Ramcova dohoda €. 2202214724 7

1.1 Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:
Telefén:

1.2 Dodavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Telefon:

l. Zmluvné strany

Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

Pod Krasnou hérkou 1, 83348 Bratislava, Slovenska republika
35971126

2022105107

SK2022105107

IBAN: SK9702000000000026330112

+421 232321829

SK Medic s.r.o.

Gemerska 3, 04001 KosSice - mestska €ast Juh, Slovenska republika
47609265

2023989000

SK2023989000

+421905910380

Il. Predmet zmluvy

2.1 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Klacové slova:
CPV:

Druhly:

Transkatetrova dvojdutinova chlopfia so zavadzacim systémom

Chlopriovy systéem, transkatétrova chlopna, biologicka chlopfa, bikavalny chlopriovy systém
33184300-6 - Umelé Casti srdca; 33182220-7 - Srdcové chlopne

Tovar

2.2 Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka ¢. 1: Transkatetrova dvojdutinova chlopna so zavadzacim systémom

venozny tlak a reflux dutej zily.

Nahrada funkcie chlopni hornej a dolnej dutej Zily, bez naru$enia nativnej trikuspidalnej chlopne, s ciefom znizit centralny

Implantacny pristup

Velkost chlopne hornej dutej zily mm 25
Velkost chlopne hornej dutej Zily mm 29
Velkost chlopne dolnej dutej zily mm 31
Velkost chlopne dolnej dutej zily mm 35
Vyska nitinolového ramu chlopne hornej dutej Zily mm 67 69

Vyska nitinolového ramu chlopne dolnej dutej zZily mm 65
Dizka zavadzacieho systému mm 860 880

transfemoralny

Spdsob implantacie

amo-expanzia

Umiestnenie chlopne

o vyusteni hornej a dolnej dutej Zily

Material ramu

nitinolovy ram

Tkanivo chlopne

z hovadzieho perikardia
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Chlopna sterilna a apyrogénna s antikalcifikaénou Upravou

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Nazov

Réamcova dohoda sa uzatvara na dohodnuté zmluvné obdobie, resp. do doby naplnenia zmluvného finanéného objemu podla
toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

Pozaduje sa dodat novy, nepouzivany tovar.

Pozaduje sa poskytovanie plnenia vo viacerych ucelenych €astiach, a to na zaklade pisomnych &iastkovych objednavok s
periodicitou a v minimalnych objemoch podla jeho aktualnych prevadzkovych potrieb.

Pozaduje sa dodanie tovaru do 24 hodin od doru€enia pisomnej objednavky dodavatelovi,v pracovnych dfioch v ase medzi
7.00 - 15.00 hod (do terminu sa nezapocitavaju dni pracovného volna, pracovného pokoja a Statne sviatky) (dodavatel sa
zavazuje v pripade omeskania s dodanim tovaru pisomne alebo telefonicky poziadat kupujuceho o predizenie terminu
dodania tovaru s uvedenim doévodov, ktoré mu branili dodat’ tovar v&as).

Pozaduje sa dodanie tovaru na dohodnuté miesto plnenia a zodpovednej osobe objednavatela (podrobnosti o mieste plnenia a
zodpovednej osobe objednavatela budu dodavatelovi upresnené bezprostredne po ucinnosti ramcovej dohody.

Pozaduje sa dodanie tovaru s dodacim listom, ktory musi obsahovat’ okrem povinnych naleZitosti aj Cislo objednavky, Cislo
ramcovej dohody, SUKL kod (ak je to relevantné), kod MZ SR (ak je to relevantné), jednotkovu cenu prislusnej polozky bez
DPH, s DPH, sadzbu DPH, celkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH, katalégové Cislo/referenéné Cislo (ak je
relevantné), vyrobné cislo/$arzu (ak je relevantné), datum exspiracie.

PozZaduje sa dodanie dodacieho listu a faktury v elektronickej podobe PharmNetu, ale nie je to podmienkou ucasti.

V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavatel povinny uviest v dodacom liste, aj Gdaje o krajine
pbévodu tovaru,kde bol tovar vyrobeny, kéd tovaru podla platného colného sadzobnika.

