Hodnotiaci harok — Technické poZiadavky

Uchadzaé: K&M MEDIA s.r.o. (ICO: 44879806, SK)

Predmet zakazky Elektrochirurgicky generator pre chirurgické discipliny

Identifikacia ponikaného

zariadenia (nazov/oznacenie SURTRON TOUCH HP 300
vyrobku)
Presné
oznacenie
rv o r v predloZenom
Vas navrh dokumente
(parametre, resp. | k tovaru, ktory
Technické . . . ano/nie v pripade, | 1¢PredioZeny .
. Jednotka | Minimum | Maximum Presne . ¥ PrIPACE, [ ) ponuke Vyhodnotenie
vlastnosti ak je pozadovany | (produktovy/kat
parameter alégovy list
, k tovaru,
uvedeny slovom) | =~ "o
dokladu
a strana)
Pocet ks 28
? - nie je uvedené, ze parameter je aj pre
. , monopolarny rez
Maximalny vykon 9 oy e -
g ; Data sheet | ? - Rezim ,,Rezanie* - aj po doruceni
pre Standardny W 300 300W . o
. str. 1 vysvetlenia zo strany uchadzaca
monopolarny rez o S
a z prilozenej dokumentacie nie je jasné, ze
zariadenie spliia dany parameter

Vas navrh
(parametre, resp.
ano/nie v pripade,
ak je pozadovany

parameter
uvedeny slovom)

Presné oznacenie v predloZenom
dokumente k tovaru, ktory je
predloZeny v ponuke
(produktovy/katalégovy list
k tovaru, v tvare — nazov
dokladu a strana)

Technické vlastnosti Hodnota / charakteristika

Pristroj umoznujuci efektivne
monopolarne a bipolarne
chirurgické aplikacie, ako aj

? - Nie je uvedena aplikacia tkanivovej
fazie a utesnenie ciev pomocou RF energie
Vysvetlenie akceptované - Funkcia

ano ano Navod na pouzitie str. 6
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aplikacie tkanivovej fuzie
a utesnenia ciev pomocou
vysokofrekvencnej (RF)
energie

uzatvarania ciev je uvedena v technickom
liste (str. 1 — ‘Zatavenie ciev’) a v navode
na pouzitie (str. 67 — ‘uzatvaranie ciev’.
Riadenie energie podl'a tkaniva je
preukdzané v navode (str. 67 —
automatickd detekcia impedancie a
AUTOSTART/AUTOSTOP) a v
technickom liste (str. 2 — automaticka
kontrola impedancie)

splnil
llz/lonop ,()lgrna a bipoldrna ano ano Data sheet str. 1 splnil
oagulacia
? - nie su zrejmé konkrétne hodnoty
Vysvetlenie akceptované - Z technického
Prednastaveny rezim listu (str. 1) vyplyva, ze zariadenie
monopolarnej koaguldcie min. ano ano >8x disponuje celkovo 18 pracovnymi
8x rezimami, pricom medzi nimi je viac ako 8
rezimov koagulacie
splnil
? - nie su zrejmé konkrétne hodnoty
Vysvetlenie akceptované - Z technického
Prednastaveny rezim Ano Ano ~3x listu (str. 1) vyplyva, Ze zariadenie
bipolarnej koagulacie min. 3x - disponuje minimalne tromi rezimami
bipolarnej koagulacie
splnil
? - Chyba informadcia o odlozeni Startu
Autobipolarny rezim Vysvetlenie akceptované - Str. 42:
s moznost'ou odlozeného ano ano Névod na pouzitie str. 6 |,,Pomocou funkcii Start a automaticky Start
Startu bipolarnej koagulacie je mozné zvolit’ Cas oneskorenia...
splnil
ReZim monopolarnej zdiel'anej
koagulicie medzi dva sicasne ano ano Data sheet str. 2 splnil

aktivované monopolarne
nastroje
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Pokrocila bipolarna
koagulacia so spitnou
odozvou dostato¢ne;j
koagulacie (tzv. funkcia

Zvukovy signal

? - nevyplyva, ze zvukovy signal je v
suvislosti s funkciou AUTOSTOP, a teda,
ze hlasi vyhodnotenie poZzadovaného stavu,
t.j. vopred.

