
Autorizzazione a contrarre e contestuale 
affidamento per un Noleggio triennale di un 

sistema di monitoraggio emodinamico 
avanzato, con assistenza full-risk e relativo 
materiale di consumo per le attività svolte 
dalla S.C. Anestesia Terapia Subintensiva e 
Terapia Antalgica del P.O. Ozieri, ai sensi 

dell’art. 76 comma 2, lettera c) del D. Lgs. 
36/2023 del D.Lgs. 36/2023.  

CIG: B82A8F0161. 









 

FORNITURE MEDICO OSPEDALIERE 
 

07100 Sassari Via N. Campus n°7 , tel 079/295299 fax 079/3760975 e-mail vendite@euromedsardegna.com  
  

P.IVA 01773000904 C.F. 02222930923  SASSARI - REA 124625 

 
SPETT.LE 
Asl1 Sassari 
Via Cattalochino n. 9 
07100   Sassari  

Sassari 26/08/2025 
 

TD Nr: 5579749  -affidamento di un sistema di monitoraggio emodinamico avanzato, con assistenza full-
risk e relativo materiale di consumo per le attività svolte dalla S.C. Anestesia Terapia Subintensiva e Terapia 
Antalgica del P.O. Ozieri 
D.Lgs. 36/2023. 

NS .  R I F .  :  OFFERTA  N°  202 5 /060  
 

 

 

n°1 HEM1 Monitor avanzato piattaforma Hemosphere non cardiac cod. HEM7PCSR2 completa 
 comprensiva di assistenza full-risk totale 360 per 

tutti i 36 mesi     CND Z1203020201  N. REP. 1518403/R 
Totale offerta economica per noleggio apparecchiatura 

49,84 (SESSANTUNOMILAQUATTROCENTO QUARANTANOVE/84 + iva 5% 
Canone di locazione mensile 

1.706,94 (Millesettecentosei/94) cadauno mese + iva 5% 
Materiale di consumo triennale; 
n°20 pz anno Sensore Dito ClearSight In Conf.inscindibile da 5 pz. x cad.misura 
                disponibile nelle misure  
                cod.CSCL - CODICE AREAS 1350426 
                cod.CSCM - CODICE AREAS 1350389 
                cod.CSCS - CODICE AREAS 1350424 

(Duecento/00) cadauno pezzo iva 22% esclusa 
         Totale x 60 pezzi nel triennio  
         
n°20 pz anno Sensore Flo Trac cod.MHD6AZR conf. singola     CODICE AREAS 1145075 

va 22% esclusa 
          Totale x 60 pezzi nel triennio  
          
n°15 pz anno Sensore Dito acumen cuff In Conf.inscindibile da 5 pz con misura unica 
              cod.AIQCA   numero repertorio 2544567/R 

0 (Quattrocentocinquanta/00) cadauno pezzo iva 22% esclusa 
         Totale x 45 pezzi nel triennio  
        
n°10 pz anno Sensore ACUMEN cod.AIQS8R   conf. singola     CODICE AREAS 1514382 

(Quattrocentocinquanta/00) cadauno pezzo iva 22% esclusa 
        Totale x 30 pezzi nel triennio  
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n°10 pz anno Sensore AFM ACUMEN cod.AIQFM  Conf.inscindibile da 10 pz  
CODICE AREAS 1590373 

50,00 (Quattrocentocinquanta/00) cadauno pezzo iva 22% esclusa 
        Totale x 30 pezzi nel triennio  
         
n°20 pz anno Sensore FORESIGHT cod. FSESL  Conf.inscindibile da 20 pz 
CODICE AREAS 1514376 
  
         Totale x 60 pezzi nel triennio  
        

Totale offerta triennale per il materiale di consumo con i quantitativi sopra descritti 
78.450,00 (Settantottomilaquattrocentocinquanta/00) + iva 22%  

TOTALE OFFERTA ECONOMICA 
139.899,84 (CENTOTRENTANOVEMILAOTTOCENTONOVANTANOVE/84)  

IVA DI LEGGE ESCLUSA 
 

 
prezzi sopra quotati si intendono onnicomprensivi di tutte le spese di trasporto franco Vs. Magazzini, di ogni 
rischio, spesa di imballaggio, con esclusione della sola IVA che sarà a Vs. carico nella misura di legge.  

Validità offerta:   180 gg. Data preventivo.  

Consegna:   20 giorni ricevimento ordine salvo meglio 

Fatturazione canone:  Trimestrale posticipata.  

Pagamento:    Bonifico 60 gg data fattura.  

 
ORDINATIVO DA INVIARE A EUROMED SARDEGNA SRL- VIA NINO CAMPUS 7  07100 SASSARI 

    Codice Identificativo del canale:         NSO0:XPT58Z4N 

 
Indirizzo mail: vendite@euromedsardegna.com 

Euromed Sardegna srl 
  ALESSIO MERELLA 
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SPETT.LE 
Asl1 Sassari 
Via Cattalochino n. 9 
07100   Sassari  

Sassari 26/08/2025 
TD Nr: 5579749  -affidamento di un sistema di monitoraggio emodinamico avanzato, con assistenza full-
risk e relativo materiale di consumo per le attività svolte dalla S.C. Anestesia Terapia Subintensiva e Terapia 
Antalgica del P.O. Ozieri 
D.Lgs. 36/2023. 

