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FRISKRIVNING 

NemoRemote-systemet kan användas av gravida kvinnor i hemmiljö eller klinisk miljö för att samla in 

klinisk information. Gravida kvinnor får endast använda detta system efter ordination av hälso- och 

sjukvårdspersonal och under (fjärr)övervakning av klinisk personal (till exempel gynekolog, 

barnmorska, sjuksköterska). Endast hälso- och sjukvårdspersonal får tolka den kliniska 

informationen. Den ordinerande hälso- och sjukvårdspersonalen är ansvarig för korrekt användning 

av systemet av patienten, tolkningen av den kliniska informationen som samlas in av systemet samt 

säkerheten och lämpligheten av kliniska beslut som fattas, baserat på den kliniska informationen. 

Som tillverkare kan Nemo Healthcare B.V. under inga omständigheter hållas ansvarigt om systemet 

används felaktigt, inte underhålls eller underhålls dåligt, inte är korrekt konfigurerat eller om 

systemet används av obehöriga personer. 

 

© Tillhör Nemo Healthcare B.V. 

Dessa instruktioner får inte reproduceras på något sätt utan skriftligt tillstånd från Nemo Healthcare 

B.V. 

Med ensamrätt. Kan komma att ändras. 
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INLEDNING OCH SYSTEMIDENTIFIERING 
NemoRemote-systemet (NRM) är en icke-invasiv och trådlös medicinteknisk produkt som noggrant 

övervakar fostrets och moderns hjärtfrekvens och aktivitet i uterus. NemoRemote-komponenter, 

tillbehör och kompatibla enheter kan identifieras i tabellen nedan. 

Produktnamn (REF-kod) NemoRemote (NRM01) 

   

Komponenter (REF-kod) NemoRemote Link  (NRMLNK01) 

NemoRemote Link-laddare  (NRMLCH01) 

NemoRemote-appen (NRMAPP01) 

NRM-tillbehör (REF-kod) Nemo Patch-kartong 20 st  (ATLPAT01020) 

Kompatibla enheter (modellnummer) Apple iPad Air (2020) (A2072) 

Apple iPad Air (2022) (A2589) 

 

DRIFT 
NemoRemote Link, en bärbar elektronisk mätenhet, och Nemo Patch, en passiv självhäftande 

elektrodsensor, används för att registrera elektrofysiologiska signaler från ytan på moderns buk. 

Dessa registreringar innehåller en blandning av olika signaler, till exempel EKG (elektrokardiogram) 

för modern och fostret, elektrohysterogram (EHG) och olika bruskällor. NRM Link är batteridriven 

och laddas genom att docka den på NemoRemote Link-laddaren. 

NemoRemote-appen använder avancerad programvara för signalbehandling, som är installerad på 

en pekplatta, för att undertrycka bruskällor och separera moderns EKG, fostrets EKG och EHG. De 

första två signalerna används för att beräkna moderns hjärtfrekvens respektive fostrets 

hjärtfrekvens. Den sistnämna används för att beräkna ett mått för aktiviteten i uterus. Registrerade 

data överförs mellan NRM Link och pekplattan via en trådlös anslutning som använder 2,4 GHz ISM-

frekvensband med låg effekt. Appen fungerar också som det primära användargränssnittet. 

 

Nemo Patch NemoRemote Link-laddare NemoRemote-appen  

NemoRemote Link 
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AVSEDD ANVÄNDNING 
NemoRemote är en elektrofysiologisk mätenhet som icke-invasivt mäter fostrets hjärtfrekvens 

(FHR), aktiviteten i uterus (UA) och moderns hjärtfrekvens (MHR) från fostrets och moderns EKG 

(elektrokardiografi) och EMG-signaler (uterin elektromyografi) som samlas in från elektroder på 

bukens yta.  

NemoRemote kommunicerar med befintliga övervakningssystem och är avsett för kvinnor med en 

gestationsålder ≥ 21 genomgångna veckor, vid enbördsgraviditeter.  

Produkten är avsedd att användas av patienter i hemmiljö (ordinerad av hälso- och 

sjukvårdspersonal) och att användas i icke-akuta situationer på en barnmorskemottagning eller ett 

sjukhus av hälso- och sjukvårdspersonal. 

 

KLINISKA FÖRDELAR 

Direkta fördelar 

Det finns inga direkta fördelar med systemet i sig. 

Indirekta fördelar 

- Jämfört med befintliga fjärrövervakningsenheter (baserade på dopplerultraljud) kan 

NemoRemote också användas från gestationsvecka 21 till 32. 

- Jämfört med fosterövervakning på sjukhus erbjuder NemoRemote möjligheten att övervakas i 

hemmet. 

