


SMT2395-ŞANT (SHUNT) VALF, VENTRİKÜLOPERİTONEAL, TEK PARÇA, ANTİSİFONLU
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, Ventikül bölgesindeki BOS’un peritona aktarılması işleminde kullanılır olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürünün 
a. Mikro,
b. Yenidoğan,
c. Pediatrik,
d. Yetişkin, hastada kullanılmasına uygun ebat ve özellikte tasarlanmış seçeneklerden herhangi birisi olmalıdır. 
3. Valf, rezervuarlı veya rezervuarız tiplerden herhangi birinden olmalıdır.

	
	4. Pediatrik Valf tipleri için valf uzunluğu konnektörler dahil en fazla 55mm, kranium üzerinde kalan profil yüksekliği en fazla 8mm olmalıdır. Çapı 6mm’yi aşmayan silindirik valfler için uzunluk şartı aranmaz.
5. [bookmark: _GoBack]Yetişkin Valf tipleri için valf uzunluğu konnektörler dahil en fazla 60mm, kranium üzerinde kalan profil yüksekliği en fazla 8mm olmalıdır. Çapı 8mm’yi aşmayan silindirik valfler için uzunluk şartı aranmaz.
6. Valf içerisinde ya da dışarıdan eklenebilen, peritoneal kateter hidrostatik basıncının sifonlayıcı etkisine bağlı gelişebilecek, aşırı beyin omurilik sıvısı drenajını en aza indirmek amacıyla bir antisifon mekanizması bulunmalıdır.
7. Antisifon mekanizması valf gövdesi içerisinde birleşik veya ayrı olarak bulunmalıdır.
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.  

	Teknik Özellikleri: 

	9. Şant valfi, hastada bulunan mevcut şant sistemi ve/veya beraberinde talep edilen şant parçaları ile tam uyumlu ve bağlantı bölgelerinde sızdırmaz olmalıdır.
10. Rezervuarlı talep edilen valflerde;
a. Rezervuar valf gövdesi üzerinde veya ayrı olmalı, valf ve rezervuar ayrı olarak veriliyorsa rezervuarların yetişkin, çocuk ve tüm hasta grubu için uygun standart ebat tipleri olmalıdır.
b. Rezervuarlı talep edilen valfler; enjeksiyon sonrası sızdırmazlığını korumalıdır. Rezervuar, enjeksiyon sırasında valf mekanizmasının hasar görmesini ve valf tabanının delinmesi riskini en aza indirgeyecek şekilde tasarlanmış olmalıdır.
11. Valf vücuda yerleştirildikten sonra en az 2 yırtılmaya dirençli noktadan süture edilerek sabitlenebilir şekilde tasarlanmış olmalıdır.
12. Ürün MRI veya CT görüntülerine engel olmamalı, görüntülerde bozulmaya neden   olmamalı ve biyouyumlu malzemeden üretilmiş olmalıdır.

	Genel Hükümler:

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