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Τα προσφερόµενα είδη θα πρέπει να πληρούν τις Τεχνικές προδιαγραφές που αποτελούν αναπόσπαστο µέρος της 

παρούσας ∆ιακήρυξης. 

Απαιτείται, η συνυποβολή πλήρους ηλεκτρονικού εγγράφου Τεχνικής Προσφοράς ψηφιακά υπογεγραµµένου. 

Ο προµηθευτής λαµβάνει γνώση των ποσοτικών και ποιοτικών Τεχνικών Προδιαγραφών και δεσµεύεται ότι θα 

συµµορφώνεται µε όλους τους όρους της Τεχνικής Προδιαγραφής του υπό προµήθεια είδους, όπως αυτοί 

περιγράφονται κατωτέρω στον πίνακα ΙΙ: Φύλλο Συµµόρφωσης. 

Οι όροι των Τεχνικών Προδιαγραφών είναι απαράβατοι σύµφωνα µε την παράγραφο 7 του άρθρου 3 του Π.∆ 

118/07. 

 
1. Ποσοτικές και Τεχνικές Προδιαγραφές των Ειδών 

Τα προς προµήθεια είδη, τα οποία παρατίθενται στον κατωτέρω Πίνακα, θα πρέπει να καλύπτουν τις οριζόµενες 

ελάχιστες προδιαγραφές: 

Πίνακας Ι: Πίνακας Ειδών ∆ιακήρυξης 
 

 

Α/Α 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 

 

ΠΟΣΟΤΗΤΑ 
ΜΟΝΑ∆Α 

ΜΕΤΡΗΣΗΣ 

Π/Υ ∆ΑΠΑΝΗ 

ΣΥΜΠ/ΝΟΥ 

ΦΠΑ 

1 
ΓΑΝΤΙΑ ΕΞΕΤΑΣΤΙΚΑ ΜΕ ΜΑΚΡΙΑ 

ΜΑΝΣΕΤΑ S-M-L ΧΩΡΙΣ ΠΟΥ∆ΡΑ 
380 ΤΕΜ 196,31 

2 
ΓΑΝΤΙΑ ΕΞΕΤΑΣΤΙΚΑ ΜΕ ΜΑΚΡΙΑ 

ΜΑΝΣΕΤΑ ΠΡΟΠΟΥ∆ΡΑΡΙΣΜΕΝΑ S-M-L 
1.770.000 ΤΕΜ 57.693,15 

3 
ΓΑΝΤΙΑ ΕΞΕΤΑΣΤΙΚΑ ∆ΙΑΦΑΝΗ Μ.Χ. 

ΣΑΓΡΕ 
300.000 ΤΕΜ 1.070,10 

4 
ΓΑΝΤΙΑ ΕΞΕΤΑΣΤΙΚΑ ΝΙΤΡΙΛΙΟΥ 
SMALL 

3.000 ΤΕΜ 200,92 

 
5 

ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ Μ.Χ. 

ΑΝΤΙΑΛΛΕΡΓΙΚΑ ΧΩΡΙΣ ΠΟΥ∆ΡΑ Νο 5.5 

 
40 

 
ΖΕΥΓΗ 

 
28,78 

 
6 

ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ Μ.Χ. 

ΑΝΤΙΑΛΛΕΡΓΙΚΑ ΧΩΡΙΣ ΠΟΥ∆ΡΑ Νο 6 

 
120 

 
ΖΕΥΓΗ 

 
146,12 

 
7 

ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ Μ.Χ. 

ΑΝΤΙΑΛΛΕΡΓΙΑΚΑ ΧΩΡΙΣ ΠΟΥ∆ΡΑ Νο 
6,5 

 
500 

 
ΖΕΥΓΗ 

 
196,86 

 
8 

ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ Μ.Χ. 

ΑΝΤΙΑΛΛΕΡΓΙΚΑ ΧΩΡΙΣ ΠΟΥ∆ΡΑ Νο 7 

 
1.000 

 
ΖΕΥΓΗ 

 
378,98 

 
9 

ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ Μ.Χ. 

ΑΝΤΙΑΛΛΕΡΓΙΚΑ ΧΩΡΙΣ ΠΟΥ∆ΡΑ Νο 7,5 

 
1.200 

 
ΖΕΥΓΗ 

 
1.328,40 

 
10 

ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ Μ.Χ. 

