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1. ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ 

Η παρούσα Προδιαγραφή) καθορίζει τις απαιτήσεις της Υπηρεσίας για την 
προμήθεια γαντιών νιτριλίου μιας χρήσεως, διαφόρων μεγεθών. 

. 

2. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΓΓΡΑΦΑ 

2.1 Νομοθεσία 
2.1.1. Κοινή Υπουργική Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ.130648 
(ΦΕΚ2198/Β΄/02.10.2009) : «Εναρμόνιση της Εθνικής Νομοθεσίας προς την 
οδηγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93 του Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης που 
αφορά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα». 
2.1.2. Υπουργική Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π οικ/1348 (ΦΕΚ32/Β΄/16.01.2004) : 
«Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων». 
2.1.3. Ν.4412/2016 (ΦΕΚ 147/Α΄/8 Αυγ 2016) Δημόσιες Συμβάσεις Έργων, 
Προμηθειών και Υπηρεσιών (προσαρμογή στις Οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 
2014/25/ΕΕ). 
2.1.4. Υπουργική Απόφαση υπ’ αριθμ. Φ800/11611 (ΦΕΚ 488/Β’ Τεύχος/21-
5-98) «Καθορισμός Τιμών Κόστους Παροχής Υπηρεσιών των Χημείων 
Στρατού, Ναυτικού, Αεροπορίας και του Κέντρου Βιολογικών Ερευνών 
Στρατού». 
 
2.2 Πρότυπα 
2.2.1. Πρότυπο  ISO 9001:GR «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – 
Απαιτήσεις». 
2.2.2. Πρότυπο ΙSO 13485 «Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα». 
2.2.3. Τα ευρωπαϊκό (και διεθνές) πρότυπο EN 455 “European Standard for 
Medical Gloves” που θέτει αναλυτικά τα εξής: 

• EN 455-1:2002 (έλεγχος για την ανίχνευση μικροοπών) 

• EN 455-2:2011 (δοκιμή και έλεγχος των φυσικών ιδιοτήτων των 
γαντιών όπως και τα κατώτερα όρια αντοχής) 

• EN 455-3:2006 (βιολογικής ασφάλειας) 

• ΕΝ 455-4:2009 (όρια αντοχής ανά χρήση) 
 
2.3 Τα σχετικά έγγραφα, στην έκδοση που αναφέρονται, αποτελούν μέρος της 
παρούσας προδιαγραφής.Για τα έγγραφα, για τα οποία δεν αναφέρεται έτος 
έκδοσης, εφαρμόζεται η τελευταία έκδοση, συμπεριλαμβανομένων των 
τροποποιήσεων. Σε περίπτωση αντίφασης της παρούσας προδιαγραφής με 
μνημονευόμενα πρότυπα, κατισχύει η προδιαγραφή, υπό την προϋπόθεση 
ικανοποίησης της ισχύουσας νομοθεσίας της Ελληνικής Δημοκρατίας. 

 

3. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ 

3.1. Η ταξινόμηση κατά NATO Acod-2/3 είναι: 

ΥΛΙΚΟ NSC IIG INC 

ΓΑΝΤΙΑ  ΝΙΤΡΙΛΙΟΥ    
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6515 41000 26067 

3.2. CPV: 18424300-0 «Γάντια μιας χρήσης» 

 

4. ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 

 

4.1 Ορισμός Υλικού 

Τα γάντια νιτριλίου θα πρέπει να είναι καινούργια, αμεταχείριστα, πλήρη, 
πρόσφατης και ανθεκτικής κατασκευής, σύγχρονης τεχνολογίας και να είναι 
σύμφωνα με τους κανόνες της τέχνης και της επιστήμης.Να είναι κατάλληλα 
για τον σκοπό τον οποίο προορίζονται, να πληρούν τους διεθνείς κανόνες 
ασφαλείας και να συμφωνούν με τις βασικές απαιτήσεις της υπ αριθμ’ 
ΔΥ8δ/Γ.Π.Οικ 130648 που αφορά την Εναρμόνιση της Εθνικής Νομοθεσίας 
προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ περί ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων. 

