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PRESENTATION ET IDENTIFICATION DU SYSTEME 
Le Nemo Fetal Monitoring System est un dispositif 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 du Nemo Fetal Monitoring System sont détaillés dans le tableau ci-

dessous. 

Nom du produit Nemo Fetal Monitoring System 

   

Composants (référence) Base Nemo  (ATLBAS01) 

Link Nemo  (ATLLNK01) 

Accessoires (référence) Patch par boîte de 20 unités  (ATLPAT01020) 

Patch Nemo  (ATLPAT01) 

FONCTIONNEMENT 
Le Patch Nemo, un capteur d’électrode autocollant passif, et le Link Nemo, une unité de mesure 

électronique portable, sont utilisés pour l’enregistrement de signaux électrophysiologiques à partir 

de la surface abdominale maternelle. Ces enregistrements incluent un mélange de signaux, dont 

l’électrocardiogramme de la mère, l’électrocardiogramme du fœtus, l’électromyogramme utérin et 

différentes sources de signaux parasites. La Base Nemo, une unité de commande et de traitement 

centralisée, utilise des techniques de traitement des signaux avancées pour supprimer les sources de 

signaux parasites et séparer l’électrocardiogramme de la mère, l’électrocardiogramme du fœtus et 

l’électromyogramme utérin. Les deux premiers signaux sont utilisés pour calculer la fréquence 

cardiaque maternelle et la fréquence cardiaque fœtale, respectivement. Le dernier permet de 

mesurer l’activité utérine. Les données enregistrées sont transférées entre le Link Nemo et la Base 

Nemo via une connexion sans fil qui utilise une bande de fréquences ISM de 2.4 GHz à faible 

puissance. 

 

Base Nemo Link Nemo  Patch Nemo 

 Connexion sans fil 

Nemo 

Link 
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UTILISATION PREVUE 
Le système est un dispositif médical de mesure électrophysiologique qui mesure de manière non 

invasive la fréquence cardiaque fœtale, l’activité utérine et la fréquence cardiaque maternelle à 

partir des signaux de l’électrocardiogramme fœtal/maternel et de l’électromyographie utérine 

obtenus à l’aide d’électrodes de surface abdominales. Le système se connecte aux 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 aux professionnels 

de santé dans un contexte hospitalier. 

AVANTAGES CLINIQUES 

Avantages directs 

Le système ne présente aucun avantage direct. 

Avantages indirects 

Absence de risques liés à la technique (dommages au niveau de la peau du fœtus, traumatismes au 

niveau du placenta, du cordon ombilical et/ou de l’utérus), réduction de l’inconfort pour la mère et 

absence d’inconfort pour le fœtus en comparaison avec les techniques actuelles de monitoring fœtal 

invasives (électrodes sur le cuir chevelu du fœtus, cathéter de pression intra-utérine). Performances 

comparables et réduction de l’inconfort pour la mère en comparaison avec les techniques actuelles 

de monitoring fœtal non invasives (échographie Doppler, tocodynamomètre). Contrairement aux 

systèmes de diagnostic filaires, le système est sans fil et permet donc la mobilité de la patiente, ce 

qui contribue à la bonne progression de la première étape du travail. 

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

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

• Lors d’une défibrillation, d’une électrochirurgie ou d’une IRM (imagerie par résonance 

magnétique), 

• Sur les patientes raccordées à des stimulateurs externes ou implantés. 
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SECURITE 
La Base Nemo et le Link Nemo sont des composants du Nemo Fetal Monitoring System, classés 

ensemble en tant que dispositif de catégorie IIb conformément à la règle 10 du chapitre III de 

l’annexe VIII de la réglementation européenne 2017/745 sur les dispositifs médicaux.  

Le Patch Nemo est un accessoire du Nemo Fetal Monitoring System, classé en tant que dispositif de 

catégorie I conformément à la règle 1 de l’annexe VIII de la réglementation européenne 2017/745 

sur les dispositifs médicaux. 

