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DETAIL PLATBY

Majiteľ účtu MEDKONSULT SLOVAKIA

Číslo účtu SK37 7500 0000 0000 8430 8773

Typ platby Odoslaná platba elektronicky

Dátum zaúčtovania 25.03.2022

Suma -7 000,00 EUR

Číslo protiúčtu SK10 0200 0000 0021 2701 3051

Kód banky/BIC SUBASKBX

Referencia platiteľa /VS31441831/SS/KS

Účel platby Medicinske pristroje a zariadenia Cast II

Identifikátor SBA7AV5156

Tento dokument je iba informatívny a nenahrádza výpis z účtu.

Československá obchodná banka, a.s.
Žižkova 11, 811 02 Bratislava, IČO: 36 854 140
zapísaná v obchodnom registri Okresného súdu Bratislava I, oddiel Sa, vložka č. 4314/B ČSOB Kontaktné centrum: 0850 111 777, info@csob.sk
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Produktový list BK3000   
        
    Product sheet BK Medical 
    Model: 2300-01 bk3000 
        
      Parametre         

Uhlopriečka monitora 
19" 

 

 
 

   Dynamický rozsah ˃198 dB 
    Snímková frekvencia na 2D ˃ 200 Hz 
    Frekvenčný rozsah 2 - 20 MHz 
    Zobrazovací rozsah prístroja 2 - 300 mm 
    Počet kanálov 61 440 
    

Monitor typu LED nastaviteľný výškovo, 
stranovo s vysokou rozlišovacou 
schopnosťou s uhlopriečkou minimálne TFT SVGA 1024x1280@60 Hz 

    Veľkosť vzorky merania rýchlosti toku 1 - 20 mm 
    Váha prístroja 90 kg 
    Prevádzka na integrovanú batériu 60 min (option) 
    Nastaviteľný pult obsluhy výškovo 25 cm 
    Nastaviteľný pult obsluhy stranovo ± 90 degree 
    Maximálna hlučnosť prístroja ˂45 db 
    Prenosný prístroj áno 
    Ovládanie pomocou trackballu áno 
    Počet portov pre zapojenie sond 4 
    Wifi modul áno   
    Ethernetový konektor áno   
    Počet USB portov 8 
    

HDMI/VGA/DGR výstup DVI OUT, HDMI, VGA, S-Video, Composite 
    Možnosť stand-by režimu áno 
    Vodeodolná a mechanicky odolná 

klávesnica s možnosťou povrchovej 
dezinfekcie áno 

    Dĺžka štartu prístroja 30 s 
    Prístroj obsahuje integrovanú 

čiernobielu termotlačiareň áno (option) 
    Interný HDD s kapacitou 500 GB 
    Technológia skladania obrazu tzv. 

compounding áno 
    Softvér pre lepšiu vizualizáciu ihly pri 

zavádzaní regionálnej anestézy áno 
    Technológia umožňujúca automatické 

meranie biometrických rozmerov: CRL, 
BPD, OFD, HC, AC, HL, FL áno 

    
Technológia umožňujúca dosahovať 
rovnomerne "fokusovaný" obraz bez 
potreby meniť ostriaci bod - tzv. pixel 
focus áno 

    Technológia na poltáčenie šumu áno 
    B-mód s možnosťou automatickej 

optimalizácie 2D obrazu áno 
    M-mód áno 
    



Farebné mapovanie prietokov s pulznou 
opakovacou frekvenciou  02 - 12 KHz 

    Energetický doppler s možnosťou 
rozlíšenia smeru toku áno 

    Výkonový power doppler áno 
    Spektrálny PW doppler s možnosťou 

automatickej optimalizácie: PW krivky, 
rýchlosti (PRF), uhla áno 

 

 

  Kontinuálny CW doppler áno 
    Harmonické zobrazenie áno 

 

 Zoom na živom i na zmrazenom obraze áno, 23x 
 Program pre kontrastné vyšetrenie áno (option) 
 Vyšetrenie elastografiou áno (option) 
 Program pre kontrastné vyšetrenie 

s duálnym zobrazením natívneho 
a kontrastného obrazu a následné 
kvantifikácie meraní s výpočtom TIC 
krivky áno 

 Strain elastrografia na lineárnych, 
konvexných a endokavitálnych sondách áno (option) 