ΑΝΤΙΑΛΛΕΡΓΙΚΑ ΧΩΡΙΣ ΠΟΥ∆ΡΑ Νο 8 

 
900 

 
ΖΕΥΓΗ 

 
489,29 

11 ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ Νο 6.5 ∆ΙΠΛΑ 350 ΖΕΥΓΗ 426,20 

12 ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ Νο 7 ∆ΙΠΛΑ 350 ΖΕΥΓΗ 426,20 

13 ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ Νο 7,5 ∆ΙΠΛΑ 350 ΖΕΥΓΗ 426,20 

14 ΓΑΝΤΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ Νο 8 ∆ΙΠΛΑ 120 ΖΕΥΓΗ 146,12 

15 
ΓΑΝΤΙΑ ΑΝΤΙΑΛΛΕΡΓΙΚΑ 
ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ Νο 7,5 350 ΖΕΥΓΗ 426,20 

16 
ΓΑΝΤΙΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ Μ.Χ. ΓΙΑ 

ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΑ 150.000 ΖΕΥΓΗ 35.346,32 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ε΄: «ΖΗΤΗΘΕΝΤΑ ΕΙ∆Η ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ» 
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Πίνακας ΙΙ: Πίνακας ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΩΝ – ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 
 

 

Α/Α 
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ – ΤΕΧΝΙΚΕΣ 

ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ – ΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΕΙ∆Η 
ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΗ 

 

- ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

 Χειρουργικά γάντια, latex    

 

 

 

 
 

1 

Τα προσφερόµενα γάντια πρέπει να είναι πιστοποιηµένα 
από κοινοποιηµένο οργανισµό που βρίσκεται 

εγκαταστηµένος και λειτουργεί νόµιµα στο έδαφος ενός 

από τα Κράτη Μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να 
φέρουν σε ευκρινή θέση του τελικού περιέκτη τους την 

προβλεπόµενη σήµανση CE, η οποία απoδεικvύει τη 

συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις της Οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 

εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 

93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 
2198/τευχ. Β/02-10-09). 

 

 

 

 
ΝΑΙ 

  

 
2 

Τα προσφερόµενα γάντια πρέπει να συµµορφώνονται µε 

τις απαιτήσεις των προτύπων ΕΝ 455-1:2000, ΕΝ 455- 

2:2009 και ΕΝ 455-3:2006. 

 
ΝΑΙ 

  

 
3 

Η διεργασία αποστείρωσης των προϊόντων πρέπει να 

επικυρώνεται και να ελέγχεται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις 

των αντίστοιχων εναρµονισµένων προτύπων. 

 
ΝΑΙ 

  

4 
Τα προσφερόµενα γάντια πρέπει να είναι 

κατασκευασµένα από λατέξ φυσικού ελαστικού. ΝΑΙ 
  

 

5 

Στην ετικέτα / συσκευασία πρέπει να αναγράφονται µε 

ευκρινή και ευανάγνωστο τρόπο τουλάχιστον τα 
παρακάτω στοιχεία: 

 

ΝΑΙ 

  

 i. Το όνοµα ή η εµπορική επωνυµία και τη διεύθυνση 
του κατασκευαστή. Σε περίπτωση που ο κατασκευαστής 

δεν έχει έδρα σε χώρα της ευρωπαϊκής ένωσης, η ετικέτα 

ή η συσκευασία πρέπει να περιλαµβάνουν επιπλέον το 
όνοµα και τη διεύθυνση του εξουσιοδοτηµένου 

αντιπροσώπου του. 

 

 
ΝΑΙ 

  

 ii. Το υλικό κατασκευής του γαντιού ΝΑΙ   

 iii. Ένδειξη αν το γάντι έχει ή όχι πούδρα ΝΑΙ   

 iv. Η ένδειξη «ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ» ΝΑΙ   

 v. Η µέθοδος αποστείρωσης ΝΑΙ   

 vi. ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η 

ένδειξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» (ή LOT) ΝΑΙ 
  

 vii. η ένδειξη της οριακής ηµεροµηνίας ασφαλούς 
χρήσεως, εκφραζόµενη σε έτος και µήνα ΝΑΙ 

  

 viii. η ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για µία και µόνη 
χρήση ΝΑΙ 

  

 ix. οι ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ΝΑΙ   

 x. κάθε προειδοποίηση ή/και ληπτέα προφύλαξη ΝΑΙ   

 Οι ανωτέρω πληροφορίες µπορεί να παρέχονται υπό 
µορφή συµβόλων. 

   

 
6 

Οι συµµετέχοντες στον διαγωνισµό πρέπει να δηλώσουν 

στην τεχνική τους προσφορά το εργοστάσιο κατασκευής 
των γαντιών καθώς και τον τόπο εγκατάστασής του. 

