

[bookmark: _GoBack]SMT2388-ŞANT (SHUNT) KİT, VENTRİKÜLOPERİTONEAL, BURR-HOLE, ANTİSİFONU AYRI 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, ventiküler bölgedeki BOS’un peritona aktarılması işleminde kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri:
	2. Ventriküloperitoneal şant seti; 
a. 1 adet ventriküler kateter,
b.  1 adet valf ve
c. 1 adet antisifon 
d.  1 adet peritoneal kateter olmak üzere toplam 4 temel parçadan oluşmalıdır. 
3. Ürün antibiyotikli veya antibiyotiksiz seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Ventriküler kateter;
a. Baryum sülfat emdirilmiş silikon elastomelden üretilmiş olmalı, röntgen ile kolayca tespit edilebilmelidir.
b. En az 14 cm uzunluğunda olmalıdır.
c. Eşit aralıklarla kateter ucuna olan uzunluğu belirten radyoopak işaretler bulunmalıdır.
d. Beraberinde bir adet paslanmaz çelik stilet bulunmalıdır. Stilet, kateter lümeni içerisine tam oturmalı ve kolayca çıkartılabilecek tasarımda olmalıdır.
e. Düz tabanlı valfler ile bağlantısını sağlamak amacıyla, lümenini açık tutarak 90° bükülmesini sağlayan uygun aksesuarı bulunmalıdır. 
5. Peritoneal kateter;
a. En az 90 cm uzunluğunda olmalıdır.
b. Baryum sülfat emdirilmiş silikon elastomelden üretilmiş olmalı, röntgen ile kolayca tespit edilebilmelidir.
c. Vücuda yerleştirildiğinde meydana gelebilecek bükülme ve basıya direnç sağlayabilecek sertlikte olmalı, kolayca kırılmamalı, lümeni kolayca kapanmamalı ve yeterli kesintisiz akış sağlayabilmelidır.
6. Ürünün valfi;
a. Valf burr-hole tipinde olmalıdır.
b. Valf yetişkin hastada kullanılmasına uygun ebat ve özellikte tasarlanmış olmalıdır. 
c. Burr-hole tipi valfler 12mm,14mm veya 16mm çapında olmalıdır. 
d. [bookmark: __DdeLink__723_2833333081]Tüm valf tipleri için valf uzunluğu konnektörler dahil en fazla 45mm, kranium üzerinde kalan profil yüksekliği en fazla 8mm olmalıdır. Çapı 7mm’yi aşmayan silindirik valfler için uzunluk şartı aranmaz. 
e. [bookmark: __DdeLink__371_2368023011]Valf üzerinde, röntgen ile kolayca tespit edilebilecek şekilde, şantın akım yönünü ve valfin basıncını belirten radyoopak işaretler bulunmalıdır.
f. Valf vücuda yerleştirildikten sonra en az 2 yırtılmaya dirençli noktadan sütüre edilerek sabitlenebilir şekilde tasarlanmış olmalıdır.
7. Antibiyotikli Kateter Türünde;
a. Antibiyotikli kateterin 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. Antisifon mekanizması valf mekanizması ile uyumlu çalışmalıdır. Hastanın normal fizyolojik intrakranial basıncını muhafaza ederken beyin omurilik sıvısı akışına müsaade etmelidir. Hastanın duruş pozisyonuna göre akış hızını korumalıdır.
9. Ürün MRI veya CT görüntülerine engel olmamalı, görüntülerde bozulmaya neden   olmamalı ve biyouyumlu malzemeden üretilmiş olmalıdır.
10. Şant parçaları birbirlerine tam uyumlu ve bağlantı bölgelerinde sızdırmaz olmalıdır.
11. Antisifon/gravitasyon cihazı hastada bulunan mevcut şant sistemine tam uyumlu olmalıdır.
12.  Antisifon/gravitasyon cihazı, peritoneal kateter hidrostatik basıncının sifonlayıcı etksine bağlı gelişebilecek, aşırı beyin omurilik sıvısı drenajını en aza indirmek amacıyla tasarlanmış olmalıdır
13. 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:

	14. Ürün steril ve çift paketli olmalıdır.
15. Ürün orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
16. Ürün tek kullanımlık olmalıdır.
17. Ürünün etiketi üzerinde sterilizasyon yöntemi ve tarihi olmalıdır.
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