SMT2384-ŞANT (SHUNT) VALF, VENTRİKÜLOPERİTONEAL, TEK VALF PARÇASI, REVİZYON

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün ventiküler bölgedeki BOS’un peritona aktarılması işleminde kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün için en az 3 ayrı basınç seçeneği (düşük/orta/yüksek) bulunmalıdır.
3. Ürün, isteğe bağlı olarak düz tabanlı (flat-bottom) veya silindirik olarak tercih edilebilir olmalıdır.
4. Ürünün pediatrik ve yetişkin türleri olmalıdır.
5. Ürün,pediatrik hastada kullanılmasına uygun ebat ve özellikte tasarlanmış olmalıdır. 
6. [bookmark: _GoBack]Tüm valf tipleri için valf uzunluğu konnektörler dahil en fazla 40 mm, kranium üzerinde kalan profil yüksekliği en fazla 6 mm olmalıdır. Çapı 6 mm’yi aşmayan silindirik valfler için uzunluk şartı aranmaz.
7. Ürün yetişkin hastada kullanılmasına uygun ebat ve özellikte tasarlanmış olmalıdır. Tüm valf tipleri için valf uzunluğu konnektörler dahil en fazla 60 mm, kranium üzerinde kalan profil yüksekliği en fazla 8 mm olmalıdır. Çapı 7 mm’yi aşmayan silindirik valfler için uzunluk şartı aranmaz.

	
	8. Ürün, hastada bulunan mevcut şant sistemi veya beraberinde talep edilen şant parçaları ile tam uyumlu ve bağlantı bölgelerinde sızdırmaz olmalıdır.
9. Ürün MRI veya CT görüntülerine engel olmamalı, görüntülerde bozulmaya neden   olmamalı ve biyouyumlu malzemeden üretilmiş olmalıdır.
10. Ürün, rezervuara sahip ise enjeksiyon sonrası sızdırmazlığını korumalıdır. Rezervuar, enjeksiyon sırasında valf mekanizmasının hasar görmesini ve valf tabanının delinmesini engelleyecek şekilde tasarlanmış olmalıdır. Silindirik tasarımlı valflerde rezervuar valf gövdesinden ayrı olabilir.


	Teknik Özellikleri: 

	11. Ürün, vücuda yerleştirildikten sonra en az 2 yırtılmaya dirençli noktadan süture edilerek sabitlenebilir şekilde tasarlanmış olmalıdır.
12. [bookmark: __DdeLink__371_2368023011]Ürün üzerinde röntgen ile kolayca tespit edilebilecek şekilde, şantın akım yönünü ve valfin basıncını belirten radyopak işaretler bulunmalıdır.

	
Genel Hükümler:

	13. Ürün steril ve çift paketli olmalıdır.
14. Ürün orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
15. Ürün tek kullanımlık olmalıdır.
16. Ürünün etiketi üzerinde sterilizasyon yöntemi ve tarihi olmalıdır.
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