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AVIS DE NON-RESPONSABILITÉ 

Le système NemoRemote peut être utilisé par des femmes enceintes à domicile ou en 

environnement hospitalier, pour collecter des informations cliniques. Les femmes enceintes ne 

peuvent utiliser ce système que sur prescription de leur professionnel de santé et sous le contrôle (à 

distance) d'un personnel médical (notamment gynécologues, sages-femmes, personnel soignant). 

Les informations cliniques doivent être interprétées exclusivement par des professionnels de santé. 

Le professionnel de santé qui prescrit le système est responsable de l'utilisation correcte de celui-ci 

par la patiente, de l'interprétation des informations cliniques collectées par le système, ainsi que de 

la sécurité et du caractère approprié des décisions cliniques prises sur la base des informations 

recueillies. En tant que fabricant, la société Nemo Healthcare B.V. ne peut en aucun cas être tenue 

responsable si le système n’est pas utilisé, entretenu ou configuré correctement ou si le système est 

utilisé par des personnes non autorisées. 

 

© Propriété de Nemo Healthcare B.V. 

Les présentes instructions ne peuvent en aucun cas être reproduites sans l’autorisation écrite de 

Nemo Healthcare B.V. 

Tous droits réservés. Sous réserve de modifications. 

 

NRM-TECHBRO-FR v1 
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PRÉSENTATION ET IDENTIFICATION DU SYSTÈME 
Le système NemoRemote (NRM) est un dispositif médical sans fil et non invasif, qui mesure avec 

précision la fréquence cardiaque fœtale, la fréquence cardiaque maternelle et l’activité utérine. Les 

composants et accessoires NemoRemote ainsi que les dispositifs compatibles peuvent être identifiés 

dans le tableau ci-dessous. 

Nom du produit (code RÉF.) NemoRemote (NRM01) 

   

Composants (code RÉF.) NemoRemote Link  (NRMLNK01) 

NemoRemote Chargeur du 
Link 

(NRMLCH01) 

NemoRemote App (NRMAPP01) 

Accessoire NRM (code RÉF.) Nemo Patch boîte de 20 
patchs  

(ATLPAT01020) 

Dispositifs compatibles (numéro de 
modèle) 

Apple iPad Air (2020) (A2072) 

Apple iPad Air (2022) (A2589) 

 

FONCTIONNEMENT 
Le NemoRemote Link, une unité de mesure électronique portable et le Nemo Patch, un capteur 

passif à électrodes autocollantes sont utilisés pour l’enregistrement de signaux 

électrophysiologiques à partir de la surface abdominale de la mère. Ces enregistrements 

contiennent un mélange de signaux, parmi lesquels l’électrocardiogramme de la mère (ECG), l’ECG 

du fœtus, l’électrohystérogramme (EHG) et différentes sources de bruits. Le NRM Link fonctionne 

sur batterie, il suffit de le placer sur le NemoRemote Chargeur du Link pour le charger. 

La NemoRemote App utilise un logiciel avancé de traitement de signaux, installé sur une tablette, 

pour supprimer les sources de bruits et séparer l'ECG maternel, l'ECG fœtal et l'EHG. Les deux 

premiers signaux sont utilisés pour calculer respectivement la fréquence cardiaque maternelle et la 

fréquence cardiaque fœtale. Le dernier permet de mesurer l’activité utérine. Les données 

enregistrées sont transférées entre le NRM Link et la tablette via une connexion sans fil qui utilise 

une bande de fréquences ISM de 2,4 GHz de faible puissance. L'application sert aussi d'interface 

utilisateur primaire.   

 
Nemo Patch NemoRemote Chargeur du Link NemoRemote App  

NemoRemote Link 
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UTILISATION PRÉVUE 
NemoRemote est un dispositif de mesure électrophysiologique qui mesure de manière non invasive 

la fréquence cardiaque du fœtus, l’activité utérine et la fréquence cardiaque de la mère à partir des 

signaux de l’électrocardiogramme fœtal et maternel et de l’électromyographie utérine, obtenus à 

l’aide d’électrodes de surface abdominales.  

