Technická specifikace 
Název VZ: Dočasná karotická endarterektomická spojka (shunt)
1. Účel a použití
Dočasný karotický shunt je určen k zajištění dočasného obtokového spojení (bypassu) karotické tepny během karotické endarterektomie. Slouží k ochraně mozkové hemisféry před ischémií v době uzávěru tepny. Musí být navržen pouze k dočasnému použití a nesmí být určen k trvalé implantaci.
2. Technické požadavky
2.1 Materiálové složení
· Shunt musí být vyroben z atraumatického, flexibilního a biokompatibilního elastomeru, vhodného pro intravaskulární použití (např. lékařský silikon nebo ekvivalent).
· Biokompatibilita musí být doložená dle normy ISO 10993.
· Povrch musí umožnit bezpečné přichycení pomocí běžně používaných cévních ligatur/pásek (bez skluzu).
2.2 Konstrukce a odolnost
· Shunt musí být odolný proti zalomení. 
· Konstrukce musí zajišťovat stabilitu průsvitu při běžných peroperačních manipulacích (např. vnitřní pružinová výztuž nebo ekvivalent).
· Shunt musí mít kuželovitě tvarovaná zakončení s rozšířením (bulbózní zakončení) na obou koncích, která musí umožnit atraumatické zavedení a bezpečné usazení v cévě.
· Na těle shuntu musí být radiopakní prvek (proužek/marker) pro zobrazení polohy pod RTG.
2.3 Rozměry
· Vnější průměr distální části musí být maximálně 4,0 mm a proximální části maximálně 5,0 mm.
· Vnější průměr tubulární části musí být maximálně 5,0 mm a minimálně 2,7 mm dle velikostní varianty.
· Vnitřní průměr vstupního segmentu musí být minimálně 2,1 mm.
· Vnitřní průměr výstupního segmentu musí být minimálně 1,3 mm.
· Vnější průměr bulbózního zakončení musí být maximálně 6,4 mm.
2.4 Vizuální kontrola
· Shunt musí být transparentní nebo poloprůhledný, aby byla umožněna vizuální kontrola průtoku krve.
2.5 Konstrukční varianty
Shunt musí být dostupný v několika funkčních konstrukčních variantách podle potřeby individuální volby chirurgického výkonu dle peroperační situace:
· Vnitřní rovné provedení (internal straight) – s možností:
· plného vyztužení (pružinová spirála po celé délce) minimálně v rozměrech 3mmx4mm, 3mmx5mm, 4mmx5mm,
· centrálního segmentu bez výztuže minimálně v rozměrech 3mmx4mm, 3,5mx4mm, 3,5mmx5mm, 4mmx5mm,
· musí být dostupné v délce 10 cm.
· Vnější zakřivené provedení (external loop) – s možností:
· plného vyztužení (pružinová spirála po celé délce) minimálně v rozměrech 3mmx4mm, 3mmx5mm, 4mmx5mm,
· centrálního segmentu bez výztuže minimálně v rozměrech 3mmx4mm, 3,5mx4mm, 3,5mmx5mm, 4mmx5mm,
· musí být dostupné v délce 30 cm.
2.6 Kompatibilita a použití
Shunt musí být kompatibilní se standardním peroperačním postupem karotické endarterektomie, včetně výplachu heparinizovaným fyziologický roztokem.
Shunt nesmí vyžadovat použití speciálních nástrojů mimo běžné cévní instrumentárium.

