
Rámcová dohoda č. Z202214724_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Národný ústav srdcových a cievnych chorôb, a.s.
Sídlo: Pod Krásnou hôrkou 1, 83348 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 35971126
DIČ: 2022105107
IČ DPH: SK2022105107
Bankové spojenie: IBAN: SK9702000000000026330112
Telefón: +421 232321829

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: SK Medic s.r.o.
Sídlo: Gemerská 3, 04001 Košice - mestská časť Juh, Slovenská republika
IČO: 47609265
DIČ: 2023989000
IČ DPH: SK2023989000
Telefón: +421905910380

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Transkatetrová dvojdutinová chlopňa so zavádzacím systémom
Kľúčové slová: Chlopňový systém, transkatétrová chlopňa, biologická chlopňa, bikaválny chlopňový systém
CPV: 33184300-6 - Umelé časti srdca; 33182220-7 - Srdcové chlopne
Druh/y: Tovar

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Transkatetrová dvojdutinová chlopňa so zavádzacím systémom

Funkcia

Náhrada funkcie chlopní hornej a dolnej dutej žily, bez narušenia natívnej trikuspidálnej chlopne, s cieľom znížiť centrálny 
venózny tlak a reflux dutej žily.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Veľkosť chlopne hornej dutej žily mm 25

Veľkosť chlopne hornej dutej žily mm 29

Veľkosť chlopne dolnej dutej žily mm 31

Veľkosť chlopne dolnej dutej žily mm 35

Výška nitinolového rámu chlopne hornej dutej žily mm 67 69

Výška nitinolového rámu chlopne dolnej dutej žily mm 65

Dĺžka zavádzacieho systému mm 860 880

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Implantačný prístup transfemorálny

Spôsob implantácie amo-expanzia

Umiestnenie chlopne o vyústení hornej a dolnej dutej žily

Materiál rámu nitinolový rám

Tkanivo chlopne z hovädzieho perikardia
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Chlopňa sterilná a apyrogénna s antikalcifikačnou úpravou

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Rámcová dohoda sa uzatvára na dohodnuté zmluvné obdobie, resp. do doby naplnenia zmluvného finančného objemu podľa 
toho, ktorá z uvedených skutočností nastane skôr.

Požaduje sa dodať nový, nepoužívaný tovar.

Požaduje sa poskytovanie plnenia vo viacerých ucelených častiach, a to na základe písomných čiastkových objednávok s 
periodicitou a v minimálnych objemoch podľa jeho aktuálnych prevádzkových potrieb.

Požaduje sa dodanie tovaru do 24 hodín od doručenia písomnej objednávky dodávateľovi,v pracovných dňoch v čase medzi 
7.00 - 15.00 hod (do termínu sa nezapočítavajú dni pracovného voľna, pracovného pokoja a štátne sviatky) (dodávateľ sa 
zaväzuje v prípade omeškania s dodaním tovaru písomne alebo telefonicky požiadať kupujúceho o predĺženie termínu 
dodania tovaru s uvedením dôvodov, ktoré mu bránili dodať tovar včas).

Požaduje sa dodanie tovaru na dohodnuté miesto plnenia a zodpovednej osobe objednávateľa (podrobnosti o mieste plnenia a
zodpovednej osobe objednávateľa budú dodávateľovi upresnené bezprostredne po účinnosti rámcovej dohody.

Požaduje sa dodanie tovaru s dodacím listom, ktorý musí obsahovať okrem povinných náležitostí aj číslo objednávky, číslo 
rámcovej dohody, ŠÚKL kód (ak je to relevantné), kód MZ SR (ak je to relevantné), jednotkovú cenu príslušnej položky bez 
DPH, s DPH, sadzbu DPH, celkovú cenu príslušnej položky bez DPH, s DPH, katalógové číslo/referenčné číslo (ak je 
relevantné), výrobné  číslo/šaržu (ak je relevantné), dátum exspirácie.

Požaduje sa dodanie dodacieho listu a faktúry v elektronickej podobe PharmNetu, ale nie je to podmienkou účasti.

V prípade, ak je dodávaný tovar z krajiny EÚ (okrem SR), je dodávateľ povinný uviesť v dodacom liste, aj údaje o krajine 
pôvodu tovaru,kde bol tovar vyrobený, kód tovaru podľa platného colného sadzobníka.