 
ΝΑΙ 

  

 
7 

Κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων η 

ηµεροµηνία παράδοσης των γαντιών δεν θα πρέπει να 
απέχει περισσότερο από 6 µήνες από την ηµεροµηνία 
παραγωγής τους. 

 
ΝΑΙ 
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8 

OΟCυσιώ0δη0ς δι4ευκ0ρίνι6ση 3: η τ9οπο5θέτ7ηση 2των0επ1ισηµ6άν-σε0ων3 
της συσκευασίας, που αναφέρονται παραπάνω και 

θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για την αποδοχή των 
προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 

επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και 

µόνον από το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται 
κατασκευαστής των προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις 

της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 

2198/τευχ. Β/02-10-09). Προσφορές γαντιών που φέρουν 
επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 

οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, 

ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του 
διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 

απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του 

όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων 
θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

 
 
 
 
 
 

 
ΝΑΙ 

  

 

 
9 

Καθ’ όλη τη διάρκεια εκτέλεσης της σύµβασης δείγµατα 
των προϊόντων δύναται να ελέγχονται ως προς τη 

στειρότητα και τη συµµόρφωσή τους µε τα ανωτέρω 

πρότυπα. Τυχόν µη συµµόρφωση θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 

   

 Γάντια εξέτασης/νοσηλείας, latex, µη αποστειρωµένα    

 
 

 
1 

Τα προσφερόµενα γάντια πρέπει να φέρουν σε ευκρινή 

θέση του τελικού περιέκτη τους την προβλεπόµενη 

σήµανση CE, η οποία αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους 
µε τις απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 

130648 - Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις 

διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02- 

10-09). 

 
 

 
ΝΑΙ 

  

 
2 

Τα προσφερόµενα γάντια πρέπει να συµµορφώνονται µε 

τις απαιτήσεις των προτύπων ΕΝ 455-1:2000, ΕΝ 455- 

2:2009 και ΕΝ 455-3:2006. 

 
ΝΑΙ 

  

3 
Τα προσφερόµενα γάντια πρέπει να είναι 

κατασκευασµένα από λατέξ φυσικού ελαστικού. ΝΑΙ 
  

 
4 

Στην ετικέτα / συσκευασία πρέπει να αναγράφονται µε 

ευκρινή και ευανάγνωστο τρόπο τουλάχιστον τα 
παρακάτω στοιχεία: 

 
ΝΑΙ 

  

 i. Το όνοµα ή η εµπορική επωνυµία και τη διεύθυνση 

του κατασκευαστή. Σε περίπτωση που ο κατασκευαστής 
δεν έχει έδρα σε χώρα της ευρωπαϊκής ένωσης, η ετικέτα 

ή η συσκευασία πρέπει να περιλαµβάνουν επιπλέον το 

όνοµα και τη διεύθυνση του εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου του. 

 

 
ΝΑΙ 

  

 ii. Το υλικό κατασκευής του γαντιού ΝΑΙ   

 iii. Ένδειξη αν το γάντι έχει ή όχι πούδρα ΝΑΙ   

 iv. ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η 
ένδειξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» (ή LOT) ΝΑΙ 

  

 v. η ένδειξη της οριακής ηµεροµηνίας ασφαλούς 
χρήσεως, εκφραζόµενη σε έτος και µήνα ΝΑΙ 

  

 vi. η ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για µία και µόνη 

χρήση ΝΑΙ 
  

 vii. οι ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ΝΑΙ   

 viii. κάθε προειδοποίηση ή/και ληπτέα προφύλαξη ΝΑΙ   

 Οι ανωτέρω πληροφορίες µπορεί να παρέχονται υπό 
µορφή συµβόλων. 

   

 
5 

Οι συµµετέχοντες στον διαγωνισµό πρέπει να δηλώσουν 
στην τεχνική τους προσφορά το εργοστάσιο κατασκευής 

των γαντιών καθώς και τον τόπο εγκατάστασής του. 

 
ΝΑΙ 

  

 
6 

Κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων η 

ηµεροµηνία παράδοσης των γαντιών δεν θα πρέπει να 

απέχει περισσότερο από 6 µήνες από την ηµεροµηνία 
παραγωγής τους. 

