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DISCLAIMER

L'apparecchio NemoRemote puo essere utilizzato dalle donne in gravidanza presso la loro abitazione
o in ambiente clinico per acquisire dati clinici. Le donne in gravidanza possono utilizzare questo
apparecchio solo su prescrizione del proprio medico e sotto la supervisione (a distanza) del
personale clinico (tra cui ginecologi, ostetriche e personale infermieristico). | dati clinici potranno
essere interpretati esclusivamente da operatori sanitari. Il medico prescrittore & responsabile del
corretto utilizzo dell'apparecchio da parte della paziente, dell'interpretazione dei dati clinici acquisiti
dall'apparecchio, nonché della sicurezza e dell'adeguatezza delle decisioni cliniche adottate
basandosi sui dati clinici. In qualita di produttore, Nemo Healthcare B.V. declina qualsiasi
responsabilita qualora I'apparecchio non venga utilizzato, sottoposto a manutenzione o configurato
correttamente o qualora venga utilizzato da persone non autorizzate.

© Proprieta di Nemo Healthcare B.V.

E vietata la riproduzione di queste istruzioni senza |'autorizzazione scritta di Nemo Healthcare B.V.
Tutti i diritti riservati. Soggetto a modifiche.
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INTRODUZIONE E IDENTIFICAZIONE DELL'APPARECCHIO

L'apparecchio NemoRemote (NRM) € un dispositivo medico wireless non invasivo in grado di
monitorare accuratamente la frequenza cardiaca fetale e materna e I'attivita uterina. | componenti,
gli accessori e i dispositivi compatibili del NemoRemote sono riportati nella tabella sottostante.

Denominazione del prodotto (codice EUIyleiGle) 43 (NRMO1)
di RIF.)

Componenti (codice di RIF.) Link NemoRemote (NRMLNKO1)
Caricabatteria del Link (NRMLCHO1)
NemoRemote
App NemoRemote (NRMAPPO1)
Accessorio NRM (codice di RIF.) Confezione di Patch Nemo, (ATLPAT01020)
20 pz.
Dispositivi compatibili (numero di Apple iPad Air (2020) (A2072)
modello) Apple iPad Air (2022) (A2589)

FUNZIONAMENTO

Il Link NemoRemote, un dispositivo di misurazione elettronico indossabile ed il Patch Nemo, un
sensore di elettrodi passivo autoadesivo, vengono utilizzati per la registrazione dei segnali
elettrofisiologici dalla superficie addominale materna. Le registrazioni contengono un mix di segnali
tra cui l'elettrocardiogramma materno (ECG), I'ECG fetale, I'EHG e varie fonti di rumore. Il Link NRM
funziona a batteria e viene caricato connettendolo all'apposito Caricabatteria del Link NemoRemote.

L'app NemoRemote sfrutta un avanzato software per I'elaborazione dei segnali, installato su un
tablet, per sopprimere le fonti di rumore e separare I'ECG materno, I'ECG fetale e I'EHG. | primi due
segnali vengono utilizzati per calcolare rispettivamente la frequenza cardiaca materna e quella
fetale. Quest'ultima viene utilizzata per calcolare una misura per I'attivita uterina. | dati registrati
vengono trasferiti dal Link NRM al tablet tramite una connessione wireless che utilizza la banda di
frequenza ISM a 2,4 GHz a bassa potenza. L'app funge anche da interfaccia-utente principale.

Link NemoRemote

S

Patch Nemo Caricabatteria del App NemoRemote
Link NemoRemote
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DESTINAZIONE D'USO

I NemoRemote € un dispositivo di misurazione elettrofisiologica che misura, in modo non invasivo,
la frequenza cardiaca fetale (FHR), I'attivita uterina (UA) e la frequenza cardiaca materna (MHR) in
base ai segnali dell'elettrocardiogramma (ECG) fetale e materno e dell'elettromiografia (EMG)
uterina acquisiti dagli elettrodi di superficie addominali.

NemoRemote comunica con i sistemi di monitoraggio esistenti ed € indicato per I'uso in donne con
un'eta gestazionale > 21 settimane completate, con gravidanze non gemellari.

Il prodotto e destinato ad essere utilizzato da parte delle pazienti presso la loro abitazione (cosi
come prescritto dal proprio medico) e in contesti di assistenza sanitaria non urgente in studi ostetrici
o in ospedali da parte di operatori sanitari.

BENEFICI CLINICI

Benefici diretti
L'apparecchio non offre benefici diretti.

Benefici indiretti

- Rispetto ai dispositivi di monitoraggio remoto (basati su ultrasuoni Doppler) attualmente in
commercio, il NemoRemote puo essere utilizzato anche dalla 21a alla 32a settimana di
gestazione.

- Rispetto al monitoraggio fetale in ospedale, il NemoRemote offre la possibilita alle pazienti di
essere monitorate da casa.

- Rispetto alle attuali tecniche di monitoraggio fetale non invasivo (ecografia Doppler,
tocodinamometro), il NemoRemote offre prestazioni di livello non inferiore e un minore disagio
materno.

