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INFORMAZIONI SUL PRODOTTO DISPOSITIVO MEDICO  

 

NOME PRODOTTO  ellipse RemoteCare  

CLASSE  IIa  

ID CERTIFICATO  IT353426  

UDI - DI DI BASE  805516271eRemoteCareBQ  

DESTINAZIONE D’USO  Il dispositivo medico ellipse RemoteCare è un software di telemedicina per l’erogazione 

di servizi integrati di telemonitoraggio, teleassistenza, televisita e teleconsulto. ellipse 

RemoteCare favorisce una migliore adesione da parte del paziente alla prescrizione 

medica di monitoraggio di parametri fisiologici o cure farmacologiche in ambito 

homecare. Questo grazie a una migliore vigilanza del sanitario responsabile grazie ad 

appositi strumenti  di telemonitoraggio ed al supporto al paziente con avvisi speci fici 

sulle attività da svolgere.  

DESCRIZIONE DEL 

DISPOSITIVO  

I servizi integrati sono descritti di seguito:  
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• Servizio di telemonitoraggio:  per monitorare il percorso di cura del paziente con 

l’elaborazione e la valutazione di opportuni indicatori  

• Servizio di teleassistenza:  per far interagire il personale sanitario con il paziente in 

tempo reale attraverso sessioni di videochiamate  

• Servizio di televisita:  per la comunicazione tramite videochiamata tra gli operatori 

sanitari e il paziente  

• Servizio di teleconsulto:  per eseguire incontri a distanza tra due o più medici in 

modalità sincrona o asincrona  

Gli utilizzatori previsti, ciascuno in riferimento alle funzioni di pertinenza del software, 

sono: personale sanitario, operatori di contact center, pazienti e caregiver. ellipse 

RemoteCare  non è destinato a prendere decisioni cliniche, fornire diagnosi o proporre 

trattamenti per il paziente, ma fornisce strumenti di supporto ai sanitari utilizzatori nelle 

decisioni cliniche. ellipse RemoteCare  non è destinato alla diagnosi e non è destinato a 

gestire interventi in emergenza o salvavita.  

AMBIENTE DI UTILIZZO 

DEL SOFTWARE  

Il software ellipse RemoteCare è destinato all'uso in ambienti quali:  

• strutture sanitarie pubbliche e private (ospedali e centri di assistenza primaria), dove 

l'applicazione web "ellipse RemoteCare Medical" viene utilizzata dal personale 

sanitario;  

• ambiente domestico del paziente, in cui l'applicazione mobile "ellipse RemoteCare 

App" o il portale web "ellipse RemoteCare Portal" sono utilizzati dai pazienti e/o dai 

caregiver.  

UTENTI PREVISTI  Gli utenti che utilizzano il software ellipse RemoteCare sono:  

• personale sanitario autorizzato e abilitato all'uso dell'applicazione web "ellipse 

RemoteCare Medical"  

o Medici specialisti (tra cui, a titolo esemplificativo, cardiologo, oncologo, 

nefrologo, pneumologo, neurologo, chirurgo, ecc.)  

o Professionisti sanitari (tra cui, ma non solo: psicologo, farmacista, dentista, 

infermiere, tecnico diagnostico, professionisti della riabilitazione, ecc.)  

o Medico di base/pediatra (MMG e PLS)  

• operatori telefonici o di contact center adeguatamente formati all'uso 

dell'applicazione web "ellipse RemoteCare Medical”;  

• pazienti (in qualità di self -caregiver) e caregiver (familiare o formale) registrati per i 

servizi di telesoccorso, telemonitoraggio e teleassistenza e abilitati all'utilizzo 

dell'applicazione mobile "ellipse RemoteCare App" e del portale “ellipse RemoteCa re 

Portal".  
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POPOLAZIONE TARGET DI 

PAZIENTI -  INDICAZIONI  

Il dispositivo medico ellipse RemoteCare  è destinato a pazienti di diversa natura, quali, a 

titolo esemplificativo e non esaustivo, pazienti affetti da malattie croniche (quali malattie 

cardiovascolari, malattie metaboliche, malattie neurologiche, malattie respiratorie), 

pazienti fragili (affett i, ad esempio, da malattie oncologiche) e altre categorie di pazienti 

(come, ad esempio, pazienti deospedalizzati, seguiti da remoto per il periodo post -

operatorio).  