 
4.2 Φυσικά Χαρακτηριστικά 
4.2.1. Να είναι μιας χρήσεως, ανατομικού σχήματος και αμφιδέξια. 
4.2.2. Να μην είναι αποστειρωμένα. 
4.2.3. Να διαθέτουν μανσέτα και να έχουν συνολικό μήκος τουλάχιστον 240 
χιλιοστών. 
4.2.4. Να είναι ελεύθερα πούδρας για αποφυγή υπερευαισθησίας των χεριών 
του προσωπικού και να είναι ελεύθερα πρωτεΐνης του latex για αποφυγή 
αλλεργίας τύπου 1. 
4.2.5. Να είναι κατασκευασμένα από συνθετικό υλικό (νιτρίλιο) χωρίς latex. 
4.2.6. Να είναι κατάλληλα για χρήστες που έρχονται σε επαφή με βιολογικά 
υγρά ή οποιεσδήποτε δραστηριότητες που ενέχουν κίνδυνο από επαφή με 
βιολογικούς παράγοντες και να εξασφαλίζουν και διατηρούν κατά τη χρήση 
τους απόλυτη προστασία από τυχόν επιμολύνσεις τόσο στον ασθενή όσο και 
στο χρήστη των γαντιών. 
4.2.7. Να είναι ανθεκτικά, ικανού πάχους και να έχουν όρια αντοχής σε 
θραύση ισότιμα με αυτά που αναφέρονται στα ευρωπαϊκά πρότυπα (EN 455-
2) ή παραπάνω. 
4.2.8. Να διατίθεται σε μεγέθη small, medium, large και extra large 
(διαστάσεις σύμφωνα με τα ευρωπαϊκά πρότυπα EN 455-2). 
4.2.9. Να έχουν άριστη εφαρμογή και άψογη απτική αίσθηση, να μην 
δημιουργούν ερεθισμούς/αλλεργίες στους χρήστες και να εξασφαλίζουν την 
εύκολη διείσδυση των χεριών. 
4.2.10. Να διαθέτουν εσωτερική επένδυση από πολυμερές με σκοπό την 
εύκολη τοποθέτησή τους στα χέρια. 
4.2.11. Να είναι τοποθετημένα σε συσκευασία κιτίου με οπή (dispenser) 100 
έως 200 τεμαχίων ανά κουτί η οποία να είναι ασφαλής και ανθεκτική και να 
προφυλάσσει τα γάντια από επιμολύνσεις. Επιπλέον να είναι τοποθετημένα 
στη συσκευασία με τέτοιο τρόπο ώστε να βγαίνουν εύκολα. 
 
4.3. Συσκευασία 
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4.3.1 Τα προς προμήθεια υλικά θα πρέπει να έχουν συσκευασίες [ατομική 
(τεμαχίου), εμπορική (κουτί) και μεταφοράς (κούτες)],με τις οποίες διατίθενται 
στο εμπόριο, όπως προβλέπεται από τις απαιτήσεις του πιστοποιητικού 
σήμανσης (CE) που διαθέτει το κάθε υλικό. 
4.3.2 Τα υλικά της εμπορικής συσκευασίας μεταφοράς πρέπει να μην 
επηρεάζουν το περιεχόμενο, να εξασφαλίζουν την ασφαλή μεταφορά του, να 
παρέχουν προστασία από εξωγενείς παράγοντες (υγρασία, σκόνη κ.λ.π) και 
να είναι αυτά που καθορίζονται από τον πιστοποιημένο κατασκευαστή. 

4.4. Περιβάλλον 

Να είναι λειτουργικά παρέχοντας άνεση και φιλικότητα στο χρήστη. 

4.5 Μεταφορά 

Η μεταφορά του υπό προμήθεια είδους να πραγματοποιηθεί με δαπάνη, 
ευθύνη και μέριμνα του προμηθευτή στην έδρα της Μονάδας, επ' ωφελεία της 
οποίας γίνεται ο διαγωνισμός.  
 