CONTROINDICAZIONI
L'apparecchio non & idoneo per:

e L'usoin un periodo di gestazione < 21 settimane completate;

e l'usoin gravidanze multiple;

e l'uso in pazienti con malattie dermatologiche che interessano la cute addominale;
e |'uso in pazienti collegate a stimolatori esterni o impiantati.

e Durante la defibrillazione, I'elettrochirurgia o la risonanza magnetica (RM);

e Neireparti di radiologia
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SICUREZZA
Il Link NRM, il caricabatteria del Link NRM e 'app NRM fanno parte del NemoRemote (NRM). Il
NemoRemote appartiene alla classe llb, secondo le Regole 10 e 11 del Capitolo Il dell'Allegato VIl e
secondo le regole di attuazione 3.3 e 3.5 del Regolamento sui dispositivi medici (Regolamento UE
2017/745).

Il NemoRemote & conforme alle seguenti normative:

e EN 15223-1:2016

e ENISO 20417:2021

e ENISO 14971:2019

e |EC60601-1:2005+AMD1:2012+AMD?2:2020
e |EC60601-1-2:2014+ 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

e Regolamento (UE) n. 207/2012

Il Patch Nemo & un accessorio del NemoRemote classificato come dispositivo medico di Classe |
secondo la regola 1 dell'Allegato VIII del Regolamento sui Dispositivi Medici Regolamento UE
2017/745.

Il Patch Nemo & conforme alle seguenti normative:

e EN15223-1:2016

e EN1041:2008 + A1:2013
e ENISO 14971:2012

e EN 62366-1:2015

e ENISO 10993-1:2018
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AVVERTENZE CLINICHE

L'apparecchio non puo sostituirsi all'osservazione e alla valutazione della paziente e del feto a
orari prestabiliti da parte di un operatore sanitario qualificato che formula diagnosi e prende
decisioni in merito al trattamento e agli interventi. Per garantire una cura accurata della paziente
e del feto, la valutazione clinica della cardiotocografia (CTG) dovra essere abbinata alla
conoscenza dell'anamnesi della paziente e dei fattori di rischio.
L'apparecchio non e destinato ad essere utilizzato

o durante la defibrillazione, I'elettrochirurgia o la risonanza magnetica (RM);

o neireparti di radiologia.
Rimuovere il Patch prima di iniziare a lavorare in una delle situazioni sopra descritte; in caso
contrario, possono verificarsi lesioni sulla paziente o un danno all'apparecchiatura.
Da 27 a 36 settimane di eta gestazionale, la probabilita di perdita del segnale di frequenza
cardiaca fetale & maggiore a causa della presenza di vernix caseosa, che puo ridurre la
trasmissione dei segnali elettrici.
Qualora eventuali decisioni cliniche non possano essere adeguatamente motivate basandosi
sulla registrazione CTG, € necessario ricorrere ad altri metodi di osservazione e monitoraggio.
In alcuni casi, I'uso del Patch, in concomitanza con |'uso del nastro abrasivo per la preparazione
cutanea, puo provocare irritazioni cutanee. In caso di irritazione cutanea, provare a ridurre il piu
possibile la durata d'impiego del Patch e quella dell'uso del nastro abrasivo quando si prepara la
cute.
Al fine di evitare una riduzione delle prestazioni, sostituire un Patch quando le sue proprieta
adesive si sono ridotte o il gel dell'elettrodo si & parzialmente staccato.
Per prevenire una contaminazione incrociata, non riutilizzare mai un Patch su un'altra paziente.
Per prevenire il rischio di irritazioni cutanee, assicurarsi che sull'apparecchio non rimangano
residui di detergenti o disinfettanti.
L'apparecchio rileva le caratteristiche di ripetizione del segnale ECG fetale e materno per
calcolare la frequenza cardiaca fetale e materna. Se la gestante o il suo feto hanno un ECG molto
irregolare, la frequenza cardiaca potrebbe non essere calcolata correttamente e I'apparecchio
potrebbe temporaneamente fornire un output errato. Qualora il processo decisionale clinico
non possa essere sufficientemente motivato, & necessario utilizzare altri metodi di osservazione
e monitoraggio.
In rari casi, I'ampiezza del segnale ECG fetale che viene misurato sull'addome materno & dello
stesso ordine di grandezza dell'ampiezza dell'ECG materno che viene misurato. In tali
circostanze, puo verificarsi un interscambio tra la frequenza cardiaca fetale e quella materna.
L'apparecchio visualizzera quindi temporaneamente i valori della frequenza cardiaca fetale come
frequenza cardiaca materna e i valori della frequenza cardiaca materna come frequenza cardiaca
fetale. Qualora il processo decisionale clinico non possa essere sufficientemente motivato, &

necessario utilizzare altri metodi di osservazione e monitoraggio.

