


DISCLAIMER

Het NemoRemote-systeem kan worden gebruikt door zwangere vrouwen voor het verzamelen van
klinische informatie in de thuisomgeving of in een klinische omgeving. Zwangere vrouwen kunnen
dit systeem alleen op voorschrift van hun medisch professional gebruiken en onder supervisie (op
afstand) van klinisch personeel (waaronder gynaecologen, verloskundigen, verpleegkundigen). De
klinische informatie mag uitsluitend worden geinterpreteerd door medisch professionals. De
professional die het systeem voorschrijft, is verantwoordelijk voor het correcte gebruik van het
systeem door de patiént, de interpretatie van de klinische informatie die is verzameld door het
systeem, en voor de veiligheid en geschiktheid van de genomen klinische besluiten, op basis van de
klinische informatie. Als fabrikant kan Nemo Healthcare B.V. geenszins aansprakelijk worden gesteld
indien het systeem niet goed wordt gebruikt, niet of slecht wordt onderhouden, niet correct wordt
ingesteld of als het systeem gebruikt wordt door niet-bevoegde personen.

© Eigendom van Nemo Healthcare B.V.

Deze instructie mag op geen enkele wijze worden gereproduceerd of gebruikt, zonder schriftelijke
toestemming van Nemo Healthcare B.V.
Alle rechten voorbehouden. Wijzigingen voorbehouden.
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INTRODUCTIE EN SYSTEEM IDENTIFICATIE

Het NemoRemote-systeem (NRM) is een niet-invasief en draadloos medisch apparaat dat de hartslag
van de foetus, de moeder en de activiteit van de baarmoeder nauwkeurig bewaakt. De onderdelen,
accessoires en compatibele apparaten van de NemoRemote vindt u in de onderstaande tabel.

Product naam (REF code) NemoRemote (NRMO1)

Componenten (REF code) NemoRemote Link (NRMLNKO1)
NemoRemote LinkLader (NRMLCHO1)
NemoRemote App (NRMAPPO1)
NRM accessoires (REF code) Nemo Patch doos 20 items (ATLPAT01020)
Compatibele apparaten (model Apple iPad Air (2020) (A2072)
nummer) Apple iPad Air (2022) (A2589)

WERKING

NemoRemote Link — een draagbare elektronische meeteenheid, en de Nemo Patch - een passieve
zelfklevende elektrodensensor, worden gebruikt voor de registratie van elektrofysiologische signalen
van het moederlijke abdominale oppervlak. Deze opnamen bevatten een mengsel van signalen
waaronder maternaal elektrocardiogram (ECG), foetaal ECG, elektrohysterogram (EHG) en diverse
ruisbronnen. De NRM Link werkt op batterijen en wordt opgeladen door het aan te sluiten op de
NemoRemote LinkLader.

NemoRemote App maakt gebruik van geavanceerde signaalverwerkingssoftware, geinstalleerd op
een tablet, om ruis te onderdrukken en het ECG van de moeder, ECG van de foetus en EHG te
scheiden. De eerste twee signalen worden gebruikt om respectievelijk de maternale hartslag en de
foetale hartslag te berekenen. De laatste wordt gebruikt om een maat voor de baarmoederactiviteit
te berekenen. Opgenomen gegevens worden tussen NRM Link en de tablet overgedragen via een
draadloze verbinding die gebruik maakt van de 2,4GHz ISM-frequentieband met laag vermogen. De
app fungeert ook als primaire gebruikersinterface.

NemoRemote Link

j

Nemo Patch NemoRemote LinkLader NemoRemote App
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BEOOGD GEBRUIK

NemoRemote is een elektrofysiologisch meetinstrument dat op niet-invasieve wijze de foetale
hartfrequentie (FHR), de uteriene activiteit (UA) en de maternale hartfrequentie (MHR) meet aan de
hand van de elektrocardiografische (ECG) signalen van de foetus, de moeder en de uteriene
elektromyografie (EMG) die worden verkregen via elektroden op het buikoppervlak.

NemoRemote communiceert met bestaande monitoringsystemen en is geindiceerd voor gebruik bij
vrouwen met een zwangerschapsduur > 21 voltooide weken, met eenlingzwangerschappen.

Het product is bedoeld voor gebruik door patiénten in een thuissituatie (op voorschrift van hun
zorgverlener) en voor gebruik in een niet-acute zorgomgeving in een verloskundigenpraktijk of
ziekenhuis door zorgverleners.

KLINISCHE VOORDELEN

Directe voordelen
Er zijn geen directe voordelen van het systeem zelf.

Indirecte voordelen

- Invergelijking met de huidige apparatuur voor monitoring op afstand (gebaseerd op Doppler-
echografie) kan NemoRemote ook worden gebruikt vanaf 21 tot 32 weken zwangerschap.

- Invergelijking met foetale monitoring in het ziekenhuis biedt NemoRemote de mogelijkheid om
thuis te worden gemonitord.

- Invergelijking met de huidige niet-invasieve foetale bewakingstechnieken (Doppler-echografie +
tocodynamometer) levert NemoRemote een niet-inferieur resultaat en is het ongemak voor de
moeder minder.

