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INTRODUZIONE E IDENTIFICAZIONE DEL SISTEMA 
Nemo Fetal Monitoring System( NFMS) è un dispositivo wireless non invasivo in grado di monitorare 

accuratamente la frequenza cardiaca fetale e materna e l'attività uterina. I componenti e gli 

accessori  del sistema sono riportati nella tabella sottostante. 

Prodotto Nemo Fetal Monitoring System 

   

Componenti (codice REF) Base Nemo  (ATLBAS01) 

Link Nemo  (ATLLNK01) 

Accessorio (codice REF) Confezione di Patch - 20 pz  (ATLPAT01020) 

Patch Nemo  (ATLPAT01) 

FUNZIONAMENTO 
Patch Nemo – il sensore elettrodo passivo autoadesivo, e Nemo Link – il dispositivo di misurazione 

elettronico indossabile, vengono utilizzati per la registrazione dei segnali elettrofisiologici dalla 

superficie addominale materna. Le registrazioni contengono un insieme di segnali tra cui 

l'elettrocardiogramma (ECG) materno, l'ECG fetale, l'elettroisterogramma (EHG) e varie fonti di 

rumore. Base Nemo – l'unità centrale di elaborazione e controllo, sfrutta avanzate tecniche di 

elaborazione dei segnali per sopprimere le fonti di rumore e separare l'ECG materno, l'ECG fetale e 

segnale elettroisterografico. I primi due segnali vengono utilizzati per calcolare rispettivamente la 

frequenza cardiaca materna e quella fetale. Invece l'ultimo segnale viene utilizzato per calcolare 

l'attivita` uterina. I dati registrati vengono trasferiti dal Link Nemo alla Base Nemo tramite una 

connessione wireless che utilizza la banda di frequenza ISM a 2.4 GHz a bassa potenza. 

 

DESTINAZIONE D'USO 
Il sistema è un dispositivo medico di misurazione elettrofisiologica che misura, in modo non invasivo, 

la frequenza cardiaca fetale (FHR), l'attività uterina (UA) e la frequenza cardiaca materna (MHR) in 

base ai segnali dell'ECG fetale/materno e dell'elettromiografia uterina (EMG) acquisiti dagli elettrodi 

di superficie addominali. Il Sistema si collega ai sistemi di monitoraggio esistenti ed è indicato per 

l'uso indonne con un'età gestazionale ≥ 21 settimane completate, con gravidanze non gemellari. Il 

prodotto è destinato all'uso da parte di operatori sanitari in ambito clinico. 

Nemo Base Nemo Link  Nemo Patch Connessione wireless 

Nemo 

Link 
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BENEFICI CLINICI 

Benefici diretti 

Il sistema non offre benefici diretti. 

Benefici indiretti 

Rispetto alle attuali tecniche invasive di monitoraggio fetale, come ad esempio l’uso dell’elettrodo 

del cuoio capelluto fetale e del catetere a pressione intrauterina, i benefici indiretti del sistema di 

Nemo derivano dall'assenza di rischi, tra cui danni alla pelle del feto, traumi alla placenta, al cordone 

ombelicale e/o all'utero, e da una diminuzione del disagio materno e fetale. 

Rispetto alle attuali tecniche di monitoraggio fetale non invasivo, come ad esempio l’ecografia 

Doppler ed il tocodinamometro,  un beneficio indiretto del sistema deriva da una performance non 

inferiore alle tecniche suddette e da un minore disagio materno. 

Rispetto alla diagnostica con dispositivi via cavo, il Sistema è senza fili e, quindi, permette la mobilità 

della paziente, che è positivamente correlata al progresso del primo stadio del travaglio. 

CONTROINDICAZIONI 
Il sistema non è inteso per i seguenti scopi: 

• Uso in un periodo di gestazione < 21 settimane completate; 

• Uso durante la defibrillazione, l'elettrochirurgia o la risonanza magnetica (RM); 

• Uso su pazienti collegate a stimolatori esterni o impiantati. 

SICUREZZA 
Base Nemo e Link Nemo sono parti integranti dell'NFMS e vengono classificati collettivamente come 

dispositivo unico di Classe IIb secondo la regola 10 del Capitolo III dell'Allegato VIII del Regolamento 

sui Dispositivi Medici UE 2017/745.  

Patch Nemo è un accessorio del NFMS classificato come dispositivo di Classe I secondo la regola 1 

dell'Allegato VIII del Regolamento sui Dispositivi Medici Regolamento UE 2017/745. 