Si riportano di seguito alcuni accorgimenti da prendere in considerazione relativamente 

alle caratteristiche dei pazienti arruolabili ai servizi di telemedicina:  

• Bambini in età pediatrica (da 0 a 14 anni): possono essere arruolati ma il dispositivo 

viene utilizzato dal caregiver che assiste il paziente.  

• Soggetti minorenni (da 14 a 18 anni): possono essere arruolati ed utilizzare il 

dispositivo in presenza o con autorizzazione del caregiver.  

• Disabili: possono essere arruolati ed utilizzare il dispositivo in presenza e/o con 

l'ausilio del caregiver.  

• Pazienti con disabilità uditive o cecità: possono essere arruolati ma il dispositivo viene 

utilizzato dal caregiver che fa da tramite tra il medico ed il paziente.  

L’eleggibilità clinica è valutata dal medico che nel proporre al paziente i servizi di 

telemedicina deve attenersi alle indicazioni, avvertenze e controindicazioni fornite dal 

fabbricante.  

ellipse RemoteCare Medical  è utilizzato dal personale sanitario per svolgere diverse 

attività che coinvolgono il paziente e il caregiver nei servizi di telemedicina, quali:  

• Arruolamento pazienti  

• Creazione e gestione piani  

• Gestione dispositivi elettromedicali  

• Controllo aderenza terapia  

• Televisite e teleconsulti  

• Creazione e gestione agende  

• Creazione e gestione team di cura  

• Gestione Calendario.  

ellipse RemoteCare Portal  ed ellipse RemoteCare App  sono utilizzati dal paziente e dal 

proprio caregiver per svolgere attività che permettono loro di e ssere coinvolti 

attivamente nel percorso di cura utilizzando i servizi di telemedicina, quali:  

• Appuntamenti (televisita e teleassistenza)  

• Piani  
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• Diario  

• Benessere  

• Gestione Profilo utente.  

CONTROINDICAZIONI  L'uso del dispositivo medico ellipse RemoteCare  è controindicato in tutti i casi in cui le 

condizioni del paziente non siano adatte all'uso di un sistema di televisita, 

telemonitoraggio o teleassistenza: in particolare, ellipse RemoteCare non è destinato a 

gestire interventi in emergenza o salvavita; l e condizioni del paziente sottoposto a 

monitoraggio non devono essere tali da determinare una variazione dei parametri vitali 

tale da determinare una potenziale condizione di emergenza. L'uso del dispositivo 

medico ellipse RemoteCare è inoltre controindica to in tutti i casi in cui il paziente non 

abbia la capacità di utilizzare in modo autonomo le tecnologie digitali (per condizioni 

tecnologiche, culturali e di autonomia) o non sia disponibile un caregiver qualora 

necessario. Le terapie farmacologiche piani ficabili devono essere limitate a quelle 

compatibili con l’autosomministrazione.  

AVVERTENZE  Le seguenti avvertenze si applicano a ellipse RemoteCare  come riportato nelle istruzioni 

per l'uso:  

• Per consultare e scaricare in formato elettronico le istruzioni per l’uso cliccare sul link 

“Manuale” presente all’interno dell’etichetta che consente l’accesso al sito web eng.it  

in cui sarà disponibile il download del Manuale d’uso di ellipse RemoteCare relativo 

alla versione installata e lo storico delle revisioni.  