CONTRA-INDICATIES
Het systeem is niet bedoeld voor:

o Gebruik bij een zwangerschapsduur < 21 voltooide weken

e  Gebruik bij meerlingzwangerschappen

e  Gebruik bij patiénten met dermatologische aandoeningen waarbij de buikhuid betrokken is

e  Gebruik bij patiénten die zijn aangesloten op uitwendige of geimplanteerde stimulatoren

o Gebruik tijdens defibrillatie, elektrochirurgie of beeldvorming met magnetische resonantie (MRI)
e Gebruik op rontgenafdelingen
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VEILIGHEID

NRM Link, NRM LinkLader en NRM App zijn onderdelen van NemoRemote (NRM). NemoRemote is
geclassificeerd als klasse llb, volgens de regels 10 en 11 van hoofdstuk Il van bijlage VIII, evenals de
uitvoeringsregels 3.3 en 3.5 van de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen 2017/745.

NemoRemote voldoet aan de volgende normen:

e EN 15223-1:2016

e ENISO 20417:2021

e ENISO 14971:2019

e |EC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
IEC 60601-1-2:2014+ AMD1:2020
EN 60601-1-6: 2010+A1:2015

IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020
EN 62304:2006+A1:2015

e |EC82304-1:2016

e EN62366-1:2015+A1:2020

e Regulation (EU) No 207/2012

Nemo Patch is een accessoire van NemoRemote, geclassificeerd als medisch hulpmiddel klasse |
volgens regel 1 van bijlage VIII van de Verordening medische hulpmiddelen EU Verordening
2017/745.

De Nemo Patch voldoet aan de volgende normen:

e EN15223-1:2016

e EN1041:2008 + A1:2013
e ENISO 14971:2012

e EN 62366-1:2015

e ENISO 10993-1:2018
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KLINISCHE WAARSCHUWINGEN

Het systeem is geen vervanging voor observatie en evaluatie van de patiént en de foetus op
gezette tijden door een gekwalificeerde zorgverlener, die diagnoses stelt en beslissingen neemt
over behandeling en interventies. Voor een nauwkeurige verzorging van de patiént en de foetus
moet de klinische beoordeling van het CTG worden gecombineerd met kennis van de anamnese
en de risicofactoren van de patiént.
Het systeem is niet ontworpen voor

o gebruik tijdens defibrillatie, elektrochirurgie of magnetische resonantie beeldvorming

(MRI)

o gebruik in rontgenafdelingen.
Verwijder de Patch voordat u een van de bovenstaande scenario's uitvoert, anders kan er schade
aan de patiént of aan de apparatuur ontstaan.
Vanaf 27 tot 36 weken zwangerschapsduur is de kans op verlies van het foetale hartslagsignaal
groter door de aanwezigheid van vernix caseosa, die de transmissie van elektrische signalen kan
verminderen.
Indien de klinische besluitvorming niet goed kan worden onderbouwd op basis van de CTG-
registratie, moeten andere observatie- en monitoringmethoden worden gebruikt.
In sommige gevallen kan het gebruik van de Patch, in combinatie met huidvoorbereiding, leiden
tot huidirritatie. Probeer de gebruiksduur en de huidpreparatie zoveel mogelijk te beperken als
de huid geirriteerd is.
Om verminderde prestaties te voorkomen, moet u een Patch vervangen wanneer de kleefkracht
is verminderd of de elektrodegel gedeeltelijk is losgekomen.
Om kruisbesmetting te voorkomen, mag u een Patch nooit opnieuw gebruiken op een andere
patiént.
Om het risico van huidirritatie te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat er geen resten van
reinigings- of desinfectiemiddelen op het systeem achterblijven.
Het systeem detecteert herhalende kenmerken van het ECG-signaal van de foetus en de moeder
om de hartfrequentie van de foetus en de moeder te berekenen. Als de zwangere vrouw of haar
foetus een zeer onregelmatig ECG heeft, wordt de hartfrequentie mogelijk niet correct berekend
en kan het systeem tijdelijk een onjuiste uitvoer geven. Als de klinische besluitvorming niet
voldoende kan worden onderbouwd, moeten andere observatie- en bewakingsmethoden
worden gebruikt.
In zeldzame gevallen ligt de amplitude van het foetale ECG-signaal dat op de buik van de moeder
wordt gemeten, in dezelfde orde van grootte als de amplitude van het ECG van de moeder dat
wordt gemeten. In deze omstandigheden kunnen de foetale en maternale hartfrequentie
worden verwisseld. Het systeem zal dan tijdelijk de foetale hartfrequentiewaarden weergeven
als maternale hartfrequentie en de maternale hartfrequentiewaarden als foetale hartfrequentie.
Indien de klinische besluitvorming niet voldoende kan worden onderbouwd, moeten andere
observatie- en bewakingsmethoden worden gebruikt.
Het systeem is ontwikkeld om de foetale hartfrequentie te detecteren uit uiterst kleine foetale
ECG-signalen in elektrische metingen die aanzienlijke hoeveelheden ruis kunnen bevatten. Het
systeem evalueert de kwaliteit van de foetale ECG-component in de gemeten signalen. Als de
kwaliteit van het foetale ECG te laag is om de foetale hartfrequentie betrouwbaar te detecteren,
wordt de output van de foetale hartfrequentie onderdrukt. Wanneer de klinische besluitvorming
niet voldoende kan worden onderbouwd, moeten andere observatie- en bewakingsmethoden
worden gebruikt.
Om onjuiste uitvoer te voorkomen, evalueert het systeem voortdurend de kwaliteit van de
uitvoer van de foetale hartslag. Als de output van de foetale hartslag deze kwaliteitscontrole
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gedurende een bepaalde periode herhaaldelijk niet heeft doorstaan, wordt de output van de
foetale hartslag onderdrukt. Indien de klinische besluitvorming niet voldoende kan worden
onderbouwd, moeten andere observatie- en bewakingsmethoden worden gebruikt.

