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ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΓΗΜΟΚΡΑΣΙΑ 

 ΤΠΟΤΡΓΔΙΟ ΤΓΔΙΑ΢ & ΚΟΙΝΩΝΙΚΩΝ Α΢ΦΑΛΙ΢ΔΩΝ 

 ΓΙΟΙΚΗ΢Η 2εο ΤΓΔΙΟΝΟΜΙΚΗ΢ ΠΔΡΙΦΔΡΔΙΑ΢      

ΠΔΙΡΑΙΩ΢ & ΑΙΓΑΙΟΤ            

 

Δ.Α.Ν.Π. «ΜΔΣΑΞΑ»        

ΜΠΟΣΑ΢Η 51- 18537 ΠΔΙΡΑΙΑ΢       

Σει: 213 2079100 

 

ΣΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΔΙΩΝ 

Πιεξ. Γ.Καθηέξε         Πεηξαηάο 25719/29-12-2015 
Σει: 210 4520835           

Φαμ: 210 4528948 

Δmail: prommet@yahoo.gr         

      

                                                                                                   ΠΡΟ΢: 
 

ΚΑΘΔ ΔΝΓΙΑΦΔΡΟΜΔΝΟ  
      

ΘΔΜΑ: «Σεσνικέρ Πποδιαγπαθέρ Γανηιών για Γημόζια Γιαβούλεςζη»  

Σσεη.: 1. Το ςπ’ απιθμ. 17/05.12.2013 απόζπαζμα Ππακηικού από ηη ζςνεδπίαζη ηηρ ΕΠΥ ζσεηικά με ηην 

Ειζαγωγή ζε διαδικαζία διαβούλεςζηρ ηων ηεσνικών πποδιαγπαθών για ηο ΠΠΥΥ 2012 και εθεξήρ. 

 

΢ε ζπλέρεηα ηνπ αλσηέξσ ζρεηηθνχ δεκνζηεχνπκε ηηο Σερληθέο Πξνδηαγξαθέο ησλ Γαληηψλ ηνπ 

Ννζνθνκείνπ καο (Παξάξηεκα Β’), πξνθεηκέλνπ λα ππνβιεζνχλ ζηε δηαδηθαζία ηεο δεκφζηαο δηαβνχιεπζεο.  

Δπηζεκαίλεηαη φηη ε δηαδηθαζία ζα μεθηλήζεη ηελ Παξαζθεπή 8/1/2016 θαη ζα νινθιεξσζεί ηελ 

Γεπηέξα 18/1/2016 ζηηο 15.00 κκ.  

Παξαθαιείζηε λα απνζηέιιεηε ηα ζρφιηα-παξαηεξήζεηο επί ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ ζηελ 

ειεθηξνληθή δηεχζπλζε ηνπ Σκήκαηνο Πξνκεζεηψλ prommet@yahoo.gr, ζπκπιεξψλνληαο ηα ζηνηρεία θαη ηνλ 

Πίλαθα ηνπ Παξαξηήκαηνο Α’.  

Μεηά ηελ νινθιήξσζε ηεο δηαδηθαζίαο θαη κφλν ζε πεξίπησζε ηξνπνπνίεζεο ησλ πξνδηαγξαθψλ, ηα 

απνηειέζκαηα ζα δεκνζηεπζνχλ ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Ννζνθνκείνπ www.metaxa-hospital.gr, φπνπ γηα 

ηέζζεξηο (4) επηπιένλ εκέξεο ε ππεξεζία ζα δέρεηαη ηα ζρφιηα ησλ ελδηαθεξφκελσλ.  

Δίκαζηε ζηε δηάζεζή ζαο γηα θάζε δηεπθξίληζε.  

 
 

        

           

Ο ΓΙΟΙΚΗΣΙΚΟ΢ ΓΙΔΤΘΤΝΣΗ΢ 

 

 

 

ΙΩΑΝΝΗ΢ ΚΟΤΡΛΑ΢ 

 

 
΢πλεκκέλα 

1. Παξάξηεκα Α’- ΢ηνηρεία - Πίλαθαο Παξαηεξήζεσλ 

2. Παξάξηεκα Β’ –Πίλαθεο Δηδψλ-Σερληθέο Πξνδηαγξαθέο  

 

 

mailto:prommet@yahoo.gr
http://www.metaxa-hospital.gr/
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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Α’ 

 

ΤΠΟΒΟΛΗ ΠΡΟΣΑ΢ΔΩΝ-ΠΑΡΑΣΗΡΗ΢ΔΩΝ ΔΠΙ ΣΩΝ ΣΔΥΝΙΚΩΝ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΩΝ 

 

ΓΙΑ ΣΗΝ ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ  

Γανηιών 

΢ην πιαίζην ηεο Γεκφζηαο Γηαβνχιεπζεο πνπ δηελεξγείηαη απφ ην Ννζνθνκείν ΜΔΣΑΞΑ 

απφ ηελ Παξαζθεπή 8/1/2016 έσο θαη ηελ Γεπηέξα 18/1/2016 ζηηο 15.00 κκ. 

