

SMT1884 PERİTONEAL KATETER, PORT
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Hastaların periton yolu ile kemoterapi, diyaliz veya asit boşaltım işlemi için kullanılacak bir set sistemidir

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Port seti içinde, venöz iğne, kılavuz tel, tünel açıcı trokar, port rezervuarı ve katateri, ayrılabilen introduser (peel-away sheath) ve dilatörü, peritoneal kemoterapi portu iğnesi bulunmalıdır.
3. Sistemin venöz iğnesi, 18G kalınlıkta ve 7(±0,5)cm uzunlukta olmalıdır. Mandrelsiz ve keskin uçlu olmalıdır. İğne içinden en az 0,035inç kılavuz tel geçebilmelidir.
4. Kılavuz tel, iğne ile uyumlu kalınlıkta ve ayrılabilen introduser (peel-away sheath) ve dilatörü ile uyumlu uzunlukta olmalıdır.
5. Kılavuz tel, güvenli kateter yerleştirmeye olanak verecek sertlikte olmalıdır ve takılma sırasında kolay eğilmemelidir.
6. Tünel açıcı trokar, dokuyu rahat diseke edecek şekilde uç yapısında ve sertlikte olmalıdır. Ancak ucu çevre dokulara ve operatöre istemsiz kesilere neden olmaması için künt uçlu olmalıdır.
7. Sistemin ayrılabilen introduser (peel-away sheath) ve dilatörü çap ve uzunluk olarak katater ile uyumlu olmalıdır.
8. Portun rezervuar boyutları: Taban çapı en fazla 35mm, yükseklik en fazla 18mm olmalıdır.
9. Portun rezervuarı, silikon septumlu titanyumdan üretilmiş olmalıdır.
10. Portun kateterinin kalınlığı 14(±1) F olmalıdır. 
11. Portun kateteri 50(±5) cm uzunlukta olmalıdır.
12. Portun kateter akım hızı en az 250ml/dk olmalıdır.
13. Portun kateterinin uç yapısı çok halkalı pigtail konfigürasyonda olup, ucu açık olmalıdır. Ayrıca pigtail kısmı yan delikli olmalıdır.
14. Portun kateteri biyouyumluluğu ispatlanmış yumuşak malzemeden imal edilmiş olmalı ve sistemin kemoterapi için de kullanılabilir olmalıdır.
15. Rezervuar ve kateteri önceden bağlı olmayan (unassembled) port sistemleri olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	16. [bookmark: _GoBack]Portun septumu en az 500 kez girişim yapılmasına olanak verecek yapıda olmalıdır.
      17. Portun kateteri üzerinde "cm" işaretleri (marker) olmalıdır. 
       18. Portun kateteri radyo opak olmalıdır.
 19. Sistemin dilatörü floroskopik olarak rahatça görünecek oranda radyo opak olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	        20.  Malzeme steril olmalıdır.
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