SMT2389-ŞANT (SHUNT) KİT, VENTRİKÜLOPERİTONEAL, FLAT-BOTTOM/SİLİNDİRİK, ANTİSİFONU BİRLEŞİK / AYRI

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

	[bookmark: _GoBack]SMT Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürün antibiyotikli veya antibiyotiksiz seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.
3. Ürünün antisifonu /Gravitasyonu birleşik veya ayrı olan türlerinden herhangi birisi olmalıdır.
4. Ürünün antisifonu /Gravitasyonu ayrı olan türünde kit içeriği; en az 1 adet ventriküler kateter, 1 adet valf ve 1 adet antisifon 1 adet peritoneal kateter olmalıdır.
5. Ürünün antisifonu birleşik olan türünde kit içeriği; en az 1 adet valf ve 1 adet peritoneal kateter olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Ventriküler Kateter;
a. Ürün en az 14 cm olmalıdır.
b. Ürün en az 1 mm iç çapa ve en az 2 mm dış çapa sahip olmalıdır.
c. Ürün yerleştirmeye yardımcı olmak için 1 adet paslanmaz çelikten kılavuz tel ile paketlenmiş olmalıdır.
d. Kateter üzerinde aralıklı olarak mesafe işaretleri bulunmalı veya radyoopak madde içermelidir.
e. Ürünün ucunda maksimum 2cm mesafe içerisinde, kateter çevresi boyunca, en az 2’şer sıralı 8’er veya 4’ er sıra ile 4’er delik toplam en az 16 adet giriş deliği bulunmalıdır

	Teknik Özellikleri: 

	7. Peritoneal Kateter;
a. Ürün en az 90cm olmalıdır.
b. Ürün en az 1 mm iç çapa ve en az 2 mm dış çapa sahip olmalıdır.
c.  Kateter üzerinde aralıklı olarak mesafe işaretleri bulunmalı veya radyoopak madde içermelidir.
d. Üründe slit (yarık) olması tercih edildiği durumlarda Peritoneal Kateter’in peritoneal ucunun çevresinde 4 adet slit (yarık) valfi olmalıdır. Bu slitlerin kenarları birbirine yapışarak tıkanmaması için, slitler grafit ile kaplanmış olmalıdır. 
e. Slit valfli modellerde, peritoneal ucunun çevresindeki slitler (yarıklar) retrograd akıştan koruma sağlamak üzere tasarlanmış olmalıdır
8. Antibiyotikli Kateter Türünde;
a. Antibiyotikli Kateterin yüzeyine ve iç matriksine, 2 farklı antibiyotik; Klindamisin (.15%) ve Rifampicin (.0054%) emdirilmiş olmalıdır.
b. Antibiyotik salımı kateterin sadece dış yüzeyinde değil, aynı zamanda iç yüzeyinde de olmalıdır.
c. Antibiyotikli kateterler en az 28 gün boyunca antibakteriyel koruma sağlamalıdır. İstenildiğin de bu özellik klinik deney vb şekilde teknik dökümanla kanıtlamalıdır.
d. Antibiyotikli emdirilmis valf veya antibiyotikli katater antibiyotiklerden kaynaklanan kavuniçi renge sahip olmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 