La Base Nemo et le Link Nemo sont conformes aux normes suivantes : 

● 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) 
 

Le Patch Nemo est conforme aux normes suivantes : 

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

• La sécurité et l’efficacité du système dans le cadre de la surveillance de l’activité utérine et des 

fréquences cardiaques fœtale et maternelle n’ont PAS été établies pour les populations de 

patientes suivantes : 

o patientes dont l’âge gestationnel est inférieur à 21 semaines révolues, 

o patientes avec une grossesse multiple. 

• Le système n’est pas destiné à, ni conçu pour être utilisé : 

o lors d’une défibrillation, d’une électrochirurgie ou d’une IRM, 

o sur les patientes raccordées à des stimulateurs électriques ou équipés de stimulateurs 

cardiaques, 

o dans les services de radiologie. 

Retirez le Patch avant de procéder aux scénarios susmentionnés, faute de quoi vous 

risquez de blesser la patiente ou d’endommager l’équipement. 

• 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 être 

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

• En raison de la complexité des algorithmes utilisés, la fréquence cardiaque fœtale, l’activité 

utérine et la fréquence cardiaque maternelle sont affichées avec un léger retard, néanmoins 

notable. Ce retard est d’environ six secondes en comparaison avec les méthodes de monitoring 

fœtal invasives utilisées simultanément. 

• Le système détecte les caractéristiques des signaux de l’électrocardiogramme fœtal et de 

l’électrocardiogramme maternel qui se répètent pour calculer la fréquence cardiaque fœtale et 

la fréquence cardiaque maternelle. Si l’électrocardiogramme 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 être correctement fondée, d’autres méthodes d’observation 

et de monitoring doivent être utilisées. 

• Dans de rares cas, l’amplitude du signal de l’électrocardiogramme fœtal mesuré au niveau de 

l’abdomen maternel est similaire à celle de l’électrocardiogramme maternel mesuré. L’inversion 

de la fréquence cardiaque fœtale et de la fréquence cardiaque maternelle est alors possible. Le 

système affiche 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 être correctement fondée, 

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 très faibles 

signaux d’électrocardiogramme fœtal dans des mesures électriques pouvant contenir 

d’importantes quantités de parasites. Le système évalue la qualité des signaux mesurés. Si les 

signaux mesurés contiennent trop de parasites pour permettre la détection fiable de la 

fréquence cardiaque fœtale, tous les paramètres de sortie (la fréquence cardiaque fœtale, la 

fréquence cardiaque maternelle et l’activité utérine) sont supprimés. Si la prise de décision 

clinique ne peut être correctement fondée, d’autres méthodes d’observation et de monitoring 

doivent être utilisées. 

• Pour éviter tous les résultats incorrects, le système évalue en permanence la qualité de la 

mesure de la fréquence cardiaque fœtale. Si la mesure de la fréquence cardiaque fœtale n’a pas 

passé ce contrôle de qualité à plusieurs reprises, cette mesure est supprimée. Si la prise de 
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décision clinique ne peut être correctement fondée, d’autres méthodes d’observation et de 

monitoring doivent être utilisées. 

• Il est possible que la mesure de la fréquence cardiaque fœtale soit supprimée de manière 

intermittente pour indiquer une réduction de la qualité de la mesure, une ligne pointillée 

s’affiche alors au niveau du système de surveillance et d’information central. Si cette situation 

persiste pendant deux minutes ou si la qualité de la mesure de la fréquence cardiaque fœtale se 

dégrade davantage, la mesure est supprimée jusqu’à ce qu’elle passe de nouveau le contrôle 

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

d’observation et de monitoring doivent être utilisées. 

• Il peut arriver que le système n’évalue pas correctement la qualité de la mesure de la fréquence 

cardiaque fœtale. Il est alors possible que la mesure de la fréquence cardiaque fœtale - qui n’est 

pas fiable - ne soit pas supprimée et que le système fournisse des résultats incorrects. Si la prise 

de décision clinique ne peut être correctement fondée, d’autres méthodes d’observation et de 

monitoring doivent être utilisées.  

