e Um eine Verschlechterung der Signalqualitat der fetalen Herzfrequenz anzuzeigen, kann die
Ausgabe der fetalen Herzfrequenz intermittierend unterdriickt werden, was im zentralen
Informations- und Uberwachungssystem als gestrichelte Linie angezeigt wird. Wenn diese
Situation zwei Minuten lang anhalt oder sich die Qualitat der fetalen Herzfrequenzausgabe
weiter verschlechtert, wird die Ausgabe so lange unterdriickt, bis die fetale
Herzfrequenzausgabe die Qualitatsprifung wieder besteht. Sollte die klinische
Entscheidungsfindung nicht ausreichend untermauert werden kénnen, missen andere
Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz kommen.

e Es kann vorkommen, dass das System die Qualitat der fetalen Herzfrequenzausgabe nicht
korrekt bewertet. In diesen Fallen wird die unzuverlassige Ausgabe der fetalen Herzfrequenz
moglicherweise nicht unterdriickt und liefert das System moglicherweise eine falsche Ausgabe.
Sollte die klinische Entscheidungsfindung nicht ausreichend untermauert werden kénnen,
miissen andere Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz kommen. Das System stellt die
Gebarmutteraktivitat anhand von Elektrohysterographie (elektrischer Aktivitat des
Gebarmuttermuskels) fest. In seltenen Fallen kann die Anzeige im Vergleich zu einem
intrauterinen Druckkatheter Abweichungen von der Grundlinie aufweisen, die nicht mit den
tatsachlichen Kontraktionen zusammenhangen. Sollte die klinische Entscheidungsfindung nicht
ausreichend untermauert werden kdnnen, missen andere Beobachtungs- und Messmethoden
zum Einsatz kommen.

e Das System liefert nur qualitative Informationen liber die Gebarmutteraktivitat und keine
Informationen {iber den Druck.

e Die horbare Ausgabe der fetalen Herzfrequenz ist ein synthetisierter Ton, der zur Wiedergabe
der berechneten fetalen Herzfrequenz erzeugt wird. Das System zeichnet nicht den tatsachlichen
Ton des fetalen Herzens auf.

e  Zur Beurteilung des Kardiotokogramms (CTG) muss das System immer an das zentrale
Informations- und Uberwachungssystem des Krankenhauses angeschlossen sein und sollte die
CTG-Anzeige des zentralen Informations- und Uberwachungssystems verwendet werden. Das
Display der Basis zeigt nur die Momentanwerte der Gebarmutteraktivitat und der fetalen und
mitterlichen Herzfrequenz an und ist daher nicht zur Beurteilung des Kardiotokogramms
geeignet. Eine Beurteilung nur anhand des Displays der Basis kann zu unnétigen Eingriffen oder
zur Unterlassung notwendiger Eingriffe fihren.

e Das System ist kein Ersatz fiir die regelmalige Beobachtung und Beurteilung der Patientin und
des Fotus durch einen qualifizierten Mediziner, der Diagnosen stellt und Entscheidungen tber
Behandlung und Eingriffe trifft. Flir eine sorgfaltige Betreuung von Patientin und F6tus muss die
klinische Beurteilung des Kardiotokogramms mit Kenntnis der Anamnese und der Risikofaktoren
der Patientin kombiniert werden.

e Links von einer Basis keinesfalls gleichzeitig fiir mehrere Patientinnen verwenden. Ebenso wenig
Links von verschiedenen Basis-Systemen zwischen Patientinnen austauschen. Dies kann zu einer
Verwechslung der CTG-Aufzeichnungen und der Beurteilung von Patientinnen fihren.
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SPEZIFIKATIONEN

Nemo Basis

Strom Versorgungsspannung: 100 - 240 VAC
Frequenzbereich 50/ 60 Hz
Versorgungsspannung
Energieverbrauch 100 VA (maximal)
Netzsteckdose Mit Schutzerdung

Schutzklasse Klasse | (interne Stromversorgung)

Akku Technologie Lithium-lonen
Ladezeit 3 Stunden*

Maximale Akkulaufzeit

2,3 Stunden*

Abmessungen und Gewichte

Abmessungen Bx Hx L

11,8x7,2x7,6in
(300 x 183 x 193 mm)

Gewicht

3,4 kg (exkl. 2 Links und
Netzkabel)

* Dieser Wert kann sich im Laufe der Zeit éndern und ist abhdngig von den Umgebungsbedingungen, in denen das System verwendet und

gelagert wird.

Akku

Typ Nickel-Metallhydrid
Ladezeit 2 Stunden*
Maximale Akkulaufzeit 24 Stunden*

Abmessungen und Gewichte

Abmessungen Bx Hx L

3,5x0,9x2,7in
(88 x 24 x 68 mm)

Gewicht

92g

Schutzart

IP45

* Dieser Wert kann sich im Laufe der Zeit éndern und ist abhdngig von den Umgebungsbedingungen, in denen das System verwendet und

gelagert wird.

Nemo Patch

Abmessungen und Gewichte

Abmessungen Bx H x L

12,2x10,1x 1,0 in
(310 x 256 x 25 mm)

Gewicht (ohne Verpackung)

36g

Eigenschaften

Nicht steril

Biokompatibel (1ISO 10993-1)

Ein Patient, mehrfache Verwendung

UMGEBUNGSSPEZIFIKATIONEN

Temperatur

Bei der Verwendung | +10 bis +

30°C

(+50 bis + 86 °F)

Bei Lagerung

Basis, Link: -20 bis +35 °C
Patch: +10 bis +30 °C

Luftfeuchtigkeit 10-90%
Luftdruck Basis, Link: 70,0 kPa — 101 kPa
Patch: Nicht zutreffend
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CE ml

1912

Nemo Healthcare B.V.
De Run 4630

5504 DB Veldhoven
Niederlande