V pripade, ak dodavatel doruci objednavatelovi tovar v kvalite a/alebo v mnozstve nezodpovedajiucom poziadavkam
objednavatefla, je objednavatel opravneny v lehote do 3 pracovnych dni od dodania tovaru poziadat dodavatela o dodanie
tovaru zodpovedajuceho jeho poZiadavkam. Dodavatefl je povinny nahradit’ reklamovany tovar tovarom v kvalite a v mnoZstve
zodpovedajucom poziadavkam objednavatela, a to v lehote najneskér do 7 pracovnych dni odo dria oznamenia poziadavky
objednéavatefla podla predchadzajucej vety. VSetky vzniknuté naklady spojené s reklamaciou objednavatela znaSa v plnom
rozsahu dodavatef.

Objednavatel si vyhradzuje pravo na vratenie tovaru v pripade nepouzitia, ak tovar bol dodany v lehote ohrozenej doby
pouzitelnosti.Lehoty podla doby pouzitelnosti tovaru st nasledovné:a) pri dobe pouzitelnosti 3-5 rokov: - vratenie tovaru
dodaného 6 mesiacov pred koncom doby pouzitefnosti,b) pri dobe pouzitelnosti tovaru 2 roky: - vratenie tovaru dodaného v
obdobi 3 mesiace pred koncom doby jeho pouzitelnosti,c) pri dobe pouzitelnosti tovaru 1 rok: - vratenie tovaru dodaného v
obdobi 1 mesiac pred koncom doby jeho pouzitelnosti.

Pozaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zédkona €. 513/1991 Z.z. Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov splatnost
faktury v lehote 60 dni odo dna jej doru€enia objednavatelovi. Dodavatel je povinny vystavit faktiru za dodavku tovaru v
sulade s ustanovenim §73 zakona €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty, najneskér vSak do piateho pracovného dna v
mesiaci, nasledujuceho po dni dodania tovaru. Dodavatel je povinny k fakture vzdy prilozit kopiu objednavky objednavatela
ako povinnu prilohu faktury. Dodavatel je rovnako povinny k faktdre prilozit képiu dodacieho listu .

Dodavatel tovaru je povinny vystavit fakturu za dodavku tovaru najneskér do 5. pracovného dna v mesiaci, nasledujuceho po
dni dodania tovaru.

PozZaduje sa, aby dodavatefom poskytovany predmet pinenia bol (v pripade ak je to relevantné), v sulade s: a) aktualnym
Cenovym opatrenim MZ SR, ktorym sa ustanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva, b) zakonom ¢&. 363/2011 Z.z.
o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, c) s aktualne platnym Zoznamom liekov s Uradne uréenou cenou, dalej
len "legislativha zmena ceny", d) s aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych materialov,

e) aktualne plathym Zoznamom kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov s maximalnou vySkou uhrady, f)
aktualne platnym Zoznamom nekategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov s maximalnou vyskou uhrady.

V pripade, ak zmluvna cena bude vy3sSia ako je maximalna cena uhrady zdravotnej poistovne uvedena v zozname zdravotnej
poistovne, je dodavatel povinny, najneskér vSak do 5 dni od U€innosti zmeny, objednavatela o tejto zmene informovat a
predlozit mu navrh dalSieho postupu vo veci Upravy zmluvnej ceny (napr. navrh na uzavretie dodatku, predmetom ktorého
bude znizenie zmluvnej ceny a pod.).

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto ramcovej dohody preukaze, ze na relevantnom trhu existuje cena (dalej tiez ako"nizSia
cena") za rovnaké alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto rdmcovej dohode a dodavatel uz preukazatelne v
minulosti za takuto niZ8iu cenu plnenie poskytol, resp. este stéle poskytuje, priom rozdiel medzi niZSou cenou a cenou podla
tejto ramcovej dohody je viac ako 5% v neprospech ceny podla tejto ramcovej dohody,

zavazuje sa dodavatel poskytnut’ objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skutoénosti dodatoénu
zlavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto ramcovej dohody a nizSou cenou.

Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskdr vSak do 5 pracovnych dni od preukazania skuto€nosti uvedenej v
predchadzajucej vete, dorucit objednavatelovi dodatok, predmetom ktorého bude upravena cena zistena podla tejto ramcovej
dohody.
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V pripade, ak sa zmluvné strany podla predchadzajucej vety nedohodnu na spoloénom navrhu dalSieho postupu, objednavatel
si vyhradzuje pravo zmluvu vypovedat s vypovednou dobou 1 mesiac. Vypovedna doba zacina plynut od prvého dra
kalendarneho mesiaca nasledujuceho po doruceni vypovede a skonci sa uplynutim posledného dfia prisluSného kalendarneho
mesiaca.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vznikni dodavatelovi z tohto zmluvného vztahu, dodavatel nie je opravneny
postupit tretim osobam bez predchadzajiceho suhlasu objednavatela. Postipenie pohladavok bez predchadzajuceho suhlasu
objednavatefla je neplatné. Suhlas objednavatela je platny len za podmienky, Zze bol na takyto ukon udeleny predchadzajuci
pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva SR.

PoZaduje sa, aby dodavatel poc€as trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela o kazdej zmene (pisomne,
bezodkladne najneskdr do 5 pracovnych dni odo dria ucinnosti zmeny, predloZenim kdpie dokladov, ktorymi preukaze
opravnenost vykonanych zmien): - idajov tykajlcich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu
kategorizovanych $ZM, zmena SUKL kédu, zmena nazvu tovaru a pod.), - ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulagnych
cenovych predpisov a zoznamov.

PoZaduje sa, aby dodavatel v Case predloZenia ponuky a zaroveri poc€as trvania zmluvy bol opravneny na poskytnutie plnenia
predmetu zakazky.

Pozaduje sa aby uchadzac bol zapisany v Zozname hospodarskych subjektov.

Objednavatel ma pravo odstupit od zmluvy uzavretej s uchadzacom, ktory nebol v ¢ase uzatvorenia zmluvy zapisany v registri
partnerov verejného sektora, alebo ak bol vymazany z registra partnerov verejného sektora, ak je takato podmienka
relevantna.

Objednavatel je opravneny odstupit od zmluvy, ak je dodavatel v ¢ase plnenia zmluvy zaradeny do Zoznamu negativne
hodnotenych dodavatelov trhoviska.

Osobné udaje dotknutych oséb, ktoré su suCastou tohto procesu verejného obstaravania, su spractivané verejnym
obstaravatelom na vopred vymedzeny Ucel v sulade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane
fyzickych osbb pri spracuvani osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z. o
ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Dodavatel je povinny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri
spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane udajov) dodrziavat mi€¢anlivost o osobnych tdajoch, ako aj o vSetkych skuto€nostiach o ktorych sa
dozvedel pri vykonavani €innosti vyplyvajucich z uzatvorenej ramcovej zmluvy. Zarover je povinny o tejto povinnosti
preukazatelne poudit’ aj svojich zamestnancov.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze su zbavené zodpovednosti za Ciastoéné alebo Uplné neplnenie zmluvnych povinnosti podla
tohto zmluvného vztahu v pripade, Ze toto neplnenie je v désledku vy8Sej moci. Pre ucely tohto zmluvného vztahu sa za
vy&8iu moc povazuju pripady, ktoré nie su zavislé, ani ich nemdzu ovplyvnit zmluvné strany, a to najma podla ustavného
zakona €. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti $tatu v €ase vojny, vojnového stavu, vynimoéného stavu a nidzového stavu.

Ta zmluvna strana, ktora sa odvola na vy$Siu moc, je povinna to oznamit druhej zmluvnej strane najneskér do 5 (piatich)
kalendarnych dni od vzniku tejto skutoénosti a méze poziadat' o pripadnu Upravu podmienok zmluvy. Na poziadanie zmluvnej
strany, ktorej boli avizované okolnosti vy$$ej moci, je povinny oznamovatel predloZit hodnoverny dokaz. ak neddjde k dohode,
ma zmluvna strana, ktora sa odvolala na vy$Siu moc, pravo odstupit od tejto zmluvy. UCinky odstupenia nastanu dfiom
dorucenia oznamenia druhej zmluvnej strane.

Pokial sa zmluvné strany s poukazom na ,vis maior” okolnosti dohodnu v priebehu platnosti ramcovej zmluvy na jej zmene,
dohoda musi mat formu pisomného Dodatku k tejto zmluve s uvedenim pravne vyznamného dévodu. Dodatok musi byt
opatreny datumom, €islom a podpismi osdb opravnenych k tomuto pravnemu tkonu za prislusnd zmluvnu stranu.