 

Δπωνςμία Δπισείπηζηρ ή 

Φςζικού Πποζώπος 
 

Σασςδπομική Γιεύθςνζη 
 

 

Τπεύθςνορ ζύνηαξηρ 
 

 

Τπεύθςνορ Δπικοινωνίαρ 
 

 

Σηλέθωνο 
 

 

Φαξ 
 

 

Email 
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1. Γενικέρ Πποηάζειρ-Παπαηηπήζειρ 

 

……………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………… 

 ……………………………………………………………………………………………………………… 

 

 

2. Διδικέρ Πποηάζειρ- Παπαηηπήζειρ 

 

 

Παπάγπαθορ 

Αναθοπάρ (π.σ. 1) 
Σίηλορ Παπαγπάθος 

΢ελίδα/ερ 

αναθοπάρ 
Παπαηηπήζειρ/΢σόλια/Πποηάζειρ 

Άλλερ ζσεηικέρ 

παπαπομπέρ 
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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Β’ 

 

ΠΙΝΑΚΔ΢ ΔΙΓΩΝ & 

ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΥΔΙΡΟΚΣΙΩΝ (ΓΑΝΣΙΑ)  

 
  

Α.  ΓΑΝΣΙΑ ΔΞΔΣΑ΢ΣΙΚΑ ΜΗ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 
1. ΓΑΝΣΙΑ ΔΛΑ΢ΣΙΚΑ (LATEX) μ.σ 

SMALL 

ΓΑΠΑΘ 010 

 

2.ΓΑΝΣΙΑ ΔΛΑ΢ΣΙΚΑ (LATEX) μ.σ 

MEDIUM 

ΓΑΠΑΘ Α10 

3.ΓΑΝΣΙΑ ΔΛΑ΢ΣΙΚΑ (LATEX) μ.σ 

LARGE 

ΓΑΠΑΘ Β10 

 

Σα ανωηέπω γάνηια ππέπει: 

 

 Να είλαη απφ θπζηθφ latex  νκνηφκνξθα πνπδξαξηζκέλα κε βην-απνξξνθήζηκν άκπιν. Απαγορεύεηαι  να 

πεπιέσοςν ή να είναι ποςδπαπιζμένα με πςπιηικό μαγνήζιο. 

 Να έρνπλ άξηζηε εθαξκνγή θαη ζσζηή αθή ζηα δάρηπια ηνπ θάζε ρεξηνχ θαη λα κελ πηέδνπλ ζηηο άθξεο 

ησλ δαθηχισλ. Αλαηνκηθά κε ηνλ αληίρεηξα ζε δηαθνξεηηθφ επίπεδν απφ ηα ππφινηπα δάρηπια. 

 Nα απνδεηθλχεηαη ν έιεγρνο ηεο βηνινγηθήο ηνπο αζθάιεηαο ζχκθσλα κε ην Δπξσπατθφ πξφηππν  ΔΝ 455-

3.   

 Να δηαζέηνπλ ζήκαλζε CE (ζπκκφξθσζε κε ηηο απαηηήζεηο ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ «πεξί 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ») ηελ νπνία πξέπεη λα θέξνπλ ζε επθξηλή ζέζε ζηνλ ηειηθφ πεξηέθηε ηνπο. 

 Να απνδεηθλχεηαη   κέζνδνο παξαγσγήο πνπ εμαζθαιίδεη αλψηεξν επίπεδν πνηφηεηαο AQL (Accepted 

Quality Level) 1,5% ζχκθσλα κε ην  Δπξσπατθφ πξφηππν   ΔΝ 455-1   θαη   έιεγρνο γηα ηελ αλίρλεπζε  ησλ 

νπψλ ζχκθσλα κε ην ίδην πξφηππν. 