 Technológia Compounding imaging áno 
 Kompenzácia rýchlosti šírenia na usg 

vlny v rôznych typoch tkaniva áno 
 Softvér pre meranie dĺžok, plôch, 

objemov a rýchlostí, Simpson, PISA áno 
 Steering lúčov na lineárnej sonde áno, 90° 
 Automatické trasovanie dopplerovskej 

krivky v reálnom čase s výpočtom PI a RI 
indexov áno 

 Databáza s vyhľadávaním podľa 
demografických i diagnostických údajov áno 

 Záznamy umožňujú dodatočnú zmenu 
gainu, zoomu, korekčného uhla, 
kvantitatívnu analýzu áno 

 Možnosť úpravy a zmeny uložených 
snímkov a slučiek áno 

 Zosilňovanie signálu v čase (TGC) áno 
    Export obrázkov a slučiek vo formáte 

*.bmp, *.avi, možnosť uloženia vo 
formáte DICOM áno 

    Programovateľné kalkulácie áno   
    Užívateľsky jednoducho vytvárateľné a 

modifikovateľné prednastavenia 
(presety) áno 

    Digitálne širokopásmové tvarovanie 
ultrazvukového lúča áno 

    Rozhranie s nemocničným informačným 
systémom a PACS, podpora HL7 
štandardu áno 

    Dual Live zobrazovací mód áno 
    

Simultaneous Mode (B-mód + 
dopplerovské zobrazenie) 

B+M,B+PW,B+CW,B+C+PW,B+P+PW,2B,B+B 
Simultaneous, B+(B+C), B+(B+P),B+THI,B+CI, 

B+E 
    Post Gain Control áno 
    



Možnosť rozšíriť o kontinuálne 
nahrávanie 2D a 3D záznamu na USB 
disk priamo z USG prístroja bez použitia 
externých zariadení minimálne vo Full 
HD kvalite áno   

    Možnosť rozšíriť o elastosonografiu v 
reálnom čase pre rektálnu sondu áno 

    Možnosť rozšíriť o elastosonografiu v 
reálnom čase pre lineárnu sondu áno   

    Trapezoidný mód ako štandard pri 
lineárnych sondách áno 

    Resterilizovateľný punkčný adaptér pre 
abdominálnu sondu áno   

 

 

  Resterilizovateľný punkčný adaptér pre 
transrektálnu sondu áno   

    Resterilizovateľný punkčný adaptér pre 
lineárnu sondu áno 

    Intraoperačná neuronavigácia  áno (option) 
    

Technológia umožňujúca automatickú 
navigáciu a cielenú biopsiu podľa 
fúzovaných USG a CT/MR obrazov áno (option) 

    Možnosť aplikovať kontrastnú látku pri 
CT/MRI navigovanej biopsii áno (option) 

    
Automatická korekcia pohybu pacienta 
pri navigovanej biopsii áno - súčasť integrovanej fúzie 

    Technológia umožňujúca zosnímať 3D 
dáta  áno (option) 

    
Technológia umožňujúca automatickú 
fúziu dát z CT/MR so živým USG 
obrazom 

 
 
 

áno - súčasť integrovanej fúzie 

  

 
 

  Multimodalitná fúzia 
ultravzukového/CT/MR a kombinácia 
obrazov v jednom zobrazovacom okne áno - súčasť integrovanej fúzie 

    
Krokový bioptický mechanizmus 
multimodalitnej fúzie obrazu pre 2D 
multifrekvenčnú biplane transrektálnu 
sondu áno (option) 

    Definovanie bioptického cieľa s využitím 
min. 2 rôznych údajov (Perfusion, 
Diffusion a T2) 

 
 

áno - súčasť integrovanej fúzie 

    
Plánovanie pre najvhodnejší prístup pre 
skenovanie zacielenie 

 
 

áno - súčasť integrovanej fúzie 
    Aplikačná príručka počas intervenčných 

postupov áno  
    Držiak pre uchytenie navigačného 

senzora pri navigácii biopsie pre 
konvexnú a transrektálnu sondu áno (option) 

    Mobilný vozík pre uchytenie 
navigačného vysielača s nastavením 
výšky a náklonu áno - súčasť integrovanej fúzie 

    Možnosť rozšírenia o integrovaný 
transperineálny prístup navigovanej 
biopsie áno (option) 

    Diaľkové ovládanie áno (option) 
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Place and date: 

 

For the issuing office: 
Høvik, 20 May 2021 
 

Notified Body 2460 
DNV Product Assurance AS 
 

Check Validity 

 

 

 
 
 
 

Eugenie Winger Husebye 
Technical Reviewer  

 

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid. 

