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ΠΤΡΗΝΙΚΗ΢ ΙΑΣΡΙΚΗ΢ 
 

 
 
 
1. ΕΙΔΙΚΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ ΓΙΑ Tc-99m Generator 
 
1. Η γελλήηξηα ηελ ηειεπηαία κέξα ρξήζεο (Παξαζθεπή) λα δίλεη πεξίπνπ 200mCi. 
2. Θα αλαθέξεηαη ε ελεξγόηεηα ηεο ηελ εκέξα άθημήο ηεο ζηελ Αιεμαλδξνύπνιε 

θάζε Παξαζθεπή  θαη νπσζδήπνηε ηελ θάζε ΔΕΤΣΕΡΑ ηεο εβδνκάδαο. 
3. Να επηζπλαθζεί πίλαθαο εκεξήζηαο απόδνζεο θαη λα αλαθεξζεί ε εκέξα 

παξάδνζεο ζην εξγαζηήξην. 
4. Να αλαθέξεηαη 

α)Αλ ε ζηήιε ζράζεο ή ελεξγνπνίεζεο κε ζσκαηίδηα. 
β) Οη πξνζκίμεηο ζην ηειηθό δηάιπκα κεηά από 24 ώξεο από ηελ πξνεγνύκελε 

έθινπζε ηεο ζηήιεο. 
γ) Η εθπεκπόκελε αθηηλνβνιία ζε έλα κέηξν από ηελ επηθάλεηα ηνπ κνιύβδηλνπ 

ππνδνρέα ηεο ζηήιεο. 
δ) Η επθνιία, ν αθξηβήο όγθνο έθινπζεο θαη ην άζεπην ηνπ εθινύκαηνο. 

5. Ο όγθνο έθινπζεο λα θαιύπηεη επξεία πεξηνρή (5-20ml) ώζηε λα επηηπγράλεηαη ε 
επηζπκεηή ζπγθέληξσζε (πςειή ή ρακειή) αλάινγα κε ηελ εκέξα ρξήζεο. 

6. Θα αμηνινγεζεί ε δπλαηόηεηα ξπζκηδόκελνπ όγθνπ. 
7. Να δηαζέηεη ηθαλνπνηεηηθή πξόζζεηε ζσξάθηζε από Pb, ώζηε λα εμαζθαιίδνληαη 

νη θαλόλεο αθηηλνπξνζηαζίαο. 
8. Να ζπλνδεύεηαη από 10 θηαιίδηα έθινπζεο. 
Η πξώηε γελλήηξηα λα ζπλνδεύεηαη από 2 ζσξαθηζκέλα δνρεία γηα έθινπζε. 

 

 

 

 

 

2. ΓΕΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΓΙΑ ΡΑΔΙΟΦΑΡΜΑΚΑ IN VIVO 

 

 

1. Να δνζνύλ νη θαηάινγνη πξντόλησλ όπνπ ζα αλαθέξνληαη ε ρεκηθή κνξθή, ε 

εηδηθή ξαδηελέξγεηα, ε ζπγθέληξσζε, ε ρεκηθή-ξαδηνρεκηθή-ξαδηνλνπθιετδηθή 

θαζαξόηεηα, ηα κεγέζε ζπζθεπαζίαο. 

2. Θα πξνηηκεζνύλ πξντόληα κε ηε κεγαιύηεξε εηδηθή ξαδηελέξγεηα, ρεκηθή, 

ξαδηντζνηνπηθή (λνπθιετδηθή) θαη ξαδηνρεκηθή θαζαξόηεηα. 

3. Να αλαθέξεηαη ε εκεξνκελία βαζκνλόκεζεο θαη παξάδνζεο ηνπ πξντόληνο ζην 

εξγαζηήξην. 

4. Οη δεηνύκελεο πνζόηεηεο ξαδηελέξγεηαο, γηα ηηο νπνίεο ζα γίλεηαη ε ρξέσζε ζα 

αλαθέξνληαη ζηελ εκέξα παξάδνζεο. 

5. ΢ε ξαδηνθάξκαθα in vivo όπνπ ρξεηάδεηαη λα αλαγξάθεηαη ν κέγηζηνο όγθνο ζηνλ 

νπνίν πεξηέρεηαη ην ξαδηνθάξκαθν. 

6. Να δηαζέηνπλ άδεηα ή πξνζσξηλή έγθξηζε θπθινθνξίαο από ηνλ ΕΟΦ. 

7. Θα απνθιεηζηνύλ ηα πξντόληα πνπ δε δηαζέηνπλ αζθαιή θαη εύθνιν ηξόπν 

αλνίγκαηνο ηεο ζπζθεπαζίαο ηνπο. 
 

 

 



 

 

3. ΕΙΔΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΓΙΑ ΨΥΧΡΑ KITS επισήμανσης με  Tc-99m 

 

1. Θα απνθιεηζηνύλ ηα kits γηα ηα νπνία ε κέζνδνο παξαζθεπήο ηνπ ξαδηελεξγνύ 

πξντόληνο είλαη πνιύπινθνο. 

2. Θα απνθιεηζηνύλ ηα kits γηα ηα νπνία ην παξαζθεπαδόκελν πξντόλ 

ζπγθεληξώλεηαη ζε επίπεδα κε επηζπκεηά ζε όξγαλα εθηόο ηνπ εμεηαδνκέλνπ 

νξγάλνπ. 

3. Θα πξνηηκεζνύλ ηα kits πνπ παξνπζηάδνπλ ηελ πςειόηεξε θαζήισζε 

ξαδηνθαξκάθνπ ζην εμεηαδόκελν όξγαλν θαη γηα κεγαιύηεξν ρξόλν (π.ρ. 