V prípade, ak dodávateľ doručí objednávateľovi tovar v kvalite a/alebo v množstve nezodpovedajúcom požiadavkám 
objednávateľa, je objednávateľ oprávnený v lehote do 3 pracovných dní od dodania tovaru požiadať dodávateľa o dodanie 
tovaru zodpovedajúceho jeho požiadavkám. Dodávateľ je povinný nahradiť reklamovaný tovar tovarom v kvalite a v množstve 
zodpovedajúcom požiadavkám objednávateľa, a to v lehote najneskôr do 7 pracovných dní odo dňa oznámenia požiadavky 
objednávateľa podľa predchádzajúcej vety. Všetky vzniknuté náklady spojené s reklamáciou objednávateľa znáša v plnom 
rozsahu dodávateľ.

Objednávateľ si vyhradzuje právo na vrátenie tovaru v prípade nepoužitia, ak tovar bol dodaný v lehote ohrozenej doby 
použiteľnosti.Lehoty podľa doby použiteľnosti tovaru sú nasledovné:a) pri dobe použiteľnosti 3-5 rokov: - vrátenie tovaru 
dodaného 6 mesiacov pred koncom doby použiteľnosti,b) pri dobe použiteľnosti tovaru 2 roky: - vrátenie tovaru dodaného v 
období 3 mesiace pred koncom doby jeho použiteľnosti,c) pri dobe použiteľnosti tovaru 1 rok: - vrátenie tovaru dodaného v 
období 1 mesiac pred koncom doby jeho použiteľnosti.

Požaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zákona č. 513/1991 Z.z. Obchodného zákonníka v znení neskorších predpisov splatnosť 
faktúry v lehote 60 dní odo dňa jej doručenia objednávateľovi. Dodávateľ je povinný vystaviť faktúru za dodávku tovaru v 
súlade s ustanovením §73 zákona č. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty, najneskôr však do piateho pracovného dňa v 
mesiaci, nasledujúceho po dni dodania tovaru. Dodávateľ je povinný k faktúre vždy priložiť kópiu objednávky objednávateľa 
ako povinnú prílohu faktúry. Dodávateľ je rovnako povinný k faktúre priložiť kópiu dodacieho listu .

Dodávateľ tovaru je povinný vystaviť faktúru za dodávku tovaru najneskôr do 5. pracovného dňa v mesiaci, nasledujúceho po 
dni dodania tovaru.

Požaduje sa, aby dodávateľom poskytovaný predmet plnenia bol (v prípade ak je to relevantné), v súlade s: a) aktuálnym 
Cenovým opatrením MZ SR, ktorým sa ustanovuje rozsah regulácie cien v oblasti zdravotníctva, b) zákonom č. 363/2011 Z.z. 
o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného 
poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov, c) s aktuálne platným Zoznamom liekov s úradne určenou cenou, ďalej 
len "legislatívna zmena ceny", d) s aktuálne platným Zoznamom kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov,

e) aktuálne platným Zoznamom kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov s maximálnou výškou úhrady, f) 
aktuálne platným Zoznamom nekategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov s maximálnou výškou úhrady.

V prípade, ak zmluvná cena bude vyššia ako je maximálna cena úhrady zdravotnej poisťovne uvedená v zozname zdravotnej 
poisťovne, je dodávateľ povinný, najneskôr však do 5 dní od účinnosti zmeny, objednávateľa o tejto zmene informovať a 
predložiť mu návrh ďalšieho postupu vo veci úpravy zmluvnej ceny (napr. návrh na uzavretie dodatku, predmetom ktorého 
bude zníženie zmluvnej ceny a pod.).

V prípade, ak sa po uzatvorení tejto rámcovej dohody preukáže, že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej tiež ako"nižšia 
cena") za rovnaké alebo porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto rámcovej dohode a dodávateľ už preukázateľne v 
minulosti za takúto nižšiu cenu plnenie poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa 
tejto rámcovej dohody je viac ako 5% v neprospech ceny podľa tejto rámcovej dohody,

zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po preukázaní tejto skutočnosti dodatočnú 
zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podľa tejto rámcovej dohody a nižšou cenou.

Dodávateľ je povinný bezodkladne, najneskôr však do 5 pracovných dní od preukázania skutočnosti uvedenej v 
predchádzajúcej vete, doručiť objednávateľovi dodatok, predmetom ktorého bude upravená cena zistená podľa tejto rámcovej 
dohody.
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V prípade, ak sa zmluvné strany podľa predchádzajúcej vety nedohodnú na spoločnom návrhu ďalšieho postupu, objednávateľ
si vyhradzuje právo zmluvu vypovedať s výpovednou dobou 1 mesiac. Výpovedná doba začína plynúť od prvého dňa 
kalendárneho mesiaca nasledujúceho po doručení výpovede a skončí sa uplynutím posledného dňa príslušného kalendárneho
mesiaca.