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Høvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com  

 

ICP-4-5-i1-MDD-f3, rev.0 
 

 
 

 

 

EC CERTIFICATE 

Full Quality Assurance System 
Certificate No.: 

10000463963-PA-NoMA-DNK Rev 0.0 

Project No.: 

PRJN-253180-2021-PA-DNK 

Valid Until 

26 May 2024 

 
 

 

This is to certify that the quality system of: 

BK Medical ApS 
Mileparken 34, 2730 Herlev,Denmark 

 

 
For design, production and final product inspection/testing of: 

Diagnostic Ultrasound Devices and Sterile Biopsy and Needle guides 
 

 
Has been assessed with respect to: 

the conformity assessment procedure described in Annex II of 
Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices, as amended 
 

and found to comply 

 

 

 

 

Further details of the product(s) and conditions for certification are given overleaf. 

 
 

 

http://www.dnv.com/
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Place and date: Høvik, 20 May 2021 

 

 

 

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid. 

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 3, 1363 Høvik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com  
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Certificate history: 

 

Products covered by this Certificate: 

Jurisdiction 

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift om Medisinsk 
Utstyr” by the Norwegian Ministry of Health and Care Services. 

Revision Description Issue Date 

0.0 
Transfer of Presafe Denmark A/S (NB 0543) Certificate 
No. DGM-006 to DNV Product Assurance AS (NB 2460) 

20 May 2021 

Product Description Product Name Class 

Linear Array Transducer Linear Array Transducer 

III* 

Craniotomy Transducer Craniotomy Transducer 

Burr Hole Transducer Burr Hole Transducer 

X18L5s Transducer X18L5s Transducer 

N13C5 Transducer N13C5 Transducer 

N11C5s Transducer N11C5s Transducer 

Ultrasound imaging systems for 
diagnosis and for monitoring of active 
therapeutic devices 

FlexFocus System, bkSpecto System,  

bk3000 System / bk5000 System IIb 

Transrectal transducers, Transvaginal 
transducers and Transducers for 
monitoring of active therapeutic devices 

Endocavity Biplane Transducer, 
E14CL4b Transducer IIb 

Transrectal transducers Anorectal 3D Transducer, Endfire 
Curved Array Transducer, Prostate 
Biplane Transducer, Prostate Triplane 
Transducer, 3DART Transducer, 
E11C3b Transducer, E14C4t 
Transducer, E13C2 Transducer, X14L4 
Transducer, 20R3 Transducer 

IIa 

Intraoperative transducers 4-Way Laparoscopic Transducer, 
Intraoperative Transducer, T-Shaped 
Intraoperative Transducer, I14C5I 
Transducer, I14C5T Transducer, 
I12C5b Transducer, X12C4 
Transducer, I12C5 Transducer, I12C4f 

IIa 

http://www.dnv.com/


 

                 
  

Certificate No.: 10000463963-PA-NoMA-DNK Rev 0.0 
Place and date: Høvik, 20 May 2021 

 

 

 

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid. 
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* Design assessment is covered by a separate EC-Design Examination Certificate No.: 10000463966-PA-NoMA-DNK Rev 0.0 & 10000463968-PA-NoMA-DNK Rev 0.0 

 

 

 

 

  

Transducer, I13C3f Transducer, 
Rob12C4 Transducer, Intraoperative 
Biplane Transducer, ProART Robotic 
“Drop-in” Transducer 

Surface transducers Linear Array Transducer, Curved Array 
Transducer, Convex Array Transducer, 
High Frequency Linear Array, 
Transducer, 9C2 Transducer, 13L4w 
Transducer, 10L2w Transducer, 6C2s 
Transducer, 8L2 Transducer, 6C2 
Transducer, 14L3 Transducer, 18L5 
Transducer, 5P1 Transducer, 18L5s 
Transducer, 5C1e Transducer, 14L3e 
Transducer, 5P1e Transducer 

IIa 

Transvaginal transducers Endovaginal Transducer, E10C4 
Transducer IIa 

Transesophageal transducers T7P2m Transducer IIa 

Biopsy and puncture attachment Reusable needle guide, Reusable 
puncture attachment, Reusable biplane 
biopsy guide, Reusable endfire biopsy 
guide, Reusable dual biopsy guide 

IIa 

Sterile Biopsy and Needle guides Single-use biopsy guide,  

Extended, Single-use biopsy guide, 
Single-use biplane biopsy guide, 
Single-use 14G biplane biopsy guide, 
Single-use endfire biopsy guide, Single-
use dual biopsy guide, Single-use 
needle guide 

IIa 

Dummy channel brackets Dummy channel brackets IIa 

Sterile Biopsy and Needle guides Single-use needle guide Is 

Sites covered by this certificate  

Site Name Address 

BK Medical ApS  Mileparken 34, 2730 Herlev,Denmark  

http://www.dnv.com/
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Terms and conditions 

The certificate is subject to the following terms and conditions: 

• Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a 
defect in his product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning 
liability of defective products. 