4.6 Επισήμανση 
 
4 6.1 Υλικού ή/και Πρωτογενούς Συσκευασίας 
4.6.1.1 Απαραίτητη προϋπόθεση είναι η σήμανση των υλικών με το διακριτικό 
CE, γεγονός που δηλώνει τη συμφωνία του υλικού με τις βασικές απαιτήσεις 
της υπ αριθμ’ ΔΥ8δ/Γ.Π.Οικ 130648 που αφορά την Εναρμόνιση της Εθνικής 
Νομοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ περί 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων.Η σήμανση πιστότητας CE πρέπει να 
συνοδεύεται από τον αριθμό αναγνώρισης του κοινοποιημένου οργανισμού ο 
οποίος είναι υπεύθυνος για την εφαρμογή των διαδικασιών διασφάλισης 
ποιότητας της παραγωγής και του προϊόντος. Η σήμανση πρέπει να είναι 
τοποθετημένη κατά τρόπο εμφανή, ευανάγνωστο και ανεξίτηλο πάνω στο 
προϊόν ή στη συσκευασία του εφόσον είναι δυνατόν, καθώς και στις οδηγίες 
χρήσεως. 
4.6.1.2 Η συσκευασία κάθε προϊόντος πρέπει να περιέχει οδηγίες χρήσης- και 
στην ελληνική γλώσσα- εκτός και αν η ασφαλής χρήση τους μπορεί να 
εξασφαλιστεί χωρίς τη βοήθεια τέτοιων οδηγιών [παρ.13 του παραρτήματος ΙΙ 
της ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ.130648 (ΦΕΚ2198/Β΄/02.10.2009)]. 
 
4.6.2 Συσκευασίας Μεταφοράς 
Το υπό προμήθεια υλικό κατά την παράδοσή του να φέρει επί της εμπορικής 
συσκευασίας μεταφοράς στοιχεία αναγνώρισης της Υπηρεσίας και της 
προμήθειας δηλαδή: 
4.6.2.1 Αριθμό ονομαστικού, όπως αυτός δίδεται από την διακήρυξη. 
4.6.2.2 Περιγραφή του υλικού, όπως αυτή δίδεται από την διακήρυξη. 
4.6.2.3 Στοιχεία προμηθευτή (Επωνυμία επιχείρησης, Διεύθυνση, 
Τηλέφωνο, ΑΦΜ). 
4.6.2.4 Στοιχεία προμήθειας (Αριθμός σύμβασης, έτος, Υπηρεσία ) 
4.6.2.5 Σε κάθε ατομική συσκευασία να αναγράφεται κάθε ένδειξη που 
προβλέπεται  στην ισχύουσα νομοθεσία ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ.130648 
(ΦΕΚ2198/Β΄/02.10.2009) (κωδικός παρτίδας του οποίου να προηγείται η 
ένδειξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» ή «LOT», ένδειξη της οριακής ημερομηνίας ασφαλούς 



 

 

 

- 5 - 

χρήσεως εκφραζόμενη σε έτος και μήνα, ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για 
μία και μόνο χρήση, ειδικές συνθήκες αποθήκευσης, κάθε προειδοποίηση 
ή/και ληπτέα προφύλαξη κ.ά). 
 
5. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΥΛΙΚΟΥ 
 
5.1 Συνοδευτικά Έγγραφα / Πιστοποιητικά 
5.1.1 Τεχνική προσφορά, με πλήρη περιγραφή του προσφερόμενου υλικού 
μαζί με πλήρη φυσικά ή τεχνικά χαρακτηριστικά και οποιοδήποτε άλλο 
στοιχείο που προσδιορίζει επακριβώς το είδος. Ενδεικτικά αναφέρονται τα 
κατασκευαστικά σχέδια ή πρότυπα, Prospectus, φωτογραφίες, μεθοδολογία 
παραγωγής και εγκρίσεις αυτής, παραπομπή σε επίσημη και έγκυρη 
βιβλιογραφία, μεθοδολογία ελέγχου καταλληλότητας του υλικού, τυχόν 
εγκρίσεις που έχει λάβει, συσκευασία, παρεχόμενες εγγυήσεις κ.λ.π.  
5.1.2 Πιστοποιητικά του κατασκευαστικού οίκου σύμφωνα με τα Πρότυπα ISO 
9001 «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – Απαιτήσεις» και ISO 13485 
«Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα». 
5.1.3 Πιστοποιητικά της προμηθεύτριας εταιρείας σύμφωνα με τα Πρότυπα 
ISO 9001 «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – Απαιτήσεις» και ISO 
13485 «Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα», για 
διάθεση ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 
5.1.4 Βεβαίωση από κοινοποιημένο οργανισμό τήρησης των κατευθυντήριων 
γραμμών ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων» 
σύμφωνα με την υπουργική απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π οικ/1348 
(ΦΕΚ32/Β΄/16.01.2004). 
5.1.5 Πιστοποιητικό CE για κάθε προσφερόμενο υλικό από κοινοποιημένο 
οργανισμό ή πιστοποιητικό του κοινοποιημένου οργανισμού όπου θα 
δηλώνεται η χορήγηση του δικαιώματος στον κατασκευαστή να επιθέτει τη 
σήμανση CE μαζί με τον τετραψήφιο αριθμό του, επί  των προϊόντων . 
5.1.6 Η επιτροπή τεχνικής αξιολόγησης μπορεί κατά την κρίση της να ζητήσει 
από κάθε συμμετέχοντα προμηθευτή έγγραφες διευκρινίσεις επί των 
αναγραφόμενων στην προσφορά του, καθώς και οποιοδήποτε 
συμπληρωματικό στοιχείο για την εξακρίβωση των τεχνικών χαρακτηριστικών 
και των δυνατοτήτων του υπό προμήθεια είδους. 