 Να απνδεηθλχεηαη φηη έρεη γίλεη έιεγρνο  ησλ θπζηθψλ ηδηνηήησλ ηνπ γαληηνχ, φπσο ηα θαηψηαηα φξηα 

αληνρήο ζε ζξαχζε  (πίλαθαο 1) ζχκθσλα κε ην   Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-2  θαη λα ππάξρεη ζπκθσλία 

κεγέζνπο θαη δηαζηάζεσλ γαληηνχ (πιάηνο θαη ειάρηζην κήθνο) φπσο απαηηεί ην ίδην πξφηππν (πίλαθαο 2).  

  

Πίνακαρ 1. Γχλακε ζξαχζεο θαη αληνρή ξαθήο 

Υεηξνπξγηθά γάληηα 
Δμεηαζηηθά-

Γηαδηθαζηηθά γάληηα 

Απφ 

latex
1 

΢πλζεηηθφ 

latex
2 

Απφ 

latex
3 

Απφ άιια 

πιηθά
 

Διάρηζηε δχλακε ζξαχζεο ππιν απφ επηηαρπλφκελε 

γήξαλζε, ζε Newtons 
10,5 7,5 7,5 3 

Διάρηζηε δχλακε ζξαχζεο μεηά απφ επηηαρπλφκελε 

γήξαλζε, ζε Newtons 
7,5 5,5 5.5 3 

Διάρηζηε αληνρή ξαθήο ζε γάληηα κε ξαθέο ππιν απφ 

επηηαρπλφκελε γήξαλζε, ζε Newtons 
10.5 7.5 7.5 3 

Διάρηζηε αληνρή ξαθήο ζε γάληηα κε ξαθέο μεηά απφ 

επηηαρπλφκελε γήξαλζε, ζε Newtons 
7,5 5,5 5,5 3 

1. Απαηηήζεηο γηα γάληηα απφ θπζηθφ latex 

2. Απαηηήζεηο  γηα γάληηα απφ ζπλζεηηθφ latex ή απφ δηαιχκαηα θπζηθνχ ή ζπλζεηηθνχ ειαζηηθνχ 

3. Απαηηήζεηο γηα γάληηα απφ θπζηθφ latex, απφ ζπλζεηηθφ latex ή απφ δηαιχκαηα θπζηθνχ θαη / ή ζπλζεηηθνχ 

latex 

 

Πίνακαρ 2 .   Γηαζηάζεηο εμεηαζηηθψλ – δηαδηθαζηηθψλ γαληηψλ 

Μέγεζνο Διάρηζην κήθνο ζε ρηιηνζηά 
 

Πιάηνο ζε ρηιηνζηά 
1 

Γάληηα κε ξαθή Γάληηα ρσξίο ξαθή  

Μηθξφ(small) 270 240    80 ± 10 
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Μεζαίν(medium)-Μεγάιν(large) 270 240   95 ± 10 

Πνιχ κεγάιν(extra large) 270 240  110± 10 

   ≥ 110 

1. Απαηηήζεηο σο πξνο ην πιάηνο γηα γάληηα  απφ θπζηθφ latex, απφ ζπλζεηηθφ latex ή απφ δηαιχκαηα θπζηθνχ 

θαη / ή ζπλζεηηθνχ latex. Οη δηαζηάζεηο απηέο σο πξνο ην πιάηνο, κπνξεί λα κελ είλαη θαηάιιειεο γηα 

γάληηα απφ άιια πιηθά. 

 

 Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα θαηά ηέηνην ηξφπν, ψζηε λα κεηψλνπλ ζην ειάρηζην ηνπο βηνινγηθνχο θηλδχλνπο 

(πρ κνιχλζεηο, ππξεηφ, αιιεξγηθά θαηλφκελα) πνπ απνξξένπλ απφ νπζίεο πνπ ειεπζεξψλνληαη απφ απηά 

θαη νη νπνίεο κπνξεί λα είλαη: 

 Υεκηθέο νπζίεο, φπσο ρεκηθά κέζα απνζηείξσζεο (βηνθηφλα) ή επηθάιπςεο, ιηπαληηθά, 

επηηαρπληέο πνιπκεξηζκνχ θιπ, νη νπνίεο νπζίεο, είηε πξνζηίζεληαη, είηε ζρεκαηίδνληαη θαηά ηελ 

παξαγσγηθή δηαδηθαζία ή ηελ απνζήθεπζε θαη εκθαλίδνληαη ζην ηειηθφ πξντφλ. 

 Δλδνηνμίλεο, νη νπνίεο κπνξνχλ λα πξνέξρνληαη απφ ηε βαθηεξηαθή κφιπλζε ησλ πξψησλ πιψλ ή 

ηνπ λεξνχ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία ή ηελ απνζήθεπζε θαη 

εκθαλίδνληαη ζην ηειηθφ πξντφλ. ΢ηελ πεξίπησζε πνπ έρνπλ κηθξή πεξηεθηηθφηεηα ζε ελδνηνμίλεο 

απηή δελ ζα πξέπεη λα ππεξβαίλεη ην φξην ησλ 20 κνλάδσλ αλά δεχγνο γαληηνχ. 