NemoRemote communique avec des systèmes de monitoring existants et peut être utilisé sur les 

femmes dont l’âge gestationnel est supérieur ou égal à 21 semaines révolues, dans le cas d’une 

grossesse simple.  

Le produit est destiné à une utilisation par des patientes à domicile (sur prescription de leur 

professionnel de santé) et à une utilisation par des professionnels de santé pour des soins de courte 

durée en cabinet de gynécologie-obstétrique ou en centre hospitalier. 

 

AVANTAGES CLINIQUES 

Avantages directs 

Le système proprement dit ne présente aucun avantage direct. 

Avantages indirects 

- Par rapport aux dispositifs de télé-monitoring actuels (basés sur l'échographie Doppler), 

NemoRemote peut être utilisé également entre 21 et 32 semaines de grossesse. 

- Par rapport au monitoring fœtal en environnement hospitalier, NemoRemote permet un suivi à 

domicile. 

- Par rapport aux techniques de monitoring fœtal non invasives actuelles (écho-doppler + 

tocodynamomètre), NemoRemote présente des performances comparables et réduit l’inconfort 

pour la mère. 

 

CONTRE-INDICATIONS 
Le système n’est pas destiné à être utilisé : 

• Lorsque l’âge gestationnel est inférieur à 21 semaines révolues 

• Dans le cas d'une grossesse multiple 

• Sur les patientes souffrant de maladies dermatologiques impliquant la peau de l'abdomen 

• Sur les patientes raccordées à des stimulateurs externes ou implantés 

• Pendant une défibrillation, une électrochirurgie ou une IRM (imagerie par résonance 

magnétique) 

• Dans les services de radiologie 
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SÉCURITÉ 
Le NRM Link, le NRM Chargeur du Link et la NRM App sont des composants du système NemoRemote 

(NRM). NemoRemote relève de la classe IIb conformément à la Règle 10 et à la Règle 11 du Chapitre 

III de l'Annexe VIII, ainsi que des règles d'exécution 3.3 et 3.5 du Règlement UE 2017/745 relatif aux 

dispositifs médicaux. 

NemoRemote est conforme aux normes suivantes : 

• EN 15223-1:2016 

• EN ISO 20417:2021 

• EN ISO 14971:2019 

• IEC 60601-1:2005+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 

• IEC 82304-1:2016 

• EN 62366-1:2015+A1:2020 

• Règlement (UE) n° 207/2012 
 

Le Nemo Patch est un accessoire du système NemoRemote, classé en tant que dispositif médical de 

classe I conformément à la règle 1 de l’annexe VIII du règlement UE 2017/745 relatif aux dispositifs 

médicaux. 

Le Nemo Patch est conforme aux normes suivantes : 

• EN 15223-1:2016  

• EN 1041:2008 + A1:2013  

• EN ISO 14971:2012  

• EN 62366-1:2015  

• EN ISO 10993-1:2018 
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AVERTISSEMENTS CLINIQUES 
• Le système ne remplace pas l’observation et l’évaluation de la patiente et du fœtus à intervalles 

définis par un prestataire de soins de santé qualifié, qui pose des diagnostics et prend des 

décisions concernant le traitement et les interventions. Pour une prise en charge correcte de la 

patiente et du fœtus, l’évaluation clinique du cardiotocogramme (CTG) doit être associée à la 

connaissance des facteurs de risques et des antécédents de la patiente. 

• Le système n’est conçu pour être utilisé  

o pendant une défibrillation, une électrochirurgie ou une IRM (imagerie par résonance 

magnétique) 

o dans les services de radiologie.  

Retirer le Patch avant de procéder à un des scénarios ci-dessus, au risque de blesser la patiente 

ou d’endommager le matériel. 

• Lorsque l’âge gestationnel est compris entre 27 et 36 semaines, le risque de perte des signaux de 

la fréquence cardiaque fœtale est plus élevé en raison de la présence de vernix caseosa, qui peut 

réduire la transmission des signaux électriques.  