 
ΝΑΙ 
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7 

OΟυCσιώ0δης0διε4υκρ0ίνισ6η :3η τ9οπο5θέτ7ηση τ2ων0επι1σηµ6άνσ-εω0ν 3 
της συσκευασίας, που αναφέρονται παραπάνω και 

θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για την αποδοχή των 
προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 

επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και 

µόνον από το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται 
κατασκευαστής των προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις 

της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 

2198/τευχ. Β/02-10-09). Προσφορές γαντιών που φέρουν 
επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 

οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, 

ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του 
διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 

απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του 

όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων 
θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

 
 
 
 
 
 

 
ΝΑΙ 

  

 

 
8 

Καθ’ όλη τη διάρκεια εκτέλεσης της σύµβασης δείγµατα 
των προϊόντων δύναται να ελέγχονται ως προς τη 

συµµόρφωσή τους µε τα ανωτέρω πρότυπα. Τυχόν µη 

συµµόρφωση θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των 
παραδιδόµενων υλικών. 

   

 Γάντια ∆ιπλά για AIDS και Ηπατίτιδες    

1 
Το εσωτερικό γάντι να είναι λεπτό και ανοικτού χρώµατος 

(άσπρο, κίτρινο). ΝΑΙ 
  

 
2 

Το εξωτερικό γάντι να είναι µεγαλύτερο του εσωτερικού 

ενισχυµένο και σκούρου χρώµατος (καφέ-µπλε).Νούµερα 
6, 6.5, 7 , 7.5, 8, 8.5, 9 

 

 
ΝΑΙ 

  

     

 TEXNIKEΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΙΚΩΝ 

ΓΑΝΤΙΩΝ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ 

   

 1. ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ    

 1.1. Τα ιατρικά γάντια µιας χρήσης, περιλαµβάνουν:    

 1.1.1.Xειρουργικά γάντια (Surgical Gloves) 
αποστειρωµένα, από φυσικό λατέξ µε αυξηµένα ελάχιστα 

όρια αντοχής σε θραύση όπως φαίνονται στον πίνακα 1 ή 

από συνθετικό λατέξ για µικροεπεµβάσεις µε µειωµένα 
ελάχιστα όρια αντοχής σε θραύση όπως φαίνονται στον 

πίνακα 1, ανατοµικού σχήµατος. 

   

 1.1.2.Eξεταστικά/∆ιαδικαστικά γάντια 

(Examination/Procedure Gloves)αποστειρωµένα ή µη 

αποστειρωµένα από λατέξ ή άλλο υλικό, που προορίζονται 
για ιατρικές εξετάσεις, διαγνωστικές και θεραπευτικές 

διαδικασίες και για χειρισµό µολυσµένου ιατρικού υλικού. 

   

 2. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ    

 Τα ιατρικά γάντια µιας χρήσης θα πρέπει:    

 
1 

Nα εξασφαλίζουν και να διατηρούν κατά την χρήση τους 
απόλυτη προστασία από αντίστοιχη επιµόλυνση και για 

τον ασθενή και για τον χρήστη των γαντιών. 

 
ΝΑΙ 

  

2 
Να έχουν άριστη εφαρµογή και σωστή αφή και να µην 
δηµιουργούν ερεθισµούς στους χρήστες. ΝΑΙ 

  

 
 

3 

Να είναι κατασκευασµένα κατά τέτοιο τρόπο ώστε να 

µειώνουν στο ελάχιστο τους βιολογικούς κινδύνους 

(π.χ.µολύνσεις, πυρετό, αλλεργικά φαινόµενα) που 

απορρέουν από ουσίες που ελευθερώνονται από αυτά και 
οι οποίες είναι γνωστές, µε βάση τα τελευταία στοιχεία, 

ότι µπορεί να δηµιουργήσουν παρενέργειες. Οι εν λόγω 

ουσίες διακρίνονται σε: 

 
 

ΝΑΙ 

  

 α)Χηµικές ουσίες, όπως χηµικά µέσα αποστείρωσης 

(βιοκτόνα) ή επικάλυψης λιπαντικά, επιταχυντές 

πολυµερισµού κ.λ.π. οι οποίες ουσίες είτε προστίθενται 
είτε σχηµατίζονται κατά την παραγωγική διαδικασία ή την 

αποθήκευση και εµφανίζονται στο τελικό προϊόν. 

 

 
ΝΑΙ 
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16 -23 PR Oβ)CΕνδ0οτο0ξίνε4ς, ο0ι οπ6οίε3ς µ9πορ5ούν7να π2ροέ0ρχο1ντα6ι απ-ό0τη 3 
βακτηριακή µόλυνση των πρώτων υλών ή του νερού που 

χρησιµοποιείται κατά την παραγωγική διαδικασία καθώς 
και από το χειρισµό των γαντιών µε τα χέρια. 