Base Nemo e Link Nemo sono conformi alle seguenti normative: 

● 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) 
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Nemo Patch è conforme alle seguenti normative: 

● EN 15223-1:2021  
● EN 1041:2008 + A1:2013  
● EN ISO 14971:2012  
● EN 62366-1:2015  
● EN ISO 10993-1:2018 

AVVERTENZE CLINICHE 
 

• La sicurezza e l'efficacia del sistema di monitoraggio dell'attività uterina, della frequenza 

cardiaca fetale e di quella materna NON sono state accertate per le seguenti popolazioni di 

pazienti: 

o età gestazionale < 21 settimane completate 

o gestazioni multiple. 

• Il sistema non è inteso né è stato progettato per i seguenti scopi: 

o uso durante la defibrillazione, l'elettrochirurgia o la risonanza magnetica; 

o uso su pazienti collegate a stimolatori esterni o con pacemaker cardiaco; 

o uso nei reparti di radiologia. 

Rimuovere il Patch prima di iniziare a lavorare in una delle situazioni sopra descritte; in 

caso contrario, possono verificarsi lesioni alla paziente od un danno all'apparecchiatura. 

• Da 27 a 36 settimane di età gestazionale, la probabilità di perdita del segnale di frequenza 

cardiaca fetale è maggiore a causa della presenza di vernix caseosa, che può ridurre la 

trasmissione dei segnali elettrici. Qualora eventuali decisioni cliniche non possano essere 

adeguatamente motivate, è necessario utilizzare altri metodi di osservazione e monitoraggio. 

• A causa della complessità computazionale degli algoritmi utilizzati, la frequenza cardiaca fetale 

(FHR), l'attività uterina (UA) e la frequenza cardiaca materna (MHR) sono presentate con un 

piccolo, ma non trascurabile ritardo. Questo ritardo è di circa 6 secondi rispetto ai metodi di 

monitoraggio fetale invasivi applicati contemporaneamente. 

• Il sistema rileva le caratteristiche di ripetizione del segnale ECG fetale e materno per calcolare la 

frequenza cardiaca fetale e materna. Se la gestante od il suo feto hanno un ECG molto 

irregolare, la frequenza cardiaca potrebbe non essere calcolata correttamente ed il sistema 

potrebbe temporaneamente fornire un output errato. Qualora il processo decisionale clinico 

non possa essere sufficientemente motivato, è necessario utilizzare altri metodi di osservazione 

e monitoraggio. 

• In rari casi, l'ampiezza del segnale ECG fetale che viene misurato sull'addome materno è dello 

stesso ordine di grandezza dell'ampiezza dell'ECG materno misurato. In tali circostanze, si 

ottiene una combinazione della frequenza cardiaca fetale e materna. Il sistema visualizzerà 

quindi temporaneamente i valori della frequenza cardiaca fetale come frequenza cardiaca 

materna ed i valori della frequenza cardiaca materna come frequenza cardiaca fetale. Qualora il 

processo decisionale clinico non possa essere sufficientemente motivato, è necessario utilizzare 

altri metodi di osservazione e monitoraggio. 

• Il sistema è stato sviluppato per rilevare la frequenza cardiaca fetale da segnali ECG fetali 

estremamente piccoli in misurazioni elettriche che possono contenere quantità significative di 

rumore. Il sistema valuta la qualità dei segnali misurati. Quando i segnali misurati contengono 

troppo rumore per poter garantire la rilevazione affidabile della frequenza cardiaca fetale, tutti i 

parametri di output (frequenza cardiaca materna e fetale ed attività uterina) vengono soppressi. 



   

 

5  
 

Qualora il processo decisionale clinico non possa essere sufficientemente motivato, è necessario 

utilizzare altri metodi di osservazione e monitoraggio. 

• Per prevenire un output errato, il sistema valuta costantemente la qualità dell’output della 

frequenza cardiaca fetale. Se la frequenza cardiaca fetale ripetutamente non supera questo 

controllo di qualita`, l’output relativo viene soppresso.  In caso di motivazione insufficiente del 

processo decisionale clinico, 

è necessario ricorrere ad altri metodi di osservazione e monitoraggio. 

• Per indicare una riduzione della qualità, l'output della frequenza cardiaca fetale potrebbe essere 

soppresso in modo intermittente. Ciò viene visualizzato sotto forma di una linea tratteggiata nel 

sistema centrale di informazioni e monitoraggio. Quando questa situazione persiste per due 

minuti o in caso di ulteriore riduzione della qualità, l'output della frequenza cardiaca fetale verrà 

soppresso per un periodo prolungato fino al superamento di un nuovo controllo qualità. Qualora 

il processo decisionale clinico non possa essere sufficientemente motivato, è necessario 

utilizzare altri metodi di osservazione e monitoraggio. 