Offerta amministrativa senza prezzi 
 
 

 

 

n°1 HEM1 Monitor avanzato piattaforma Hemosphere non cardiac cod. HEM7PCSR2 completa 
 comprensiva di assistenza full-risk totale 360 per 

tutti i 36 mesi     CND Z1203020201  N. REP. 1518403/R 
Materiale di consumo triennale; 
n°20 pz anno Sensore Dito ClearSight In Conf.inscindibile da 5 pz. x cad.misura 
                disponibile nelle misure  
                cod.CSCL - CODICE AREAS 1350426 
                cod.CSCM - CODICE AREAS 1350389 
                cod.CSCS - CODICE AREAS 1350424 
         Totale  60 pezzi nel triennio  
n°20 pz anno Sensore Flo Trac cod.MHD6AZR conf. singola     CODICE AREAS 1145075 
          Totale  60 pezzi nel triennio  
n°15 pz anno Sensore Dito acumen cuff In Conf.inscindibile da 5 pz con misura unica 
              cod.AIQCA   numero repertorio 2544567/R 
         Totale  45 pezzi nel triennio  
n°10 pz anno Sensore ACUMEN cod.AIQS8R   conf. singola     CODICE AREAS 1514382 
        Totale  30 pezzi nel triennio  
n°10 pz anno Sensore AFM ACUMEN cod.AIQFM  Conf.inscindibile da 10 pz  
CODICE AREAS 1590373 
        Totale  30 pezzi nel triennio  
n°20 pz anno Sensore FORESIGHT cod. FSESL  Conf.inscindibile da 20 pz 
CODICE AREAS 1514376 
         Totale  60 pezzi nel triennio  

 
L offerta è comprensiva di tutte le spese di trasporto franco Vs. Magazzini, di ogni rischio, spesa di imballaggio, 
con esclusione della sola IVA che sarà a Vs. carico nella misura di legge, come appresso specificato: 

apparecchiatura iva da applicare aliquota 5% 
materiale consumabile iva da applicare aliquota 22% 

Validità offerta:   180 gg. Data preventivo.  
Consegna:   20 giorni ricevimento ordine salvo meglio 

ORDINATIVO DA INVIARE A EUROMED SARDEGNA SRL- VIA NINO CAMPUS 7  07100 SASSARI 

    Codice Identificativo del canale:         NSO0:XPT58Z4N 

 
Indirizzo mail: vendite@euromedsardegna.com 

Euromed Sardegna srl 
  ALESSIO MERELLA 
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SPETT.LE 
Asl1 Sassari 
Via Cattalochino n. 9 
07100   Sassari  

Sassari 26/08/2025 
 

TD Nr: 5579749  -affidamento di un sistema di monitoraggio emodinamico avanzato, con assistenza full-risk 
e relativo materiale di consumo per le attività svolte dalla S.C. Anestesia Terapia Subintensiva e Terapia 
Antalgica del P.O. Ozieri 
36/2023. 
 

NS .  R I F .  :  OFFERTA  TECN ICA  N°  202 5 /060  
 

 

 

n°1 HEM1 Monitor avanzato piattaforma Hemosphere non cardiac cod. HEM7PCSR2 completa 
 comprensiva di assistenza full-risk totale 360 per 

tutti i 36 mesi     CND Z1203020201  N. REP. 1518403/R 
Materiale di consumo triennale; 

n°20 pz anno Sensore Dito ClearSight In Conf.inscindibile da 5 pz. x cad.misura 
                disponibile nelle misure  cod.CSCL -  cod.CSCM -    cod.CSCS -  
         Totale x 60 pezzi nel triennio  
n°20 pz anno Sensore Flo Trac cod.MHD6AZR conf. singola      
          Totale x 60 pezzi nel triennio  
n°15 pz anno Sensore Dito acumen cuff cod.AIQCA In Conf.inscindibile da 5 pz con misura unica 
              Totale x 45 pezzi nel triennio  
n°10 pz anno Sensore ACUMEN cod.AIQS8R   conf. singola      
        Totale x 30 pezzi nel triennio  
n°10 pz anno Sensore AFM ACUMEN cod.AIQFM  Conf.inscindibile da 10 pz  
        Totale x 30 pezzi nel triennio  
n°20 pz anno Sensore FORESIGHT cod. FSESL  Conf.inscindibile da 20 pz 
         Totale x 60 pezzi nel triennio  
 

 
Euromed Sardegna srl 
  ALESSIO MERELLA 
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Monitor Avanzato HemoSphere

Il monitor avanzato HemoSphere è un dispositivo modulare che visualizza i dati 
monitorati, ottenuti per mezzo delle diverse tecnologie emodinamiche Edwards.  
Il monitor avanzato HemoSphere è dotato di tre alloggiamenti per moduli di 
espansione tecnologici e smart cable che trovano alloggio in spazi dedicati sulla 
piattaforma.
Entrambe le porte dei cavi di monitoraggio sono dotate di un meccanismo di aggancio 
magnetico.
Il monitor avanzato HemoSphere utilizza i dati monitorati provenienti da monitor 
paziente per calcolare alcuni parametri emodinamici. Questi includono i dati dalle 
porte di ingresso dei dati della pressione e dalla porta di ingresso del monitor ECG.

La gestione dei parametri monitorati avviene attraverso un unico schermo touch screen 
con una innovativa rappresentazione grafica dei dati semplice ed intuitiva in modo
continuo.

