SMT2361-ŞANT (SHUNT), VENTRİKÜLOPERİTONEAL/LUMBOPERİTONEAL, PROGRAMLANABİLİR, TEK PERİTONEAL PARÇA, REVİZYON

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ventiküler/Lomber bölgedeki BOS’un peritona aktarılması işleminde kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Şant ve Peritoneal katater önceden birleştirilmiş olmalıdır.
3. Şant dairesel gövdeli ve contoured tabanlı olmalıdır. Gövdesi tıkanma, yapışma, deformasyon ve enfeksiyon riskini en aza indirgeyen polysulphone’den imal edilmiş olmalıdır.
4. Şantın iç mekanizması tıkanma riskini en aza indirgeyen yapıda olmalı. Giriş ve çıkış konnektörleri titanyum grade-2’ den imal edilmiş olmalıdır.
5.  Şant’ın 14mm çapında dairesel yan yüzeyi bulunmalıdır. Şant’ın gövde uzunluğu 19 mm (konektörler dahil 31mm), yüksekliği 4.6mm olmalıdır. 
6. Şantın proximal uç girişinde sentetik yakut top ve yarım daire şeklinde yaylı valf mekanizması bulunmalıdır.
7. [bookmark: _GoBack]Ventriküler kateterin her 5 cm de bir üzerinde tantalum işaretleme olmalı ve uzunluğu 23cm, iç çapı 1.3mm, dış çapı 2.5mm olmalı ve kolay yerleştirmeyi sağlayan paslanmaz çelikten stylet’i olmalıdır.
8. Ventriküler kataterin uç kısmından başlayarak, üzerinde mesafe tayinini sağlayan, her 5cm aralıkta 3 adet radyopak işaret bulunmalı, 16mm mesafeye kadar 4 sıralı, çapraz yerleştirilmiş en az 20 delik olmalıdır.
9. Ventriküler katater’in silikondan yapılmış, non-travmatik tam daire şeklinde, burr deliğinin üstünü tam kapatan, kırılmayı (kink) olmasını engelleyen, üzerinde sabitlemek sütur deliği olan klipi bulunmalıdır.
10. Peritoneal kataterin uzunluğu en az 110 cm, iç çapı en az 1.1mm, dış çapı 2.5mm olmalı, uç kısmından 23mm mesafeye kadar 4 sıralı, çapraz yerleştirilmiş en az 20 delik olmalıdır.
11. Yetişkin ve pediatrik kullanım için tek alternatif olmalıdır. 

	Teknik Özellikleri: 

	12. Şant en az 3 ayrı basınç seviyesinde;
· 10-50 düşük, 
· 55-110 orta, 
· 115-180 yüksek basınç aralıklarında çalışmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	13. 1,5 Tesla MRI ve CT uyumlu olmalıdır.
14. Ayar mekanizması olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	15. Ürün steril, çift paketli ve tek koruyucu karton kutu içinde olmalıdır.
16. Ürün Etilen Oksit (EO) ile steril edilmiş olmalıdır.
17. Ürün orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
18. Ürün tek kullanımlık olmalıdır.
19. Ürünün etiketi üzerinde sterilizasyon yöntemi ve tarihi olmalıdır.
20. Ürün üretim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yıl miadlı olmalıdır.
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