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HAFTUNGSAUSSCHLUSS 

Das NemoRemote-System kann von Schwangeren zu Hause oder in der Klinik verwendet werden, um 

klinische Informationen zu sammeln. Schwangere dürfen dieses System nur auf Verschreibung ihres 

Arztes und unter (Fern-)Aufsicht von klinischem Personal (einschließlich Gynäkologen, Hebammen, 

Pflegepersonal) verwenden. Die Interpretation der klinischen Informationen sollte nur von 

medizinischem Fachpersonal vorgenommen werden. Der verordnende Arzt ist verantwortlich für die 

korrekte Anwendung des Systems durch die Patientin, die Interpretation der vom System erfassten 

klinischen Informationen sowie die Sicherheit und Angemessenheit der auf der Grundlage der 

klinischen Informationen getroffenen klinischen Entscheidungen. Der Hersteller Nemo Healthcare 

B.V. übernimmt keine Haftung, wenn das System nicht richtig angewendet, nicht oder nicht 

vorschriftsmäßig gewartet, nicht richtig eingestellt oder von unbefugten Personen verwendet wird. 

 

© Eigentum von Nemo Healthcare B.V. 

Ohne schriftliche Einwilligung von Nemo Healthcare B.V. darf diese Anleitung in keiner Weise 

reproduziert werden. 

Alle Rechte vorbehalten. Änderungen vorbehalten. 
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EINFÜHRUNG UND SYSTEMIDENTIFIKATION 
Das NemoRemote (NRM)-System ist ein nicht-invasives und drahtloses Medizinprodukt, das die 

fetale und mütterliche Herzfrequenz sowie die Gebärmutteraktivität präzise überwacht. Die 

Komponenten und das Zubehör von NemoRemote sowie die dazu kompatiblen Geräte sind in der 

nachstehenden Tabelle aufgeführt. 

Produktbezeichnung (REF-Code) NemoRemote (NRM01) 

   

Komponenten (REF-Code) NemoRemote Link  (NRMLNK01) 

NemoRemote Link-Ladegerät  (NRMLCH01) 

NemoRemote App (NRMAPP01) 

NRM-Zubehör (REF-Code) Nemo Patch, Karton à 20 
Stück  

(ATLPAT01020) 

Kompatible Geräte (Modellnummer) Apple iPad Air (2020) (A2072) 

Apple iPad Air (2022) (A2589) 

 

BETRIEB 
Der NemoRemote-Link, eine tragbare elektronische Messeinheit, und der Nemo Patch, ein passiver, 

selbstklebender Elektrodensensor, werden zur Aufzeichnung elektrophysiologischer Signale von der 

mütterlichen Bauchoberfläche verwendet. Diese Aufzeichnungen enthalten einen Signalmix, 

darunter das mütterliche Elektrokardiogramm (EKG), das fetale EKG, das Elektrohysterogramm 

(EHG) und verschiedene Rauschquellen. Der NRM-Link ist akkubetrieben und wird durch Andocken 

an das NemoRemote Link-Ladegerät geladen. 

Die NemoRemote-App nutzt eine fortschrittliche Signalverarbeitungssoftware, die auf einem Tablet 

installiert ist, um Störquellen zu unterdrücken und mütterliches EKG, fetales EKG und EHG zu 

trennen. Die ersten beiden Signale werden zur Berechnung der mütterlichen bzw. fetalen 

Herzfrequenz verwendet. Das letztgenannte wird zur Berechnung der Gebärmutteraktivität 

verwendet. Die aufgezeichneten Daten werden zwischen dem NRM-Link und dem Tablet über eine 

kabellose Verbindung im 2,4-GHz-ISM-Niedrigenergie-Frequenzband übertragen. Die App dient auch 

als primäre Benutzeroberfläche. 

 
Nemo Patch NemoRemote Link-Ladegerät NemoRemote App  

NemoRemote Link 
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VERWENDUNGSZWECK 
NemoRemote ist ein elektrophysiologisches Messgerät, das anhand der Signale einer fetalen und 

mütterlichen Elektrokardiographie (EKG) und einer uterinen Elektromyographie (EMG), die durch 

abdominale Oberflächenelektroden erhalten werden, auf nicht-invasive Weise die fetale 

Herzfrequenz (FHF), die Gebärmutteraktivität (GA) und die mütterliche Herzfrequenz (MHF) misst.  

