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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; tamamen implante edilebilir, dışarıdan programlanabilir, intratekal aralığına bir kateter aracılığı ile ilaç gönderen bir sistem olarak dizayn edilmiş olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürünün sabit salınımlı veya programlanabilir türlerinden herhangi birisi olmalıdır.
3. Ürün, titanyumdan yapılmış olmalıdır.
4.  Ürün kiti 1 adet intratekal kateter ve 1 adet pompadan oluşmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Pompa;
a. Etrafında bulunan dikiş loopları sayesinde implante yapılan bölgeye sabitlenebilmelidir.
b. Ayrı bir giriş portu vasıtası ile radyoopak madde uygulanabilir ve kateterde herhangi sorun olup olmadığı anlaşılabilir olmalıdır.
c. İlaç bittiği zaman dolum yapılabilmesi için silikon materyalden oluşan refill septuma sahip olmalı ortalama olarak 500 defa giriş yapılabilmelidir.
d. Programlanabilir özellikte olanlarda, RF sistemi ile çalışan programlayıcısı aracılığı ile programlanabilmeli, batarya ömrü, kalan ilaç miktarı ve alarm bilgilerini göstermelidir.
e. Programlanabilir özellikte olanlarda, ilaç konsantrasyonu, infüzyon modları, infüzyon hızı, hastayı alarmla uyarma gibi nitelikler olmalıdır.
f. Programlanabilir özellikte olanlarda, akış hızı 0,050 ml/gün ile 40ml/gün arasında ayarlanabilmelidir.
g. Programlanabilir özellikte olanlarda, hastanın endikasyonuna bağlı olarak aşağıda belirtilen dört ayrı infüzyon moduna programlanabilmelidir.
· Programlanan dozda sürekli çalışma,
· Gün içinde maksimum on farklı infüzyon modunda doz verebilmelidir.
· Tek seferlik doz verebilmelidir.
· Sürekli çalışmasına ilave olarak farklı zaman aralıklarında istenilen dozun verilmesini.

	Teknik Özellikleri: 

	h. Ürün alarm sistemine sahip olup aşağıda belirtilen durumlarda hastaya uyarılar verebilmelidir. 
· Rezervuardaki ilaç ayarlanan alarm hacmi altına düştüğü zaman,
· Pompanın bataryası bittiği zaman, 
· Herhangi bir elektronik arıza olduğu zaman.
i. Ürün 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu olmalıdır.
6. İntretekal kateter;
a. İntratekal kateter, programlanabilir infüzyon pompası ile birlikte kullanılan, tamamen implante edilebilen, ilacın intratekal (subaraknoid) aralığa dağılmasını sağlayan infüzyon sisteminin bir parçası olmalıdır.
b. İntratekal Katater radyopak silikondan yapılmış olmalıdır. Skopi altında görülebilir olmalıdır.
c. Kateter silikon iç yapısı en az 3 katmana sahip olmalı ve düğüm, yırtılma, kırılma gibi olası komplikasyon risklerini azaltmak amacı ile aradaki katman örgülü yapıda olmalıdır.
d. Kataterin pompaya tespit edilen proksimal ucunda, bağlantıyı kolaylaştırmak için fabrikada kateter ucuna takılmış ve geçmeli (kolay) bağlantıyı sağlayan parçacık hazır olmalıdır. Bağlantı sütur gerektirmemelidir.
e. Kateter sistemi içersinde, kateter spinal segmentinin fasyaya sabitleme aşamasında kullanılan sabitleyici anchorun ilave bir aparat kullanılarak kateter ile fasya arasında mesafe kalmadan yerleşmesini sağlayabilir ve anchorun kateter üzerinde kaymasını engelleyen bir sistem bulunmalıdır.
f. İntratekal Kateter 1,5 ve 3 Tesla MR uyumlu olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	7. Ürün steril orijinal ambalajında teslim edilmelidir. 
8. Ürün orijinal ambalajı üzerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarası ve teknik özellikleri belirtilmelidir. 
9. Ürün infüzyon pompası için saklama koşulu 57˚ üzeri ve -34˚ altı olmamalıdır.


 