 

5.2 Επιθεωρήσεις / Δοκιμές 
5.2.1 Τα υπό προμήθεια είδη θα πρέπει να αξιολογηθούν κατά την διαδικασία 
του διαγωνισμού. Για την αξιολόγηση αυτή ο προμηθευτής είναι 
υποχρεωμένος να καταθέσει μαζί με την προσφορά του επαρκή ποσότητα 
δείγματος - αντιδείγματος (τουλάχιστον 2) του προσφερόμενου υλικού για 
αξιολόγηση.Τα είδη που κατά την αξιολόγησή τους αποβάλλουν την αρχική 
τους ιδιότητα και καταστούν ακατάλληλα για περαιτέρω χρήση (εφ’ όσον η 
μεθοδολογία ελέγχου το επιβάλλει), βαρύνουν τον προμηθευτή σύμφωνα με 
τον Ν.4412/2016 (ΦΕΚ 147/Α΄/8 Αυγ 2016) Δημόσιες Συμβάσεις Έργων, 
Προμηθειών και Υπηρεσιών (προσαρμογή στις Οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 
2014/25/ΕΕ). 
5.2.2 Μακροσκοπικός – έλεγχος  
Ο μακροσκοπικός έλεγχος παραλαβής των υλικών γίνεται από την αρμόδια 
επιτροπή ελέγχου και παραλαβής με βάση τη δειγματοληψία που θα 
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διενεργηθεί (τουλάχιστον 1% ανά παρτίδα υλικού και με μέγιστη ποσότητα 
δειγμάτων 100 τεμάχια).Αποσκοπεί στη διαπίστωση της καλής κατάστασης 
του εν λόγω είδους από πλευράς πληρότητας, εμφάνισης, κακώσεων ή 
φθορών, ύπαρξης ξένων σωμάτων, ελαττωματική συσκευασίας, καθώς και 
της συμφωνίας των χαρακτηριστικών στοιχείων των υλικών με αυτά που 
προσδιορίζονται στην παρούσα ΠΕΔ σε συνδυασμό με τις συμφωνίες που 
συμπεριλαμβάνονται στη σύμβαση.  
5.2.3 Εργαστηριακός Έλεγχος 
Εφόσον κατά τον μακροσκοπικό έλεγχο, των υλικών διαπιστωθούν 
αποκλίσεις, και το υλικό κριθεί κατάλληλο για χρήση ή μετά από αίτημα του 
προμηθευτή (λόγω κρίσεως του υλικού ως ακατάλληλο), η Επιτροπή 
Παραλαβής δύναται να αποστείλει ποσότητα δειγμάτων του υλικού στον ΕΟΦ 
ή σε έτερα αρμόδια εργαστήρια, για εργαστηριακό έλεγχο καταλληλότητας, 
όπως προβλέπεται στον Ν.4412/2016 (ΦΕΚ 147/Α΄/8 Αυγ 2016) Δημόσιες 
Συμβάσεις Έργων, Προμηθειών και Υπηρεσιών (προσαρμογή στις Οδηγίες 
2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ), ποσότητα η οποία θα καθορισθεί από το 
εργαστήριο κατόπιν επικοινωνίας του προέδρου της επιτροπής.Οι έλεγχοι 
αυτοί γίνονται με οικονομική επιβάρυνση του προμηθευτή βάση του ΦΕΚ 
488/Β Τεύχος/21-5-98. 
5.2.4 Απόρριψη παρτίδας 
Σε περίπτωση που η εξέταση του υλικού κατά τους παραπάνω ελέγχους, δεν 
ικανοποιεί τις απαιτήσεις της προδιαγραφής, ολόκληρη η παρτίδα 
απορρίπτεται οριστικά και ο προμηθευτής υποχρεούται στην παράδοση νέων 
υλικών, διαφορετικών παρτίδων από τα απορριφθέντα. 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 
6.1 Η διάρκεια ζωής (από την ημερομηνία παραγωγής έως την ημερομηνία 
λήξης) των υπό προμήθεια υλικών να είναι τουλάχιστον 36 μήνες. Μικρότερη 
διάρκεια ζωής είναι δυνατόν να γίνει αποδεκτή εφόσον αποδεδειγμένα η 
απαιτούμενη δεν μπορεί να τηρηθεί.Τα προϊόντα που θα προσκομισθούν να 
έχουν υπόλοιπο διάρκειας ζωής ίση ή μεγαλύτερη από τα 8/10 (οκτώ δέκατα) 
του προαναφερθέντος συνολικού χρόνου. 
6.2 Σε περίπτωση που παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος πριν τη λήξη 
του χρονικού ορίου χρήσης του η οποία αποδεδειγμένα δεν οφείλεται σε κακή 
συντήρηση (σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή για τις συνθήκες 
φύλαξης), ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος να αντικαταστήσει όλη την 
αλλοιωμένη ποσότητα με νέας παραγωγής υλικά της ίδιας κατασκευάστριας 
εταιρείας που θα πληρούν τους όρους της παρούσης προδιαγραφής, μέσα σε 
15 ημέρες από την έγγραφη ειδοποίησή του με δική του οικονομική 
επιβάρυνση.  
6.3 Η μεταφορά και παράδοση των υπό προμήθεια υλικών θα 
πραγματοποιηθεί με ευθύνη και δαπάνη του προμηθευτή στην έδρα της 
μονάδας που έχει καθοριστεί να παραδοθούν τα υλικά, θα συνοδεύονται δε 
από τα πιστοποιητικά της παραγράφου 5.1. 
6.4 Ο χρόνος προσκομίσεως και παράδοσης του εν λόγω είδους θα 
καθοριστεί από την Υπηρεσία στη Διακήρυξη, στον τόπο που θα υποδείξει η 
Υπηρεσία. 
6.5 Κατά την παράδοση ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος να παραδώσει 
φύλλο στοιχείων ληξιπρόθεσμων υλικών (υπόδειγμα όπως στην Προσθήκη Ι).  
6.6 Η σύμβαση δεν δεσμεύει την Υπηρεσία για την παραλαβή του υλικού αν 
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διαπιστωθεί ότι αυτό δεν καλύπτει τις προϋποθέσεις που επιβάλλει το ισχύον 
νομικό πλαίσιο, για το είδος και την κατηγορία του υλικού κατά την παραλαβή 
του. 
 