• In alcuni casi, il sistema non può valutare correttamente la qualità dell’output della frequenza 

cardiaca fetale. In tali casi, l’output non affidabile della frequenza cardiaca fetale non può essere 

soppresso e il sistema potrebbe fornire un output errato. In caso di motivazione insufficiente del 

processo decisionale clinico, è necessario ricorrere ad altri metodi di osservazione e 

monitoraggio.  

• Il sistema rileva l'attività uterina in base all'elettroisterografia (attività elettrica del muscolo 

uterino). In pochi casi, la registrazione può mostrare deviazioni dalla linea di riferimento che non 

sono correlate alle contrazioni effettive, se a confronto con un catetere a pressione intrauterino. 

Qualora il processo decisionale clinico non possa essere sufficientemente motivato, è necessario 

utilizzare altri metodi di osservazione e monitoraggio. 

• Il sistema fornisce solo informazioni qualitative sull'attività uterina e nessuna informazione sulla 

pressione. 

• L’output della frequenza cardiaca fetale udibile è un suono sintetizzato generato per riflettere la 

frequenza cardiaca fetale calcolata. Il sistema non registra il suono effettivo del cuore fetale. 

• Per valutare la cardiotocografia, il sistema deve essere sempre collegato al sistema centrale di 

informazione e monitoraggio dell’ospedale; deve essere utilizzato il display della 

cardiotocografia proveniente dal sistema centrale di informazione e monitoraggio. La schermata 

della Base visualizza solo i valori immediati dell'attività uterina e della frequenza cardiaca fetale 

e materna; non è, quindi, adatto per la valutazione della cardiotocografia. Le valutazioni 

effettuate utilizzando solo la schermata della Base possono portare ad interventi non necessari o 

alla mancata attuazione di interventi necessari. 

• Il sistema non può sostituirsi all'osservazione ed alla valutazione della paziente e del feto ad 

orari prestabiliti da parte di un operatore sanitario qualificato che formula diagnosi e prende 

decisioni in merito al trattamento ed agli interventi. Per garantire una cura accurata della 

paziente e del feto, la valutazione clinica della cardiotocografia dovrà essere abbinata alla 

conoscenza dell'anamnesi della paziente e dei fattori di rischio. 

• Non utilizzare mai i due Link di una Base per più pazienti contemporaneamente. Inoltre, non 

scambiare idue Link di diversi sistemi di Base tra le pazienti. Ciò può portare allo scambio delle 

registrazioni CTG e delle valutazioni dellepazienti. 
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SPECIFICHE FISICHE 
Base Nemo 

Alimentazione Tensione d’alimentazione 100 – 240 VAC 

Gamma di frequenza della 
tensione di alimentazione 

50 / 60 Hz 

Consumo energetico  100 VA (massimo) 

Presa CA Provvista di messa a terra 

Classe elettrica Classe I (alimentatore interno) 

Batteria Tecnologia Ioni-litio 

Tempo di ricarica 3 ore* 

Autonomia massima con 
alimentazione a batteria 

2.3 ore* 

Dimensioni e peso Dimensioni (P x H x L) 11.8 x 7.2 x 7.6 in 
(300 x 183 x 193 mm) 

Peso 7.4 lbs (3.4 kg) (esclusi i due 
Link e il cavo di alimentazione) 

* Il valore può variare dopo un certo periodo ed è soggetto alle condizioni ambientali in cui il sistema viene utilizzato e conservato. 

* Il valore può variare dopo un certo periodo ed è soggetto alle condizioni ambientali in cui il sistema viene utilizzato e conservato.  

SPECIFICHE AMBIENTALI 
Temperatura Durante l’uso da +10 oC a +30 °C 

(+50 a +86 oF) 

Durante 
l’immagazzinaggio 

Base, Link: da -20 a +35 oC    (-4 a +95 oF) 
Patch: da +10 a +30 °C     (+50 a +86 oF) 

Umidità 10 – 90% 

Pressione aria Base, Link: 70.0 – 101 kPa 
Patch: Non applicabile 

 

Link Nemo 

Batteria Tipo Idruro di nichelmetallico 

Tempo di ricarica  2 ore* 

Autonomia massima con 
alimentazione a batteria 

24 ore* 

Dimensioni e peso Dimensioni (P x H x L) 3.5 x 0.9 x 2.7 in 
88 x 24 x 68 mm 

Peso 3.2 oz (92 g) 

Protezione ingresso IP45 

Patch Nemo 

Dimensioni e peso Dimensioni (P x H x L) 12.2 x 10.1 x 1.0 in 
(310 x 256 x 25 mm) 

Peso (escluso imballaggio) 1.3 oz (36 g) 

Caratteristiche Non sterile 

Biocompatibile (ISO 10993-1) 

Monopaziente e multiuso 
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