 Τδαηνδηαιπηέο πξσηεΐλεο θαη πεπηίδηα, νη νπνίεο ζπλήζσο, είηε πξνέξρνληαη απφ ην latex ηνπ 

θπζηθνχ ειαζηηθνχ ή απφ άιια πνιπκεξή, είηε πξνζηίζεληαη θαηά ηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία (πρ 

θαδεΐλε) θαη νη νπνίεο κπνξνχλ λα παξαιεθζνχλ απφ ην ηειηθφ πξντφλ κε εθρχιηζε ζε πδαηηθφ 

κέζν (leach able proteins). ΢ε πεπίπηωζη πος ο καηαζκεςαζηήρ δηλώνει ηην πεπιεκηικόηηηα 

ζε ππωηεΐνερ αςηή δεν επιηπέπεηαι να είναι μικπόηεπη από 50 ng/g. 

 

΢ηην εηικέηα / ζςζκεςαζία ππέπει να αναγπάθονηαι με εςκπινή και εςανάγνωζηο ηπόπο 

ηοςλάσιζηον ηα παπακάηω ζηοισεία: 

i.       Σν φλνκα ή ε εκπνξηθή επσλπκία θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ θαηαζθεπαζηή. ΢ε πεξίπησζε πνπ ν 

θαηαζθεπαζηήο δελ έρεη έδξα ζε ρψξα ηεο επξσπατθήο έλσζεο, ε εηηθέηα ή ε ζπζθεπαζία πξέπεη λα 

πεξηιακβάλνπλ επηπιένλ ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ αληηπξνζψπνπ ηνπ. 

ii.      Σν πιηθφ θαηαζθεπήο ηνπ γαληηνχ 

iii.     Έλδεημε αλ ην γάληη έρεη ή φρη πνχδξα 

vi.     ν θσδηθφο ηεο παξηίδαο ηνπ νπνίνπ λα πξνεγείηαη ε έλδεημε «ΠΑΡΣΙΓΑ» (ή LOT) 

vii.    ε έλδεημε ηεο νξηαθήο εκεξνκελίαο αζθαινχο ρξήζεσο, εθθξαδφκελε ζε έηνο θαη κήλα 

viii.   ε έλδεημε φηη ην πξντφλ πξννξίδεηαη γηα κία θαη κφλε ρξήζε 

ix.     νη εηδηθέο ζπλζήθεο απνζήθεπζεο 

x.      θάζε πξνεηδνπνίεζε ή/θαη ιεπηέα πξνθχιαμε 

 Οη αλσηέξσ πιεξνθνξίεο κπνξεί λα παξέρνληαη ππφ κνξθή ζπκβφισλ. 

 Να έρνπλ αλαγξαθή ησλ ελδείμεσλ ζηα ειιεληθά, ζχκθσλα κε ηελ ΓΤΣ/2480/1994. 

 Να δηαζέηνπλ αληίγξαθα πηζηνπνηεηηθψλ πνηφηεηαο θαη ηήξεζεο ησλ πξνεγνχκελσλ πξνδηαγξαθψλ. 

 Οη πξνκεζεπηέο νθείινπλ λα ζπκκνξθψλνληαη κε ηελ Τπνπξγηθή Απφθαζε Δ3/833/99 πεξί ζπζηήκαηνο 

δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο γηα ηηο εηαηξείεο δηαθίλεζεο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ, φπσο απηή 

ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρχεη. 

 Να είλαη πξφζθαηεο παξαγσγήο θαη θαηά ηελ παξαιαβή, ε εκεξνκελία παξαγσγήο ηνπο λα κελ είλαη 

πξνγελέζηεξε ησλ έμη (6) κελψλ απφ απηή ηεο παξαιαβήο.  