• The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above. 

• The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved 
and uphold it so that it remains adequate and efficient. 

• The Manufacturer shall inform the Notified Body of any intended updating of the quality 
system and the Notified Body will assess the changes and decide if the certificate remains 
valid. 

• Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and applies 
the quality system. The Notified Body reserves the right, on a spot basis or based on 
suspicion, to pay unannounced visits. 

The following may render this Certificate invalid: 

• Changes in the quality system affecting production. 

• Periodical audits not held within the allowed time window. 

 

Conformity declaration and marking of product 

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration 
of conformity and legally affix the CE mark followed by the Notified Body identification number. 

 

End of Certificate 

http://www.dnv.com/


 Technická špecifikácia snímača 9011 

Názov snímača  13L4w 

Referenčný typ  9011 

Kompatibilita s usg   bkSpecto, bk3000, bk5000, bkActiv 

Aplikácie  Muskuloskeletal, Small parts, Pediatrics, 
Peripheral Vessel 

Základné zobrazovacie 
módy 

 B, M, Doppler, CFM, THI, Elastography 

Frekvenčný rozsah MHz 4 - 13 

Rozmery kontaktnej 
plochy 

mm 10 x 57 

Váha g 98 

Počet elementov  192 

Zobrazovacie pole ° šírka 49,9 mm + expanzný uhol 2 x15° 

Hĺbka zobrazovania mm 5 - 60 

Punkčný nadstavec resterilizovateľný UA1239 

 

 

 

 

 

 



 Technická špecifikácia snímača 9018 

 

Názov snímača  E14C4t 

Referenčný typ  9018 

Kompatibilita s usg   bkSpecto, bk3000, bk5000 

Aplikácie  Transrectal, Transvaginal 

Základné zobrazovacie 
módy 

 B, M, Doppler, CFM, THI, Elastography, Contrast 
Imaging 

Frekvenčný rozsah MHz 4 - 14 

Zobrazovacie roviny   Transverzálna, Sagitálna a Endfire 

Váha g 245 

Počet elementov  128+192 

Zobrazovacie pole ° Sektor: 180° 

Punkčný nadstavec jednorázový UA1322, UA1322-S14 

Punkčný nadstavec resterilizovateľný UA1326 

 

 

 

 

 

 



 Technická špecifikácia snímača 9040 

 

Názov snímača  6C2 

Referenčný typ  9040 

Kompatibilita s usg   bkSpecto, bk3000, bk5000, bkActiv 

Aplikácie  Abdominal, Obstetrics, Fetal, Musculoskeletal 

Základné zobrazovacie 
módy 

 B, M, CFM, THI, CI 

Frekvenčný rozsah MHz 2 – 6 

Celkové rozmery mm 77 x 104 x 27 

Váha g 180 

Počet elementov  192 

Zobrazovacie pole ° 62°, rozšírený sektor 71° 

Hĺbka zobrazovania mm 12 - 220 

Punkčný nadstavec resterilizovateľný UA1250 

jednorázový UA1341 

 

 



 Technická špecifikácia snímača 9048 

 

Názov snímača  E14CL4b 

Referenčný typ  9048 

Kompatibilita s usg   bkSpecto, bk3000, bk5000 

Aplikácie  Transrectal, Transvaginal 

Základné zobrazovacie 
módy 

 B, M, Doppler, CFM, THI, Elastography, Contrast 
Imaging 

Frekvenčný rozsah MHz 4 - 14 

Zobrazovacie roviny   Transverzálna a Sagitálna 

Váha g 250 

Počet elementov  128+192 

Punkčný nadstavec resterilizovateľný UA1232 

 

 

 

 

 

 


	Iden.udaje uchadzaca
	Priloha A.1 Cestne vyhlasenie
	Priloha B.1 Podrobny opis ponukaneho predmetu zakazky
	Priloha c. E.2 Navrh zmluvy pre Cast II.
	Priloha C.1 Navrh na plnenie kriteria
	Priloha C.2 Cenova tabulka
	Zabezpeka
	Produktovy list bk3000
	CER11467-126 EC Declaration of Conformity-signed
	EC Certificate-10000463963-PA-NoMA-DNK Rev 0.0-20240526(3)
	Technicka specifikacia snimaca 9011
	Technicka specifikacia snimaca 9018
	Technicka specifikacia snimaca 9040
	Technicka specifikacia snimaca 9048

