碘-125密封籽源产品参数规格及要求
一、碘-125密封籽源产品参数规格
1、规格：每粒含碘-125表观放射性活度0.3mCi-1mCi

2、尺寸：4.5mm*0.8mm

3、外观：通过显微或放大装置检查，应密封无孔，端点焊接圆滑，无凹凸不平。

4、放射性核纯度：碘-125含量不小于99.9%，含碘[126I]不大于0.01%

5、表观放射性活度：在与标准源标定的相同条件下测定，每粒籽源的等效放射性活度，按标签上记载的时间，应为标示活度的95.0%-105.0%。

6、贮藏：要求内包装为有盖玻璃小瓶，外包装为辐射防护铅罐或其他至少具有相同防护效果的金属罐。外包装应符合《GB11806—2004》I级包装的要求，表面任意一点的最大辐射水平不得大于5uSv/h。内外包装均应贴标签。本品贮存应符合国家和地方辐射安全相关规定。

置铅容器内，密封保存。铅容器表面辐射水平符合规定。

7、放射性核纯度：其主要光子能量为27.4KeV，31.4KeV和35.5KeV。

8、标签上至少应包含如下内容：产品名称、型号、规格、籽源数量、总表观放射性活度、产品批号、测量日期、有效期、批准文号、公司名称、电离辐射标志等。

9、本品的运输应符合国家和地方相关规定。使用符合商检标准的纸板箱，纸板箱外贴有货包等级标签及电离辐射标志。下列文件随货包一起送达用户:说明书、质检证明书、产品相关资料及其他必需的文件。

10.预计年采购量1000粒，以实际采购量进行结算。
二、报名要求
1.厂家营业执照，《放射性药品生产许可证》或者《放射性药品经营许可证》，《辐射安全许可证》《道路运输经营许可证》、《道路运输证》及《道路运输从业人员从业资格证》。
2.GMP证书(若有，则提供)
3.产品资料:药品注册批件复印件;药品包装、说明书(原件) ;均为盖有红色公章。
4.参加议价厂家人员的法人授权委托书、身份证件
5.提供一年内、三家以上湖北省三级以上医疗单位采购放射性药品碘-125密封籽源发票或合同复印件(并加盖红色公章)。