Vysvetlenie akceptované - Navod na
pouzitie strana 24. Zariadenie je vybavené
zvukovou signalizaciou, ktord je priamo
viazand na dodavku vysokofrekvencne;j
energie, pricom podl'a ndvodu na pouzitie je

AUTOSTOP, zvukovy signal ano ano Névod na pouzitie str. 6 | dodavka pradu indikovand zvukovym
podla vyhodnotenia signalom. V kombinécii s funkciou
pozadovaného stavu AUTOSTOP, ktora automaticky ukoncuje
generatorom) dodavku energie po dosiahnuti
pozadovaného stavu koagulécie, je operator
informovany o priebehu aj ukonceni
koagulacie prostrednictvom akusticke;j
signalizacie zariadenia.
splnil
? - Parameter v prilozenej dokumentacii
nenajdeny
Ovladanie noznym aj ru¢nym Vysvetlenie akceptované - Zariadenie
spinaCom pri monopolarne;j, umoznuje ovladdanie pomocou nozného
bipolarnej, pokrocilej ano ano Navod na pouzitie str. 6 |pedala aj ru¢nej rukovéte (datasheet, str. 2)
bipolarnej koagulécii a pri v monopoldrnom aj bipolarnom rezime,
bipolarnej resekcii vratane bipolarneho TUR rezimu (manual,
str. 67
splnil
? - Parameter v priloZenej dokumentacii
nenajdeny
Vstup pre monopoldrny Vyhlésepie qchédzgéa - zariadenie'
ano ano Data sheet str. 2 umoziuje pripojenie monopolarnej

inStrument

rukovite, pricom pripojenie/ ovladanie
monopolarneho instrumentu je zabezpecené
prostrednictvom tejto rukovite
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? — je zahrnuté v cene?

? - Parameter v prilozenej dokumentacii
nenajdeny

Vstup pre bipolarny , . Vyhléasenie uchadzaca - zariadenie
. ano ano Data sheet str. 2 . P .
inStrument disponuje bipolarnym vystupom;
? - bipolarny vystup je vstup pre bipolarny
inStrument
? - Parameter v prilozenej dokumentacii
nenajdeny
Vyhlasenie uchadzaca - zariadenie
Vstup pre koagulaéné pero ano ano Data sheet str. 2 UMOZAU]E PTDOJENe ,rnonppolame1 "
rukovite, pri¢om ovladanie koagulacné¢ho
pera je zabezpecené prostrednictvom tejto
rukovite
? — je zahrnuté v cene?
Rozhranie umoznujuce
pripojenie na jednotku ano ano Névod na pouzitie str. 7 splnil
argonovej koagulacie
? - Parameter v prilozenej dokumentacii
nenajdeny
Rozhranie umoznujuce Vysvetlenie akceptované - Zariadenie
pripojenie odsavacky ano ano Névod na pouzitie str. 19 |umoziiuje odsavanie elektrochirurgického
elektrochirurgického dymu dymu prostrednictvom systému SURTRON
TOUCH HP EVAC
splnil
? - Parameter v priloZenej dokumentacii
Ind1kac1a’prletoku.prud‘u Indikécia prostrednictvom nend d@ny . , ,
prostrednictvom displeja alebo Ano Ano sk ? - zariadenie je vybavené dotykovym
pomocou svetelného . . .. | displejom, z tohto ale nie je zrejmé, ¢o sa
e Data sheet str. 2 (Displej) o . .
indikatora na displeji zobrazuje, a teda ¢i je
zabezpecend indikacia prietoku prudu
Audio-vizualna signalizacia S ? - Parameter v priloZenej dokumentacii
. T , , Audio-vizualny alarm cr
nefunkénej neutralne;j ano ano nenajdeny

elektrody

Data sheet str. 2

Vyhlésenie - kontrola neutrdlnej elektrody
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je zabezpecena monitorovanim impedancie
s vizudlnou a akustickou signalizaciou
stavu zariadenia.

? - V navode na pouzitie (str. 24) nie je
uvedené, Ci pri jednodielnej neutralne;j
elektréde vobec nejaka signalizacia je, pri
dvojdielnej neutralnej elektrode je uvedena
vizualna signalizacia, nie akustickd. Zo str.
40 v navode na pouzitie skor vyplyva, ze
jednodielna elektroda vobec nema
signalizaciu a pri dvojdielnych je akusticka
signalizacia iba pri "stlaceni vypustacieho
pedalu”, a teda pri pouziti koagulacie.
Impedanciu meria len dvojdielna neutralna
elektrdda, z toho tiez vyplyva, Ze
jednodielna nie — predlozit’ dokaz

