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INTRODUCTIE EN SYSTEEM IDENTIFICATIE

Het Nemo Fetal Monitoring System (NFMS) is een niet-invasief en draadloos toestel dat de hartslag
van de foetus, de moeder en de activiteit van de baarmoeder nauwkeurig weergeeft. De onderdelen
en accessoires van het NFMS vindt u in de onderstaande tabel.

Nemo Fetal Monitoring System

Componenten (REF code) Nemo Base (ATLBASO1)
Nemo Link (ATLLNKO1)

Accessoires (REF code) Patch doos 20 items (ATLPAT01020)
Nemo Patch (ATLPATO1)

BEDIENING

Nemo Patch — een passieve zelfklevende elektrodesensor, en Nemo Link - een draagbare
elektronische meeteenheid, worden gebruikt voor de registratie van elektrofysiologische signalen
van het maternale abdominale oppervlak. Deze opnamen bevatten een mix van signalen, waaronder
het elektrocardiogram (ECG) van de moeder, het ECG van de foetus, het elektrohysterogram (EHG)
en diverse ruisbronnen. Nemo Base - een centrale verwerkings- en besturingseenheid, maakt
gebruik van geavanceerde signaalverwerkingstechnieken om ruisbronnen te onderdrukken en het
ECG van de moeder, het ECG van de foetus en het EHG te scheiden. De eerste twee signalen worden
gebruikt om respectievelijk de maternale hartslag en de foetale hartslag te berekenen. De EHG
signalen worden gebruikt om een maat voor de baarmoederactiviteit te berekenen. De opgenomen
gegevens worden tussen de Nemo Link en Nemo Base overgedragen via een draadloze verbinding
die gebruikmaakt van de 2,4 GHz ISM-frequentieband met laag vermogen.

Nemo Base Draadloze Verbinding Nemo Patch Nemo Link

BEOOGD GEBRUIK

Het systeem is een medisch hulpmiddel voor een elektrofysiologische meting dat op niet-invasieve
wijze de foetale hartslag (FHR), uteriene activiteit (UA) en de maternale hartslag (MHR) meet op
basis van het foetale/maternale ECG en uteriene elektromyografie (EMG) signalen zoals verkregen
middels abdominale oppervlakte-elektroden. Het systeem maakt verbinding met bestaande
bewakingssystemen en is beoogd voor gebruik bij vrouwen met een eenlingzwangerschap van 2 21
voltooide weken.

Het systeem is bedoeld voor gebruik door medisch professionals in een klinische omgeving.
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Klinische voordelen

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

Indirecte voordelen

In vergelijking met de huidige invasieve foetale monitoringtechnieken (foetale schedelelektrode,
intra-uteriene drukkatheter) zijn er geen risico's als gevolg van de techniek (foetale
huidbeschadiging, beschadiging van placenta, navelstreng en/of baarmoeder) en is er minder
ongemak voor de moeder en geen ongemak voor de foetus. In vergelijking met de huidige non-
invasieve foetale monitoringtechnieken (dopplerechografie, tocodynamometer) is er een non-
inferieure prestatie en verminderd ongemak voor de moeder. In vergelijking met bedrade
diagnostische systemen, is dit systeem draadloos waardoor mobiliteit van de patiént mogelijk is, wat
positief gecorreleerd is met de voortgang van de eerste fase van de bevalling.

CONTRA-INDICATIES
Het systeem is niet bedoeld voor:

e Vrouwen die korter dan 21 weken zwanger zijn
e Gebruik tijdens defibrillatie, elektrochirurgie of magnetic resonance imaging (MRI)
o Gebruik bij patiénten die verbonden zijn met externe of geimplanteerde stimulatoren.

VEILIGHEID

Nemo Base en Nemo Link zijn onderdelen van NFMS, samen geclassificeerd als één hulpmiddel van
klasse IIb volgens regel 10 van hoofdstuk Il van bijlage VIl van de Verordening medische
hulpmiddelen EU 2017/745.