NemoRemote steht in Verbindung mit vorhandenen Überwachungssystemen und ist zur Anwendung 

bei Frauen mit ≥ 21 vollendeten Schwangerschaftswochen bei Einlingsschwangerschaften gedacht.  

Das Produkt ist für die häusliche Anwendung durch Patientinnen (auf Verschreibung ihres Arztes) 

und für die Anwendung in nicht akuten Pflegesituationen in einer Hebammenpraxis oder einem 

Krankenhaus durch medizinisches Fachpersonal bestimmt. 

 

KLINISCHER NUTZEN 

Direkter Nutzen 

Das System selbst liefert keinen direkten Nutzen. 

Indirekter Nutzen 

- Im Vergleich zu aktuellen Fernüberwachungsgeräten (basierend auf Doppler-Ultraschall) kann 

NemoRemote auch zwischen der 21. und 32. Schwangerschaftswoche eingesetzt werden. 

- Im Vergleich zur fetalen Überwachung im Krankenhaus bietet NemoRemote die Möglichkeit der 

häuslichen Überwachung. 

- Im Vergleich zu gängigen nicht-invasiven fetalen Überwachungstechniken (Doppler-Ultraschall + 

Tokodynamometer) bietet NemoRemote eine gleichwertige Leistung und geringere mütterliche 

Beschwerden. 

 

KONTRAINDIKATIONEN 
Das System ist nicht bestimmt für: 

• Frauen, welche die 21. Schwangerschaftswoche noch nicht vollendet haben, 

• Verwendung bei Mehrlingsschwangerschaften 

• Verwendung bei Patientinnen mit dermatologischen Erkrankungen, bei denen die Bauchhaut 

betroffen ist 

• den Einsatz bei Patientinnen, die mit externen oder implantierten Stimulatoren verbunden sind. 

• Den Einsatz während einer Defibrillation, Elektrochirurgie oder Magnetresonanztomographie 

(MRT), 

• Den Einsatz in Röntgenabteilungen 
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SICHERHEIT 
Der NRM Link, das NRM Link-Ladegerät und die NRM App sind Teile von NemoRemote (NRM). 

NemoRemote ist gemäß Anhang VIII Kapitel III Regel 10 und 11 sowie gemäß der 

Durchführungsbestimmung 3.3 und 3.5 der EU-Verordnung 2017/745 über Medizinprodukte in Klasse 

IIb eingestuft. 

NemoRemote entspricht den folgenden Normen: 

• 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 

• Verordnung (EU) Nr. 207/2012 
 

Der Nemo Patch ist ein Zubehörteil von NemoRemote, das als Medizinprodukt der Klasse I gemäß 

Regel 1 des Anhangs VIII der EU-Verordnung 2017/745 über Medizinprodukte eingestuft ist. 

Der Nemo Patch entspricht den folgenden 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 WARNHINWEISE 
• Das System ist kein Ersatz für die regelmäßige Beobachtung und Beurteilung der Patientin und 

des Fetus durch einen qualifizierten Mediziner, der Diagnosen stellt und Entscheidungen über 

Behandlung und Eingriffe trifft. Für eine sorgfältige Betreuung von Patientin und Fetus muss die 

klinische Beurteilung des Kardiotokogramms (CTG) mit Kenntnis der Anamnese und der 

Risikofaktoren der Patientin kombiniert werden. 

• Das System ist nicht ausgelegt für  

o den Einsatz während einer Defibrillation, Elektrochirurgie oder 

Magnetresonanztomographie (MRT) 

o den Einsatz in Röntgenabteilungen.  

Vor Beginn eines dieser Szenarien den Patch entfernen, um Verletzungen der Patientin oder 

Schäden am Gerät zu vermeiden. 

• Zwischen der 27. und der 36. Schwangerschaftswoche ist die Gefahr eines Signalverlustes der 

fetalen Herzfrequenz aufgrund des Vorhandenseins der Vernix caseosa, welche die Übertragung 

elektrischer Signale beeinträchtigen kann, erhöht.  

