
  
   

 

TEKNISK BROSJYRE 

VERSIONE: NRM-TECHBRO-NO v1 



 

ANSVARSFRASKRIVELSE 

NemoRemote-systemet kan brukes av gravide kvinner i hjemmet eller i det kliniske miljøet for å 

samle inn klinisk informasjon. Gravide kvinner kan kun bruke dette systemet etter forordning av 

helsepersonell og under (fjern)tilsyn av klinisk personell (inkludert gynekologer, jordmødre, 

pleiepersonell). Tolkning av den kliniske informasjonen må kun gjøres av helsepersonell. Den 

forskrivende fagpersonen er ansvarlig for at pasienten bruker systemet, tolkningen av den kliniske 

informasjonen som samles inn av systemet, samt sikkerheten og hensiktsmessigheten av kliniske 

beslutninger som tas, basert på den kliniske informasjonen. Som produsent kan ikke Nemo 

Healthcare B.V. under noen omstendigheter holdes ansvarlig dersom systemet brukes feil, ikke er 

eller er dårlig vedlikeholdt, ikke er konfigurert riktig eller hvis systemet brukes av uautoriserte 

personer. 

 

© Tilhører Nemo Healthcare B.V. 

Disse instruksjonene kan ikke reproduseres på noen måte uten skriftlig tillatelse fra Nemo 

Healthcare B.V. 

Med enerett. Med forbehold om endringer. 
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INTRODUKSJON OG SYSTEMIDENTIFIKASJON 
NemoRemote-systemet (NRM) er en ikke-invasiv og trådløs medisinsk enhet som nøyaktig overvåker 

føtal og maternal hjertefrekvens og uterin aktivitet. NemoRemote-komponenter, tilbehør og 

kompatible enheter kan identifiseres i tabellen under. 

Produktnavn (REF-kode) NemoRemote (NRM01) 

   

Komponenter (REF-kode) NemoRemote Link  (NRMLNK01) 

NemoRemote Linklader  (NRMLCH01) 

NemoRemote App (NRMAPP01) 

NRM-tilbehør (REF-kode) Nemo Patch-boks 20 stk  (ATLPAT01020) 

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

Apple iPad Air (2022) (A2589) 

DRIFT 
NemoRemote Link – en bærbar elektronisk måleenhet, og Nemo Patch – en passiv selvklebende 

elektrodesensor, brukes til registrering av elektrofysiologiske signaler fra mors abdominale overflate. 

Disse registreringene inneholder en blanding av signaler, inkludert maternalt elektrokardiogram 

(EKG), føtalt EKG, elektrohysterogram (EHG) og ulike støykilder. NRM Link er batteridrevet og lades 

ved å koble den til NemoRemote Linklader. 

NemoRemote appen bruker avansert signalbehandlingsprogramvare, installert på et nettbrett, for å 

undertrykke støykilder og separere maternal-EKG, foster-EKG og EHG. De to første signalene brukes 

til å beregne henholdsvis maternal hjertefrekvens og føtal hjertefrekvens. Sistnevnte brukes til å 

beregne et mål for uterin aktivitet. Registrerte data overføres mellom NRM Link og nettbrettet via 

en trådløs tilkobling som bruker laveffekts 2,4 GHz ISM-frekvensbånd. Appen fungerer også som det 

primære brukergrensesnittet.   
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BEREGNET BRUK 
NemoRemote er en elektrofysiologisk måleenhet som ikke-invasivt måler fosterets hjertefrekvens 

(FHR), uterin aktivitet (UA) og mors hjertefrekvens (MHR) fra foster- og maternal elektrokardiografi 

(EKG) og uterin elektromyografi (EMG)-signaler fra abdominale overflateelektroder.  

NemoRemote kommuniserer med eksisterende overvåkingssystemer og er beregnet for bruk på 

kvinner med en gestasjonsalder ≥ 21 fullgåtte uker, med singelton graviditeter.  

Produktet er beregnet til bruk av pasienter i hjemmemiljø (forskrevet av helsepersonell) og til bruk i 

ikke-akutte miljøer i jordmorpraksis eller på sykehus av helsepersonell. 

KLINISKE FORDELER 

Direkte fordeler 

Det er ingen fordeler direkte fra selve systemet. 

Indirekte fordeler 

- I sammenligning med nåværende fjernovervåkingsenheter (basert på Doppler-ultralyd) kan 

NemoRemote også brukes fra 21 til 32 uker i svangerskapet. 

- I forhold til fosterovervåking på sykehuset gir NemoRemote muligheten til å bli overvåket 

hjemme. 

- Sammenlignet med gjeldende ikke-invasive fosterovervåkingsteknikker (Doppler ultralyd 

tokodynamometer) har NemoRemote en ikke-inferiør yteevne og redusert ubehag hos mor. 