 

ΝΑΙ 

  

 γ)Υδατοδιαλυτές πρωτεϊνες και πεπτίδια οι οποίες 

συνήθως είτε προέρχονται από λάτεξ του φυσικού 

ελαστικού ή από άλλα πολυµερή είτε προτίθενται κατά 
την παραγωγική διαδικασία (π.χ καζεϊνη) και οι οποίες 

µπορούν να παραληφθούν από το τελικό προϊόν µε 

εκχύλιση σε υδατικό µέσο (leachable proteins). 

 
 
 

ΝΑΙ 

  

4 
Τα ιατρικά γάντια µιας χρήσης πρέπει να 

ανταποκρίνονται: 
   

 i Στο Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 455-1 σχετικό µε τις 
απαιτήσεις και τον έλεγχο για την ανίχνευση των οπών. ΝΑΙ 

  

 ii Στο Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 455-2 που ορίζει τις 

απαιτήσεις και δίδει τις µεθόδους δοκιµών για τον έλεγχο 

των φυσικών ιδιοτήτων των γαντιών όπως τα κατώτατα 
όρια αντοχής σε θραύση ανά τύπο γαντιού (εξεταστικά ή 

χειρουργικά) και υλικό κατασκευής που φαίνονται στον 

συνηµµένο πίνακα 1 καθώς και τα µεγέθη και οι 
αντίστοιχες διαστάσεις (πλάτος και ελάχιστο µήκος) 

πίνακας 2 και πίνακας 3, ανά τύπο γαντιού εξεταστικά ή 

χειρουργικά και τρόπο κατασκευής (µε ραφή ή χωρίς 
ραφή). 

 
 
 

 
ΝΑΙ 

  

 iii Στο Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 455-3 που ορίζει 

τις απαιτήσεις για την αξιολόγηση της βιολογικής 

ασφάλειας των ιατρικών γαντιών µιας χρήσης και 
προβλέπει απαιτήσεις σχετικά µε την επισήµανσή τους. 

 

ΝΑΙ 

  

 

5 

Να είναι οµοιόµορφα πουδραρισµένα µε ελάχιστη 

ποσότητα πούδρας κατάλληλης για την χρήση που 
προορίζονται. Απαγορεύεται να περιέχουν ή να είναι 

πουδραρισµένα µε πυριτικό µαγνήσιο. 

 

ΝΑΙ 

  

 

 
6 

Τα ιατρικά γάντια θα πρέπει να φέρουν σήµανση 
πιστότητας CE, η οποία τοποθετείται στα ιατρικά γάντια 

σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα από την ∆Υ7/2480/1994 

Κοινή Υπουργική Απόφαση, σε εναρµόνιση προς την 
οδηγία 93/42/Ε.Ε./14-6-1993. 

 

 
ΝΑΙ 

  

 
7 

Θα ληφθεί υπόψη αν υπάρχει πιστοποίηση µε κλινικές 

µελέτες των αναφερόµενων από την κάθε εταιρεία 

τεχνικών χαρακτηριστικών. 

 
ΝΑΙ 

  

 

8 

Τα ιατρικά γάντια πρέπει να είναι πρόσφατης παραγωγής 
και κατά την παραλαβή, η ηµεροµηνία παραγωγής τους να 

µην είναι προγενέστερη των έξι (6) µηνών από αυτή της 

παραλαβής. 

 

ΝΑΙ 

  

 3. ΠΡΟΣΦΟΡΕΣ    

 Οι συµµετέχοντες στον διαγωνισµό πρέπει απαραίτητα µε 
την προσφορά τους: 

   

 
1 

Να δηλώσουν µε υπεύθυνη δήλωση (του Νόµου 

1599/1986)το εργοστάσιο και την χώρα κατασκευής και 

την αυθεντικότητα των πιστοποιητικών που θα 
προσκοµίσουν. 

 
ΝΑΙ 

  

 
2 

Να υποβάλλουν δήλωση συµµόρφωσης µε την οδηγία 
93/42/Ε.Ε/14-6-1993, στην οποία να δηλώνεται ποια είδη 

ιατρικών γαντιών καλύπτει. 

 
ΝΑΙ 

  

 

3 

Να δηλώσουν τον Κοινοποιηµένο Οργανισµό για τον 
έλεγχο πιστότητας CE, καθώς και τον αριθµό 

αναγνώρισης που έχει χορηγηθεί στον Κοινοποιηµένο 

Οργανισµό από την Επιτροπή της Ευρωπαϊκής ΄Ενωσης. 