 

7. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ 

O φάκελος της τεχνικής προσφοράς θα περιλαμβάνει τα ακόλουθα: 
7.1. Συμπληρωμένο αναλυτικό φυλλάδιο με τίτλο «Έντυπο Συμμόρφωσης 
προς την Προδιαγραφή Ενόπλων Δυνάμεων» (υπόδειγμα όπως στην 
Προσθήκη ΙI). 
Διευκρινίζεται ότι η κατάθεση του Εντύπου Συμμόρφωσης δεν απαλλάσσει 
τους προμηθευτές από την υποχρέωση υποβολής των κατά περίπτωση 
δικαιολογητικών, που καθορίζονται µε την παρούσα ΠΕΔ. 
ΠΡΟΣΦΟΡΑ ΧΩΡΙΣ Η ΜΕ ΕΛΛΙΠΕΣ ΕΝΤΥΠΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΘΑ 
ΑΠΟΡΡΙΠΤΕΤΑΙ. 
7.2. Τα έγγραφα της παραγράφου 5.1. 
7.3. Κατάλογο των κατατιθέμενων εγγράφων / δικαιολογητικών. 
 
8. ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ ΒΕΛΤΙΩΣΗΣ ΤΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 
 
Σχολιασμός της παρούσας Προδιαγραφής από κάθε ενδιαφερόμενο, για την 
βελτίωση της, μπορεί να γίνει μέσω της ηλεκτρονικής εφαρμογής διαχείρισης 
ΠΕΔ, στη διαδικτυακή τοποθεσία http://www.geetha.mil.gr». 
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