Nemo Patch is een accessoire van NFMS, geclassificeerd als klasse |-apparaat volgens regel 1 van
bijlage VIII van de Verordening medische hulpmiddelen EU 2017/745.
De Nemo Base en Nemo Link voldoen aan de volgende normen:

EN 15223-1:2016

EN 1041:2008 + A1:2013

EN ISO 14971:2012

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 1SO 10993-1:2009/AC:2010

De Nemo Patch voldoet aan de volgende normen:

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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KLINISCHE WAARSCHUWINGEN

o De veiligheid en effectiviteit van het systeem voor het bewaken van weeénactiviteit, foetale en
maternale hartslag is NIET vastgesteld voor de volgende patiéntpopulaties:
o Zwangerschapsduur < 21 voltooide weken
o Meerlingen
e Het systeem is niet bedoeld en ontwikkeld voor:
o Gebruik tijdens defibrillatie, elektrochirurgie of MRI.
o Gebruik op patiénten die verbonden zijn met een elektrische stimulator of pacemaker.
o Gebruik op rontgenafdelingen.

e Bij een zwangerschapsduur tussen 27 en 36 weken is de kans op signaalverlies van de foetale
hartslag groter ten gevolge van de aanwezigheid van de vernix caseosa, die transmissie van
elektrische signalen kan verminderen. Wanneer klinische besluitvorming onvoldoende
onderbouwd kan worden, dient er gebruik gemaakt te worden van andere observatie- en
meetmethoden.

e Als gevolg van de rekenkundige complexiteit van de gebruikte algoritmen, worden foetale
hartslag, weeénactiviteit en maternale hartslag met een kleine, maar merkbare, vertraging
weergegeven. Deze vertraging bedraagt ongeveer 6 seconden in vergelijking met simultaan
toegepaste invasieve foetale monitoringmethoden.

o Het systeem detecteert herhaalde karakteristieken van het foetale en maternale ECG-signaal om
de foetale en maternale hartslag te berekenen. Als de zwangere vrouw, dan wel haar foetus, een
zeer onregelmatig ECG heeft, kan de hartslag wellicht niet juist worden berekend en levert het
systeem mogelijk tijdelijk een onjuiste output. Wanneer klinische besluitvorming onvoldoende
onderbouwd kan worden, dient er gebruik gemaakt te worden van andere observatie- en
meetmethoden.

e Inzeldzame gevallen is de amplitude van het foetale ECG-signaal dat wordt gemeten op de buik
van de moeder, in dezelfde orde van grootte als de amplitude van het maternale ECG dat wordt
gemeten. In deze omstandigheden kunnen de foetale en maternale hartslag door elkaar worden
gehaald. Het systeem zal dan tijdelijk foetale hartslagwaarden weergeven als maternale hartslag
en maternale hartslagwaarden als foetale hartslag. Wanneer klinische besluitvorming
onvoldoende onderbouwd kan worden, dient er gebruik gemaakt te worden van andere
observatie- en meetmethoden.

e Het systeem is ontwikkeld om de foetale hartslag te detecteren van extreem kleine foetale ECG-
signalen bij elektrische metingen die een aanzienlijke hoeveelheid ruis kunnen bevatten. Het
systeem beoordeelt de kwaliteit van de gemeten signalen. Als de gemeten signalen teveel ruis
bevatten om de foetale hartslag betrouwbaar te detecteren, worden alle output parameters
(foetale en maternale hartslag en weeénactiviteit) onderdrukt. Wanneer klinische
besluitvorming onvoldoende onderbouwd kan worden, dient er gebruik gemaakt te worden van
andere observatie- en meetmethoden.

e Om onjuiste output te voorkomen, beoordeelt het systeem continu de kwaliteit van de output
van de foetale hartslag. Als de output van de foetale hartslag herhaaldelijk niet slaagt voor deze
kwaliteitscontrole, wordt de output van de foetale hartslag onderdrukt. Wanneer klinische
besluitvorming onvoldoende onderbouwd kan worden, dient er gebruik gemaakt te worden van
andere observatie- en meetmethoden.