 

ΝΑΙ 

  

 

4 

Για τα αποστειρωµένα ιατρικά γάντια µιας χρήσης να 
δηλώσουν µαζί µε την προσφορά τους, τη µέθοδο 

αποστείρωσης , η οποία θα διασφαλίζει τη στειρότητα των 

γαντιών και δεν θα αφήνει τοξικά κατάλοιπα. 

 

ΝΑΙ 
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5 

OΝαCαπ0οδε0χθο4ύν, 0εφό6σον3το9υς ζ5ητη7θεί α2πό 0την1αρµ6όδι-α0 
επιτροπή αξιολόγησης, να υποβάλλουν, στο στάδιο 

αξιολόγησης, όλα τα στοιχεία {µελέτες, ανάλυση 
διακινδύνευσης (risk analysis),τεχνικές µεθόδους ελέγχου 

που χρησιµοποιούνται κατά την παραγωγική διαδικασία 

από τους κατασκευαστές των γαντιών},µε βάση τα οποία 
έχει αξιολογηθεί η βιολογική ασφάλεια των 

προσφεροµένων γαντιών από τον κατασκευαστή τους, 

σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα από το πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 
455-3. 

 
 
 

 
ΝΑΙ 

  

6 
Να δηλώσουν το υλικό κατασκευής τους για κάθε τύπο 

ιατρικών γαντιών που προσφέρουν. ΝΑΙ 
  

 
 
 

7 

Σε περίπτωση που κριθούν µειοδότες για κάθε παρτίδα 

ιατρικών γαντιών που θα παραδίδουν και για κάθε τύπο 

(χειρουργικά, εξεταστικά)από κάθε υλικό, να 

προσκοµίζουν στην επιτροπή παραλαβής έκθεση 

εργαστηριακού ελέγχου στην οποία θα περιλαµβάνονται 

τα προβλεπόµενα από τα ανωτέρω πρότυπα ως εξής: 

 
 
 

ΝΑΙ 

  

 i Αναφορά ότι ο έλεγχος των υπό προµήθεια γαντιών έγινε 

βάσει των απαιτήσεων των προτύπων ΕΛΟΤ ΕΝ 455-1 
και ΕΛΟΤ ΕΝ 455-2. 

 
ΝΑΙ 

  

 ii Ο τύπος των γαντιών, το υλικό κατασκευής και ο 
αριθµός παρτίδας. ΝΑΙ 

  

 iii Το όνοµα και η διεύθυνση του κατασκευαστή και του 
εργαστηρίου ελέγχου. ΝΑΙ 

  

 iv Η ηµεροµηνία ελέγχου. ΝΑΙ   

 v Το αποτέλεσµα του ελέγχου. ΝΑΙ   

 
 

 
8 

Προκειµένου να διαπιστωθεί η δυνατότητα του 

προµηθευτή να ανταποκριθεί στην απαίτηση της 
παραγράφου 3.7.(προσκόµιση έκθεσης εργαστηριακού 

ελέγχου κατά την παραλαβή)θα πρέπει κατά το στάδιο της 

αξιολόγησης οι προµηθευτές να προσκοµίσουν για τους 
προσφερόµενους τύπους γαντιών αντίγραφο κατά τα 

ανωτέρω αναφερόµενα, έκθεση εργαστηριακού ελέγχου, 
ενδεικτικής παρτίδας των προσφεροµένων γαντιών. 

 
 

 
ΝΑΙ 

  

 

9 

Κατά το στάδιο της αξιολόγησης, εφ΄όσον ζητηθεί από 
την αρµόδια επιτροπή αξιολόγησης, οι συµµετέχοντες θα 

έχουν την δυνατότητα προσκόµισης δειγµάτων από τους 

προσφερόµενους τύπους γαντιών στην επιτροπή. 

 

ΝΑΙ 

  

 
 
 

10 

Οι συµµετέχοντες θα πρέπει απαραίτητα να δηλώσουν µε 
την προσφορά τους ότι προσφέρουν τα ζητούµενα µεγέθη 

για κάθε τύπο ιατρικών γαντιών µιας χρήσης, σύµφωνα µε 

τους συνηµµένους πίνακες του παραρτήµατος αυτού και 
αν ο προσφερόµενος τύπος γαντιών είναι µε ραφή 

(seamed) ή χωρίς ραφή (unseamed). 

 
 
 

ΝΑΙ 

  

 

 
11 

Οι προµηθευτές οφείλουν να συµµορφώνονται µε την 

Υπουργική Απόφαση Ε3/833/99 περί διασφάλισης 

συστήµατος ποιότητας για τις εταιρείες διακίνησης 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων, όπως αυτή τροποποιήθηκε 

και ισχύει. 