Automatické nastavenie

? Vyhléasenie vyrobcu — chyba tradny
preklad, podpis nie je original
? V prehlaseni je uvedena technologia NFC,

generatora prostrednictvom ano ano Prehlasenie ktora je ,,podmnozinou* RFID a pracuje len
RFID ¢ipu s frekvenciou 13,56 MHz. Nie je teda
overitelné, ¢i bude reagovat’ napr. ako
Citacka.
Moznost individudlneho
vytvorenia predvolenych
preferen¢nych hodnot ano ano Névod na pouzitie str. 6 splnil
nastaveni monopolarnych
a bipolarnych rezimov
e .. ? Nie je uvedeny pocet pripojeni alebo
Moznost pripojenia 2 L L
. . moznost’ pouZitia simultannej bipolarnej
neutralnych (pacientskych) T
elektrod alebo moznost’ ano ano Navod na pouzitie str. 6

pouzitia simultannej
bipolarnej koagulacie

Vyhlasenie - zariadenie umoziiuje bipolarnu
koagulaciu, a tym je splnend poziadavka na
alternativu
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? Bipolarna koagulacia neznamena, Ze je aj
simultdnna

Moznost’ pripojenia
laparoskopického pristroja s
integrovanym nozom a
vysuvateI'nym monopolarnym
hacikom, ktory je

? - Parameter v prilozenej dokumentacii
nenajdeny
? - aj po doruceni vysvetlenia zo strany

kombinaciou riadenej ano ano BENEE e aligE S uchadzaca a z priloZenej dokumentécie nie

bipolarnej koagulécie a je jasné, Ze zariadenie spifia dany parameter

monopolarneho néstroja alebo — chyba dokaz

ekvivalent (ekvivalentné

rieSenie prosime uviest)

Néavod v slovenskom alebo , . . .

« . ano ano V prilohe splnil

Ceskom jazyku

Ovladanie generatore& , , N ? Vyhléasenie vyrobcu — chyba tradny

v slovenskom alebo ¢eskom ano ano Prehlasenie o T

. preklad, podpis nie je original

jazyku

Softvérové aktualizacie

predpisané vyrobcom ano ano Névod na pouzitie str. 45 splnil

zariadenia

PrisluSenstvo:

? - Parameter v priloZenej dokumentacii
nenajdeny

Pristrojovy vozik na Vyhlasenie uchadzaca - K

kolieskach kompatibilny elektrochirurgickému generatoru

s elektrochirurgickym ano ano Névod na pouzitie str. 4-6 | SURTRON TOUCH HP 300 je dostupny

generatorom a jednotkou kompatibilny pristrojovy vozik ...

odsavania dymu ? — je zahrnuté v cene? nie je jasné, Ze
zariadenie bude sucast’ou dodania ako
prislusenstvo k zariadeniu

Dvojtla¢idlovy nozny pedal

le(loe rllz‘g?)tclll:iﬁz;ckym ano ano Navod na pouzitie str. 4-6 splnil

generatorom
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Jednotlac¢idlovy nozny pedal

? - Parameter v prilozenej dokumentacii
nenajdeny

Vyhlasenie uchddzaca - zariadenie
umoznuje pripojenie nozného pedala alebo
sady dvoch pedélov ako voliteI'ného

kompatibilny , , . e A o .
P e ano ano Névod na pouzitie str. 4-6 | prisluSenstva, ¢im je preukazana
s elektrochirurgickym oy e . .
. kompeatibilita elektrochirurgického
generatorom . v f1
generatora s noznym ovladanim
? — je zahrnuté v cene? nie je jasné, ze
zariadenie bude sucastou dodania ako
prisluSenstvo k zariadeniu
Kabel k neutralnej elektrode
kompatibilny , , , 200 .
P oo ano ano Névod na pouzitie str. 4-6 splnil
s elektrochirurgickym
generatorom
DalSie poZiadavky k dodaniu:
Vas navrh (parametre, resp.
. . . ano/ni ripade, ak j .
Nazov Pozadované parametre VOV TIEIRGE, AL 2 Vyhodnotenie

poZadovany parameter uvedeny
slovom)

Zariadenie je registrované slovenskou
autoritou pre registraciu zdravotnickych
pomdcok (kod SUKL)

Ano (ak je registrovany —
uvedenie sa ¢islo) / nie
(ak je v procese registracie
—uvedie sa stav)

Nie, je v procese registracie.

Registracia poslana na SUKL

16.01.2026 ¢i je naSa zakonna
povinnost’ splnena.

? vyziadat’ Cislo registracie
v SUKL,
uchadzadom predlozené - SUKL
registracné Cislo
SUKL/2026/9946,
splnil — overené na verejne
dostupnych strankach SUKL
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