• Le système détecte l’activité utérine en fonction de l’électrohystérographie (activité électrique 

du muscle utérin). Dans certains cas, l’enregistrement peut présenter des écarts par rapport à la 

base de référence qui ne sont pas liés aux contractions lors de la comparaison avec un cathéter 

de pression intra-utérine. Si la prise de décision clinique ne peut être correctement fondée, 

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

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

donne aucune information concernant la pression. 

• Le son de la fréquence cardiaque fœtale est un son synthétisé généré pour refléter la fréquence 

cardiaque fœtale calculée. Le système n’enregistre pas réellement le son produit par le cœur du 

fœtus. 

• Pour évaluer le cardiotocogramme, le système doit toujours être connecté au système de 

surveillance et d’information central de l’hôpital et le cardiotocogramme provenant du système 

de surveillance et d’information central doit être utilisé. L’écran de la Base affiche uniquement 

des valeurs instantanées de l’activité utérine et des fréquences cardiaques fœtale et maternelle 

et n’est donc pas adapté à l’évaluation du cardiotocogramme. Les évaluations effectuées en 

s’appuyant uniquement sur l’écran de la Base peuvent entraîner l’exécution d’interventions non 

nécessaires et la non-exécution d’interventions nécessaires. 

• Le système ne remplace pas l’observation et l’évaluation de la patiente et du fœtus à intervalles 

définis par un professionnel de santé qualifié, qui établit des diagnostics et prend des décisions 

concernant les traitements et les interventions. Pour une prise en charge correcte de la patiente 

et du fœtus, l’évaluation clinique du cardiotocogramme doit être associée à la connaissance des 

facteurs de risques et des antécédents de la patiente. 

• N’utilisez jamais les Link d’une Base sur plusieurs patientes à la fois. De même, n’échangez pas 

les Link de différents systèmes Base entre des patientes. Cela peut entraîner des échanges de 

cardiotocogrammes et d’évaluations des patientes. 
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CARACTERISTIQUES PHYSIQUES 
Base Nemo 

Alimentation Tension d’alimentation 100 à 240 VAC 

Plage de fréquences de la 
tension d’alimentation 

50 / 60 Hz 

Consommation d’énergie  100 VA (maximale) 

Prise secteur Mise à la terre 

Catégorie électrique Catégorie I (alimentation électrique interne) 

Batterie Technologie Lithium-ion 

Durée de charge 3 heures* 

Autonomie maximale de la 
batterie 

2.3 heures* 

Dimensions et poids Dimensions 
largeur x hauteur x longueur 

11.8 x 7.2 x 7.6 in 
(300 x 183 x 193 mm) 

Poids 7.4 lbs (3.4 kg) (sans les deux 
Link, ni le cordon 
d’alimentation) 

* Les valeurs peuvent varier au bout d’un certain temps et en fonction des conditions environnementales dans lesquelles le système est 

utilisé et rangé. 

* Les valeurs peuvent varier au bout d’un certain temps et en fonction des conditions environnementales dans lesquelles le système est 

utilisé et rangé.  

CARACTERISTIQUES ENVIRONNEMENTALES 
Température Lors de l’utilisation +10 à +30 °C 

(+50 à +86 °F) 

Lors du rangement Base/Link : -20 à +35 °C    (-4 à 95 °F) 
Patch : +10 à +30 °C    (+50 à +86 °F) 

Humidité 10 à 90 % 

Pression de l’air Base/Link : 70 à 101 kPa  
Patch : non applicable 

 

Link Nemo 

Batterie Type Nickel-hydrure métallique 

Durée de charge  2 heures* 

Autonomie maximale de la 
batterie 

24 heures* 

Dimensions et poids Dimensions 
largeur x hauteur x longueur 

3.5 x 0.9 x 2.7 in 
(88 x 24 x 68 mm) 

Poids 3.2 oz (92 g) 

Indice de protection IP45 

Patch Nemo 

Dimensions et poids Dimensions 
largeur x hauteur x longueur 

12.2 x 10.1 x 1.0 in 
(310 x 256 x 25 mm) 

Poids (sans l’emballage) 1.3 oz (36 g) 

Propriétés Non stérile 

Biocompatible (ISO 10993-1) 

Usage multiple pour une seule patiente 
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