	9. . Ürünün Valfi;
a. Valf Flat-Bottom veya silindirik yapıda olmalıdır.
b. Valf tabanı veya rezarvuar kısmı baryumlu silikondan imal edilmiş olmalı ve güçlendirilmiş poliester ağ dokusu içermelidir. (Silindirik yapıdaki ürünler için bu özellik aranmaz)
c. Valfin tespitinde silikon yüzeyi yırtılmaktan koruyucu süture deliği bulunmalıdır. (Silindirik/Polisulfon yapıdaki ürünler için bu özellik aranmaz)
d. Valf gövdesi polipropilen iskelet içermelidir, Silikon elastomer dome enjeksiyona uygun olmalıdır. Ayrıca iğnenin hatalı yerleştirilmesi sonucu membranın delinmesini engellemek amacıyla sert plastik kaplama ve polipropilen iğne koruması bulunmalıdır. (Silindirik/Polisulfon yapıdaki ürünler için bu özellik aranmaz)
e. Valf profilli en az 4.3 mm, konnektörler dahil toplam şant gövdesi uzunluğu, en fazla 55 mm olmalıdır. (Silindirik valflerde bu özellik aranmaz).
f. Valf, hastanın normal fizyolojik ICP’sini muhafaza ederek akışına müsaade etmeli, hastanın duruş pozisyonuna göre engelsiz akış hızını korumalıdır.
g. Valfte bulunan antisifon mekanizması, zar-basınç veya yay-toplu valf mekanizma seviyesi ile beraber çalışmalıdır.
h. Valfin giriş çıkış konnektörlerinde oluklar bulunmalı veya uç tarafı çıkıntılı yapıda olmalıdır.
i. Valf için, pediatrik, yetişkin veya tüm hasta grubu için uygun standart ebat seçenekleri olmalıdır. 
j. Ürünün her boyu için en az üç ayrı basınç düşük, orta ve yüksek basınç seviyeleri olmalıdır.
k. Ürünün üzerinde basınç düzeyini ve akış yönünü gösteren radyopak gösterge okları bulunmalıdır.
l. Valf, distal kateterin hidrostatik basıncının sifonlayıcı etkisiyle oluşabilecek aşırı BOS drenajı nedeniyle intraventriküler basınç ve hacimdeki fazla azalmayı en aza indirebilmelidir
m. Valf, rezervuarlı veya rezervuarız tiplerden herhangi birinden olmalıdır.
· Rezervuarlı talep edilen valflerde; rezervuar valf gövdesi üzerinde veya ayrı olmalı, valflerin ve ayrı olarak veriliyorsa rezervuarların yetişkin, çocuk ve tüm hasta grubu için uygun standart ebat tipleri olmalıdır.
· Rezervuarlı talep edilen Valfler; enjeksiyon sonrası sızdırmazlığını korumalıdır. Rezervuar, enjeksiyon sırasında valf mekanizmasının hasar görmesini ve valf tabanının delinmesini engelleyecek şekilde tasarlanmış olmalıdır. 
· Rezervuara enjeksiyon yapıldığında iğnenin delip geçme riskini en aza indirmelidir.
10. Kateterler radyoopasite sağlaması için beyaz baryum sülfat emili silikon elastomel tüpten yapılmış olmalıdır.
11. Kateterler latex içermemelidir.
12. Kateterler yuvarlatılmış uca sahip olmalı ve ucu tantalum emili (periton uç hariç) veya kateterin tamamı radyoopak madde emdirilmiş olmalıdır.
13. Kateterlerin iç ve dış yüzeyi protein tutulmasını önleyecek şekilde pürüzsüz hidrofilik özellikte olmalıdır
14. Kateterler bükülme ve kompresyona karşı direnç sağlamak üzere nispeten sert olmalıdır.
15. Şantlar, MRI veya CT görüntüsüne engel olmamalı, görüntülerde bozulmaya neden olmamalı ve biyouyumlu malzemeden üretilmiş olmalıdır.
16. Antisifon/gravitasyon cihazı, peritoneal kateter hidrostatik basıncının sifonlayıcı etksine bağlı gelişebilecek, aşırı beyin omurilik sıvısı drenajını en aza indirmek amacıyla tasarlanmış olmalıdır.
17. Antisifon/gravitasyon cihazı hastanın normal fizyolojik intrakranial basıncını muhafaza ederken beyin omurilik sıvısı akışına müsaade etmelidir. Hastanın duruş pozisyonuna göre şantın akış hızını korumalıdır. 

	Genel Hükümler:

	18. Ürün steril ve çift paketli olmalıdır.
19. Ürün orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
20. Ürün tek kullanımlık olmalıdır.
21. Ürünün etiketi üzerinde sterilizasyon yöntemi ve tarihi olmalıdır.
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