Scheda Tecnica Monitor Avanzato HemoSphere

Piattaforma di monitoraggio multiparametrico della 
portata cardiaca
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E’ possibile la memorizzazione di immagini in formato JPG ed il salvataggio dei dati 
paziente acquisiti durante la sessione di monitoraggio in formato Excel, avvalendosi di 
un supporto USB standard. 
Il monitor avanzato HemoSphere consente il monitoraggio ininterrotto anche 
durante le interruzioni dell’alimentazione elettrica o il trasporto, in quanto dotato di 
batteria. 

 
Il Sistema risulta inoltre di facile aggiornamento tramite chiavetta USB. 
Il monitor avanzato HemoSphere deve essere collocato su una superficie piana e 
stabile, o montato saldamente su uno speficifico supporto su ruote. 

 
Il monitor avanzato HemoSphere può collegarsi alle reti wireless disponibili. 
Il monitor avanzato HemoSphere ha la capacità di connettersi al Sistema informativo 
ospedaliero (HIS) per inviare e ricevere i dati demografici dei pazienti e i dati 
fisiologici. 
Il monitor avanzato HemoSphere supporta lo standard di messaggistica HL7 (Health 
Level 7) e implementa i profili IHE (Integrating Healthcare Enterprise). 

 

Modulo Swan Ganz Hemosphere 
 

Il modulo Swan-Ganz HemoSphere è compatibile con tutti i cateteri per arterie 
polmonari Swan-Ganz approvati da Edwards. 
Il modulo Swan-Ganz HemoSphere consente il monitoraggio della portata cardiaca 
continua (CO) e della portata cardiaca intermittente (iCO) con un cavo paziente CCO 
Edwards e un catetere Swan-Ganz compatibile. Il monitoraggio del volume 
telediastolico del ventricolo destro (EDV) è disponibile associando i  dati  di frequenza 
cardiaca ricevuti (HRavg) da un monitor posto letto paziente. 
Il modulo Swan-Ganz HemoSphere si inserisce in un alloggiamento per modulo 
standard. 
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Cavo per ossimetria Hemosphere 

Il cavo per ossimetria HemoSphere consente il monitoraggio della saturazione di 
ossigeno venoso misto (SvO2) o della saturazione di ossigeno venoso centrale 
(ScvO2) per mezzo di un catetere per ossimetria compatibile Edwards. Il cavo per 
ossimetria HemoSphere si inserisce in una presa per cavo di monitoraggio e può 
essere usato in combinazione con altre tecnologie di monitoraggio emodinamico. 

 
 

 
Cavo pressioni Hemosphere 

 
Il cavo pressioni HemoSphere consente il monitoraggio delle pressioni intravascolari. 
Il cavo puo’ essere collegato ad un trasduttore di pressione compatibile Edwards e 
fornire la misurazione delle pressioni in base al sito: Arteriosa (MAP), Pressione 
Venosa Centrale (PVC), Pressione Polmonare (PAP). 
Quando connesso al sensore Flotrac o Acumen IQ il sistema fornisce la misurazione 
della Gittata Cardiaca (CO) in continuo ed i parametri emodinamici associati. 
Il cavo per Pressioni HemoSphere si inserisce in una presa per cavo di monitoraggio e 
può essere usato in combinazione con altre tecnologie di  monitoraggio 
emodinamico. 

 

 
 
 

Modulo per ossimetria tissutale Hemosphere Foresight- Elite (FSE) 
 
Il modulo ForeSight-Elite è compatibile con il modulo FSM ed i sensori Foresight. 
Il modulo FSE consente di misurare la saturazione di ossigeno nei tessuti 
a livello cerebrale e/o regionale (StO2) mediante metodica NIRS (Near Infrared 
Spectroscopy). 
Le caratteristiche principali dell’ossimetria tissutale ForeSight sono un segnale a 5 
lunghezze d’onda che aumenta la gamma della luce alla spettrofotometria; 
l’esclusivo design del sensore che ottimizza la distanza tra la sorgente del segnale ed   
il rilevatore, rendendo così Foresight l’unico sistema con una capacità di 
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penetrazione della luce nei tessuti fino a 2,5 cm nell’adulto, 2 cm nel pediatrico e   
1,25 cm nel neonato; infine grazie all’ampio spettro del segnale luminoso emesso, il 
sistema è in grado di indagare tessuti specifici per compensare fattori incidenti come 
la melanina. 
Foresight e’ disponibile in una gamma di sensori con taglie differenti: 
-  kg 
- sensore Medium Pediatrico (cerebrale e regionale) per pazienti  
- sensore Small Neonatale* cerebrale   per pazienti < 8   
- sensore Small Neonatale* regionale   per pazienti < 5  kg 

 
*versione adesiva e non adesiva 

 

 
 

Modulo ClerSight Hemosphere 
 

Il modulo ClearSight HemoSphere consente il monitoraggio non invasivo della 
pressione e dei principali parametri emodinamici avanzati 
Il modulo trova alloggiamento nella piattaforma emodinamica avanzata HemoSphere  
e , viene connesso al paziente mediante i suoi accessori dedicati e sensori al dito 
ClearSight e Acumen IQ 
La gamma dei parametri in continuo visuliazzabili con questa metodica e’ la 
seguente: 
Pressione Arteriosa (Media, Sistolica e diastolica ), Gittata cardiaca (CO) , Gittata 
Sistolica (SV) ,Variazione della gittata sistolica (SVV), Resistenze Vascolari Sistemiche 
(SVR)* quando inserito il valore di PVC . 
Quando connesso al sensore al dito Acumen IQ il sistema fornisce , oltre ai parametri 
citati , l’indice di predizione dell’ ipotensione arteriosa HPI ( Hypotension Prediction 
Index). 
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Caratteristiche Tecniche 
 

