

SMT2365 ŞANT(SHUNT) KİT, VENTRİKÜLOPERİTONEAL/LUMBOPERİTONEAL, PROGRAMLANABİLİR
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün BOS’un Ventrikül/Lomber bölgeden Peritona aktarılmasında kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürün seti ventriküloperitoneal veya lumboperitoneal olmalıdır.
3. Ürün Ventriküloperitoneal kit tipinde 3 parçadan oluşmalıdır.
a. Ventrüküler kateter, 
b. Valf, 
c. Kardiak / peritonel kateter;
· Ventriküler kateter, kardiak/peritoneal kateter valf birbirinden ayrı veya en az 2 parçası birleşik olacak şekilde (valf ve peritoneal kateter birleşik + ventriküler kateter) olmalıdır. 
4. Ürün Lumboperitoneal kit tipinde 3 parçadan oluşmalıdır.
a. Lomber kateter, 
b. Valf
c. Peritonel kateter  
· Lomber kateter /peritoneal kateter/valf birbirinden ayrı veya en az 2 parçası birleşik olacak şekilde (valf ve peritoneal kateter birleşik + lomber kateter) olmalıdır. 

	
Teknik Özellikleri:
	5. [bookmark: _GoBack]Ventriküler kateter;
a. Silikondan yapılmış olmalıdır.
b. Paslanmaz çelikten kılavuz teli olmalıdır.
c. En az 14 cm uzunluğunda, iç çapı 1,14 -1,5 mm dış çapı 2,3-3,0 mm olmalıdır.
d. Mesafe tayini sağlamak amacıyla radyoopak işaretler olmalıdır.
6. Valf;
a. Program ayarı en az 3 seviyede yapılabilmelidir
b. Dışarıdan programlanabilir özellikte olmalıdır.
c. Rezarvuarlı veya rezarvuarsız tiplerden herhangi birinden olmalıdır.
d. Rezarvuarlı talep edilen Valfler, BOS örneği almak veya enjeksiyon yapabilmek için bir rezervuar haznesi içermelidir.
e. Valfin üzeri sert madde ile kaplı olmalı, iğne geçisine izin vermemelidir.
f. Rezervuarlı talep edilen kitlerde; rezarvuar valf gövdesi üzerinde veya ayrı olmalıdır.
g. Ürünün muhtelif boy ve ebatlarından biri olmalıdır. 
7. . Kardiyak /Peritoneal kateter;
a. Silikondan yapılmış olmalıdır.
b. En az 40 cm uzunlukta, iç çapı 1,0 -1,5 mm, dış çapı 2,0-3,0 mm olmalıdır. 
c. Mesafe tayini sağlamak amacıyla Kardiyak/ Peritoneal kateterde radyoopak işaretler olmalı veya kateterin tümüne radyoopak emdirilmiş olmalıdır.
8. Lomber kateter;
a. 1 adet en az 50 cm uzunluğunda iç çapı en az 0,7 mm, dış çapı en az 1,5 mm olan kapalı uçlu kateter olmalıdır.
b. 1 adet 14G Huber uçlu Toughy iğnesi bulunmalı veya ayrı olarak verilmelidir.
c. En az 1 (bir) adet fiksasyon aparatı bulunmalıdır. Paket içerisinde fiksasyon aparatı bulunmaması halinde kateter cilde sabitlenecek yapıda olmalıdır.
d. 1 adet Guidewire olmalıdır.
e. Kateterin ucunda, en az 0,3 cm mesafe içerisinde, kateter çevresinde yeterli drenaj sağlayacak delikler bulunmalıdır.
f. Kateterin ucundan en az 3 cm uzaklıkta ve   5 cm aralıklı en az 3 adet uzunluk işareti bulunmalıdır.
9. Ürün direkt grafilerde görülebilir yapıda olmalıdır.
10. Ürün lateks içermemelidir.
11. Ürünün basınç ayarları en az 1,5 tesla gücündeki MR cihazlarının oluşturduğu manyetik alana uyumlu olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	12. Ürün steril ve çift paketli olmalıdır.
13. Ürün orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
14. Ürün tek kullanımlık olmalıdır.
15. Ürünün etiketi üzerinde sterilizasyon yöntemi ve tarihi olmalıdır.
16. Yüklenici firma ürün için uygun basınç ayarlama cihazlarını, ürün hastaya takıldıktan ve basınç ayarlama işlemi tamamlanana kadar mülkiyeti firmada kalmak koşulu ile talep eden kuruma bırakmalıdır.
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