• Si la prise de décision clinique ne peut pas être correctement étayée sur la base de 

l'enregistrement CTG, d’autres méthodes d’observation et de monitoring doivent être utilisées. 

• Dans certains cas, l’utilisation du Patch en association avec le ruban pour préparation de la peau 

peut entraîner une irritation cutanée. Si la peau est irritée, essayer de réduire autant que 

possible la durée d’utilisation et la durée de préparation de la peau. 

• Pour éviter que les performances soient diminuées, remplacez un Patch lorsqu'il a perdu ses 

propriétés adhésives ou si le gel de l’électrode s'est partiellement détaché. 

• Pour éviter la contamination croisée, ne jamais réutiliser un Patch sur une autre patiente. 

• Afin d’éviter le risque d'irritation cutanée, veiller à ce qu’il n’y ait pas de résidus d’agent de 

nettoyage ou de désinfection sur le système. 

• Le système détecte les caractéristiques répétitives du signal ECG du fœtus et de la mère, pour 

calculer la fréquence cardiaque fœtale et la fréquence cardiaque maternelle. Si l’ECG de la 

femme enceinte ou de son fœtus est particulièrement irrégulier, il est possible que la fréquence 

cardiaque ne soit pas calculée correctement et que le système fournisse temporairement des 

résultats incorrects. Si la prise de décision clinique ne peut pas être suffisamment étayée, 

d’autres méthodes d’observation et de monitoring doivent être utilisées. 

• Dans de rares cas, l’amplitude du signal ECG du fœtus mesuré au niveau de l’abdomen de la 

mère est de même ordre de grandeur que celle de l’ECG maternel mesuré. Une interversion de 

la fréquence cardiaque fœtale et de la fréquence cardiaque maternelle peut se produire dans ce 

cas. Le système affichera alors temporairement les valeurs de la fréquence cardiaque fœtale en 

tant que fréquence cardiaque maternelle et les valeurs de la fréquence cardiaque maternelle en 

tant que fréquence cardiaque fœtale. Si la prise de décision clinique ne peut pas être 

suffisamment étayée, d’autres méthodes d’observation et de monitoring doivent être utilisées. 

• Le système a été conçu pour détecter la fréquence cardiaque fœtale à partir de signaux ECG du 

fœtus de très faible puissance dans des mesures électriques pouvant contenir d’importantes 

quantités de bruits. Le système évalue la qualité de la composante ECG du fœtus dans les 

signaux mesurés. Si la qualité de l'ECG fœtal ne permet pas de détecter la fréquence cardiaque 

fœtale de manière fiable, le résultat de la mesure de la fréquence cardiaque fœtale est 

supprimé. Si la prise de décision clinique ne peut pas être suffisamment étayée, d’autres 

méthodes d’observation et de monitoring doivent être utilisées. 

• Pour éviter des résultats incorrects, le système évalue en continu la qualité du résultat de la 

mesure de la fréquence cardiaque fœtale. Si le résultat de la mesure de la fréquence cardiaque 
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fœtale n’a pas satisfait à plusieurs reprises à ce contrôle de qualité sur une période donnée, il est 

supprimé. Si la prise de décision clinique ne peut pas être suffisamment étayée, d’autres 

méthodes d’observation et de monitoring doivent être utilisées. 

• Le système détecte l’activité utérine à partir de l’électrohystérographie (activité électrique du 

muscle utérin). Dans des cas limités, l’enregistrement peut présenter des écarts par rapport au 

scénario de référence, qui ne sont pas liés aux contractions réelles, lors de la comparaison avec 

un cathéter de pression intra-utérine. Si la prise de décision clinique ne peut pas être 

suffisamment étayée, d’autres méthodes d’observation et de monitoring doivent être utilisées. 

• Le système fournit uniquement des informations qualitatives à propos de l’activité utérine, il ne 

renseigne pas sur la pression. 