Zmluvné strany sa dohodli, že pohľadávky, ktoré vzniknú dodávateľovi z tohto zmluvného vzťahu, dodávateľ nie je oprávnený 
postúpiť tretím osobám bez predchádzajúceho súhlasu objednávateľa. Postúpenie pohľadávok bez predchádzajúceho súhlasu
objednávateľa je neplatné. Súhlas objednávateľa je platný len za podmienky, že bol na takýto úkon udelený predchádzajúci 
písomný súhlas Ministerstva zdravotníctva SR.

Požaduje sa, aby dodávateľ počas trvania zmluvného vzťahu informoval objednávateľa o každej zmene (písomne, 
bezodkladne najneskôr do 5 pracovných dní odo dňa účinnosti zmeny, predložením kópie dokladov, ktorými preukáže 
oprávnenosť vykonaných zmien): - údajov týkajúcich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu 
kategorizovaných ŠZM, zmena ŠÚKL kódu, zmena názvu tovaru a pod.), - ceny vyvolanej zmenou jednotlivých regulačných 
cenových predpisov a zoznamov.

Požaduje sa, aby dodávateľ v čase predloženia ponuky a zároveň počas trvania zmluvy bol oprávnený na poskytnutie plnenia 
predmetu zákazky.

Požaduje sa aby uchádzač bol zapísaný v Zozname hospodárskych subjektov.

Objednávateľ má právo odstúpiť od zmluvy uzavretej s uchádzačom, ktorý nebol v čase uzatvorenia zmluvy zapísaný v registri
partnerov verejného sektora, alebo ak bol vymazaný z registra partnerov verejného sektora, ak je takáto podmienka 
relevantná.

Objednávateľ je oprávnený odstúpiť od zmluvy, ak je dodávateľ v čase plnenia zmluvy zaradený do Zoznamu negatívne 
hodnotených dodávateľov trhoviska.

Osobné údaje dotknutých osôb, ktoré sú súčasťou tohto procesu verejného obstarávania, sú spracúvané verejným 
obstarávateľom na vopred vymedzený účel v súlade s Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane 
fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov a zákona NR SR č. 18/2018 Z. z. o 
ochrane osobných údajov a o zmene a doplnení niektorých zákonov.

Dodávateľ je povinný podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri 
spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 95/46/ES (všeobecné 
nariadenie o ochrane údajov) dodržiavať mlčanlivosť o osobných údajoch, ako aj o všetkých skutočnostiach o ktorých sa 
dozvedel pri vykonávaní činností vyplývajúcich z uzatvorenej rámcovej zmluvy. Zároveň je povinný o tejto povinnosti 
preukázateľne poučiť aj svojich zamestnancov.

Zmluvné strany sa dohodli, že sú zbavené zodpovednosti za čiastočné alebo úplné neplnenie zmluvných povinností podľa 
tohto zmluvného vzťahu v prípade, že toto neplnenie je v dôsledku vyššej moci. Pre účely tohto zmluvného vzťahu sa za 
vyššiu moc považujú prípady, ktoré nie sú závislé, ani ich nemôžu ovplyvniť zmluvné strany, a to najmä podľa ústavného 
zákona č. 227/2002 Z. z. o bezpečnosti štátu v čase vojny, vojnového stavu, výnimočného stavu a núdzového stavu.

Tá zmluvná strana, ktorá sa odvolá na vyššiu moc, je povinná to oznámiť druhej zmluvnej strane najneskôr do 5 (piatich) 
kalendárnych dní od vzniku tejto skutočnosti a môže požiadať o prípadnú úpravu podmienok zmluvy. Na požiadanie zmluvnej 
strany, ktorej boli avizované okolnosti vyššej moci, je povinný oznamovateľ predložiť hodnoverný dôkaz. ak nedôjde k dohode, 
má zmluvná strana, ktorá sa odvolala na vyššiu moc, právo odstúpiť od tejto zmluvy. Účinky odstúpenia nastanú dňom 
doručenia oznámenia druhej zmluvnej strane.

Pokiaľ sa zmluvné strany s poukazom na „vis maior“ okolnosti dohodnú v priebehu platnosti rámcovej zmluvy na jej zmene, 
dohoda musí mať formu písomného Dodatku k tejto zmluve s uvedením právne významného dôvodu. Dodatok musí byť 
opatrený dátumom, číslom a podpismi osôb oprávnených k tomuto právnemu úkonu za príslušnú zmluvnú stranu.