KONTRAINDIKASJONER 
Systemet er ikke beregnet på: 

• Bruk i svangerskapsperiode < 21 fullgåtte uker 

• Bruk i ikke-singelton graviditeter 

• Bruk på pasienter med dermatologiske sykdommer der huden på magen er involvert 

• Bruk på pasienter koblet til eksterne eller implanterte stimulatorer 

• Bruk under defibrillering, elektrokirurgi eller magnetisk resonansavbildning (MR) 

• Bruk i røntgenavdelinger 
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SIKKERHET 
NRM Link, NRM Linklader og NRM appen er deler av NemoRemote (NRM). NemoRemote er klassifisert 

som klasse IIb, i henhold til regel 10 og 11 i kapittel III i vedlegg VIII samt implementeringsreglene 3.3 

og 3.5 i EU-forordningen for medisinsk utstyr 2017/745. 

NemoRemote overholder følgende 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 

• Forordning (EU) nr. 207/2012 
 

Nemo Patch er et tilbehør til NemoRemote, klassifisert som medisinsk utstyr i klasse I i henhold til 

regel 1 i vedlegg VIII i EU-forordningen om medisinsk utstyr 2017/745. 

Nemo Patch overholder følgende 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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KLINISKE ADVARSLER 
• Systemet er ikke en erstatning for observasjon og evaluering av pasienten og fosteret på 

bestemte tidspunkter av kvalifisert helsepersonell, som stiller diagnoser og tar beslutninger om 

behandling og intervensjoner. For nøyaktig pleie av pasienten og fosteret, bør klinisk vurdering 

av CTG kombineres med kunnskap om pasientanamnese og risikofaktorer. 

• Systemet er ikke designet til  

o bruk under defibrillering, elektrokirurgi eller magnetisk resonansavbildning (MR) 

o bruk på røntgenavdelinger.  

Fjern Patchen før du utfører noen av scenariene over, ellers kan det skade pasienten eller 

utstyret. 

• Fra 27 til 36 ukers gestasjonsalder er sjansen for tap av føtalt hjertefrekvenssignal høyere på 

grunn av tilstedeværelsen av vernix caseosa, som kan redusere overføring av elektriske signaler.  

• Dersom klinisk beslutningstaking ikke kan begrunnes basert på CTG-registreringen, må andre 

observasjons- og overvåkingsmetoder benyttes. 

• I enkelte tilfeller kan bruk av Patchen, i kombinasjon med hudforbereding, føre til hudirritasjon. 

Prøv å redusere brukstiden og hudforbereding så mye som mulig hvis huden er irritert. 

• For å hindre redusert ytelse kan du bytte ut en Patch når klebeevnen er redusert eller 

elektrodegelen har løsnet delvis. 

• For å hindre krysskontaminering må det aldri gjenbrukes en Patch på en annen pasient. 

• For å unngå risiko for hudirritasjon, sørg for at det ikke er rester av rengjørings- eller 

desinfeksjonsmiddel på systemet. 

• Systemet oppdager gjentatte karakteristika for fosterets og morens EKG-signal for å beregne 

føtal og maternal hjertefrekvens. Hvis enten den gravide kvinnen eller fosteret hennes har en 

svært uregelmessig EKG, kan det hende at hjertefrekvensen ikke blir beregnet riktig, og at 

systemet midlertidig kan gi feil utdata. Hvis klinisk beslutningstaking ikke kan begrunnes 

tilstrekkelig, må andre observasjons- og overvåkingsmetoder brukes. 

• I sjeldne tilfeller er amplituden til fosterets EKG-signal som måles på morens magen i samme 

størrelsesorden som amplituden til mors EKG som måles. Under disse omstendighetene kan 

utveksling av føtal og maternal hjertefrekvens forekomme. Systemet vil da midlertidig vise 

fosterets hjertefrekvensverdier som maternal hjertefrekvens og morens hjertefrekvensverdier 

som føtal hjertefrekvens. Hvis klinisk beslutningstaking ikke kan begrunnes tilstrekkelig, må 

andre observasjons- og overvåkingsmetoder brukes. 

• Systemet er utviklet for å oppdage hjertefrekvensen til fosteret fra ekstremt små EKG-signaler 

fra fosteret i elektriske målinger som kan inneholde betydelige mengder støy. Systemet 

evaluerer kvaliteten på EKG-komponenten hos fosteret i de målte signalene. Når fosterets EKG-

kvalitet er for lav til å registrere føtal hjertefrekvens pålitelig, blir utdata for føtal hjertefrekvens 

undertrykt. Hvis klinisk beslutningstaking ikke kan begrunnes tilstrekkelig, må andre 

observasjons- og overvåkingsmetoder brukes. 

