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ΤΤΟΟ  ΓΓ..  ΝΝΟΟΣΣΟΟΚΚΟΟΜΜΕΕΙΙΟΟ  ΑΑΘΘΗΗΝΝΩΩΝΝ  ««ΙΙΠΠΠΠΟΟΚΚΡΡΑΑΤΤΕΕΙΙΟΟ»»  
Έχοντας υπόψη: 
1. Το Ν. 3329/2005 (ΦΕΚ 81/Α/04.04.2005) «Εθνικό Σύστημα Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης 

και λοιπές διατάξεις» όπως ισχύει. 
3. Το υπ. αρ. 6507/11.12.2013 απόσπασμα πρακτικού της 17ης/03.12.13 (θέμα 3ο) Συνεδρίασης 

της Επιτροπής Προμηθειών Υγείας σχετικά με την «Εισαγωγή σε διαδικασία διαβούλευσης των τεχνικών 
προδιαγραφών για το ΠΠΥΥ 2012 και εφεξής». 

4. Τις με ΑΠ:15273/15-7-2011 υποβληθείσες τεχνικές προδιαγραφές όπως τις κατέθεσε η τριμελής 
επιτροπή του Νοσοκομείου . 

 
 
 
 

ΠΠΠΠΠΠΠΠΡΡΡΡΡΡΡΡΟΟΟΟΟΟΟΟΚΚΚΚΚΚΚΚΗΗΗΗΗΗΗΗΡΡΡΡΡΡΡΡΥΥΥΥΥΥΥΥΣΣΣΣΣΣΣΣΣΣΣΣΣΣΣΣΕΕΕΕΕΕΕΕΙΙΙΙΙΙΙΙ        

1. Δημόσια διαβούλευση των τεχνικών προδιαγραφών του διαγωνισμού για τα χειρουργικά γάντια 
που θα διενεργηθεί βάσει του ΠΠΥΥ 2013, προκειμένου το Νοσοκομείο να τις οριστικοποιήσει. 

2. Οι ενδιαφερόμενοι δύνανται να λάβουν γνώση των τεχνικών προδιαγραφών από την ιστοσελίδα 
του Νοσοκομείου www.hippocratio.gr (Γραφείο Προμηθειών / Διαγωνισμοί - Διαπραγματεύσεις). 

3. Η διάρκεια της διαβούλευσης ορίζεται σε μία εβδομάδα από την ημέρα ανάρτησης, ενώ σε 
περίπτωση τροποποίησης των τεχνικών προδιαγραφών, ως αποτέλεσμα της διαβούλευσης, θα 
αναρτηθούν οι αναδιαμορφωμένες για τέσσερις επιπλέον ημέρες. 

4. Οι ενδιαφερόμενοι μπορούν να αποστείλουν τις παρατηρήσεις τους μέχρι την 22/12/2014 και ώρα 
15.00μμ στην ηλεκτρονική διεύθυνση: prom@hippocratio.gr. 

5. Το Νοσοκομείο δεν δεσμεύεται να υιοθετήσει τις προτάσεις που θα υποβληθούν και θα 
αποφασίσει για την οριστικοποίηση αυτών με αντικειμενικά κριτήρια ώστε να επιτευχθεί η μέγιστη δυνατή 
συμμετοχή προμηθευτών, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα την ποιότητα των παρεχομένων υπηρεσιών μας. 
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6. Με την οριστικοποίηση των τεχνικών προδιαγραφών θα προκηρυχθεί διαγωνιστική διαδικασία 
διαπραγμάτευσης για την προμήθεια του είδους «χειρουργικά γάντια», προϋπ/σας δαπάνης 
101.080,00€ συμπεριλαμβανομένου του ΦΠΑ, με κριτήριο κατακύρωσης τη χαμηλότερη τιμή στο πλαίσιο 
εκτέλεσης του ΠΠΥΥ 2013. 