απνκάθξπλζε ιόγσ δηάζπαζεο, κεηαβνιηζκνύ θ.ι.π.). 

4. Θα πξνηηκεζνύλ kits πνπ παξνπζηάδνπλ ρακειόηεξν Bkg ξαδηνθαξκάθνπ θαηά 

ηελ εμέηαζε. 

5. Γηα ηα ςπρξά Kits λα δνζνύλ αλαιπηηθά θπιιάδηα πνπ πεξηγξάθνπλ ηε κέζνδν 

παξαζθεπήο θαη ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ ιακβαλόκελνπ πξντόληνο. Να έρνπλ 

καθξό ρξόλν ιήμεο. 

 
 
 

 

4. ΓΕΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΓΙΑ ΡΑΔΙΟΦΑΡΜΑΚΑ IN VITRO 

 

1. Να έρνπλ πςειή δεζκεπηηθή ηθαλόηεηα. 

2. Να έρνπλ πςειή επαηζζεζία ηεο κεζόδνπ ζηηο ρακειέο ηηκέο. Να θαζνξίδεηαη ε 

ειάρηζηε αληρλεύζηκε πνζόηεηα. 

3. Να δνζνύλ ζηνηρεία γηα ηελ επαλαιεπηηθόηεηα (intra-inter assay procedures). 

4. Να έρνπλ αθξίβεηα θαη αμηνπηζηία. 

5. Να θαιύπηνπλ κεγάιν εύξνο ηηκώλ κε όζν ην δπλαηόλ πεξηζζόηεξα standars θαη 

ηδηαίηεξα ζηελ πεξηνρή ελδηαθέξνληνο. Απηό απνηειεί θξηηήξην κε απνθαζηζηηθή 

ζεκαζία. 

6. Να έρνπλ κεγάιε δηάξθεηα ρξήζεσο ζε ζρέζε κε ηελ εκεξνκελία ιήμεο. 

7. Να έρνπλ ρεκηθή ζηαζεξόηεηα θαζ’ όιε ηε δηάξθεηα ηνπ αλαθεξόκελνπ ρξόλνπ 

ρξήζεσο  

8. Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη έηνηκα γηα ρξήζε θαηά ην κεγαιύηεξν κέξνο απηώλ. 

9. Ο ρξόλνο πνπ απαηηείηαη γηα ηελ νινθιήξσζε ηνπ πξνζδηνξηζκνύ λα είλαη θαηά 

ην δπλαηό κηθξόο, κε εύθνιε θαη γξήγνξε δηαδηθαζία επεμεξγαζίαο θαη ρξόλνο 

πεξαηώζεσο λα πξνζαξκόδεηαη ζην θαλνληθό σξάξην ιεηηνπξγίαο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ. 

10. Να δηαζέηνπλ νξνύο ειέγρνπ (controls) κε κηθξό εύξνο ηηκώλ. Θα πξνηηκεζνύλ ηα 

kits πνπ δηαζέηνπλ κεγαιύηεξν πιήζνο ηηκώλ, ώζηε λα θαιύπηεηαη ε πεξηνρή 

ελδηαθέξνληνο ηεο θάζε εμέηαζεο. 

11. Να είλαη εύθνιε, ζπρλή θαη ηαθηηθή ε πξνκήζεηά ηνπο, κε κηθξό ρξόλν 

παξάδνζεο εληόο 15 εκεξώλ. Ο κεγαιύηεξνο ρξόλνο παξάδνζεο ζα είλαη αηηία 

απνθιεηζκνύ. 

12. Να κελ πξνζθξνύνπλ ζε πξνεγνύκελε αξλεηηθή πείξα από ρξήζε ζην 

εξγαζηήξηό καο. Γηα kits πνπ δελ έρνπλ ρξεζηκνπνηεζεί ζην εξγαζηήξην νη 

εηαηξείεο ππνρξενύληαη όηαλ δεηεζνύλ δείγκαηα λα δηαζέηνπλ πξνο δνθηκή ζην 

εξγαζηήξην πξηλ νινθιεξσζεί ν δηαγσληζκόο. 

13. Σα kits λα είλαη κε αληίζσκα πξνζθνιιεκέλν επί ζηεξεάο θάζεο θαη δηπιό 

αληίζσκα σο κέζν δηαρσξηζκνύ. 



14. Θα πξνηηκνύληαη απηά κε κνλνθισληθά αληηζώκαηα. 

15. Γηα ηηο νξκόλεο Σ3, Σ4, FT3, FT4, FSH, LH ε θαηαθύξσζε ζα γίλεη θαηά δεύγε 

σο εμήο: Σ3-Σ4, FT3-FT4, FSH-LH. 

16. Εάλ ε κέζνδνο απαηηεί εηδηθό εξγαζηεξηαθό εμνπιηζκό ρξεζηκνπνηνύκελν κόλν 

γηα ηε ζπγθεθξηκέλε κέζνδν, απηόο λα πξνζθέξεηαη δσξεάλ από ηε κεηνδόηξηα 

εηαηξεία ζην δηάζηεκα ηζρύνο ηνπ δηαγσληζκνύ. 

17. Να πξνζθεξζνύλ ζε ζπζθεπαζία ησλ 100 θαη αλ ππάξρεη ησλ 50 ζσιελαξίσλ. 

18. Η πνζόηεηα ηνπ εμεηαδόκελνπ νξνύ λα κελ είλαη ππεξβνιηθά ρακειή. 
 
 
 
 

 