L'apparecchio é stato sviluppato per rilevare la frequenza cardiaca fetale da segnali ECG fetali
estremamente piccoli in misurazioni elettriche che possono contenere quantita significative di
rumore. L'apparecchio valuta la qualita del componente dell'ECG fetale nei segnali misurati. Se la
qualita dell'ECG fetale e troppo bassa per rilevare in modo affidabile la frequenza cardiaca
fetale, I'output della frequenza cardiaca fetale viene soppressa. Qualora il processo decisionale
clinico non possa essere sufficientemente motivato, € necessario utilizzare altri metodi di
osservazione e monitoraggio.

Al fine di prevenire un output errato, I'apparecchio valuta costantemente la qualita dell'output
della frequenza cardiaca fetale. Se la frequenza cardiaca fetale non dovesse superare
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ripetutamente il controllo della qualita in un determinato periodo di tempo, il relativo output
verra soppresso. Qualora il processo decisionale clinico non possa essere sufficientemente
motivato, &€ necessario ricorrere ad altri metodi di osservazione e monitoraggio.

e |'apparecchio rileva I'attivita uterina in base all'EHG (attivita elettrica del muscolo uterino). In
pochi casi, la registrazione pud mostrare deviazioni dalla linea di base che non sono correlate
alle contrazioni effettive, se a confronto con un catetere a pressione intrauterino. Qualora il
processo decisionale clinico non possa essere sufficientemente motivato, € necessario utilizzare
altri metodi di osservazione e monitoraggio.

e L'apparecchio fornisce solo informazioni qualitative sull'attivita uterina e nessuna informazione
sulla pressione.

e La misurazione dell'ECG fetale sull'addome, cosi come eseguita dall'apparecchio, si basa su
segnali estremamente deboli. Per una misurazione ottimale di questi segnali, il Link contiene
componenti sensibili soggetti a limitazioni tecnologiche. Per evitare misurazioni errate dovute a
interferenze elettromagnetiche esterne, si raccomanda di evitare I'uso di apparecchiature che
emettono radiazioni elettromagnetiche in prossimita di queste misurazioni.

e L'apparecchio puo essere utilizzato solo se il tablet e stato configurato dalla gestione dei
dispositivi mobili per garantire la riservatezza dei dati e le prestazioni dell'apparecchio.
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SPECIFICHE FISICHE

Link NemoRemote

Batteria Tipo Idruro di nichel metallico
Tempo di ricarica 2 ore
Durata massima con 24 ore
alimentazione a batteria
Protezione dalle scariche BF
elettriche
Classe elettrica Classe Il (batteria interna)
Dimensioni e peso Dimensioni (Lx P x A) 88 x 68 x 24 mm
Peso 96g
Protezione ingresso IP45

Protetto da corpi estranei solidi di diametro pari o superiore a

1 mm. Protetto da getti d'acqua

Vita utile

5 anni

Il caricabatteria del Link NemoRemote

Classe elettrica Classe Il
Dimensioni e peso Dimensioni (Lx P x A) 120 x 85 x 30 mm
Peso 551¢g

Alimentatore

Denominazione del prodotto

Mean Well GSMO6EQ05-P1)

Potenza in ingresso

100-240 VAC

50/60 Hz

0,18-0,09 A
Potenza in uscita 5V DC

1,2 A (6 Amax.)
Conformita alla direttiva 93/42/CEE

Vita utile

5 anni

L'app NemoRemote

Dispositivo compatibile Nome Apple iPad Air (2020)
Codice modello A2072
Sistema operativo iPadOS 15.4 e successive
Conforme alle 2014/53/UE
direttive 2011/65/UE
2009/125/CE
Dispositivo compatibile Nome Apple iPad Air (2022)
Codice modello A2589
Sistema operativo iPadOS 15.4 e successive
Conforme alle 2014/53/UE
direttive 2011/65/UE
2009/125/CE
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Accessori del NemoRemote

Dimensioni e peso Dimensioni (P x Hx L)
310 x 256 x 25 mm
Peso (escluso imballaggio) 36g
Caratteristiche Non sterile
Biocompatibile (1ISO 10993-1)
Durata di conservazione: 2 anni

Sistemi di monitoraggio centrale supportati

CMS supportato Nome del server Medexa Milou
Versioni 4.1 e successive?

SPECIFICHE AMBIENTALI

Se I'apparecchio viene conservato e utilizzato al di fuori dell'intervallo di temperatura e di umidita
specificato, le prestazioni specificate potrebbero risultare compromesse.

Durante l'uso | e intervallo di temperatura compreso tra + 5 e + 40 °C;

e intervallo di umidita relativa compreso tra il 15% e il 90%, senza condensa,
senza necessita di pressione parziale di vapore acqueo superiore a 50 hPa;

e intervallo di pressione atmosferica compreso tra 700 hPa e 1060 hPa.

Durante lo e da-20a+5°Ce
stoccaggioeil | e da+5a+35°Cconun'umidita relativa fino al 90 %, senza condensa;
trasporto e da>35°Ca70°Ccon pressione di vapore acqueo fino a 50 hPa.

! Per eventuali domande sulla compatibilita con il server Medexa Milou versione 3.1, contattare il proprio
fornitore.
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