 

Οςζιώδηρ διεςκπίνιζη: Η ηνπνζέηεζε ησλ επηζεκάλζεσλ ηεο ζπζθεπαζίαο πνπ αλαθέξνληαη παξαπάλσ θαη 

ζεσξνχληαη νπζηψδεηο πξνυπνζέζεηο γηα ηελ απνδνρή ησλ πξνζθεξνκέλσλ πξντφλησλ ή φπνησλ άιισλ 

επηζεκάλζεσλ πξέπεη λα έρεη γίλεη απνθιεηζηηθά θαη κφλν απφ ην πξφζσπν ή ηελ επηρείξεζε πνπ ζεσξείηαη 

θαηαζθεπαζηήο ησλ πξντφλησλ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ (ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ. 130648-

ΦΔΚ 2198/ηεχρνο Β/02-10-09). Πξνζθνξέο ησλ πξντφλησλ πνπ θέξνπλ επηζεκάλζεηο πάζεο θχζεσο πνπ έρνπλ 

ηνπνζεηεζεί ζε νπνηνδήπνηε κέξνο ηεο ζπζθεπαζίαο ηνπο απφ ηξίηνπο, αθφκε θαη αλ νη ηξίηνη απηνί δηαζέηνπλ 

ηελ ηδηφηεηα ηνπ δηαλνκέα, εηζαγσγέα ή εμνπζηνδνηεκέλνπ αληηπξνζψπνπ απνξξίπηνληαη σο απαξάδεθηεο. 
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Σπρφλ παξάβαζε ηνπ φξνπ απηνχ θαηά ηε δηάξθεηα εθηέιεζεο ησλ ζπκβάζεσλ ζα απνηειεί ιφγν κε απνδνρήο 

ησλ παξαδηδφκελσλ πιηθψλ.     

 

4. ΓΑΝΣΙΑ  ΠΛΑ΢ΣΙΚΑ μιαρ σπήζεωρ 

ΓΙΑΦΑΝΗ 
ΓΑΠΑΘ 009 

 

 Να είλαη κηαο ρξήζεσο κε απνζηεηξσκέλα . 

 Να είλαη δηαθαλή, θαιήο πνηφηεηαο απφ πνιπαηζπιέλην. 

 Να θέξνπλ επηθάλεηα ζαγξέ . 

 Να είλαη αλζεθηηθά θαη αληηηδξσηηθά . 

 Να δηαρσξίδνληαη εχθνια ζηε ρξήζε ηνπο. 

 

B. ΓΑΝΣΙΑ ΔΞΔΣΑ΢ΣΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 
1. ΓΑΝΣΙΑ ΔΞΔΣΑ΢ΣΙΚΑ 

ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ SMALL 

ΓΑΠΑΘ 013 

2.ΓΑΝΣΙΑ ΔΞΔΣΑ΢ΣΙΚΑ 

ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ MEDIUM 

ΓΑΠΑΘ Α13 

3.ΓΑΝΣΙΑ ΔΞΔΣΑ΢ΣΙΚΑ 

ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ LARGE 

ΓΑΠΑΘ Β13 

Ιζρχνπλ νη πξνδηαγξαθέο ησλ εηδψλ A1 έσο Α3.  

 Απνζηεηξσκέλα ζε γ αθηηλνβνιία ρσξίο ηνμηθά θαηάινηπα 

 Σα πιηθά θαηαζθεπήο ησλ απνζηεηξσκέλσλ ηαηξηθψλ γαληηψλ κηαο ρξήζεο λα είλαη απηά πνπ νξίδνπλ νη 

πξνδηαγξαθέο θαη νη κέζνδνη ειέγρνπ, φπσο πεξηγξάθνληαη ζηελ Απφθαζε ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο 

Πξφλνηαο θαη Κνηλνηηθψλ Αζθαιίζεσλ Α.6.6404/8-8-1991 (ΦΔΚ 680, 8/8/91, ηεχρνο Β) γηα ηα 

απνζηεηξσκέλα ηαηξηθά βνεζήκαηα κηαο ρξήζεο, φπσο ηζρχνπλ ζήκεξα. 

 

Γ. ΓΑΝΣΙΑ ΥΗΜΔΙΟΠΡΟ΢ΣΑΣΔΤΣΙΚΑ 
1. ΓΑΝΣΙΑ ΥΗΜΔΙΟΠΡΟ΢ΣΑ΢ΙΑ΢ 

SMALL 

ΓΑΠΑΘ 265 

2.ΓΑΝΣΙΑ ΥΗΜΔΙΟΠΡΟ΢ΣΑ΢ΙΑ΢ 

No 7-7.5 ή  MEDIUM 

ΓΑΠΑΘ 268 

3.ΓΑΝΣΙΑ ΥΗΜΔΙΟΠΡΟ΢ΣΑ΢ΙΑ΢ 

No 8-8.5ή LARGE 

ΓΑΠΑΘ 275 

 

Γηα πξνζηαζία θαηά ηελ παξαζθεπή θπηηαξνζηαηηθψλ θαξκάθσλ. 

