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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün ventiküler bölgedeki BOS’un peritona aktarılması işleminde kullanıma uygun olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri:
	2. Ürünler, baryum sülfat emdirilmiş silikon elastomelden üretilmiş olmalı, röntgen ile kolayca tespit edilebilmelidir. 
3. Ürün antibiyotikli ve antibiyotiksiz seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.
4. Ürünün ventriküler kateteri veya periton kateteri seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. .Ventriküler kateter türü;
a. En az 14 cm uzunluğunda olmalıdır
b. Ucu yuvarlatılmış olmalıdır.
c. Ucunda, kateterin kolayca tıkanmaması ve yeterli debide kesintisiz akış sağlayabilmesi için uygun konumda ve yeterli sayıda drenaj delikleri bulunmalıdır.
d. Üzerinde eşit aralıklarla kateter ucuna olan uzunluğu belirten radyoopak işaretler bulunmalıdır.
e. Beraberinde bir adet paslanmaz çelik stilet bulunmalıdır. Stilet, kateter lümeni içerisine tam oturmalı ve kolayca çıkartılabilecek tasarımda olmalıdır.
f. Kateterin, düztabanlı valfler ile bağlantısını sağlamak amacıyla, lümenini açık tutarak 90° bükülmesini sağlayan uygun aksesuarı bulunmalıdır. 
6. Peritoneal kateter türü;
a. En az 90 cm uzunluğunda olmalıdır
b. İç çapı 1,0-1,5 mm, dış çapı 2.16-3,0 mm arasında olmalıdır.
c. Kateterde proksimal uçta yeterli derecede sıralı drenaj delikleri bulunmalı ve/veya kateterin proksimal ucu açık olmalıdır.
d. Vücuda yerleştirildiğinde cilt iritasyonu veya cilt nekrozuna neden olmayacak, hastanın hareteketini kısıtlamayacak elastikiyette olmalıdır.
e. Üzerinde kateter boyunca mesafelendirme için tantalum işaretlemeler bulunmalı veya tüm katetere radyoopak emdirilmiş olmalıdır



	

	7. Antibiyotikli kateter türü;
a. Ürün yüzeyinde ve iç matriksinde farklı antibiyotikler bulunmalı, kateterler Klindamisin (0.15%) ve Rifampisin (0.054%) içermelidir.
b. Kateter hem iç hem de dış yüzeyinde antibiyotik salınımı yapabilmelidir.
c. Antibiyotikli kateterler en az 28 gün boyunca antibakteriyel koruma sağlamalıdır. İstenildiğin de bu özellik klinik deney vb şekilde teknik dökümanla kanıtlamalıdır.
8. Ürün hastada bulunan mevcut şant sistemi veya beraberinde talep edilen şant parçaları ile tam uyumlu ve bağlantı bölgelerinde sızdırmaz olmalıdır.
9. Ürün vücuda yerleştirildiğinde meydana gelebilecek bükülme ve basıya direnç sağlayabilecek sertlikte olmalı, kolayca kırılmamalı, lümeni kolayca kapanmamalı ve yeterli kesintisiz akış sağlayabilmelidir.
10. Ürün MRI veya CT görüntülerine engel olmamalı, görüntülerde bozulmaya neden   olmamalı ve biyouyumlu malzemeden üretilmiş olmalıdır.

	Genel Hükümler:

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