Preukázania splnenia predmetu zákazky: -  Vlastný návrh plnenia  - v rámci ponuky, ktorú dodávateľ predkladá v lehote na 
predkladanie ponúk:  Dodávateľ preukáže splnenie predmetu zákazky prostredníctvom  vlastného návrh plnenia zákazky, ttorý
predložení do kontraktačnej ponuku v lehote na predkladanie ponúk. Súčasťou vlastného návrhu plnenia bude Príloha č. 1 
_Štruktúrovaný rozpočet ceny predmetu zákazky - podľa vzoru uvedeného v prílohe tohto opisného formulára, prospekový 
materiál (alebo iný ekvivalentný doklad) všetkých ponúkaných produktov.

Prospektový materiál (resp. iný ekvivalentný doklad) všetkých ponúkaných produktov uvedených v prílohe tohto 
objednávkového formuláru.Prospektový materiál musí obsahovať popis funkcií a technických parametrov ponúkaného 
produktu tak, aby na základe nich mohol objednávateľ jednoznačne posúdiť splnenie všetkých požadovaných minimálnych 
technických vlastností, parametrov a hodnôt v súlade s opisným formulátorm.

Zo štruktúrovaného rozpočetu ceny predmetu zákazky musí jednoznačne vyplynúť, že všetky ponúkané produkty k príslušnej 
položke predmetu zákazky spĺňajú objednávateľom požadované minimálne technické vlastnosti, parametre a hodnoty 
príslušnej položky predmetu zákazky. Objednávateľ bude akceptovať aj iný – ekvivalentný výrobok, ak má porovnateľné 
kvalitatívne a výkonnostné charakteristiky, technické vlastnosti, parametre a hodnoty ako tie, ktoré požaduje.

Vyhodnotenie vlastného návrhu plnenia zákazky: Objednávateľ vyhodnotí dodávateľov vlastný návrh plnenia z hľadiska 
splnenia požiadaviek na predmet zákazky. Splnenie požiadaviek dodávateľa na predmet zákazky sa bude posudzovať v 
súlade s týmto OF a z dokumentov predložených podľa požiadaviek objednávateľa. Objednávateľ môže písomne požiadať 
dodávateľa o vysvetlenie predložených dokumentov a ak je to potrebné, aj o predloženie dôkazov.
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Oznámenie o výsledku vyhodnotenia vlastného návrhu plnenia  a splnenia podmienok účasti: ak objednávateľ na základe 
dodávateľom predložených dokumentov vyhodnotí, že dodávateľ splnil požiadavky na predmet zákazky, oznámi dodávateľovi, 
že akceptuje jeho vlastný návrh plnenia predmetu zákazky. Dodávateľ následne predloží  objednávateľovi aktualizovanú 
prílohu č. 1  na základe výsledku elektronickej aukcie predmetu zákazky elektronicky na mail objednávateľa do 2 pracovných 
dní vo forme naskenovaného originálu, v forme pdf. Dodávateľ je povinný plniť predmet zákazky v súlade so zmluvou.

Ak objednávateľ na základe dodávateľom predložených dokumentov vyhodnotí, že dodávateľ nesplnil požiadavky na predmet 
zákazky v zmysle OF, oznámi dodávateľovi, že neakceptuje jeho vlastný návrh plnenia a odstúpi od zmluvy v zmysle OPEP.

Objednávateľ je oprávnený odstúpiť od zmluvy ak je dodávateľ v čase plnenia zmluvy zaradený do Zoznamu negatívne 
hodnotených dodávateľov trhoviska a aj v prípade, kedy na zozname negatívne hodnotených dodávateľov je aj niektorý z 
členov skupiny dodávateľov.

Nedodržanie ktorejkoľvek požiadavky objednávateľa uvedenej v tomto opisnom formulári sa bude považovať za podstatné 
porušenie zmluvných povinností dodávateľa, pričom objednávateľ :

- ukončí s dodávateľom zmluvný vzťah v súlade s OPEP z dôvodu, že dodávateľ podstatne porušil svoje povinnosti,

- vystaví dodávateľovi negatívnu referenciu v EKS,

- vystaví dodávateľovi negatívnu referenciu pre Úrad pre verejné obstarávanie, v ktorej objednávateľ úradu pre verejné 
obstarávanie oznámi, že došlo k predčasnému ukončeniu zmluvného vzťahu z dôvodu podstatného porušenia povinností 
dodávateľom.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

Štruktúrovaný rozpočet ceny predmetu zákazky - 
Transkatetrová dvojdutinová chlopňa.xlsx

Štruktúrovaný rozpočet ceny predmetu zákazky - 
Transkatetrová dvojdutinová chlopňa.xlsx

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Bratislavský
Okres: Bratislava III
Obec: Bratislava - mestská časť Nové Mesto
Ulica: Pod Krásnou hôrkou 1

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: ks
Požadované maximálne
množstvo: 5,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 3.11.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 175 195,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 10,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 192 714,50 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.
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5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202214724

V Bratislave, dňa 01.12.2022 12:38:02

Objednávateľ:
Národný ústav srdcových a cievnych chorôb, a.s.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
SK Medic s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z202214724


Zákazka


Identifikátor Z202214724


Názov zákazky Transkatetrová dvojdutinová chlopňa so zavádzacím systémom


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/333822


Dodávateľ


Obchodný názov SK Medic s.r.o.