Monitor avanzato HemoSphere 
Peso  
Dimensioni Altezza 297 mm 

Larghezza 315 mm 
Profondità 141 mm

Schermo Area utile 307 mm
1024X600 LCD Risoluzione 

Base di appoggio Altezza 269 mm 
122 mm Profondita’

Altoparlanti  1 
Sistema operativo  Windows Embedded 
Modulo Swan-ganz HemoSphere 
Peso  0,45 kg. 
Dimensioni Altezza 3,5 cm 

 Larghezza 8,96 cm 
 Profondità 13,6 cm 

Protezione ingresso IPX1 
Protezione parte applicata CF a prova di defibrillatore 
Cavo per Ossimetria Hemosphere 
Peso  0,45 kg. 
Dimensioni lunghezza 2,9 m 
Protezione ingresso IPX4 
Classificazione parte 
applicata

CF a prova di defibrillatore 

Cavo Pressioni Hemosphere
Peso  0,29 kg. 
Dimensioni lunghezza 4,6 m 
Protezione ingresso IPX4 
Classificazione parte 
applicata

CF a prova di defibrillatore 

Modulo Ossimetria Tissutale HemoSphere 
Peso  0,4 kg. 
Dimensioni Altezza 3,5 cm 

 Larghezza 9 cm 
 Profondità 13,6 cm 

Protezione ingresso IPX4 
Classificazione parte 
applicata

BF a prova di defibrillatore

Modulo Foresight Elite 
Peso Fermo di montaggio 0,05 kg. 

Custodia cavi e fermo 1,0 kg 
Dimensioni Lunghezza cavo 4,6 mt 

 Lunghezza cavo del modulo 1,5 mt 
 Custodia (A X L X P) 15,24 cm x 9,52 cm x 6 cm

Fermo (A X L X P) 6,2 cm x 4,47 cm x 8,14 cm 
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Classificazione parte 
applicata

BF a prova di defibrillatore

Protezione ingresso IPX4 
Modulo ClearSight HemoSphere

Peso  0,9 kg. 
Dimensioni Altezza 13 cm 

 Larghezza 14 cm
 Profondità 10 cm

Protezione ingresso IPX1 
Classificazione parte applicata BF
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Caratteristiche ambientali Monitor Avanzato HemoSphere 

Valori 
Temperatura operativa Da 10 a 32,5° C
Temperatura non operativa Da -18 a 45° C
Umidità relativa operativa 90% senza condensa a 45° 
Altitudine operativa Da 0 a 6096 metri

 
Specifiche Tecniche 

Input/Output 
Touch screen Capacitivo protettivo 
Porta seriale RS232 
Porta USB 1 porta USB2.0

1 porta USB 3.0
Porta HDMI 1
Porta Ethernet RJ-45 1
Ingressi analogici 2
Display HRavg Monitoraggio CO spento. Tempo della media: 57 secondi; 

Frequenza di aggiornamento: A ogni battito 
Monitoraggio CO attivo. Tempo della media: Tempo fra le 
misurazioni della CO (da 3 a 21 minuti); Frequenza di 
aggiornamento: 
Circa 1 minuto 

Uscita pressione DPT 1 

Uscita ECG 1 

Tensione di alimentazione 
nominale 

Da 100 a 240 Volt 
50/60 Hz 

Ingresso nominale Da 1,5 a 2,0 A
Fusibili T 2,5 AH,250 V ,ceramica
Allarme sonoro Da 45 a 85 Db(A) 
Connessione wirless Connessione alle reti Wi-Fi compatibili almeno con 802.11b/g/n 

 
Normative, Standards: 
Classe elettrica conforme Classe I ai sensi di IEC 60601-1. 
EN60950-1:2001 A11:2004 , EU 2002/95/EC (RoHS) 
IEC 60601-1:2005/ A1:2012, IEC 60601-1-2: 2014, IEEE 802.11 
IEC/EN 60601-1-2:2007 
Emissioni RF CISPR 11 conformità Gruppo 1, Emissioni RF CISPR 11 conformità Classe A, 
IEC 61000-3-2 Classe A. IEC 61000-3-3 Conforme
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Componenti del monitor e accessori : 
HEM1 Monitor avanzato HemoSphere 
HEMBAT10 Batteria HemoSphere 
HEMRLSTD1000   Supporto con rotelle 
HEMPSC100 Cavo pressioni Hemosphere 
HEMSGM10 Modulo Swan-Ganz HemoSphere 
70CC2 Cavo CCO paziente 
93522 Sonda di temperatura in linea (CO-SET+)
9850 Sonda di temperatura iniettato ad immersione 
HEMCSM10 Modulo ClearSight Hemosphere 
HEMOXSC100 Cavo per ossimetria HemoSphere
HEMTOM10         Modulo per ossimetria tissutale Hemosphere 
HEMQG1000       Guida riferimento rapido monitor HemoSphere 
HEMDPT1000     Cavo uscita pressioni
HEMFSM10        Modulo Foresight Elite 