Preukazania spinenia predmetu zakazky: - Vlastny navrh plnenia - v ramci ponuky, ktort dodavatel predklada v lehote na
predkladanie ponuk: Dodavatel preukaze spinenie predmetu zakazky prostrednictvom vlastného navrh plnenia zakazky, ttory
predlozeni do kontraktacnej ponuku v lehote na predkladanie ponuk. Sucastou viastného navrhu pinenia bude Priloha €. 1

_Strukturovany rozpoget ceny predmetu zakazky - podla vzoru uvedeného v prilohe tohto opisného formuléra, prospekovy
material (alebo iny ekvivalentny doklad) vSetkych ponukanych produktov.

Prospektovy material (resp. iny ekvivalentny doklad) vSetkych ponukanych produktov uvedenych v prilohe tohto
objednavkového formularu.Prospektovy material musi obsahovat popis funkcii a technickych parametrov ponukaného
produktu tak, aby na zaklade nich mohol objednavatel jednozna&ne posudit’ spinenie vSetkych poZzadovanych minimalnych
technickych vlastnosti, parametrov a hodnét v sulade s opisnym formulatorm.

Zo Strukturovaneého rozpocetu ceny predmetu zakazky musi jednoznacne vyplynut, Ze v8etky pontkané produkty k prislusnej
polozke predmetu zakazky splfaju objednavatelom pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty
prisludnej polozky predmetu zakazky. Objednavatel bude akceptovat aj iny — ekvivalentny vyrobok, ak ma porovnatelné
kvalitativne a vykonnostné charakteristiky, technické vlastnosti, parametre a hodnoty ako tie, ktoré pozaduije.

Vyhodnotenie vlastného navrhu plnenia zakazky: Objednavatel vyhodnoti dodavatelov vlastny navrh plnenia z hfadiska
splnenia poziadaviek na predmet zakazky. Splnenie poziadaviek dodavatela na predmet zakazky sa bude posudzovat v
sulade s tymto OF a z dokumentov predlozenych podla poziadaviek objednavatela. Objednavatel mdze pisomne poziadat
dodavatefa o vysvetlenie predlozenych dokumentov a ak je to potrebné, aj o predlozenie dokazov.
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Oznamenie o vysledku vyhodnotenia vlastného navrhu plnenia a splnenia podmienok Ucasti: ak objednavatel na zaklade
dodavatefom predloZenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel spinil poZiadavky na predmet zakazky, oznami dodavatefovi,
Ze akceptuje jeho vlastny navrh plnenia predmetu zakazky. Dodavatel nasledne predlozi objednavatelovi aktualizovanu
prilohu €. 1 na zaklade vysledku elektronickej aukcie predmetu zakazky elektronicky na mail objednavatela do 2 pracovnych
dni vo forme naskenovaného originalu, v forme pdf. Dodavatel je povinny pinit predmet zédkazky v sulade so zmluvou.

Ak objednavatel na zaklade dodavatefom predlozenych dokumentov vyhodnoti, Ze dodavatel nesplinil poziadavky na predmet
zékazky v zmysle OF, oznami dodavatelovi, Ze neakceptuje jeho vlastny navrh pinenia a odstupi od zmluvy v zmysle OPEP.

Objednavatel je opravneny odstupit od zmluvy ak je dodavatel v €ase plnenia zmluvy zaradeny do Zoznamu negativne
hodnotenych dodavatefov trhoviska a aj v pripade, kedy na zozname negativne hodnotenych dodavatelov je aj niektory z
¢lenov skupiny dodavatelov.

Nedodrzanie ktorejkolvek poZiadavky objednavatela uvedenej v tomto opisnom formulari sa bude povazovat za podstatné
poruSenie zmluvnych povinnosti dodavatela, pricom objednavatel :

- ukonéi s dodavatelom zmluvny vztah v sulade s OPEP z dovodu, Ze dodavatel podstatne porusil svoje povinnosti,

- vystavi dodavatelovi negativnu referenciu v EKS,

- vystavi dodavatelovi negativnu referenciu pre Urad pre verejné obstaravanie, v ktorej objednavatel Gradu pre verejné
obstaravanie oznami, ze doSlo k pred€asnému ukon&eniu zmluvného vztahu z dévodu podstatného porusenia povinnosti
dodavatefom.