• Sollte die klinische Entscheidungsfindung nicht einwandfrei anhand der CTG-Aufzeichnung 

untermauert werden können, müssen andere Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz 

kommen. 

• In manchen Fällen kann die Verwendung des Patch in Kombination mit der Hautvorbereitung zu 

Hautreizungen führen. In diesem Falle die Dauer der Verwendung verkürzen und die 

Hautvorbereitung so weit wie möglich begrenzen. 

• Tauschen Sie den Patch aus, wenn seine Klebkraft nachlässt oder das Elektrodengel sich 

teilweise ablöst, um einer verminderten Leistungsfähigkeit vorzubeugen. 

• Den Patch keinesfalls bei einer anderen Patientin wiederverwenden, um eine Übertragung von 

Krankheiten zu vermeiden. 

• Zur Vermeidung der Gefahr von Hautreizungen darauf achten, dass keine Reinigungs- oder 

Desinfektionsmittelreste auf dem System zurückbleiben. 

• Das System detektiert sich wiederholende Charakteristiken des fetalen und mütterlichen EKG-

Signals, um die fetale und mütterliche Herzfrequenz zu berechnen. Wenn entweder die 

Schwangere oder ihr Fetus ein stark unregelmäßiges EKG hat, wird die Herzfrequenz 

möglicherweise nicht korrekt berechnet und kann das System vorübergehend eine fehlerhafte 

Ausgabe liefern. Sollte die klinische Entscheidungsfindung nicht ausreichend untermauert 

werden können, müssen andere Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz kommen. 

• In seltenen Fällen liegt die Amplitude des fetalen EKG-Signals, das auf dem Bauch der Mutter 

gemessen wird, in der gleichen Größenordnung wie die Amplitude des gemessenen mütterlichen 

EKGs. Unter diesen Umständen können die fetale und die mütterliche Herzfrequenz vertauscht 

werden. Das System zeigt dann vorübergehend fetale Herzfrequenzwerte als mütterliche 

Herzfrequenz und mütterliche Herzfrequenzwerte als fetale Herzfrequenz an. Sollte die klinische 

Entscheidungsfindung nicht ausreichend untermauert werden können, müssen andere 

Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz kommen. 

• Das System wurde entwickelt, um die fetale Herzfrequenz aus extrem kleinen fetalen EKG-

Signalen in elektrischen Messungen zu erkennen, die erhebliche Mengen an Rauschen enthalten 

können. Das System wertet die Qualität der fetalen EKG-Komponente in den gemessenen 

Signalen aus. Wenn die Qualität des fetalen EKGs zu gering ist, um die fetale Herzfrequenz 

zuverlässig zu detektieren, wird die Ausgabe der fetalen Herzfrequenz unterdrückt. Sollte die 

klinische Entscheidungsfindung nicht ausreichend untermauert werden können, müssen andere 

Beobachtungs- und Messmethoden zum Einsatz kommen. 
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• Um eine fehlerhafte Ausgabe zu verhindern, bewertet das System kontinuierlich die Qualität der 

fetalen Herzfrequenzausgabe. Wenn die Ausgabe der fetalen Herzfrequenz diese 

Qualitätsprüfung in einer bestimmten Zeitspanne wiederholt nicht bestanden hat, wird die 

Ausgabe der fetalen Herzfrequenz unterdrückt. Sollte die klinische Entscheidungsfindung nicht 

ausreichend untermauert werden können, müssen andere Beobachtungs- und Messmethoden 

zum Einsatz kommen. 

• Das System stellt die Gebärmutteraktivität anhand der Elektrohysterographie (elektrische 

Aktivität des Gebärmuttermuskels) fest. In seltenen Fällen kann die Anzeige im Vergleich zu 

einem intrauterinen Druckkatheter Abweichungen von der Grundlinie aufweisen, die nicht mit 

den tatsächlichen Kontraktionen zusammenhängen. Sollte die klinische Entscheidungsfindung 

nicht ausreichend untermauert werden können, müssen andere Beobachtungs- und 

Messmethoden zum Einsatz kommen. 

