
 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΔΙΑΓΩΝΙ΢ΜΟΤ 

ΚΩΔ.65165-65166-65167 

Να ζχουν υποβλθκεί ςε δοκιμζσ ςφμφωνα με τα πρότυπα DIN EN 455, EN 374. Σα γάντια να 
φζρουν ςιμανςθ CΕ ςφμφωνα με τθν ευρωπαϊκι οδθγία 93/42/ΕΟΚ για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Σα προϊόντα να ζχουν ταξινομθκεί ωσ ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα κλάςθσ Ι και ΙΙ και ζχουν υποβλθκεί ςε αξιολόγθςθ ςυμμόρφωςθσ θ οποία 
κατζδειξε ότι τα προϊόντα ικανοποιοφν όλεσ τισ απαιτιςεισ τθσ ωσ άνω οδθγίασ. Ωσ εκ 
τοφτου, θ χριςθ τουσ να είναι αςφαλισ και αποτελεςματικι υπό τθν προχπόκεςθ ότι 
χρθςιμοποιοφνται ςφμφωνα με τα προβλεπόμενα. Πλιρθσ ςυμμόρφωςθ με τα πρότυπα, να 
πλθροφνται όλεσ οι απαιτιςεισ του προτφπου ΕΝ 455, μζροσ 1-3 για τα ιατρικά γάντια μιασ 
χριςθσ. ΢τθν ςυςκευαςία πρζπει να αναγράφονται με ευκρινι και ευανάγνωςτο τρόπο 
τουλάχιςτον τα παρακάτω ςτοιχεία: 
1) Σο όνομα ι θ εμπορικι επωνυμία και θ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι. ΢ε περίπτωςθ που 
ο καταςκευαςτισ δεν ζχει ζδρα ςε χώρα τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ, θ ετικζτα ι θ ςυςκευαςία 
πρζπει να περιλαμβάνουν επιπλζον το όνομα και τθ διεφκυνςθ του εξουςιοδοτθμζνου 
αντιπροςώπου του. 
2) Σο υλικό καταςκευισ του γαντιοφ. 
3) Ζνδειξθ αν το γάντι ζχει ι όχι ποφδρα. 
4) Ο κωδικόσ τθσ παρτίδασ του οποίου προθγείται θ ζνδειξθ «ΠΑΡΣΙΔΑ» ι «LOT». 
5) Η ζνδειξθ τθσ οριακισ θμερομθνίασ αςφαλοφσ χριςεωσ εκφραηόμενθ ςε ζτοσ και μινα. 
6) Οι ειδικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ. 
7) Κάκε προειδοποίθςθ ι / και λθπτζα προφφλαξθ. 
Οι ανωτζρω πλθροφορίεσ μπορεί να παρζχονται και υπό μορφι ςυμβόλων Απαραίτθτθ θ 
προςκόμιςθ ενόσ κουτιοφ για κάκε μζγεκοσ. 
Να προςφζρονται ςε όλα τα μεγζκθ. Πίνακασ ΙΙ. 
Size Median length Median width 
X-Small ≥ 240 mm ≤ 80 mm 
Small ≥ 240 mm 80 ± 10 mm 
Medium ≥ 240 mm 95 ± 10 mm 
Large ≥ 240 mm 110 ± 10 mm 
X-Large ≥ 240 mm ≥ 110 mm 
Πίνακασ ΙΙ ( ΕΝ 455-2 Dimensions of Examination & Procedure Gloves) 

 

Γάνηια Χειποςπγικά Λάηεξ Αποζηειπωμένα με πούδπα και σωπίρ πούδπα 

  

ΓΕΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

ΑΠΑΙΣΗ΢ΕΙ΢ 

  

Σα ηαηξηθά γάληηα κηαο ρξήζεο ζα πξέπεη: 

1.     Να εμαζθαιίδνπλ θαη λα δηαηεξνύλ θαηά ηελ ρξήζε ηνπο απόιπηε πξνζηαζία από 

αληίζηνηρε επηκόιπλζε θαη γηα ηνλ αζζελή θαη γηα ηνλ ρξήζηε ησλ γαληηώλ. 

2.      Να έρνπλ άξηζηε εθαξκνγή θαη ζσζηή αθή θαη λα κελ δεκηνπξγνύλ εξεζηζκνύο ζηνπο 

ρξήζηεο. 