Nazov Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru
Strukturovany rozpodet ceny predmetu zakazky - Strukturovany rozpodet ceny predmetu zakazky -
Transkatetrova dvojdutinova chlopria.xlsx Transkatetrova dvojdutinova chlopria.xlsx

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:
Stat: Slovenska republika
Kraj: Bratislavsky
Okres: Bratislava lll
Obec: Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto
Ulica: Pod Krasnou hérkou 1

3.2 Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:
12

3.3 Maximalne Objednavatefom pozadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: ks
Pozavdova.né maximalne 5.0000
mnozstvo:

3.4 Tato zmluva ma charakter ramcovej dohody. Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju
Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy verzia 1.2, t€inna odo dfia 3.11.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnd
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody bez DPH: 175 195,00 EUR
42 Sadzba DPH: 10,00
4.3 Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody vratane DPH: 192 714,50 EUR
V. Zavere¢né ustanovenia
5.1 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v ramci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle

Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, u¢inna odo dfia 03.11.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

Strana4z5




5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a ic¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit a doplifiat za podmienok stanovenych prislu§nymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaneho dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, u¢inna odo dfia 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202214724

V Bratislave, dna 01.12.2022 12:38:02

Objednavatel:
Narodny ustav srdcovych a cievnych chorbb, a.s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
SK Medic s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202214724

Zakazka

Identifikator

2202214724

Nazov zakazky

Transkatetrova dvojdutinova chlopna so zavadzacim systémom

Verejny detail zakazky

https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/333822

Dodavatel

Obchodny nazov SK Medic s.r.o.

ICO 47609265

Sidlo Gemerska 3, Kosice - mestska ¢ast Juh, 04001, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia

29.11.2022 9:58:00

Hash obsahu navrhu pinenia

00d+Yd822/qd89IpuAOJPIbw0Zfr3fBctm5SIBNU4AIs=

Vlastny navrh plnenia

Polozka 1

Transkatetrova
dvojdutinova
chlopna so
zavadzacim
systémom

Dodavatelom uvedeny popis vlastného navrhu pinenia:
Systém TricValve® je vyrobeny z hovadzich perikardovych cipov zoSitych na nitinolovom samoexpandujucom
stentovom systéme. Bioprotéza je k dispozicii pre kazdy model (SVC a IVC) v réznych priemeroch (vid.
prospektovy material), ktoré su Specialne navrhnuté tak, aby sa prispésobili anatomickym vlastnostiam hornej
a dolnej dutej zily. Funkcia chlopni hornej a dolnej dutej zily ma za ciel znizit centralny venézny tlak a reflux
dutej zily bez narusenia nativnej trikuspidalnej chlopne.

Prilohy:

Strukturovany rozpodet ceny.png (Struktirovany rozpodet ceny)
PF_TricValve_Technical_Specifikacia.pdf (Technicka Specifikacia)
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TRICVALVE®
TRANSCATHETER BICAVAL VALVES SYSTEM

INDICATIONS FOR USE

TricValve® Transcatheter Bicaval Valves is a system of two self-‘
expanding biological valves for the treatment of patients with
hemodynamically relevant tricuspid insufficiency and caval reflux. The
bioprosthesis are implanted percutaneously into the inferior and
superior vena cava without disturbing the native tricuspid valve. It is
especially intended for use in patients at extreme risk or who are
inoperable for open surgical therapy.

DESCRIPTION

The TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is made of bovine
pericardium leaflets sutured on a nitinol self-expanding stent system. The
device is supplied sterile and is non-pyrogenic.

PACKAGING AND STORAGE CONDITION

The TricValve® Transcatheter Bicaval Valves System is packaged in a blister pack which is sealed in a double
sealed Tyvek pouch and sterilized with ethylene oxide gas. The valve is pre-loaded inside the delivery system
and covered with a protective capsule which is unsheathed for implantation. Store the TricValve®
Transcatheter Bicaval Valves System in a dry area at room temperature (8°C to 25°C [46°F to 77°F]). Avoid
exposing to extreme temperature fluctuations and direct contact with sunlight. Avoid freezing as it can
damage the bioprosthesis.

WARNING: The outer surface of the sealed pouch is not sterile and therefore shall not come into contact
with sterile field and instruments.