• La mesure de l'ECG du fœtus au niveau de l’abdomen de la mère, telle qu’elle est effectuée par 

le système, est basée sur des signaux extrêmement faibles. Pour permettre une mesure 

optimale de ces signaux, le Link est équipé de composants sensibles qui présentent certaines 

limites technologiques. Afin d’éviter des mesures incorrectes dues à des interférences 

électromagnétiques extérieures, il est conseillé d’éviter d’utiliser du matériel émettant des 

rayonnements électromagnétiques à proximité de ces mesures. 

• Le système ne sera utilisé que si la tablette est configurée par une application de gestion des 

terminaux mobiles, afin d'assurer la confidentialité des données et de garantir les performances 

du système. 
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CARACTÉRISTIQUES PHYSIQUES 

 

 

NemoRemote App  

Dispositif compatible Nom Apple iPad Air (2020) 

Numéro de modèle A2072 

Système d'exploitation iPadOS 15.4 et supérieure 

Conformité aux  
directives 

2014/53/UE 
2011/65/UE 
2009/125/CE 

Dispositif compatible Nom Apple iPad Air (2022) 

Numéro de modèle A2589 

Système d'exploitation iPadOS 15.4 et supérieure 

Conformité aux  
directives 

2014/53/UE 
2011/65/UE 
2009/125/CE  

 

  

NemoRemote Link  

Batterie Type Nickel-hydrure métallique 

Temps de charge  2 heures 

Autonomie maximale de la 
batterie 

24 heures 

Protection contre les chocs 
électriques 

BF 

Classe électrique Classe II (batterie interne) 

Dimensions et poids Dimensions L x l x h 88 x 68 x 24 mm 

Poids 96 g 

Indice de protection IP45 

Protégé contre les corps étrangers solides dont le diamètre est 
supérieur ou égal à 1 mm Protégé contre les jets d'eau 

Durée de vie utile 5 ans 

NemoRemote Chargeur du Link  

Classe électrique Classe II 

Dimensions et poids Dimensions L x l x h 120 x 85 x 30 mm 

Poids 551 g 

Bloc d'alimentation Nom du produit Mean Well GSM06E05-P1J 

Tension d'alimentation 100 à 240 VAC 
50/60 Hz 
0,18-0,09 A 

Tension de sortie 5V DC 
1,2 A (6 A max.) 

Conformité à la directive 93/42/CEE  

Durée de vie utile 5 ans 
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Accessoires NemoRemote 

 

Systèmes centraux de surveillance pris en charge 

CMS pris en charge Nom du serveur Medexa Milou 

Versions 4.1 et supérieure1 

 

 

CARACTÉRISTIQUES ENVIRONNEMENTALES 
Si le système est stocké et utilisé en dehors des plages d’humidité et de température indiquées, il est 
possible que les performances spécifiées ne soient pas atteintes.  
 

Pendant 
l’utilisation 

• plage de température de + 5 °C à + 40 °C ; 

• plage d'humidité relative de 15 % à 90 %, sans condensation, mais n'exigeant 
pas une pression partielle de vapeur d'eau supérieure à 50 hPa ; et 

• plage de pression atmosphérique de 700 hPa à 1060 hPa 

Pendant le 
stockage et le 
transport 

• - 20 °C à + 5 °C, et 

• + 5 °C à + 35 °C à une humidité relative maximale de 90 %, sans 
condensation ; 

• > 35 °C à 70 °C à une pression de vapeur d'eau maximale de 50 hPa 

 

 

  

 
1 Pour toutes questions sur la compatibilité avec un serveur Medexa Milou version 3.1, contacter le 
distributeur. 

Nemo Patch  

Dimensions et poids Dimensions l x h x L 310 x 256 x 25 mm 
(12,2 x 10,1 x 1,0 pouces) 

Poids (hors emballage) 36 g (1,3 once) 

Propriétés Non stérile 

 Biocompatible (ISO 10993-1) 

Durée de conservation 2 ans 



 

 

 

De Run 4630 
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Pays-Bas 