 
 
 
 
 
 
 

Codice Registrazione 
Ministero 

CND Classe CE

HEM1 1518403/R Z1203020201 IIb 
HEMSGM10 1518405/R Z1203020280 IIb 

HEMOXSC100 1518411/R Z1203020280 IIb 
HEMTOM10 1796090/R Z1203020280 IIb
HEMFSM10 1938085/R Z1203020280 IIb
HEMRLSTD1000 2192670/R Z12030299 I 
70CC2 2231687/R Z12030299 I 
93522 78891/R Z12050580 IIa 
9850A 1249920/R Z12050580 IIa 
HEMPSC100 1671642/R Z1203020280 IIb
HEMDPT1000 2192672/R Z12030299 I 
HEMCSM10 1885074/R Z1203020201 IIb 

 
Confezionamento: 1 confezione 
Sterilizzazione: NO

 
Fabbricante: Edwards Lifesciences LLC 

One Edwards Way 
Irvine, CA 92614 

Rappresentante in Europa: Edwards Lifesciences Germany GmbH 
Edisonstrasse 3-4 
85716 Unterschleissheim

Distributore in Italia: Edwards Lifesciences Italia  s.r.l. 
                                                                             Sede Legale ed Amministrativa 
                                                                             Via G.Spadolini, 5 20141 Milano 

 
Marchio CE 0123









































Il sensore al dito ClearSight viene utilizzato connesso alle piattaforme di 
monitoraggio avanzato Edwards Lifesciences permettendo di avvalersi di 
metodica non invasiva 

-Il Sensore monouso Fingercuff ClearSight 1.5 permette la rilevazione della 
pressione arteriosa al dito.
ClearSight 1.5 è dotato di un sensore di pletismografia integrato che misura in modo 
non  invasivo la pressione sanguigna arteriosa continua del dito utilizzando i metodi 
Volume Clamp e PhysiocalTM. La forma d’onda della pressione arteriosa brachiale 
viene poi ricostruita a partire dalle pulsazioni della pressione  sanguigna del dito 
misurata per monitorare le pressioni sistolica (SYS), diastolica (DIA) e arteriosa 
media (MAP). I parametri emodinamici, la gittata cardiaca (CO), l’indice cardiaco 
(CI), il volume di gittata sistolica (SV), il volume di gittata sistolica indicizzata (SVI) e 
la stroke volume variation (SVV) sono calcolati mediante un nuovo metodo basato 
sul contorno del polso (algoritmo ClearSight).

Il sensore viene attribuito al singolo paziente attraverso l’inserimento dei dati 
antropometrici di questo garantendone così la caratteristica del monopaziente  e 
l’attendibilità delle misurazioni fornite.

Iniziato il monitoraggio, il sensore permette la rilevazione della pressione arteriosa 
non invasiva e dei principali indici dinamici in continuo per un massimo di 72 ore.

Il sensore monopaziente Clearsight 1.5 é disponibile in tre misure (Small, Medium, 
Large) identificabili attraverso codice colore.

Scheda Tecnica
Sensore al dito ClearSight 1.5

Codici vari vedere elenco



Le caratterstiche principali del sensore Clearsight 1.5 sono le seguenti : 

Un meccanismo interno di “self coil” che permette un’aderenza costante del 
sensore al dito .

marker posizione diodi e linea centratura che indica il corretto allineamento 
del sensore 

Una finestrella con codice colore verde/rosso fornisce indicazione sulla 
corretta taglia del sensore indossato.
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- Sistema di riferimento cuore (HRS) per la compensazione del livello pressorio  
Connesso al Pressure Controller mediante porta mini USB questo accessorio 
attraverso  due sensori posti alle estremità  permette di visualizzare correttamente i  
valori della pressione arteriosa anche quando la posizione della Finger Cuff é 
differente da quella del cuore. 
 
 
Materiale di consumo: Finger Cuff ClearSight 
 

CODICE DESCRIZIONE CONFEZIONE  
CSCS ClearSight 

piccolo 
Confezione multipack 5 pezzi 

CSCM ClearSight medio Confezione multipack 5 pezzi 
CSCL ClearSight 

grande 
Confezione multipack 5 pezzi 

 
Registrazione Ministero dispositivi classe CE e CND. 
 
 

Codice Registrazione Ministero CND Classe CE 
CSCS 1308519 C019004 I 
CSCM 1308444 C019004 I 
CSCL 1308528 C019004 I 

 
Il prodotto non contiene lattice 
 
Classe    I  
 
 
Confezionamento   5 pezzi 
 
Sterilizzazione    no 
 
Fabbricante     Edwards Lifesciences LLC 

One Edwards Way 
Irvine, CA 92614 
 

Rappresentante in Europa: Edwards Lifesciences Germany GmbH 
Edisonstrasse 3-4 
85716 Unterschleissheim 
 

Distributore in Italia:  Edwards Lifesciences Italia S.p.A 
Sede Legale ed Amministrativa 
Via Spadolini, 5 20141 Milano 

 
Marchio CE 0123 
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        L’ossimetria tissutale fornisce una valutazione continua e non invasiva della          
        saturazione di ossigeno a livello cerebrale e/o regionale (StO2) mediante metodica   
        NIRS (Near Infrared Spectroscopy). 