Σα γάληηα απηά πξέπεη: 

 Να είλαη θηηαγκέλα απφ πςειήο πνηφηεηαο θπζηθφ  ειαζηηθφ   

 Να είναι σποαλλεργικά και τφρίς πούδρα. Η ζπγθέληξσζε πξσηείλεο λα κελ μεπεξλά ηα 23 ng/g 

ASTM (d-57/12-95).  

 Να είναι θηιαγμένα ζχκθσλα κε ην Δπξσπατθφ Πξφηππν  EN374 (πίλαθαο 4 ) ψζηε λα είλαη ειεγκέλεο 

αληνρήο ζηε δηείζδπζε ησλ θπηηαξνζηαηηθψλ θαξκάθσλ. Να αλαθέξνληαη νη παξάγνληεο σο πξνο ηνπο 

νπνίνπο έρνπλ ειεγρζεί θαζψο θαη ν ρξφλνο δηείζδπζεο.  Να είλαη ηνπιάρηζηνλ  Class 3 

 Να είλαη πηζηνπνηεκέλα βάζε ηεο νδεγίαο 89/686/ΔΔC . Να έρνπλ ζήκαλζε CE . 

 Να απμάλεη ην πάρνο ηνπο δηαδνρηθά απφ ηνλ θαξπφ πξνο ηα δάθηπια, γηα λα είλαη αδηαπέξαζηα απφ 

ηνπο θπηηαξνζηαηηθνχο παξάγνληεο (άμνλαο 0,25-0,30mm, παιάκε 0,35-0,50 mm, δάθηπια 0,40mm-

0,45mm). 

 Το μήκος ηοσς λα είλαη ηέηνην (275-290 mm) πνπ λα θαιχπηεη πιήξσο ηελ καλζέηα ηεο πνδηάο 

παξέρνληαο κέγηζηε αζθάιεηα ζην ρξήζηε. 

 

Πίνακαρ 4.  

Υξφλνο 

δηείζδπζεο 

Υαξαθηεξηζκφο γαληηνχ σο πξνο ην επίπεδν πξνζηαζίαο πνπ 

παξέρεη 

>10 ιεπηά Class 1 
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>30 ιεπηά Class 2 

>60 ιεπηά Class 3 

>120 ιεπηά Class 4 

>  240 ιεπηά Class 5 

>480 ιεπηά Class 6 

 

 

Γ. ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 
1. ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΥΩΡΙ΢ ΠΟΤΓΡΑ No 6.5 

ΓΑΥΔΙ 185 

2.ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΥΩΡΙ΢ ΠΟΤΓΡΑ No 7 

ΓΑΥΔΙ 186 

3.ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΥΩΡΙ΢ ΠΟΤΓΡΑ No 7.5 

ΓΑΥΔΙ 187 

4.ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΥΩΡΙ΢ ΠΟΤΓΡΑ No 8 

ΓΑΥΔΙ 188 

5.ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΥΩΡΙ΢ ΠΟΤΓΡΑ No 8.5 

ΓΑΥΔΙ 189 

6.ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΜΔ ΠΟΤΓΡΑ No 6.5 

ΓΑΥΔΙ 190 

7.ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΜΔ ΠΟΤΓΡΑ No 7 

ΓΑΥΔΙ 191 

8.ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΜΔ ΠΟΤΓΡΑ No 7.5 

ΓΑΥΔΙ 192 

9.ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΜΔ ΠΟΤΓΡΑ No 8 

ΓΑΥΔΙ 193 

10.ΓΑΝΣΙΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ 

ΤΠΟΑΛΛΔΡΓΙΚΑ ΜΔ ΠΟΤΓΡΑ No 8.5 

ΓΑΥΔΙ 194 

 

Σα παπαπάνω γάνηια ππέπει: 
  Να είλαη απνζηεηξσκέλα κε αθηίλεο γ, ρσξίο ηνμηθά θαηάινηπα κε 5εηή δηάξθεηα. 

 Να αλαγξάθνπλ ζηε ζπζθεπαζία ηελ εκεξνκελία παξαγσγήο, ηνλ ηξφπν θαη ηε ιήμε ηεο 

απνζηείξσζεο, ηνλ αξηζκφ παξηίδαο, ηε ρψξα θαη ην εξγνζηάζην θαηαζθεπήο. 

 Να κελ επεξεάδνληαη απφ ηα ιίπε. 

 Να έρνπλ αλαηνκηθφ ζρήκα γηα ζσζηή εθαξκνγή. 