• Das System liefert nur qualitative Informationen über die Gebärmutteraktivität und keine 

Informationen über den Druck. 

• Die mit diesem System durchgeführte Messung des abdominalen fetalen EKGs basiert auf 

extrem kleinen Signalen. Zur optimalen Messung dieser Signale enthält der Link empfindliche 

Komponenten, die technologischen Einschränkungen unterliegen. Um Fehlmessungen infolge 

einer externen elektromagnetischen Störung zu vermeiden, wird empfohlen, in der Nähe dieser 

Messungen keine Geräte zu verwenden, die elektromagnetische Strahlung aussenden. 

• Das System darf nur verwendet werden, wenn das Tablet über Mobile Device Management so 

konfiguriert ist, dass der Datenschutz gewährleistet ist und die Leistungsfähigkeit des Systems 

sichergestellt wird. 
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TECHNISCHE DATEN 

 

 

NemoRemote App  

Kompatibles Gerät Name Apple iPad Air (2020) 

Modellnummer A2072 

Betriebssystem iPadOS 15.4 und höher 

Richtlinien  
Compliance 

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

Kompatibles Gerät Name Apple iPad Air (2022) 

Modellnummer A2589 

Betriebssystem iPadOS 15.4 und höher 

Richtlinien  
Compliance 

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

 

  

NemoRemote Link  

Akku Typ Nickel-Metallhydrid 

Batterieladezeit  2 Stunden 

Maximale Akkulaufzeit 24 Stunden 

Schutz gegen elektrische 
Schläge 

BF 

Schutzklasse Klasse II (interner Akku) 

Abmessungen und Gewichte Abmessungen L x B x H 88 x 68 x 24 mm 

Gewicht 96 g 

Schutzart IP45 

Geschützt gegen feste Fremdkörper mit einem Durchmesser 
von 1 mm und mehr. Geschützt gegen Strahlwasser. 

Lebensdauer 5 Jahre 

NemoRemote Link-Ladegerät  

Schutzklasse Klasse II 

Abmessungen und Gewichte Abmessungen L x B x H 120 x 85 x 30 mm 

Gewicht 551 g 

Stromversorgungseinheit Produktname Mean Well GSM06E05-P1J 

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

Leistungsabgabe 5V DC 
1,2 A (max. 6 W) 

Eingehaltene Richtlinie 93/42/EWG  

Lebensdauer 5 Jahre 
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NemoRemote Zubehör 

 

Unterstützte zentrale Überwachungssysteme 

Unterstützte CMS Name des Servers Medexa Milou 

Versionen 4.1 und höher1 

 

 

UMGEBUNGSSPEZIFIKATIONEN 
Wird das System außerhalb des spezifizierten Temperatur- und Feuchtigkeitsbereichs gelagert und 
verwendet, wird die vorgesehene Leistungsfähigkeit möglicherweise nicht erreicht.  
 

Bei der 
Verwendung 

• ein Temperaturbereich von + 5 °C bis + 40 °C; 

• ein relativer Luftfeuchtigkeitsbereich von 15 % bis 90 %, nicht 
kondensierend, wobei jedoch kein Wasserdampfpartialdruck von mehr als 
50 hPa erforderlich ist, und 

• ein Luftdruckbereich von 700 hPa bis 1060 hPa 

Während 
Lagerung und 
Transport 

• - 20 °C bis + 5 °C und 

• + 5 °C bis + 35 °C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von bis zu 90 %, nicht 
kondensierend; 

• > 35 °C bis 70 °C bei einem Wasserdampfdruck von bis zu 50 hPa 
 

 

 

  

 
1Bei Fragen zur Kompatibilität mit Milou Servern von Medexa, Version 3.1, wenden Sie sich bitte an Ihren 
Lieferanten. 

Nemo Patch  

Abmessungen und Gewichte Abmessungen B x H x L 12,2 x 10,1 x 1,0 in 
(310 x 256 x 25 mm) 

Gewicht (ohne Verpackung) 36 g 

Eigenschaften Nicht steril 

 Biokompatibel (ISO 10993-1) 

Haltbarkeit 2 Jahre 
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