Le caratteristiche principali del sensore per ossimetria tissutale ForeSight sono un 
segnale a 5 lunghezze d’onda che aumenta la gamma della luce alla 
spettrofotometria; 
l’esclusivo design del sensore che ottimizza la distanza tra la sorgente del segnale ed 
il rilevatore, rendendo così Foresight l’unico sistema con una capacità di 
penetrazione della luce nei tessuti fino a 2,5 cm nell’adulto, 2 cm nel pediatrico e 
1,25 cm nel neonato; infine grazie all’ampio spettro del segnale luminoso emesso, il 
sistema è in grado di indagare tessuti specifici per compensare fattori incidenti come 
la melanina. 
 

        Foresight e’ disponibile in una gamma di sensori con taglie differenti:  
        -  
        -  
        - sensore Small Neonatale* cerebrale  p  
        -  

           
            *versione adesiva e non adesiva  
 
 
 
 
 

Scheda Tecnica 
Sensore Foresight  

 
Codici vari vedere elenco 
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Materiale di consumo:  
 
 

CODICE REPERTORIO CND DESCRIZIONE CONFEZIONE QUANTITA’ 
FSESL 1949461/R C900301 Sensore Large Confezione 

multipack 
20 pezzi 

FSESM 1949459/R C900301 Sensore 
Medium 

Confezione 
multipack 

20 pezzi 

FSESS 1949455/R C900301 Sensore Small Confezione 
multipack 

20 pezzi 

FSESNS 1949422/R C900301 Sensore Small 
Non adesvo 

Confezione 
multipack 

10 pezzi 

 
 
Non contiene lattice  
Non compatibile con RMN  
 
    
 
Registrazione Ministero N. Vedi tabella con numero di repertorio  
 
Confezionamento   1 singolo pezzo in box da 20 unità per misure   
                                                      Small, Medium, Large 
                                                      1 singolo pezzo in box da 10 unità per misura  
                                                       neonatale non adesiva   
  
Sterilizzazione:    no 
 
Fabbricante:    Edwards Lifesciences LLC 

One Edwards Way 
Irvine, CA 92614 
 

Rappresentante in Europa: Edwards Lifesciences Germany GmbH 
Edisonstrasse 3-4 
85716 Unterschleissheim 
 

Distributore in Italia:  Edwards Lifesciences Italia s.r.l. 
Sede Legale ed Amministrativa 
Via Spadolini, 5 20141 Milano 

 
Marchio CE 0123 
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Sistema per la determinazione della Gittata Cardiaca mini invasivo basato sulla misura della  
pressione arteriosa e per il monitoraggio della pressione intravascolare. 
Tale sistema è stato concepito e realizzato per essere utilizzato esclusivamente con il monitor 
Vigileo® e con la Piattaforma EV1000. 
 
Il sensore Flo Trac® si compone di : 
 

 Deflussore con camera di gocciolamento tipo macro per collegamento alla sacca  
pressurizzata 

 Prolunga trasparente di 150 cm con roller clamp. 
 n° 2 connettori elettrici di raccordo con connessione proprietaria che garantiscono un ottimo 

contatto ed una tenuta stagna perfetta di colore verde per il monitor Vigileo e di colore 
bianco per il monitor paziente 

 Sensore Flotrac 
 Dispositivo di lavaggio continuo da 3 ml/h integrato nel corpo del sensore 
 Rubinetto a tre vie per lo zero integrato nel corpo del sensore 
 Prolunga manometrica trasparente di ca 130 cm 
 Sistema chiuso di aspirazione e  
 Rubinetto ad una via on-off  
 Prolunga manometrica trasparente di 15 cm 
 Punto di prelievo ematico 
 Prolunga manometrica trasparente di 25 cm 

 
 

Scheda Tecnica 
 

Sensore FloTrac 
mod. MHD6AZR 
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Specifiche Tecniche del Sensore Flotrac: 
 
Intervallo di pressione operativa Da -50 a +300 mmHg 
Intervallo di temperatura operativa 15° - 40°C 
Intervallo di temperatura di conservazione Da -25° a +70°C 
Sensibilità 5,0 V/V/mmHg ± 1% 
Non linearità e isteresi ± 1,5% della lettura o ± 1 mmHg, qualunque sia maggiore 
Impedenza di eccitazione 350 ohm ± 10% con cavo standard per monitor Edwards collegato 
Impedenza del segnale 300 ± 5% 
Offset zero < ± 25 mmHg 
Discostamento termico dello zero < ± 0,3 mmHg/°C 

 
Discostamento termico della sensibilità < ± 0,1%/°C 
Frequenza naturale 40 Hz nominale per un kit standard (122 cm/30,5 cm); 
>200 Hz per il sensore da solo 
Stimolazione del defibrillatore Sostiene 5 scariche ripetute di 360 Joule 
in 5 minuti liberate in un carico di 50 ohm 
Corrente di dispersione < 2  amp a 120V RMS 60 Hz 
Tolleranza di sovrapressione Da -500 a +5000 mmHg 
R  Resiste a 3 cadute da 1 metro 
Sensibilità alla luce < 1 mmHg a 6 volt di tensione di eccitazione quando esposto 
a una sorgente di luce al tungsteno da 3400°K a 3000 footcandle 
Spostamento volumetrico < 0,03 mm3/100 mmHg per trasduttore 
La velocità di flusso attraverso il dispositivo di 
lavaggio con sacca iv pressurizzata a 300 mmHg 
Dispositivo a scatto blu 3 ± 1 ml/h. 
 