RE-ORDERING NUMBERS

RE-ORDER NO | IDENTIFY

CE certified

1101020025 TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE WITH DELIVERY SYSTEM FOR SVC 25
1101020029 TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE WITH DELIVERY SYSTEM FOR SVC 29
1101020031 TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE WITH DELIVERY SYSTEM FOR IVC 31

1101020035 TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE WITH DELIVERY SYSTEM FOR IVC 35

NON CE certified

1101020033 TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE WITH DELIVERY SYSTEM FOR SVC 33
1101020041 TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE WITH DELIVERY SYSTEM FOR IVC 41

1101020045 TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVE WITH DELIVERY SYSTEM FOR IVC 45

SIZES

TRICVALVE® VALVE SIZE PROXIMAL DISTAL MAXIMAL LENGTH AFTER
MODEL DIAMETER DIAMETER DIAMETER DEPLOYMENT

CE certified

SVC 25 25 25 20 35 66

SVC 29 29 29 20 40 69
IVC 31 34 38 38 65
IVC 35 38 47 47 65
NON CE certified

SVC 33 33 20 45 72
IVC 41 44 55 55 65

IVC 45 49 60 60 70

URES
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

MEDICAL DEVICE TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVES SYSTEM

Supervior vena cava: SVC 25mm; SVC 29mm; SVC 33mm
AURILABLE & 7 Inferior vena cava: IVC 31Tmm; IVC 35mm; IVC 41Tmm; IVC 45mm

. Inferior Vena Cava
Superior Vena Cava

. IVC 31: 24<IVC<31
TREATMENT RANGE ggg ;g ;;jgg:gl IVC 35: 28<IVC<35
: IVC 41: 34<IVC<41

SVC 33:33<5VC<39 IVC 45: 38<IVC<45
ACCESS ROUTE Transfemoral Vein access to Inferior Vena Cava / Right Atrium
STENT FRAME MATERIAL Laser cut nitinol wireframe stent

CAVAL VALVE DESIGN Self-Expanding shape memory alloy valve

At relaxed state: At relaxed state:

) IVC 31: 65mm
FRAME HEIGHT SVIE 2% B IVC 35: 65mm
SVC 29: 69mm :
SVC 33 72mm IVC 41: 65mm
’ IVC 45: 70mm
DELIVERY SYSTEM Dedicated TricValve® Delivery System

VALVE DELIVERY METHOD Pre-loaded valve in capsule delivered by unsheathing device

Cross linked bovine pericardium with P+F proprietary dehydration and anti
calcification treatment.

NUMBER OF LEAFLETS 3 bovine pericardium leaflets sutured on nitinol fame

BIOLOGICAL MATERIAL

DEHYDRATION PROCESS P+F proprietary process (Chemical dehydration)

ANTI-CALCIFICATION P+F proprietary process (Lipid reduction; oxidative treatment; calcium
PROCESS chelating)

REHYDRATION MEDIUM Normal saline

PVL PROTECTION PTFE skirt sewn on nitinol frame

DELIVERY SYSTEM LENGTH 870 mm = 10 mm

(€U I AN\ ZANIEIRAREN 0.035in (0.89mm) x 260 or 300cm Super/Extra Stiff Guidewire
MRI CONDITIONAL Clinical testing shows bicaval valve is MRI conditional.
STERILIZATION Ethylene oxide sterilization

PACKAGING CONDITION Blister pack in a Tyvek pouch

STORAGE CONDITION Store between 8 to 25°C [46,4°F to 77°F]. Do not freeze.

AUSTRIA GERMANY BRAZIL

P+F Products + Features GmbH P+F Products + Features GmbH PRODUCTS AND FEATURES BRASIL

Wigandgasse 5 Argelsrieder Feld 1a PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA

1190 Vienna | Austria 82234 Wessling | Germany R. Joaquim Rodrigues, 1085, Box 23,
phone: +49 8153 99 70 930 Parque Tecnolodgico

Sédo José do Rio Preto/SP | Brazil

info@productsandfeatures.com | www.productsandfeatures.com

Prior to using the devices please consult the instructions for use. Implantation of TricValve® Transcatheter Bicaval Valves should only
be performed by physicians who have received or undergone P+F Products + Features GmbH Training on usage of device.

PF.HVO01.TSO01.REV00
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