 

ΕΙΔΗ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΓΑΝΤΙΩΝΕΙΔΗ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΓΑΝΤΙΩΝΕΙΔΗ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΓΑΝΤΙΩΝΕΙΔΗ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΓΑΝΤΙΩΝ 

Α/ΑΑ/ΑΑ/ΑΑ/Α    ΕΙΔΟΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗΕΙΔΟΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗΕΙΔΟΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗΕΙΔΟΣ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ    

1111    Χειρουργικά γάντια μιας χρήσης 

2222    Χειρουργικά γάντια μιας χρήσης για αλλεργικούς χρήστες 

3333    Εξεταστικά γάντια μιας χρήσης μη αποστειρωμένα 

4444    Εξεταστικά γάντια (Σαγρέ διαφανή) 

5555    Εξεταστικά γάντια μη αποστειρωμένα μιας χρήσης για εξειδικευμένες περιπτώσεις 
(χημειοθεραπείες) χωρίς πούδρα και Latex 

6666    Γάντια διπλά για AIDS και ηπατίτιδες 

 

Η ΔΗ ΔΗ ΔΗ ΔΙΟΙΚΗΤΗΣΙΟΙΚΗΤΗΣΙΟΙΚΗΤΗΣΙΟΙΚΗΤΗΣ    

    

ΜΑΡΙΑ ΚΑΡΑΜΑΡΙΑ ΚΑΡΑΜΑΡΙΑ ΚΑΡΑΜΑΡΙΑ ΚΑΡΑ    

    

    

    

    

    

 Συνημμένα:Συνημμένα:Συνημμένα:Συνημμένα:    

- Πίνακας Τεχνικών Προδιαγραφών (σ.σ. 8) 
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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 

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 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). 

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. 

3.    Η διεργασία αποστείρωσης των προϊόντων πρέπει να επικυρώνεται και να 
ελέγχεται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις των αντίστοιχων εναρµονισµένων 
προτύπων. 

4.    Τα προσφερόµενα γάντια πρέπει να είναι κατασκευασµένα από λατέξ 
φυσικού ελαστικού. 

5.    Στην ετικέτα / συσκευασία πρέπει να αναγράφονται µε ευκρινή και 
ευανάγνωστο τρόπο τουλάχιστον τα παρακάτω στοιχεία: 
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. 

ii.      Το υλικό κατασκευής του γαντιού 
iii.     Ένδειξη αν το γάντι έχει ή όχι πούδρα 
iv.     Η ένδειξη «ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ» 
v.      Η µέθοδος αποστείρωσης 
vi.     ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η ένδειξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» 

(ή LOT) 
vii.    η ένδειξη της οριακής ηµεροµηνίας ασφαλούς χρήσεως, εκφραζόµενη σε 

έτος και µήνα 
viii.   η ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για µία και µόνη χρήση 
ix.     οι ειδικές συνθήκες αποθήκευσης 
x.      κάθε προειδοποίηση ή/και ληπτέα προφύλαξη 
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. 

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. 

8.    Ουσιώδης διευκρίνιση : η τοποθέτηση των επισηµάνσεων 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. 
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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). 

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. 

3.    Τα προσφερόµενα γάντια πρέπει να είναι κατασκευασµένα από λατέξ 
φυσικού ελαστικού. 

4.    Στην ετικέτα / συσκευασία πρέπει να αναγράφονται µε ευκρινή και 
ευανάγνωστο τρόπο τουλάχιστον τα παρακάτω στοιχεία: 

 
 
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. 

ii.      Το υλικό κατασκευής του γαντιού 
iii.     Ένδειξη αν το γάντι έχει ή όχι πούδρα 
iv.    ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η ένδειξη 

«ΠΑΡΤΙ∆Α» (ή LOT) 
v.     η ένδειξη της οριακής ηµεροµηνίας ασφαλούς χρήσεως, εκφραζόµενη 

σε έτος και µήνα 
vi.    η ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για µία και µόνη χρήση 
vii.   οι ειδικές συνθήκες αποθήκευσης 
viii.  κάθε προειδοποίηση ή/και ληπτέα προφύλαξη 

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. 

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. 

7.    Ουσιώδης διευκρίνιση : η τοποθέτηση των επισηµάνσεων 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. 
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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 
 
 Το εσωτερικό γάντι να είναι λεπτό και ανοικτού χρώµατος (άσπρο, κίτρινο). 
  Το εσωτερικό γάντι να είναι µεγαλύτερο του εσωτερικού ενισχυµένο και 

σκούρου χρώµατος (καφέ-µπλε).Νούµερα 6.5 ,  7  , 7.5 και 8. 
 