 
Il prodotto non contiene lattice 
 
Validità :      24 mesi 
 
CND :      C019004 
 
Registrazione Ministero:.   19040 
 
Classe:                                                     IIa 
 
Confezionamento:                                  1 pezzo 
 
Sterilizzazione:     Ossido di etilene 
 
 
 



 CC194 

Rev. 5 del 06.05.2015  3/3 
 
 

 
 
Fabbricante:     Edwards Lifesciences LLC 

One Edwards Way 
Irvine, CA 92614 

 
 
Rappresentante in Europa:  Edwards Lifesciences Germany GmbH 

Edisonstrasse 3-4 
85716 Unterschleissheim 
 

Distributore in Italia:   Edwards Lifesciences Italia S.p.A 
                                                                       Sede Legale ed Amministrativa 
                                                                       CENTRO LEONI - Edificio A 
                                                                       Via Spadolini, 5 
                                                                       20141 Milano 
Marchio      CE 0123 
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Sistema mini invasivo basato sulla misura della pressione arteriosa per la determinazione della Gittata 
Cardiaca, Gittata Sistolica e di parametri avanzati e specifici come la Previsione di Ipotensione.
Tale sistema è stato concepito e realizzato per essere utilizzato esclusivamente con il monitor 
Avanzato Hemosphere ®.
.
Il sensore Acumen IQ ® si compone di:

Deflussore con camera di gocciolamento tipo macro per collegamento alla sacca pressurizzata
Prolunga trasparente di 150 cm con roller clamp.
n° 2 connettori elettrici di raccordo con connessione proprietaria che garantiscono un ottimo 
contatto ed una tenuta stagna perfetta di colore verde per il collegamento al cavo pressioni del 
monitor Hemosphere e di colore rosso per collegamento al cavo pressione per monitor 
paziente.
Sensore Acumen IQ
Dispositivo di lavaggio continuo da 3 ml/h integrato nel corpo del sensore
Rubinetto a tre vie per lo zero integrato nel corpo del sensore con codice colore rosso
Prolunga manometrica trasparente di ca 183 cm
Rubinetto a tre vie per infusione e/o prelievi ematici con codice colore rosso
Prolunga manometrica trasparente di ca 30 cm

Scheda Tecnica

Sensore Acumen IQ
mod. AIQS8R
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Specifiche Tecniche: 
 

 Intervallo di pressione operativa da -50 a +300 mmHg  
 Intervallo di temperatura operativa da 15°a 40°C  
 Intervallo di temperatura di conservazione da 0°a 40°C  
 Sensibilità 5,0 V/V/mmHg ± 1%  
 Non linearità e isteresi ± 1,5% della lettura o ± 1 mmHg, qualunque sia maggiore  
 Frequenza di eccitazione CC a 5000 Hz 
 Impedenza di eccitazione 350 ohm ± 10% con cavo standard per monitor Edwards collegato 
 Sfasamento <5°  
 Impedenza del segnale 300 ± 5%  
 Offset zero < ± 25 mmHg  
 Discostamento termico dello zero < ± 0,3 mmHg/°C  
 Discostamento dell’uscita ± 1 mmHg per 8 ore dopo 20 secondi di riscaldamento  
 Discostamento termico della sensibilità < ± 0,1%/°C  
 Frequenza naturale 40 Hz nominale per un kit standard (122 cm/30,5 cm);  
 >200 Hz per il sensore da solo  
 Stimolazione del defibrillatore Sostiene 5 scariche ripetute di 360 Joule in 5 minuti liberate in 

un carico di 50 ohm  
 Corrente di dispersione < 2  amp a 120V RMS 60 Hz  
 Tolleranza di sovrapressione Da -500 a +5000 mmHg  
 Resistenza all’urto: Resiste a 3 cadute da 1 metro  
 Sensibilità alla luce < 1 mmHg a 6 volt di tensione di eccitazione quando esposto a una 

sorgente di luce al tungsteno da 3400°K a 3000 footcandle  
 Spostamento volumetrico < 0,03 mm3/100 mmHg per trasduttore  
 La velocità di flusso attraverso il dispositivo di lavaggio con sacca IV pressurizzata a 300 

mmHg  
 Dispositivo a scatto blu 3 ± 1 ml/h. 
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Il prodotto non contiene lattice
 
Validità :  24 mesi
 
CND :  C019004
 
Registrazione Ministero  1786741/R
 
Classe    IIa
 
Confezionamento:                                 1 pezzo
Sterilizzazione:  Ossido di etilene
 
Fabbricante: Edwards Lifesciences LLC

 One Edwards Way 
Irvine, CA 92614

 
Rappresentante in Europa: Edwards Lifesciences Germany GmbH

Edisonstrasse 3-4
85716 Unterschleissheim

Distributore in Italia: Edwards Lifesciences Italia s.r.l. 
                                                                          Sede Legale ed Amministrativa 
                                                                          CENTRO LEONI - Edificio A 
                                                                          Via Spadolini, 5 
                                                                          20141 Milano 
 
Marchio CE 0123
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Il sensore al dito Acumen IQ viene utilizzato esclusivamente con il monitor Avanzato 
Hemosphere ® permettendo di avvalersi di metodica non invasiva 