 Με μακριές μανζέηες (μέζο ελάτιζηο μήκος 290 mm), νη νπνίεο λα έρνπλ εληζρπκέλν πάρνο γηα 

θαιχηεξε ζπγθξάηεζε ζην βξαρίνλα (θαη άξα πςειφηεξε αζθάιεηα).Η θαιχηεξε ζπγθξάηεζε ζην 

βξαρίνλα λα απνδεηθλχεηαη είηε απφ ηηο πεξηγξαθφκελεο δηαζηάζεηο (απμεκέλν πάρνο ζην βξαρίνλα ζε 

ζρέζε κε ηελ ππφινηπε επηθάλεηα ηνπ γαληηνχ) είηε απφ  ηελ χπαξμε ξεβέξ ζηελ καλζέηα ηνπ γαληηνχ 

 Να γξάθνπλ ην κέγεζνο θαη δεμί /αξηζηεξφ ζε θάζε γάληη. 

 Οη δηαζηάζεηο λα αθνινπζνχλ ην Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-2,  AQL 1,5%  ζχκθσλα κε ην πξφηππν  

EN 455-1. 

 Με δηπιή  αλζεθηηθή ζπζθεπαζία αζθαιείαο (εζσηεξηθή ζηαζεξή γαληνζήθε θαη εμσηεξηθή αδηάβξνρε 

ζήθε). 

 ΢ηελ εηηθέηα / ζπζθεπαζία πξέπεη λα αλαγξάθνληαη κε επθξηλή θαη επαλάγλσζην ηξφπν ηνπιάρηζηνλ ηα 

παξαθάησ ζηνηρεία: 

i.       Σν φλνκα ή ε εκπνξηθή επσλπκία θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ θαηαζθεπαζηή. ΢ε πεξίπησζε πνπ ν 

θαηαζθεπαζηήο δελ έρεη έδξα ζε ρψξα ηεο επξσπατθήο έλσζεο, ε εηηθέηα ή ε ζπζθεπαζία πξέπεη λα 

πεξηιακβάλνπλ επηπιένλ ην φλνκα θαη ηε δηεχζπλζε ηνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ αληηπξνζψπνπ ηνπ. 

ii.      Σν πιηθφ θαηαζθεπήο ηνπ γαληηνχ 

iii.     Έλδεημε αλ ην γάληη έρεη ή φρη πνχδξα 

iv.     Η έλδεημε «ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΟ» 

v.      Η κέζνδνο απνζηείξσζεο 

vi.     ν θσδηθφο ηεο παξηίδαο ηνπ νπνίνπ λα πξνεγείηαη ε έλδεημε «ΠΑΡΣΙΓΑ» (ή LOT) 
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vii.    ε έλδεημε ηεο νξηαθήο εκεξνκελίαο αζθαινχο ρξήζεσο, εθθξαδφκελε ζε έηνο θαη κήλα 

viii.   ε έλδεημε φηη ην πξντφλ πξννξίδεηαη γηα κία θαη κφλε ρξήζε 

ix.     νη εηδηθέο ζπλζήθεο απνζήθεπζεο 

x.      θάζε πξνεηδνπνίεζε ή/θαη ιεπηέα πξνθχιαμε 

 Οη αλσηέξσ πιεξνθνξίεο κπνξεί λα παξέρνληαη ππφ κνξθή ζπκβφισλ. 

 Σα πιηθά θαηαζθεπήο ησλ απνζηεηξσκέλσλ ηαηξηθψλ γαληηψλ κηαο ρξήζεο λα είλαη απηά πνπ νξίδνπλ νη 

πξνδηαγξαθέο θαη νη κέζνδνη ειέγρνπ, φπσο πεξηγξάθνληαη ζηελ Απφθαζε ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο 

Πξφλνηαο θαη Κνηλνηηθψλ Αζθαιίζεσλ Α.6.6404/8-8-1991 (ΦΔΚ 680, 8/8/91, ηεχρνο Β) γηα ηα 

απνζηεηξσκέλα ηαηξηθά βνεζήκαηα κηαο ρξήζεο, φπσο ηζρχνπλ ζήκεξα. 

 Να έρνπλ κεγάιε αληνρή ζχκθσλα κε ην Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-2. 

 Σξαρείαο επηθαλείαο γηα ζσζηή αθή θαη ζε πγξφ πεξηβάιινλ. 

 ΢ε ζπκθσλία κε ην Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-3, ζε φ,ηη αθνξά ηε βηνινγηθή αζθάιεηα. 

 Με έγκριζη CE απφ Κνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ. 