3.      Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα θαηά ηέηνην ηξόπν ώζηε κεηώλνπλ ζην ειάρηζην ηνπο 

βηνινγηθνύο θηλδύλνπο (π.ρ.κνιύλζεηο, ππξεηό, αιιεξγηθά θαηλόκελα)πνπ απνξξένπλ από 

νπζίεο πνπ ειεπζεξώλνληαη από απηά θαη νη νπνίεο είλαη γλσζηέο, κε βάζε ηα ηειεπηαία 

ζηνηρεία, όηη κπνξεί λα δεκηνπξγήζνπλ παξελέξγεηεο. Οη ελ ιόγσ νπζίεο δηαθξίλνληαη ζε: 

a.                    Υεκηθέο νπζίεο, όπσο ρεκηθά κέζα απνζηείξσζεο (βηνθηόλα) ή επηθάιπςεο 

ιηπαληηθά, επηηαρπληέο πνιπκεξηζκνύ θ.ι.π. νη νπνίεο νπζίεο είηε πξνζηίζεληαη είηε 

ζρεκαηίδνληαη θαηά ηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία ή ηελ απνζήθεπζε θαη εκθαλίδνληαη ζην 

ηειηθό πξντόλ. 

b.                    Δλδνηνμίλεο, νη νπνίεο κπνξνύλ λα πξνέξρνληαη από ηε βαθηεξηαθή κόιπλζε 

ησλ πξώησλ πιώλ ή ηνπ λεξνύ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία θαζώο 

θαη από ην ρεηξηζκό ησλ γαληηώλ κε ηα ρέξηα. 

c.                    Τδαηνδηαιπηέο πξσηεΐλεο θαη πεπηίδηα νη νπνίεο ζπλήζσο είηε πξνέξρνληαη από 

ιάηεμ ηνπ θπζηθνύ ειαζηηθνύ ή από άιια πνιπκεξή είηε πξνηίζεληαη θαηά ηελ παξαγσγηθή 

δηαδηθαζία (π.ρ θαδεΐλε) θαη νη νπνίεο κπνξνύλ λα παξαιεθζνύλ από ην ηειηθό πξντόλ κε 

εθρύιηζε ζε πδαηηθό κέζν (leachable proteins). 

Γηα θάζε ηύπν ρεηξνπξγηθήο επέκβαζεο. 

ΤΛΙΚΟ: Σξνπνπνηεκέλν θπζηθό θανπηζνύθ (ιάηεμ). 

ΠΟΤΓΡΑ: Βηναπνξξνθήζηκν άκπιν αξαβνζίηνπ. Απαγνξεύεηαη λα πεξηέρνπλ ή λα είλαη 

πνπδξαξηζκέλα κε ππξηηηθό καγλήζην. 

ΔΠΙΣΑΥΤΝΣΔ΢: ηύπνο θαξβακηδηθώλ ρσξίο ζεηνπξάκεο θαη 

κεξθαπηνβελδνζηαδόιεο. ΑΝΣΙΟΞΔΙΓΩΣΙΚΟΙ ΠΑΡΑΓΟΝΣΔ΢: θαηλνιηθά 

παξάγσγα ΤΓΑΣΟΓΙΑΛΤΣΔ΢ ΠΡΩΣΔΙΝΔ΢: ζύκθσλα κε ην πξόηππν EN 455< 

80 κg/g 

Σα πξνζθεξόκελα γάληηα πξέπεη λα είλαη πηζηνπνηεκέλα από θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκό πνπ 

βξίζθεηαη εγθαηεζηεκέλνο θαη ιεηηνπξγεί λόκηκα ζην έδαθνο ελόο από ηα Κξάηε Μέιε 

ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη λα θέξνπλ ζε επθξηλή ζέζε ηνπ ηειηθνύ πεξηέθηε ηνπο ηελ 

πξνβιεπόκελε ζήκαλζε CE, ε νπνία απνδεηθλύεη ηελ ζπκκόξθσζή ηνπο κε ηελ νδεγία 

93/42/ΔΟΚ, (ΓΤ8δ/Γ.Π. νηθ. 130648 - Δλαξκόληζε ηεο εζληθήο λνκνζεζίαο πξνο ηηο 

δηαηάμεηο ηεο Οδεγίαο 93/42/ΔΟΚ «πεξί ηαηξνηερλνινγηθώλ πξντόλησλ» - ΦΔΚ 2198/ηεπρ. 

Β/02-10-09) θαη νδεγία 89/686/ΔΟΚ. Να έρνπλ ηαμηλνκεζεί σο ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα 

θιάζεο ΙΙα γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα θαη ΙΙΙ γηα κέζα αηνκηθήο πξνζηαζίαο θαη λα 

έρνπλ ππνβιεζεί ζε αμηνιόγεζε ζπκκόξθσζεο ε νπνία θαηέδεημε όηη ηα πξντόληα 

ηθαλνπνηνύλ όιεο ηηο απαηηήζεηο ησλ σο άλσ νδεγηώλ. 

Να πιεξνύληαη όιεο νη απαηηήζεηο ηνπ πξνηύπνπ ΔΝ 455, κέξνο 1-3 γηα ηα ηαηξηθά γάληηα 

κηαο ρξήζεο, θαζώο θαη ηα πξόηππα EN388 γηα ηελ πξνζηαζία από κεραληθά ξίζθα, EN374 

γηα ηελ πξνζηαζία από ρεκηθά θαη κηθξννξγαληζκνύο. 

Οη ζπκκεηέρνληεο ζηνλ δηαγσληζκό πξέπεη λα δειώλνπλ ζηελ ηερληθή ηνπο πξνζθνξά ην 

εξγνζηάζην θαηαζθεπήο ησλ γαληηώλ θαζώο θαη ηνλ ηόπν εγθαηάζηαζήο ηνπ. 