- Jämfört med befintliga icke-invasiva fosterövervakningstekniker (dopplerultraljud plus 

tokodynamometer) ger NemoRemote minst lika bra resultat och mindre obehag för modern. 

 

KONTRAINDIKATIONER 
Systemet är inte avsett för: 

• Användning under gestationsperioden < 21 genomgångna veckor 

• Användning i flerbördsgraviditeter 

• Användning på patienter med dermatologiska sjukdomar som drabbat huden på magen 

• Användning på patienter som är anslutna till externa eller implanterade stimulatorer 

• Användning under defibrillering, diatermi eller magnetresonanstomografi (MRT) 

• Användning på röntgenavdelningar 
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SÄKERHET 
NRM Link, NRM Link-laddaren och NRM-appen är delar av NemoRemote (NRM). NemoRemote 

klassificeras som klass IIb, enligt regel 10 och 11 i kapitel III i bilaga VIII samt genomföranderegler 3.3 

och 3.5 i förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. 

NemoRemote uppfyller kraven i följande standarder: 

• 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 

• Förordning (EU) nr 207/2012 
 

Nemo Patch är ett tillbehör till NemoRemote och klassificeras som en medicinteknisk produkt av 

klass I enligt regel 1 i bilaga VIII i förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. 

Nemo Patch uppfyller kraven i följande standarder: 

• 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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KLINISKA VARNINGAR 
• Systemet ersätter inte observation och utvärdering av patienten och fostret vid fastställda 

tidpunkter av en kvalificerad vårdgivare som diagnostiserar och fattar beslut om behandling och 

åtgärder. För korrekt vård av patient och foster bör den kliniska bedömningen av CTG:t 

kombineras med kunskap om patientens anamnes och riskfaktorer. 

• Systemet är inte utformat för  

o användning under defibrillering, diatermi eller magnetresonanstomografi (MRT) 

o användning på röntgenavdelningar.  

Ta bort Patchen innan du utför något av ovanstående scenarier, annars kan patienten eller 

utrustningen bli skadad. 

• Från 27 till 36 veckors gestationsålder är risken för förlust av signal från fostrets hjärtfrekvens 

högre på grund av närvaro av vernix caseosa, vilket kan minska överföringen av elektriska 

signaler.  

• Om det kliniska beslutsfattandet inte kan styrkas på rätt sätt baserat på CTG-registreringen 

måste andra observations- och övervakningsmetoder användas. 

• I vissa fall kan användning av Patchen i kombination med hudpreparering leda till hudirritation. 

Försök att minska användningstiden och användningen av hudpreparering så mycket som möjligt 

om huden är irriterad. 

• För att förhindra försämrad prestanda ska du byta ut en Patch när dess självhäftande 

egenskaper har minskat eller elektrodgelen har lossnat delvis. 

• För att förhindra korskontaminering ska du aldrig återanvända en Patch på en annan patient. 

• För att undvika risken för hudirritation ska du se till att inga rester av rengörings- eller 

desinfektionsmedel finns kvar på systemet. 

• Systemet detekterar karakteristiska element som upprepas i fostrets och moderns EKG-signal för 

att beräkna fostrets och moderns hjärtfrekvens. Om antingen den gravida kvinnan eller fostret 

har ett väldigt oregelbundet EKG kan det hända att hjärtfrekvensen inte beräknas korrekt och 

systemet kan tillfälligt tillhandahålla en felaktig utmatning. Om det kliniska beslutsfattandet inte 

kan styrkas tillräckligt måste andra observations- och övervakningsmetoder användas. 

• I sällsynta fall är amplituden hos fostrets EKG-signal som mäts på moderns buk ungefär lika stor 

som amplituden hos moderns uppmätta EKG. I sådana fall kan det hända att fostrets och 

moderns hjärtfrekvens förväxlas. Systemet kommer då tillfälligt att visa fostrets 

hjärtfrekvensvärden som moderns hjärtfrekvens och moderns hjärtfrekvensvärden som fostrets 

hjärtfrekvens. Om det kliniska beslutsfattandet inte kan styrkas tillräckligt måste andra 

observations- och övervakningsmetoder användas. 

• Systemet har utvecklats för att detektera fostrets hjärtfrekvens från extremt små foster-EKG-

signaler i elektriska mätningar som kan innehålla betydande mängder brus. Systemet utvärderar 

kvaliteten hos fostrets EKG-komponent i de uppmätta signalerna. När fostrets EKG-kvalitet är för 

låg för att tillförlitligt kunna detektera fostrets hjärtfrekvens undertrycks utmatningen av 

fostrets hjärtfrekvens. Om det kliniska beslutsfattandet inte kan styrkas tillräckligt måste andra 

observations- och övervakningsmetoder användas. 

