1. Medicínský účel:
Zdravotnický prostředek je určen k trvalé implantaci u pacientů indikovaných k perkutánní transluminální koronární angioplastice (PTCA) za účelem obnovení průsvitu koronární tepny, snížení rizika restenózy a zajištění dlouhodobé průchodnosti intervenovaného úseku.

2. Technicko-medicínské požadavky a parametry (minimální):
2.1 Konstrukce:
· Stent musí být vyroben z kompozitního kovového materiálu, který obsahuje kobaltovou a platino-iridiovou slitinu.
· Stent musí být tvořen jedním kontinuálním vodičem tvarovaným do sinusoidy a laserově svařeným v definovaném místě.
· Povrch stentu musí být opatřen polymerovou vrstvou s řízeným uvolňováním léčivé látky.
· [bookmark: _GoBack]Polymerová vrstva musí být biokompatibilní a nesmí zůstat trvale přítomna po období uvolnění léčiva.
2.2 Zaváděcí systém:
· Musí obsahovat stent expandovatelný pomocí balónku, předinstalovaný na zaváděcím systému.
· Minimální délka zaváděcího katétru musí být 140 cm.
· Musí být kompatibilní s vodicími dráty maximálního vnějšího průměru 0,36 mm (0,014").
· Musí být kompatibilní s vodicími katétry s minimálním vnitřním průměrem 1,42 mm (5 Fr).
· Zaváděcí systém musí být dodán s proplachovací kanylou a manipulačním nástrojem.
2.3 Léčivá látka:
· Musí být použita pouze účinná látka zotarolimus.
· Nesmí být použita žádná jiná účinná látka nebo její kombinace.
2.4 Rozměrové parametry:
· Minimální průměr stentu: 2,00 mm, maximální průměr: 5,00 mm.
· Musí být dostupné délky stentu minimálně v těchto variantách 8, 12, 15, 18, 22, 26, 30, 34, 38 mm.
2.5 Parametry tělesa stentu:
· Tloušťka strutu pro stenty 2,00–4,00 mm musí být maximálně 81 µm.
· Tloušťka strutu pro stenty 4,50–5,00 mm musí být maximálně 91 µm.
2.6 Mechanické vlastnosti:
· Minimální nominální tlak: 12 atm.

· Minimální tlak prasknutí:
· 18 atm pro stenty 2,00–4,00 mm.
· 16 atm pro stenty 4,50–5,00 mm.
2.7 Další vlastnosti:
· Musí být dosaženo vysoké radiopaktivity pro přesnou polohu během implantace.
· Konstrukce stentu musí umožnit dobrou přizpůsobivost zakřivení cévy a minimalizovat trauma při implantaci.
· Zaváděcí systém musí být optimalizován pro přístup i v případě těžce dostupných nebo zkalkifikovaných lézí.