• For å hindre feilaktig utdata, evaluerer systemet kontinuerlig kvaliteten på føtal hjertefrekvens. 

Hvis fosterets hjertefrekvens gjentatte ganger ikke har bestått denne kvalitetskontrollen over en 

viss tidsperiode, undertrykkes fosterets hjertefrekvens. Dersom kliniske beslutninger ikke kan 

underbygges tilstrekkelig, må andre observasjons- og overvåkingsmetoder brukes. 

• Systemet oppdager uterin aktivitet basert på elektrohysterografi (elektrisk aktivitet av 

livmormuskelen). I begrensede tilfeller kan registreringen vise avvik fra grunnlinjen som ikke er 

relatert til faktiske sammentrekninger, sammenlignet med et intra-uterint trykkateter. Hvis 

klinisk beslutningstaking ikke kan begrunnes tilstrekkelig, må andre observasjons- og 

overvåkingsmetoder brukes. 
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• Systemet gir kun kvalitativ informasjon om uterin aktivitet og ingen informasjon om trykk. 

• Målingen av abdominalt foster-EKG, slik det utføres av systemet, er basert på ekstremt små 

signaler. For optimal måling av disse signalene inneholder Linken følsomme komponenter som 

er underlagt teknologiske begrensninger. For å hindre feilmålinger pga. ekstern 

elektromagnetisk interferens, anbefales det å unngå bruk av utstyr som sender ut 

elektromagnetisk stråling i nærheten av disse målingene. 

• Systemet skal bare brukes hvis nettbrettet er konfigurert av mobilenhetsbehandling for å sikre 

personvern og garantere ytelsen til systemet. 
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FYSISKE SPESIFIKASJONER 

 

 

NemoRemote App  

Kompatibel enhet Navn Apple iPad Air (2020) 

Modellnummer A2072 

Operativsystem iPadOS 14 

Overholdelse av  
direktiver 

2014/53/EU 
2011/65/EU 
2009/125/EF ] 

Kompatibel enhet Navn Apple iPad Air (2022) 

Modellnummer A2589 

Operativsystem iPadOS 14 

Overholdelse av  
direktiver 

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

 

  

NemoRemote Link  

Batteri Type Nikkel-metallhydrid 

Ladetid  2 timer 

Maksimal tid på batteristrøm 24 timer 

Beskyttelse mot elektrisk støt BF 

Elektrisk klasse Klasse II (internt batteri) 

Mål og vekt Mål l x b x h 88 x 68 x 24 mm 

Vekt 96 g 

Inntrengningsbeskyttelse IP45 

Beskyttet mot faste fremmedlegemer med en diameter på 1 
mm og mer. Beskyttet mot vannstråler 

Levetid 5 år 

NemoRemote Linklader  

Elektrisk klasse Klasse II 

Mål og vekt Mål l x b x h 120 x 85 x 30 mm 

Vekt 551 g 

Strømforsyningsenhet Produktnavn Mean Well GSM06E05-P1J 

Strøminngang 100–240 VAC 
50/60 Hz 
0,18–-0,09 A 

Strømutgang 5V DC 
1,2 A (maks. 6 A) 

Overholdelse av direktiver 93/42/EEC  

Levetid 5 år 
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Tilbehør til NemoRemote 

 

Støttede sentrale overvåkingssystemer 

Støttet CMS Servernavn Medexa Milou 

Versjoner 4.1 og nyere1 

 

 

MILJØSPESIFIKASJONER 
Hvis systemet lagres og brukes utenfor spesifisert temperatur- og fuktighetsområde, kan det hende 
at de spesifiserte ytelsene ikke oppnås.  
 

Under bruk • et temperaturområde på + 5 °C til +40 °C; 

• et relativ fuktighetsområde på 15 % til 90 %, ikke-kondenserende, men som 
ikke krever et vanndamppartialtrykk større enn 50 hPa; og 

• et atmosfærisk trykkområde på 700 hPa til 1060 hPa 

Under lagring 
og transport 

• +20 °C til +5 °C, og 

• +5 °C til +35 °C ved en relativ fuktighet på opptil 90 %, ikke-kondenserende; 

• > 35 °C til 70 °C ved et vanndamptrykk på opptil 50 hPa 

 

 

  

 
1 For spørsmål om kompatibilitet med Medexa Milou-serverversjoner 3.1 kan du kontakte forhandleren. 

Nemo Patch  

Mål og vekt Mål b x h x l 12,2 x 10,1 x 1,0 tommer 
(310 x 256 x 25 mm) 

Vekt (ekskludert emballasje) 1,3 oz / 36 g 

Egenskaper Ikke-sterilt 

 Biokompatibel (ISO 10993-1) 

Holdbarhet 2 år 
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