• För att förhindra felaktig utmatning utvärderar systemet kontinuerligt kvaliteten hos 

utmatningen av fostrets hjärtfrekvens. Om fostrets hjärtfrekvens upprepade gånger inte klarar 

denna kvalitetskontroll under en viss tidsperiod undertrycks utmatningen av fostrets 

hjärtfrekvens. Om det kliniska beslutsfattandet inte kan styrkas tillräckligt måste andra 

observations- och övervakningsmetoder användas. 

• Systemet detekterar aktivitet i uterus baserat på elektrohysterografi (elektrisk aktivitet i 

livmodermuskeln). I begränsade fall kan registreringen visa avvikelser från baslinjen som inte är 
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relaterade till faktiska sammandragningar, jämfört med en kateter för intrauterint tryck. Om det 

kliniska beslutsfattandet inte kan styrkas tillräckligt måste andra observations- och 

övervakningsmetoder användas. 

• Systemet ger endast kvalitativ information om aktiviteten i uterus och ingen information om 

tryck. 

• Mätningen av abdominellt foster-EKG som utförs av systemet baseras på extremt små signaler. 

För optimal mätning av dessa signaler innehåller Linken känsliga komponenter som är föremål 

för tekniska begränsningar. För att förhindra felaktiga mätningar genom yttre elektromagnetiska 

störningar rekommenderar vi att du undviker att använda utrustning som avger 

elektromagnetisk strålning i närheten av dessa mätningar. 

• Systemet ska endast användas om pekplattan har konfigurerats genom hantering av mobila 

enheter för att säkerställa dataskydd och garantera systemets prestanda. 
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FYSISKA SPECIFIKATIONER 

 

 

NemoRemote-appen  

Kompatibel enhet Namn Apple iPad Air (2020) 

Modellnummer A2072 

Operativsystem iPadOS 15.4 och högre 

Direktiv-  
överensstämmelse 

2014/53/EU 
2011/65/EU 
2009/125/EG 

Kompatibel enhet Namn Apple iPad Air (2022) 

Modellnummer A2589 

Operativsystem iPadOS 15.4 och högre 

Direktiv-  
överensstämmelse 

2014/53/EU 
2011/65/EU 
2009/125/EG  

 

  

NemoRemote Link  

Batteri Typ Nickelmetallhydrid 

Laddningstid  2 timmar 

Maximal batteritid 24 timmar 

Skydd mot elektrisk stöt BF 

Elklass Klass II (internt batteri) 

Mått och vikt Mått l x b x h 88 x 68 x 24 mm 

Vikt 96 g 

Kapslingsklass IP45 

Skydd mot fasta föremål med en diameter på 1 mm eller 
större. Skydd mot spolande vatten från munstycke. 

Livslängd 5 år 

NemoRemote Link-laddare  

Elklass Klass II 

Mått och vikt Mått l x b x h 120 x 85 x 30 mm 

Vikt 551 g 

Nätaggregat Produktnamn Mean Well GSM06E05-P1J 

Ingångsström 100–240 V AC 
50/60 Hz 
0,18–0,09 A 

Utgångsström 5 V DC 
1,2 A (6 W max) 

Direktivöverensstämmelse 93/42/EEG  

Livslängd 5 år 
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NemoRemote-tillbehör 

 

Centrala övervakningssystem som stöds 

CMS som stöds Servernamn Medexa Milou 

Version 4.1 och högre1 

 

 

MILJÖSPECIFIKATIONER 
Om systemet förvaras och används utanför angivet temperatur- och fuktighetsintervall kan det 
hända att angivna prestanda inte uppnås.  
 

Under 
användning 

• ett temperaturintervall på +5 °C till +40 °C, 

• ett intervall för relativ luftfuktighet på 15 % till 90 %, icke-kondenserande, 
men som inte kräver ett partialtryck för vattenånga som är större än 50 hPa, 
och 

• ett atmosfärstrycksintervall på 700 hPa till 1 060 hPa 

Under 
förvaring och 
transport 

• -20 °C till + 5 °C, och 

• +5 °C till +35 °C vid en relativ luftfuktighet på upp till 90 %, icke-
kondenserande, 

• > 35 °C till 70 °C med ett vattenångtryck på upp till 50 hPa 
 

 

  

 
1 För frågor om kompatibilitet med Medexa Milou-serverversion 3.1 ska du kontakta din distributör. 

Nemo Patch  

Mått och vikt Mått b x h x l 310 x 256 x 25 mm 
(12,2 x 10,1 x 1,0 tum) 

Vikt (exklusive förpackning) 36 g (1,3 oz) 

Egenskaper Icke-steril 

 Biokompatibel (ISO 10993-1) 

Hållbarhet 2 år 



 

 

 

De Run 4630 

5504 DB Veldhoven 

Nederländerna 