e Het systeem detecteert baarmoederactiviteit op basis van elektrohysterografie (elektrische
activiteit van de baarmoederspier). In beperkte gevallen kan de registratie afwijkingen van de
uitgangswaarde laten zien die niet gerelateerd zijn aan daadwerkelijke samentrekkingen, in
vergelijking met een intra-uteriene drukkatheter. Indien de klinische besluitvorming niet
voldoende kan worden onderbouwd, moeten andere observatie- en bewakingsmethoden
worden gebruikt.

e Het systeem geeft alleen kwalitatieve informatie over de activiteit van de baarmoeder en geen
informatie over de druk.

e De meting van het abdominale foetale ECG, zoals uitgevoerd door het systeem, is gebaseerd op
uiterst kleine signalen. Voor een optimale meting van deze signalen bevat de Link gevoelige
componenten die onderhevig zijn aan technologische beperkingen. Om onjuiste metingen door
elektromagnetische interferentie van buitenaf te voorkomen, wordt aanbevolen om in de
nabijheid van deze metingen geen apparatuur te gebruiken die elektromagnetische straling
uitzendt.

e Het systeem mag alleen worden gebruikt als de tablet is geconfigureerd door het beheer van
mobiele apparatuur om de privacy van gegevens te waarborgen en de prestaties van het
systeem te garanderen.
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FYSISCHE SPECIFICATIES

NemoRemote Link

Batterij Type Nickel-Metaal Hydride
Oplaadtijd 2 uur
Maximale gebruiksduur batterij 24 uur

Beveiliging tegen elektrische BF

schokken

Elektrische klasse Klasse Il (interne batterij)

Afmetingen en gewicht AfmetingenIxbx h 88 x 68 x 24 mm
Gewicht 9% g

Bescherming tegen indringing P45

Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen met een
diameter van 1 mm of meer. Beschermd tegen waterstralen.

Levensduur

5 jaar

_NemoRemote Linktader

Elektrische klasse Klasse Il
Afmetingen en gewicht Afmetingen|x b xh 120 x 85 x 30 mm
Gewicht 551¢g
Voedingseenheid Productnaam Mean Well GSMO6EQ5-P1)
Power input 100-240 VAC
50/60 Hz
0.18-0.09 A
Power output 5V DC
1.2 A (6 A max)
Richtlijnconformiteit 93/42/EEC

Levensduur

5 jaar

NemoRemote App

Compatibel apparaat Naam Apple iPad Air (2020)
Modelnummer A2072
Operating system iPadOS 15.4 en hoger
Richtlijnconformiteit 2014/53/EU
2011/65/EU
2009/125/EC
Compatibel apparaat Naam Apple iPad Air (2022)
Modelnummer A2589
Operating system iPadOS 15.4 en hoger
Richtlijnconformiteit 2014/53/EU
2011/65/EU
2009/125/EC
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NemoRemote accessories

Afmetingen en gewicht

Afmetingen I xbx h

310 x 256 x 25 mm

Gewicht (inclusief verpakking)

36¢g

Eigenschappen Niet steriel
Bio-compatibel (1ISO 10993-1)
Houdbaarheid 2 jaar

Ondersteunde Central monitoringsystemen (CMS)

Medexa Milou
4.1 en hoger?

Ondersteunde CMS Server naam

Versie

OMGEVINGSSPECIFICATIES

Als het systeem buiten het gespecificeerde temperatuur- en vochtigheidsbereik wordt opgeslagen
en gebruikt, is het mogelijk dat de gespecificeerde prestaties niet worden bereikt.

Gedurende e Eentemperatuurbereik van + 5 °C tot + 40 °C;

gebruik e Een relatieve luchtvochtigheid van 15% tot 90%, condensvrij, maar waarvoor
geen waterdamp partiéle druk van meer dan 50 hPa vereist is; en een
atmosferisch drukbereik van 700 hPa tot 1060 hPa

Gedurende e -20°Ctot+5°C, en

transport en e +5°Ctot + 35 °C bij een relatieve luchtvochtigheid tot 90 %, condensvrij;

opslag e > 35°Ctot 70 °C bij een waterdampdruk tot 50 hPa

1 Voor vragen over compatibiliteit met Medexa Milou server versies 3.1 kunt u contact opnemen met uw
distributeur.
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