 
TEXNIKE Σ 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: 
 
2.1. Nα εξασφαλίζουν και να διατηρούν κατά την χρήση τους απόλυτη προστασία από 
αντίστοιχη επιµόλυνση και για τον ασθενή και για τον χρήστη των γαντιών. 
2.2. Να έχουν άριστη εφαρµογή και σωστή αφή και να µην δηµιουργούν ερεθισµούς στους 
χρήστες. 
2.3. Να είναι κατασκευασµένα κατά τέτοιο τρόπο ώστε 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: 
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. 
β) Ενδοτοξίνες, οι οποίες µπορούν να προέρχονται από τη βακτηριακή µόλυνση των πρώτων 
υλών ή του νερού που χρησιµοποιείται κατά την παραγωγική διαδικασία καθώς και από το 
χειρισµό των γαντιών µε τα χέρια. 
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). 
2.4. Τα ιατρικά γάντια µιας χρήσης πρέπει να ανταποκρίνονται: 
2.4.1.Στο Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΛΟΤ ΕΝ 455-1 σχετικό µε τις απαιτήσεις και τον έλεγχο για 
την ανίχνευση των οπών. 
2.4.2.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 



[6] 
 

(πλάτος και ελάχιστο µήκος) πίνακας 2 και πίνακας 3, ανά τύπο γαντιού εξεταστικά ή 
χειρουργικά και τρόπο κατασκευής (µε  ραφή ή χωρίς ραφή). 
2.4.3.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. 
2.5.Θα είναι οµοιόµορφα πουδραρισµένα µε ελάχιστη ποσότητα πούδρας κατάλληλης για την 
χρήση που προορίζονται. Απαγορεύεται να περιέχουν ή να είναι πουδραρισµένα µε πυριτικό 
µαγνήσιο. 
2.6.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. 
2.7.Θα ληφθεί υπόψη αν  υπάρχει πιστοποίηση µε κλινικές µελέτες των αναφερόµενων από 
την κάθε εταιρεία τεχνικών χαρακτηριστικών. 
2.8.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. 
 
3. ΠΡΟΣΦΟΡΕΣ 
 
Οι συµµετέχοντες στον διαγωνισµό πρέπει απαραίτητα µε την προσφορά τους: 
3.1. Να δηλώσουν µε υπεύθυνη δήλωση (του Νόµου 1599/1986)το εργοστάσιο και την χώρα 
κατασκευής και την αυθεντικότητα των πιστοποιητικών που θα προσκοµίσουν. 
3.2. Να υποβάλλουν δήλωση συµµόρφωσης µε την οδηγία 93/42/Ε.Ε/14-6-1993, στην οποία 
να δηλώνεται ποια είδη ιατρικών γαντιών καλύπτει. 
3.3. 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. 
3.4. 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. 
3.5. Να αποδεχθούν, εφόσον τους ζητηθεί από την αρµόδια 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. 
3.6. Να δηλώσουν το υλικό κατασκευής τους για κάθε τύπο ιατρικών γαντιών που 
προσφέρουν. 
3.7. 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: 
3.7.1. Αναφορά ότι ο έλεγχος των υπό προµήθεια γαντιών έγινε βάσει των απαιτήσεων των 
προτύπων ΕΛΟΤ ΕΝ 455-1 και ΕΛΟΤ ΕΝ 455-2. 
3.7.2. Ο τύπος των γαντιών, το υλικό κατασκευής και ο αριθµός παρτίδας. 
3.7.3. Το όνοµα και η διεύθυνση του κατασκευαστή και του εργαστηρίου ελέγχου. 
3.7.4. Η ηµεροµηνία ελέγχου. 
3.7.5. Το αποτέλεσµα του ελέγχου. 
3.8. 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. 
3.9. 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. 
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3.10. 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). 
3.11. 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. 
 
4. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ – ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
 
4.1. Η συσκευασία θα είναι ασφαλής και ανθεκτική ώστε να προφυλάσσει τα γάντια από 
επιµολύνσεις. 
4.2. 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. 
4.3. Στα χειρουργικά γάντια θα υπάρχει ένδειξη για την διάκριση του δεξιού από το αριστερό 
γάντι. 
4.4. Στην εξωτερική συσκευασία όλων των ιατρικών γαντιών µιας χρήσης θα αναγράφονται 
οι παρακάτω ενδείξεις: 
4.4.1. Στοιχεία κατασκευαστή – χώρα και εργοστάσιο κατασκευής. 
4.4.2. Τύπος γαντιών (χειρουργικά ή εξεταστικά κ.λ.π) 
4.4.3. Υλικό κατασκευής. 
4.4.4. Μεγέθη (σύµφωνα µε τους πίνακες 2 και 3)του Ευρωπαϊκού προτύπου ΕΝ455-2. 
4.4.5. Εάν είναι αποστειρωµένα  η ένδειξη ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ και ο τρόπος αποστείρωσης. 
4.4.6. Ηµεροµηνία παραγωγής. 
4.4.7. Ηµεροµηνία λήξης (ασφαλούς χρήσης). 
4.4.8. Αριθµός παρτίδας. 
4.4.9. Σήµανση CE. 
4.4.10. 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. 
4.5. 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: 
4.5.1. 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. 
4.5.2. 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. 
4.5.3. 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. 
4.5.4. 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). 
4.5.5. ∆εν επιτρέπεται να δηλώνεται περιεκτικότητα πρωτεϊνών µικρότερη από 50  mg/g. 
4.5.6. Η ασφαλής χρήση αυτών των γαντιών από ή σε άτοµα ευαίσθητα στο λατέξ δεν έχει 
καθοριστεί. 
4.6. Απαγορεύεται να αναγράφεται η ένδειξη ότι τα γάντια είναι υποαλλεργικά ή άλλη 
παρόµοια. 
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5. ΕΛΕΓΧΟΙ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΠΑΡΑΛΑΒΗ. 
 
5.1. Ο µακροσκοπικός έλεγχος γίνεται από την επιτροπή παραλαβής, η οποία θα ελέγχει εάν  
τα ιατρικά γάντια που παραδίδονται, ανήκουν στον συγκεκριµένο τύπο γαντιών του 
συγκεκριµένου εργοστασίου κατασκευής που αξιολογήθηκε από την αρµόδια Επιτροπή 
Αξιολόγησης και αναφέρονται στη σύµβαση, ώστε να µην προσκοµίζεται οποιοδήποτε άλλο 
είδος γαντιών που δεν αξιολογήθηκε. 
5.2. Προκειµένου να διασφαλίζεται η ποιότητα των ιατρικών γαντιών που παραλαµβάνονται 
θα πρέπει οι Επιτροπές Παραλαβής κατά τον µακροσκοπικό έλεγχο: 
5.2.1. Να ζητούν από τον προµηθευτή, αντίγραφο της έκθεσης του εργαστηριακού ελέγχου 
του κατασκευαστή η οποία θα αφορά την συγκεκριµένη παρτίδα γαντιών που 
παραλαµβάνουν, όπως προβλέπεται στην παράγραφο 3.7. της ενότητας 3. ΠΡΟΣΦΟΡΕΣ των 
τεχνικών προδιαγραφών, ώστε να εξασφαλίζεται ότι η παραλαµβανόµενη παρτίδα έχει 
ελεγχθεί από τον κατασκευαστή για την ανίχνευση των οπών και την αντοχή σε θραύση όπως 
προβλέπουν αντίστοιχα τα πρότυπα ΕΛΟΤ ΕΝ 455-1 και ΕΛΟΤ 455-2. 
5.2.2. Να ελέγχουν τον αριθµό παρτίδας των γαντιών που θα αναγράφεται επί της 
συσκευασίας, σύµφωνα µε το εδάφιο 4.4.8. της ενότητας 4. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ-ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ, 
ο οποίος πρέπει να είναι ο ίδιος µε τον αναφερόµενο στην έκθεση εργαστηριακού ελέγχου 
που θα προσκοµίσει ο προµηθευτής. 
5.2.3. Να ελέγχουν την ηµεροµηνία παραγωγής των γαντιών, που αναγράφεται επί της 
συσκευασίας σύµφωνα µε την παράγραφο 4.4.6. της ενότητας 4. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ-
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ, η οποία δεν πρέπει να είναι προγενέστερη των έξη (6) µηνών από την 
ηµεροµηνία παραλαβής, όπως προβλέπεται από την παράγραφο 2.7 της ενότητας 2. 
ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ των τεχνικών προδιαγραφών, ώστε να µην παραλαµβάνονται ιατρικά γάντια 
από γηρασµένο υλικό κατασκευής. 
5.2.4. Να αποστέλλουν περιοδικά κατά την κρίσης τους, αντιπροσωπευτικά δείγµατα γαντιών 
για εργαστηριακό έλεγχο του υλικού κατασκευής, της ανίχνευση οπών σύµφωνα µε τα όρια 
και τις απαιτήσεις που προβλέπονται στα πρότυπα ΕΛΟΤ ΕΝ 455-1 και ΕΛΟΤ ΕΝ 455-2, 
στον Ε.Ο.Φ. και άλλα εργαστήρια που ανήκουν στον δηµόσιο τοµέα,όπως αυτός καθορίζεται 
από τις εκάστοτε ισχύουσες διατάξεις (άρθρο 51,Ν.1892/90 και άρθρο 4 παρ.6, Ν.1943/91). 
5.2.5. Να αποστέλλουν περιοδικά κατά την κρίση τους, αντιπροσωπευτικά δείγµατα 
αποστειρωµένων γαντιών για έλεγχο αποστείρωσης σε εργαστήριο του φορέα ή του 
Υπουργείου Υγείας & Πρόνοιας, Ε.Ο.Φ. και άλλων. 
5.3. Τα έξοδα ελέγχου και τα δείγµατα βαρύνουν τον προµηθευτή. 
 
6. ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 
 
6.1. Ο προµηθευτής υποχρεούται, µε ποινή απόρριψης, µαζί µε την προσφορά του να 
υποβάλλει και φύλλο συµµόρφωσης. Αυτό είναι φύλλο συσχέτισης της προσφοράς µε τις  
απαιτήσεις της παρούσης προδιαγραφής. Στο φύλλο αυτό θα αναφέρονται µε λεπτοµέρεια 
όλες οι υπάρχουσες συµφωνίες ή αποκλίσεις των χαρακτηριστικών των προσφεροµένων 
τύπων ιατρικών γαντιών µιας χρήσης, σε σχέση µε τα αναφερόµενα στην παρούσα 
προδιαγραφή. Ο προµηθευτής θα πρέπει να απαντά αναλυτικά σε κάθε παράγραφο µια προς 
µια µε την ίδια σειρά και αρίθµηση. 
6.2. Φωτοτυπίες πιστοποιητικών και λοιπών σχετικών δικαιολογητικών γίνονται δεκτές 
εφόσον είναι θεωρηµένες και η αρµόδια Επιτροπή Αξιολόγησης διατηρεί το δικαίωµα να 
ζητήσει τα πρωτότυπα και σε περίπτωση µη προσκόµισής τους η προσφορά θα απορρίπτεται.   
 
 
Επισυνάπτονται οι πίνακες 1 και 2 και 3. 
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ΠΙΝΑΚΑΣ 1 
∆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 υλικα 

Ελάχιστη δύναµη θραύσης πριν 
από επιταχυνόµενη γήρανση, σε 

Νewtons 

10,5 7,5 7,5 3 

Ελάχιστη δύναµη θραύσης µετά 
από επιταχυνόµενη γήρανση, σε 

Νewtons 

7,5 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.                                                                                                                             
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ΠΙΝΑΚΑΣ 2 
 

∆ΙΑΣΤΑΣΕΙΣ 
ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ 

ΓΑΝΤΙΩΝ 
 

ΜΕΓΕΘΟΣ Ελάχιστο µήκος (L) σε χιλιοστά Πλάτος (W) σε 
χιλιοστά*  

6 260 77 +/- 5 
6,5 260 83 +/- 5 
7 270 89 +/ -5 

7,5 270 95 +/ -5 
8 270 102 +/- 6 

8,5 280 108 +/ -6 
9 280 114 +/- 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 

 


