TECHNICKÁ SPECIFIKACE
Dodávky krycího koronárního stentu
1. Medicínský účel
Krytý koronární stent je určen k urgentnímu uzávěru perforací koronárních tepen nebo koronárních bypassových štěpů během intervenčních kardiologických výkonů, za účelem zabránění extravazace kontrastní látky a snížení rizika tamponády perikardu.
2. Obecné požadavky
· Stent musí být sterilní a určen k jednorázovému použití.
· Stent nesmí být určen k opakovanému použití ani resterilizaci.
· Stent musí být dodán včetně kompletního aplikačního systému (delivery system).
3. Technická specifikace stentu
· Stent musí být vyroben z kovového biokompatibilního materiálu vhodného pro koronární intervence (např. kobalt-chromové slitiny).
· Stent musí být opatřen pružnou polymerní membránou, která umožňuje uzávěr perforace.
· Konstrukce musí být jednokusová (nesendvičový typ).
· Průměr stentu musí být v rozsahu minimálně od 2,5 mm do 4,5 mm.
· Délka stentu musí být v rozsahu minimálně od 15 mm do 20 mm.
· Stent musí umožňovat expanzi do deklarovaného průměru při použití nominálního tlaku.
4. Aplikační systém
· Aplikační systém musí být kompatibilní s vodiči 0,014".
· Aplikační systém musí být kompatibilní s vodicími katétry 5F a 6F.
· Aplikační systém musí být balónkového typu (balloon-expandable).
· Aplikační systém musí být radiopacitní s viditelnými markery.
· Aplikační systém nesmí obsahovat latex ani jiné ftaláty klasifikované jako toxické pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B dle nařízení (ES) č. 1272/2008.EHP.
5. Tlakové parametry
· Nominální tlak musí být v rozmezí minimálně 7 atm až maximálně 8 atm.
· Tlak při prasknutí (burst pressure) musí být minimálně 14 atm až maximálně 16 atm.
· Stent musí umožňovat expanzi na deklarovaný finální průměr při použití nominálního tlaku, bez porušení integrity konstrukce.