• Utilizzare sempre la revisione del manuale d'uso aggiornata e corrispondente alla 

versione del software in uso. Ogni volta che sarà disponibile una nuova revisione 

della manualistica, l’utente riceverà una notifica sul dispositivo e potrà scaricare la 

vers ione aggiornata.  

• Alfahealth fornisce  le istruzioni per l’uso su supporto cartaceo senza costi aggiuntivi 

per l’utilizzatore entro sette giorni di calendario dal ricevimento della richiesta 

dell’utilizzatore tramite web application sip.eng.it, oppure all’atto della consegna del 

dispositivo se  una richiesta in tal senso è stata presentata al momento dell’ordine.  

• ellipse RemoteCare è un dispositivo medico e deve essere utilizzato esclusivamente 

da personale ed utenti adeguatamente formati all’uso nonché informati sui rischi 

associati all’utilizzo del dispositivo stesso.  

• Prima di utilizzare ellipse RemoteCare, leggere attentamente il manuale d'uso, 

l’etichetta e tutte le informazioni fornite con il prodotto.  

• Il DM ellipse RemoteCare non sostituisce l’azione assistenziale del medico e del 

personale sanitario, ma va inteso esclusivamente come ausilio strumentale ad essa.  

• Questo software, ad eccezione di RemoteCare APP e RemoteCare Portal, è destinato 

esclusivamente all’uso professionale. Il personale deve essere qualificato e rispettare i 
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principi di una buona pratica di lavoro. Tutti i documenti forniti all’utente devono 

essere letti prima dell’uso del software.  

• Per evitare virus informatici o funzionamento anomalo di ellipse RemoteCare, non 

scaricare mai alcun software diverso da quello fornito da Alfahealth.  L'utente è 

autorizzato a modificare solo i parametri di configurazione del software descritti nella 

documentazione per l'utente.  

• Il software può essere utilizzato solo per lo scopo previsto per il quale è stato 

progettato e come contrattualmente concordato con Alfahealth . Non utilizzarlo per 

scopi diversi da quelli specificati nel manuale d’uso. Non utilizzare in ambienti diversi 

da quelli indicati nel Manuale d’uso. L’uso improprio può causare gravi danni alle 

persone e/o alle cose!  

• Il software può essere utilizzato solo nel rispetto dei requisiti hardware e software 

riportati nel Manuale d’uso.  

• Per qualsiasi problema o incidente che si verifichi durante l’uso, e in ogni caso per 

eventi non menzionati in questo documento e/o negli allegati, contattare il Servizio 

Clienti Alfahealth per  risolvere il problema riscontrato nel più breve tempo possibile.  

• Per qualsiasi incidente grave o reclamo che si verifichi durante l’uso, l’utente ha 

l’obbligo di segnalarlo al fabbricante e al Ministero della Salute secondo le modalità 

ufficiali previste.  

• Eventuali problematiche dovute all’importazione di dati provenienti da sistemi esterni 

connessi non sono sotto responsabilità del fabbricante, ma in carico 

all’Organizzazione Responsabile.  

• I sistemi di gestione e autenticazione sono in carico all’Organizzazione Responsabile; 

pertanto, l’uso doloso o non autorizzato dei sistemi da personale non qualificato o da 

personale con intenzioni dolose non è di responsabilità del fabbricante.  

• Il paziente o caregiver, in caso di impossibilità di accesso all’APP, deve contattare il 

medico di riferimento tramite il modulo Web Portal.  

• Prima dell’utilizzo di ellipse RemoteCare assicurarsi che la connessione internet sia 

presente e che sia stabile.  

• Una volta configurate le soglie d’allarme, il clinico verifichi la correttezza dei valori 

impostati.  

• Il paziente e/o caregiver, prima dell’invio dei dati, ne verifichi la correttezza e 

successivamente all’invio, verifichi che l’invio sia stato eseguito.  

• Se il clinico riscontrasse l’assenza prolungata di invio dati da parte del paziente, 

contattare quest’ultimo telefonicamente per verificare che non ci siano eventuali 

problemi nell’invio/ricezione dei dati.  