 

 
ΝΑΙ 

  

 4. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ – ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ    

1 
Η συσκευασία να είναι ασφαλής και ανθεκτική ώστε να 

προφυλάσσει τα γάντια από επιµολύνσεις. ΝΑΙ 
  

 
 
 

2 

Για τα υλικά κατασκευής των αποστειρωµένων ιατρικών 

γαντιών µιας χρήσης ισχύουν οι προδιαγραφές και µέθοδοι 
ελέγχου όπως περιγράφονται στην Α.6.640/8-8-1991 

Απόφαση του Υπουργείου Υγείας Πρόνοιας και 

Κοινωνικών Ασφαλίσεων (ΦΕΚ 680/8-8-1991 τεύχος 
Β)για τα αποστειρωµένα ιατρικά βοηθήµατα µιας χρήσης 

όπως ισχύουν σήµερα. 

 
 
 

ΝΑΙ 

  

3 
Στα χειρουργικά γάντια θα υπάρχει ένδειξη για την 
διάκριση του δεξιού από το αριστερό γάντι. ΝΑΙ 

  

4 
Στην εξωτερική συσκευασία όλων των ιατρικών γαντιών 
µιας χρήσης θα αναγράφονται οι παρακάτω ενδείξεις: ΝΑΙ 
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∆ΥΝΑΜΗ ΘΡΑΥΣΗΣ (FORCE AT BREAK) ΚΑΙ ΑΝΤΟΧΗ ΡΑΦΗΣ (SEAM STRENGHTH) 

 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΑ ΓΑΝΤΙΑ ΕΞΕΤΑΣΤΙΚΑ ΓΑΝΤΙΑ 

Από λατέξ 

(1) 

Συνθετικά 

(2) 

Από λατέξ (3) Από άλλα 

υλικά 

Ελάχιστη δύναµη θραύσης πριν από επιταχυνόµενη γήρανση, 

σε Νewtons 

10,5 7,5 7,5 3 

PR Oi ΣCτοιχ0εία0κατ4ασκ0ευ6αστ3ή –9χώρ5α κ7αι ερ2γοσ0τάσ1ιο 6-0 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 
  

 ii Τύπος γαντιών (χειρουργικά ή εξεταστικά κ.λ.π) ΝΑΙ   

 iiiΥλικό κατασκευής. ΝΑΙ   

 ivΜεγέθη (σύµφωνα µε τους πίνακες 2 και 3)του 

Ευρωπαϊκού προτύπου ΕΝ455-2. ΝΑΙ 
  

 vΕάν είναι αποστειρωµένα η ένδειξη 
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και ο τρόπος αποστείρωσης. ΝΑΙ 

  

 vi Ηµεροµηνία παραγωγής. ΝΑΙ   

 vii Ηµεροµηνία λήξης (ασφαλούς χρήσης). ΝΑΙ   

 viiiΑριθµός παρτίδας. ΝΑΙ   

 ix Σήµανση CE. ΝΑΙ   

 x Οι ενδείξεις που αναφέρονται στις παραγράφους 

4.4.5.,4.4.6.,4.4.7.,και 4.4.8.,µπορεί να παρέχονται από το 

Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 980. 

 
ΝΑΙ 

  

 

5 

Εκτός από τις ενδείξεις της παραγράφου 4.4.,σύµφωνα µε 

το πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 455-3 (παράγραφοι 4.3 και 4.5 του 
προτύπου)πρέπει να αναγράφονται τα εξής στοιχεία στην 

πρώτη τουλάχιστον συσκευασία των γαντιών: 

 

ΝΑΙ 

  

 i Η φράση ‘’(το προϊόν) περιέχει φυσικό λατέξ, το οποίο 

µπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις’’ ή άλλη 

παρόµοιου περιεχοµένου φράση, όταν τα γάντια 

προέρχονται απευθείας από λατέξ φυσικού ελαστικού. 

 

ΝΑΙ 

  

 ii Αν είναι πουδραρισµένα και σε περίπτωση που 

πρόκειται για πουδραρισµένα αποστειρωµένα χειρουργικά 

γάντια, η φράση ‘’η επιφανειακή πούδρα αφαιρείται κατά 
τρόπο ασηπτικό πριν επιχειρηθεί οποιαδήποτε χειρουργική 

διαδικασία, ώστε να ελαχιστοποιούνται οι κίνδυνοι 

παρενεργειών στους ιστούς’’ ή άλλη παρόµοιου 
περιεχοµένου φράση. Η ως άνω φράση µπορεί να 

αναγράφεται στο εσωτερικό περιτύλιγµα των γαντιών. 