e Insommige gevallen kan het systeem de kwaliteit van de output van de foetale hartslag niet juist
beoordelen. In deze omstandigheden wordt onbetrouwbare output van de foetale hartslag
mogelijk niet onderdrukt en kan het systeem onjuiste output leveren. Wanneer klinische

3 J
E nemo

HEALTHCARE



besluitvorming onvoldoende onderbouwd kan worden, dient er gebruik gemaakt te worden van
andere observatie- en meetmethoden.

o Het systeem verschaft enkel kwalitatieve informatie over weeénactiviteit en géén
drukinformatie.

e De hoorbare foetale hartslag is een gesynthetiseerd geluid dat wordt gegenereerd om de
berekende foetale hartslag weer te geven. Het systeem geeft niet het daadwerkelijke geluid van
het foetale hart weer.

e Voor beoordeling van het CTG dient het systeem altijd te zijn aangesloten op het centrale
informatie- en bewakingssysteem van het ziekenhuis en dient gebruik gemaakt te worden van
de CTG-weergave afkomstig uit het centrale informatie- en bewakingssysteem. Het scherm van
de Base geeft alleen momentane waarden weer van weeénactiviteit, foetale en maternale
hartslag en is derhalve niet geschikt voor beoordeling van het CTG. Beoordeling enkel op basis
van het scherm van de Base kan resulteren in onnodige interventies of het niet uitvoeren van
noodzakelijke interventies.

e Het systeem is geen vervanging van de observatie en evaluatie van de patiént en foetus op
gezette tijden, door een gekwalificeerde zorgverlener, die diagnoses stelt en besluiten neemt
over behandelingen en interventies. Voor zorgvuldige zorgverlening aan patiént en foetus dient
klinische beoordeling van het CTG gecombineerd te worden met kennis van patiéntanamnese en
risicofactoren.

o  Gebruik nooit Links van één Base op meer dan één patiént tegelijk. Verwissel ook geen Links van
verschillende Base-systemen tussen patiénten. Dit kan leiden tot verwisseling van CTG-
registraties en beoordeling van patiénten.
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FYSIEKE SPECIFICATIES

Nemo Base

Voeding

Voedingsspanning

100 - 240 VAC

Frequentiebereik van
voedingsspanning

50/ 60 Hz

Energieverbruik

100 VA (maximaal)

power

AC socket Geaard
Elektrische klasse Klasse | (interne stroomvoorziening)
Batterij Technologie Lithium-ion
Tijdsduur opladen 3uur*
Maximum duration on battery | 2.3 hours*

Afmetingen en gewicht

Afmetingen b x h x|

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

Gewicht

3,4 kg (exclusief 2 Links en
netsnoer)

* Waarde kan afwijken na verloop van tijd en is onderhevig aan omgevingscondities waarin het systeem wordt gebruikt en opgeslagen.

Batterij

Type

Nikkelmetaalhydride

Tijdsduur opladen

2 uur*

Maximale tijdsduur op
batterijvoeding

24 uur*

Afmetingen en gewicht

Afmetingen b x h x|

88 x24 x68 mm
(3,5x0,9x% 2,7 inch)

Gewicht

92¢g

IP-beschermingsklasse

P45

* Waarde kan afwijken na verloop van tijd en is onderhevig aan omgevingscondities waarin het systeem wordt gebruikt en opgeslagen.

Afmetingen en gewicht

Afmetingen b x h x|

310 x 256 x 25 mm
(12,2x 10,1 x 1,0 inch)

Gewicht (exclusief
verpakkingsmateriaal)

36¢g

Eigenschappen

Niet steriel

Bio-compatibel (ISO 10993-1)

Gewicht (exclusief verpakkingsmateriaal)

OMGEVINGSSPECIFICATIES

Temperatuur

Tijdens gebruik +10 tot +30 °C
(+50 tot + 86 °F)

Tijdens opslag Base, Link: -20 tot +35 °C (-4 tot 95 °F)
Patch: +10 tot +30 °C (+50 tot +86 °F)

Luchtvochtigheid 10-90%
Luchtdruk Base, Link: 70,0 — 101 kPa
Patch: Niet van toepassing
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