• In fase di arruolamento pazienti, il clinico consideri i seguenti accorgimenti per le 

categorie di pazienti ivi riportate:  
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o Bambini in età pediatrica (da 0 a 14 anni): possono essere arruolati ma il 

dispositivo viene utilizzato dal caregiver che assiste il paziente.  

o Soggetti minorenni (da 14 a 18 anni): possono essere arruolati ed utilizzare il 

dispositivo in presenza o con autorizzazione del caregiver.  

o Disabili: possono essere arruolati ed utilizzare il dispositivo in presenza e/o con 

l'ausilio del caregiver.  

o Pazienti con disabilità uditive o cecità: possono essere arruolati ma il dispositivo 

viene utilizzato dal caregiver che fa da tramite tra il medico ed il paziente.  

• In tutti i casi in cui il personale medico ritiene che le condizioni del paziente (nonché 

condizioni tecnologiche, culturali e di autonomia o disponibilità di un caregiver, 

qualora necessario) non siano adatte all'uso di un sistema di televisita, 

telemonit oraggio o teleassistenza, l’uso del presente dispositivo non è ammesso. Si 

rimarca, inoltre, che ellipse RemoteCare non è destinato a gestire interventi in 

emergenza o salvavita.   

VITA UTILE DEL 

DISPOSITIVO  

Il Fabbricante Alfahealth S.p.A  ha il diritto di interrompere il supporto per sistemi obsoleti 

e/o il supporto di piattaforme specifiche per i propri prodotti. La manutenzione per una 

specifica versione dei prodotti Alfahealth è generalmente disponibile fino a 12 mesi dopo 

che tale rilascio è stato sostituito da uno più recente. Le versioni che escono dalla 

finestra di supporto di 12 mesi sono considerate aver raggiunto la fine del ciclo di vita 

ordinario.  

BENEFICI CLINICI  ellipse RemoteCare favorisce una migliore adesione da parte del paziente alla 

prescrizione medica di monitoraggio di parametri fisiologici o cure farmacologiche in 

ambito homecare. Questo grazie a una migliore vigilanza del sanitario responsabile, ad 

appositi strumenti di te lemonitoraggio ed al supporto al paziente con avvisi specifici 

sulle attività da svolgere.  

Infatti, il dispositivo medico ellipse RemoteCare è un software di telemedicina per fornire 

servizi di telemonitoraggio, teleassistenza, televisita e teleconsulto.  

ellipse RemoteCare è costituito da:  

• ellipse RemoteCare Medical:  applicazione web messa a disposizione del personale 

sanitario (medici di medicina generale/pediatri (MMG e PLS), medici specialisti e 

operatori sanitari), attraverso la quale è possibile gestire diverse attività che 

coinvolgono i pazienti e/o i caregiver;  

• ellipse RemoteCare Portal/App:  un portale web e un’app creati ad hoc per il paziente 

e/o il caregiver per abilitare servizi di visita a distanza, monitoraggio a distanza e 

assistenza a distanza.  

Le funzioni che determinano l’inquadramento di ellipse RemoteCare come dispositivo 

medico sono:  
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• Lato personale sanitario  

o Terapie e farmaci  (gestione dell’attività critica definita come la non assunzione 

del farmaco e relativo avviso)  

o Soglie personalizzate definite dal clinico  (se i parametri vitali sono fuori soglia, 

il sistema verifica la situazione e, se necessario, genera una notifica software. 

Non si tratta di un avviso per allarmare immediatamente l'utente, ma viene 

inserito nell'elenco delle notifiche software da consult are in un secondo 

momento  

• Lato utilizzatore profano  

o Reminder relativi alle attività da svolgere   

REQUISITI HW&SW  Il dimensionamento dell’infrastruttura minima di base prevede le caratteristiche 

rappresentate in figura, in riferimento alle configurazioni di base dei nodi operativi:  

 

 