 
-Il Sensore monouso Fingercuff Acumen IQ  permette la rilevazione della pressione 
arteriosa al dito. 
La fascetta al dito Acumen IQ è dotata di un sensore di pletismografia integrato che 
misura in modo non invasivo la pressione sanguigna arteriosa continua del dito 
utilizzando i metodi Volume Clamp e PhysiocalTM. La forma d�onda della pressione 
arteriosa brachiale viene poi ricostruita a partire dalle pulsazioni della pressione 
sanguigna del dito misurata per monitorare le pressioni sistolica (SYS), diastolica 
(DIA) e arteriosa media (MAP). I parametri emodinamici, la gittata cardiaca (CO), 
l�indice cardiaco (CI), il volume di gittata sistolica (SV), il volume di gittata sistolica 
indicizzata (SVI) e la stroke volume variation (SVV) sono calcolati mediante un nuovo 
metodo basato sul contorno del polso (algoritmo ClearSight). 
Acumen IQ permette inoltre di visualizzare il nuovo parametro predittivo 
dell�ipotensione HPI (Hypotension Prediction Index ). 

Il sensore viene attribuito al singolo paziente attraverso l�inserimento dei dati 
antropometrici di questo garantendone così la caratteristica del monopaziente e 
l�attendibilità delle misurazioni fornite. 

 
Iniziato il monitoraggio, il sensore permette la rilevazione della pressione arteriosa non 
invasiva e dei principali indici dinamici e predittivi in continuo per un utilizzo massimo 
di 72 ore (dopo 8 ore di utilizzo continuativo si consiglia di cambiare il sito di 
applicazione della fascetta ). 

 
Il sensore al dito monopaziente Acumen IQ adulto  é disponibile in 1 unica misura  ed

Scheda Tecnica 
Sensore al dito Acumen IQ 

 
AIQCA 
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e� caratterizzato da un meccanismo interno di �self coil� che permette un�aderenza 
costante del sensore al dito con un�intervallo di dimensioni da 43 mm a 71 mm 
 

 
Materiale di consumo: Finger Cuff Acumen IQ 

 

 
CODICE DESCRIZIONE CONFEZIONE QUANTITA� 
AIQCA Finger Cuff Acumen IQ adulto Confezione multipack 5 pezzi 

 
Classe: IIa 

 
CND Z1203020302  

 
Registrazione Ministero N. 

CODICE  

AIQCA 2544567/R 
 
 
Temperatura di Stoccaggio -18°C a 40°C 

Non compatibile per RMI 

Confezionamento 1 singolo pezzo in box da 5 unità per misura 

Sterilizzazione: non sterile 

Presenza lattice naturale: Il dispositivo non contiene lattice naturale 

Fabbricante: Edwards Lifesciences LLC 
One Edwards Way 
Irvine, CA 92614 

 
Distributore in Italia: Edwards Lifesciences Italia s.r.l. 

Sede Legale ed Amministrativa 
Via Spadolini, 5 20141 Milano 

 
Marchio CE 0123 
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CC490

Cod. AIQFM

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ è un dispositivo sterile e monouso 
che misura il flusso di liquidi somministrato al paziente tramite la linea 
endovenosa al quale è collegato. 
Quando collegato a un monitor compatibile mediante cavo Acumen AFM 
riutilizzabile il misuratore di portata dei liquidi acume IQ monitora 
automaticamente il liquido somministrato al paziente e fornisce i dati al software 
per AFM.

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ funziona solo se utilizzato insieme 
al sensore Acumen IQ ed è parte del software per AFM.

Scheda Tecnica
misuratore di portata dei fluidi 

Acumen IQ
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Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ non è’ compatibile con i prodotti 
ematici.

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ è compatibile unicamente con le 
seguenti soluzioni per endovenosa:

Cloruro di Sodio allo 0,9%
Ringer Lattato (RL)
PlasmaLyte
Dextran 40
Albumina al 5%
Amido idrossietilico hetastarch al 6%

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ è progettato per essere utilizzato 
insieme a un monitor Hemosphere Edwards, al cavo Acumen AFM e a sensori/ 
sistemi per il prelievo ematico chiuso approvati da Edwards come parte della 
soluzione per la gestione assistita dei fluidi (Assisted Fluid Management, AFM)

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ è a compatibilità’ RM condizionata. 
Consultare IFU sezione informazioni di sicurezza sull’ imaging a RM

Condizioni operative/ambiente di utilizzo

Valori
Temperatura operativa Da 10 a 37° C
Temperatura non operativa Da -18 a 45° C
Umidità relativa operativa 20-80% senza condensa 
Altitudine operativa Da 0 a 3048 metri
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Il prodotto non contiene lattice 
 
Validità :  5 anni 
 
CND :  Z12030280 
 
Registrazione Ministero  2514345/R 
 
Classe    IIa 
 
Confezionamento:                                 10 unità 
Sterilizzazione:  Non Sterile  
 
Fabbricante:  Edwards Lifesciences LLC 

 One Edwards Way 
 Irvine, CA 92614 

 
Distributore in Italia:                          Edwards Lifesciences Italia S.p.A 
                                                                              Sede Legale ed Amministrativa 
                                                                                  CENTRO LEONI - Edificio A 
                                                                                  Via Spadolini, 5 

                                                                                  20141 Milano 
 
Marchio CE        0123 