 

 

 

ΝΑΙ 

  

 iii Σε περίπτωση που ο κατασκευαστής δηλώνει ότι τα 

γάντια έχουν µικρή περιεκτικότητα σε ενδοτοξίνες αυτή 
δεν θα πρέπει να υπερβαίνει το όριο των 20 µονάδων 

ενδοτοξινών ανά ζεύγος γαντιού. 

 

ΝΑΙ 

  

 iv Σε περίπτωση που ο κατασκευαστής δηλώνει την 
περιεκτικότητα των γαντιών σε πρωτεϊνες, αυτή θα είναι 

µέγιστη τιµή πρωτεϊνών που µπορεί να παρουσιαστεί στα 

γάντια κατά τη διαδικασία παραγωγής τους και η οποία 
προσδιορίσθηκε σύµφωνα µε τη µέθοδο που αναφέρεται 

στο πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 455-3 (παράγραφος 5.1 του 

προτύπου). 

 

 
 

ΝΑΙ 

  

 v ∆εν επιτρέπεται να δηλώνεται περιεκτικότητα 
πρωτεϊνών µικρότερη από 50 mg/g. ΝΑΙ 

  

 vi Η ασφαλής χρήση αυτών των γαντιών από ή σε άτοµα 

ευαίσθητα στο λατέξ δεν έχει καθοριστεί. ΝΑΙ 
  

6 
Απαγορεύεται να αναγράφεται η ένδειξη ότι τα γάντια 

είναι υποαλλεργικά ή άλλη παρόµοια. ΝΑΙ 
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ΠΙΝΑΚΑΣ 2 

∆ΙΑΣΤΑΣΕΙΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΓΑΝΤΙΩΝ ΜΕ ΜΑΚΡΙΑ ΜΑΝΣΕΤΑ 
 

ΜΕΓΕΘΟΣ Ελάχιστ 
ο µήκος 

(L) σε 

χιλιοστ 
ά 

Πλάτος (W) σε χιλιοστά* 

5,5 300 mm 72+/-4 

6 300 mm 77+/-5 

6,5 300 mm 83+/-5 

7 300 mm 89+/-5 

7,5 300 mm 95+/-6 

8 300 mm 102+/-6 

8,5 300 mm 108+/-6 

9 300 mm 114+/-6 

* Απαιτήσεις ως προς το πλάτος για γάντια από φυσικό λατέξ, από συνθετικό λατέξ ή από 

διαλύµατα φυσικού και / ή συνθετικού ελαστικού. 

 
 

ΠΙΝΑΚΑΣ 3 
∆ΙΑΣΤΑΣΕΙΣ ΕΞΕΤΑΣΤΙΚΩΝ ΓΑΝΤΙΩΝ 

 

ΜΕΓΕΘΟΣ Ελάχιστο µήκος 

(L), σε χιλιοστά 

Πλάτος (W) σε χιλιοστά 

Γάντια 

µε ραφή 

Γάντια 

χωρίς 
ραφή 

 

Μικρό (small) 270 240 80 +/- 10 

Μεσσαίο 
(medium) 

270 240 95 +/ - 10 

Μεγάλο 
(large) 

270 240 110 +/ - 10 

Πολύ µεγάλο 

(extra large 

270 240 >=110 

 

 

PRΕλάOχιστηCδύν0αµ0η θρ4αύ0σης6µετ3ά α9πό 5επιτ7αχυν2όµε0νη 1γήρ6ανσ-η,0 
σε Νewtons 

3-27,53 5,5 5,5 3 

Ελάχιστη αντοχή ραφής σε γάντια µε ραφές πριν από 

επιταχυνόµενη γήρανση, σε Newtons 

10,5 7,5 7,5 3 

Ελάχιστη αντοχή ραφής σε γάντια µε ραφές µετά από 
επιταχυνόµενη γήρανση, σε Newtons 

7,5 5,5 5,5 3 

1) Απαιτήσεις για γάντια από φυσικό λατέξ. 

2) Απαιτήσεις για γάντια από συνθετικό υλικό λατέξ ή από 

διαλύµατα φυσικού συνθετικού ελαστικού. 
3) Απαιτήσεις για γάντια από φυσικό λατέξ, από συνθετικό 

λατέξ ή από διαλύµατα φυσικού και / ή συνθετικού ελαστικού. 

    

 


