

SMT1194 SPİNAL/EPİDURAL KALICI PORT KATETER SETİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Spinal ve Epidural işlemlerde kalıcı olarak kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. [bookmark: _GoBack]Port titanyum/MBS (bio-uyumlu polisülfon) veya Polisülfon kombinasyonlu, sadece titanyumdan veya sadece polisülfondan imal edilmelidir.
3. Kateter non toksik hipoallerjen olmalı ve lateks içermemelidir.
4. Port 10-13 mm çapında olmalıdır.
5. Kateter uzunluğu 600-1000 mm aralığında, iç çapı 0,6 mm -1.6 mm aralığında, dış çapı 0,86 mm - 2.8 mm aralığında olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Kateter ve Port ayrı olmalıdır.
7. Port ağırlığı en fazla 5-10 gram olmalıdır.
8. Katater (davlumbaz) şekli ile yerleştirme kolaylığı ve alçak profil ile hasta konforu sağlamalıdır.
9. Kateter uzunluk işareti, silikon veya poliüretan ve radyoopak olmalı ayrıca set içerisinde polyamid kateter de bulunmalıdır.
10. Kateter 5 ile 10 bar arası basınca dayanıklı olmalıdır. X-Ray görünürlüğü ve mr uyumluluğu olmalıdır. Damar hasarına karşı yuvarlatılmış kateter ucuna sahip olmalıdır.
11. İmplantasyon aksesuarı olarak, 16G-18G tuohy iğne, konneksiyon anahtarı, iki adet konnektör, 0,2µ filtre,  bistüri,  tünel iğnesi, antikink parçası, LOR enjektör, 10ml enjektör, (20G) kanatlı (enjeksiyon line’lı)   ve iki adet kanatsız (22G 30MM) düz özel bileyli silikon membranı bozmayan kanül ve 20G 30mm kanül olmalıdır.
12. Port ve kateter konneksiyonu kolay, sağlam ve basınca dayanıklı olmalıdır.
13. Portun taban bölümünden sütunlar için delikler olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	14. Port MRI uyumlu olmalıdır.
15. Uzun süreli kullanımına uygun cilt altına implante edilebilir olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	16.  Ürünler steril, tek hasta kullanımlık olmalı ve ürün orijinal ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.