Να είλαη πξόζθαηεο παξαγσγήο θαη θαηά ηελ παξάδνζή ηνπο ε εκεξνκελία παξαγσγήο ηνπο 

λα είλαη κηθξόηεξε ησλ έμη κελώλ. 



Οη δηαζηάζεηο θαη ην κέγεζνο ησλ γαληηώλ λα είλαη ζύκθσλα κε ηα δηεζλή πξόηππα (EN 455-

2) όπσο θαίλεηαη ζηνλ Πίλαθα 1. 

Size Median length Median width 

5 ≥ 250 mm 67 ± 4 mm 

5.5 ≥ 250 mm 72 ± 4 mm 

6 ≥ 260 mm 77 ± 5 mm 

6.5 ≥ 260 mm 83 ± 5 mm 

7 ≥ 270 mm 89 ± 5 mm 

7.5 ≥ 270 mm 95 ± 5 mm 

8 ≥ 270 mm 102 ± 6 mm 

8.5 ≥ 280 mm 108 ± 6 mm 

9 ≥ 280 mm 114 ± 6 mm 

9.5 ≥ 280 mm 121 ± 6 mm 

ΠΙΝΑΚΑ΢ 1 (EN 455-2 European Standards for Medical Gloves) 

Η δηεξγαζία απνζηείξσζεο ησλ πξντόλησλ πξέπεη λα επηθπξώλεηαη θαη λα ειέγρεηαη 

ζύκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ησλ αληίζηνηρσλ ελαξκνληζκέλσλ πξνηύπσλ. 

΢ηην ζςζκεςαζία ππέπει να αναγπάθονηαι αποκλειζηικά από ηον καηαζκεςαζηή, με 

εςκπινή και εςανάγνωζηο ηπόπο ηοςλάσιζηον ηα παπακάηω ζηοισεία: 

i.     Σν όλνκα ή ε εκπνξηθή επσλπκία θαη ε δηεύζπλζε ηνπ θαηαζθεπαζηή. ΢ε πεξίπησζε πνπ 

ν θαηαζθεπαζηήο δελ έρεη έδξα ζε ρώξα ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο, ε εηηθέηα ή ε ζπζθεπαζία 

πξέπεη λα πεξηιακβάλνπλ επηπιένλ ην όλνκα θαη ηε δηεύζπλζε ηνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ 

αληηπξνζώπνπ ηνπ. 
ii.  Σν πιηθό θαηαζθεπήο ηνπ γαληηνύ. 

iii.  Έλδεημε αλ ην γάληη έρεη ή όρη πνύδξα. 

iv.   Έλδεημε «ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΟ» 

v.    Η κέζνδνο απνζηείξσζεο 

vi.    Ο θσδηθόο ηεο παξηίδαο ηνπ νπνίνπ πξνεγείηαη ε έλδεημε «ΠΑΡΣΙΓΑ» ή «LOT». 

vii.    Η έλδεημε ηεο νξηαθήο εκεξνκελίαο αζθαινύο ρξήζεσο εθθξαδόκελε ζε έηνο θαη κήλα. 

viii.    Η έλδεημε όηη ην πξντόλ πξννξίδεηαη γηα κία θαη κόλε ρξήζε. 

ix.   Οη εηδηθέο ζπλζήθεο απνζήθεπζεο. 

x.    Κάζε πξνεηδνπνίεζε ή / θαη ιεπηέα πξνθύιαμε. 

Οη αλσηέξσ πιεξνθνξίεο κπνξεί λα παξέρνληαη θαη ππό κνξθή ζπκβόισλ. 



Να είλαη ζπζθεπαζκέλα ζε δηπιή αλζεθηηθή ζπζθεπαζία αζθαιείαο αλά δεύγνο θαη ζηελ 

εζσηεξηθή ζπζθεπαζία λα ππάξρεη ζρεηηθή έλδεημε γηα ηε δηάθξηζε ηνπ δεμηνύ από ην 

αξηζηεξό γάληη. 

Απαξαίηεηε ε πξνζθόκηζε δεηγκάησλ γηα ηελ νξζή αμηνιόγεζε ηνπ είδνπο. Καζ' όιε ηε 

δηάξθεηα εθηέιεζεο ηεο ζύκβαζεο δείγκαηα ησλ πξντόλησλ δύλαηαη λα ειέγρνληαη σο πξνο 

ηε ζηεηξόηεηα θαη ηε ζπκκόξθσζή ηνπο κε ηα αλσηέξσ πξόηππα. Σπρόλ κε ζπκκόξθσζε ζα 

απνηειεί ιόγν κε απνδνρήο ησλ παξαδηδόκελσλ πιηθώλ. 

Οη παξαπάλσ γεληθέο πξνδηαγξαθέο αθνξνύλ όια ηα είδε γαληηώλ ηα νπνία αλά είδνο κπνξεί 

λα έρνπλ θαη επηπιένλ ραξαθηεξηζηηθά όπσο θαίλεηαη παξαθάησ ζηηο εηδηθέο πξνδηαγξαθέο. 

 