IČO 47609265


Sídlo Gemerská 3, Košice - mestská časť Juh, 04001, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 29.11.2022 9:58:00


Hash obsahu návrhu plnenia 00d+Yd822/qd89IpuAOJPIbw0Zfr3fBctm5IBNU4AJs=


Vlastný návrh plnenia


Položka 1


Transkatetrová
dvojdutinová
chlopňa so
zavádzacím
systémom


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:
Systém TricValve® je vyrobený z hovädzích perikardových cípov zošitých na nitinolovom samoexpandujúcom
stentovom systéme. Bioprotéza je k dispozícii pre každý model (SVC a IVC) v rôznych priemeroch (viď.
prospektový materiál), ktoré sú špeciálne navrhnuté tak, aby sa prispôsobili anatomickým vlastnostiam hornej
a dolnej dutej žily. Funkcia chlopní hornej a dolnej dutej žily má za cieľ znížiť centrálny venózny tlak a reflux
dutej žily bez narušenia natívnej trikuspidálnej chlopne.


Prílohy:
Štrukturovaný rozpočet ceny.png (Štruktúrovaný rozpočet ceny)
PF_TricValve_Technical_špecifikácia.pdf (Technická špecifikácia)










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.



SIZES



RE-ORDERING NUMBERS



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.



PACKAGING AND STORAGE CONDITION



TRICVALVE®
MODEL VALVE SIZE PROXIMAL 



DIAMETER
DISTAL 



DIAMETER
MAXIMAL 
DIAMETER



LENGTH AFTER 
DEPLOYMENT



CE certified
SVC 25 25 25 20 35 66
SVC 29 29 29 20 40 69
IVC 31 31 34 38 38 65
IVC 35 35 38 47 47 65
NON CE certified
SVC 33 33 33 20 45 72
IVC 41 41 44 55 55 65
IVC 45 45 49 60 60 70



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











TECHNICAL SPECIFICATIONS



MEDICAL DEVICE TRICVALVE® TRANSCATHETER BICAVAL VALVES SYSTEM



AVAILABLE SIZE Supervior vena cava: SVC 25mm; SVC 29mm; SVC 33mm
Inferior vena cava: IVC 31mm; IVC 35mm; IVC 41mm; IVC 45mm



TREATMENT RANGE



Superior Vena Cava
SVC 25: 22<SVC<31
SVC 29: 27<SVC<34
SVC 33: 33<SVC<39



Inferior Vena Cava
IVC 31: 24<IVC<31
IVC 35: 28<IVC<35
IVC 41: 34<IVC<41
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 



FRAME HEIGHT



At relaxed state:
SVC 25: 67mm
SVC 29: 69mm
SVC 33: 72mm



At relaxed state:
IVC 31: 65mm
IVC 35: 65mm
IVC 41: 65mm
IVC 45: 70mm



DELIVERY SYSTEM Dedicated TricValve® Delivery System



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



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



NUMBER OF LEAFLETS 3 bovine pericardium leaflets sutured on nitinol fame



DEHYDRATION PROCESS P+F proprietary process (Chemical dehydration)
ANTI-CALCIFICATION 
PROCESS



P+F proprietary process (Lipid reduction; oxidative treatment; calcium 
chelating)



REHYDRATION MEDIUM Normal saline 



PVL PROTECTION PTFE skirt sewn on nitinol frame



DELIVERY SYSTEM LENGTH 870 mm ± 10 mm



GUIDEWIRE COMPATIBILITY 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
P+F Products + Features GmbH
Wigandgasse 5
1190 Vienna | Austria



GERMANY
P+F Products + Features GmbH
Argelsrieder Feld 1a
82234 Wessling | Germany
phone: +49 8153 99 70 930



BRAZIL
PRODUCTS AND FEATURES BRASIL
PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA
R. Joaquim Rodrigues, 1085, Box 23,
Parque Tecnológico
São José do Rio Preto/SP | Brazil



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. 



info@productsandfeatures.com | www.productsandfeatures.com
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