 Η εκεξνκελία παξαγσγήο λα είλαη  κηθξφηεξε ησλ  6 κελψλ απφ ηελ εκέξα παξάδνζεο. 

 Κάζε παξηίδα λα ζπλνδεχεηαη απφ πηζηνπνηεηηθφ ζηεηξφηεηαο θαη ειεχζεξνπ ππξεηνγφλσλ, θαζψο θαη 

εξγαζηεξηαθνχ  ειέγρνπ, βάζεη ησλ απαηηήζεσλ ησλ πξνηχπσλ EN 455-1, EN 455-2 & EN 455-3 θαη λα 

ππάξρεη ζπκθσλία κεγέζνπο θαη δηαζηάζεσλ γαληηνχ (πιάηνο θαη ειάρηζην κήθνο) φπσο απαηηεί ην ίδην 

πξφηππν (πίλαθαο 3). 

 

Πίνακαρ 3.  Γηαζηάζεηο ρεηξνπξγηθψλ γαληηψλ 

Μέγεζνο Διάρηζην κήθνο ζε ρηιηνζηά 
 

Πιάηνο ζε ρηιηνζηά 
1 

6,5 260 83 ± 4 

7 270 89  ± 5 

7,5 270 95  ± 5 

8 270 102± 6 

8,5 280 108± 6 

9 280 114± 6 

9,5 280 121± 6 

1. Απαηηήζεηο σο πξνο ην πιάηνο γηα γάληηα απφ θπζηθφ latex, απφ ζπλζεηηθφ latex ή απφ δηαιχκαηα θπζηθνχ 

θαη/ ή ζπλζεηηθνχ ειαζηηθνχ 

       Οη δηαζηάζεηο απηέο σο πξνο ην πιάηνο κπνξεί λα κελ  είλαη θαηάιιειεο γηα γάληηα απφ άιια πιηθά. 

 

 Να είλαη πνπδξαξηζκέλα κε βην- απνξξνθήζηκν άκπιν (φρη ππξηηηθφ καγλήζην) 

 Με ρακειφηεξα επίπεδα ρεκηθψλ αιιεξγηνγφλσλ νπζηψλ θαη πξσηετλψλ ηνπ latex πέξαλ ησλ επηπέδσλ 

πνπ θαζνξίδεη ην EN 455-3. 

 Διεγκέλα ειεθηξνληθά έλα πξνο έλα γηα κηθξννπέο. 

 

- Να ηεξνχλ ηηο παξαπάλσ πξνδηαγξαθέο (βι. είδνο Γ), επηπιένλ ηα απνζηεηξσκέλα ππναιιεξγηθά ρεηξνπξγηθά 

γάληηα ρσξίο πνχδξα λα είλαη απαιιαγκέλα απφ ηα ρεκηθά πξφζζεηα ηνπ ιαηέμ, ηα νπνία πξνθαινχλ 

δεξκαηηθνχο εξεζηζκνχο θαη αιιεξγίεο θαη λα κελ έρνπλ γιηζηεξή εμσηεξηθή επηθάλεηα.  

- Σα απνζηεηξσκέλα ππναιιεξγηθά ρεηξνπξγηθά γάληηα κε πνχδξα λα ηεξνχλ ηηο παξαπάλσ πξνδηαγξαθέο (βι. 

είδνο Γ) αιιά λα έρνπλ ειάρηζηε πνχδξα (<=10mg/dm2). 

 

Δ.  ΓΑΝΣΙΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ ΓΙΑ AIDS 
1.ΓΑΝΣΙΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ ΓΙΑ 

AIDS MEDIUM 

ΓΑΠΑΘ 011 

2.ΓΑΝΣΙΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ ΓΙΑ 

AIDS LARGE 

ΓΑΠΑΘ Α11 

3.ΓΑΝΣΙΑ ΑΠΟ΢ΣΔΙΡΩΜΔΝΑ ΓΙΑ 

AIDS EXTRA LARGE 

ΓΑΠΑΘ Β11 

 

 Να ηεξνχλ ηηο παξαπάλσ πξνδηαγξαθέο (βι. είδνο Γ) θαη επηπιένλ: 

 Να είλαη αδηαπέξαζηα απφ αηρκεξά αληηθείκελα θαη ρεηξνπξγηθέο ιεπίδεο. 

 Να ειαρηζηνπνηνχλ ηελ αίζζεζε αθήο. 
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 Να επηηξέπνπλ άλεηε θίλεζε ζε θάζε ρεηξηζκφ. 

 Σν πιηθφ ηεο χθαλζεο λα είλαη ειαθξχ θαη αλζεθηηθφ (απφ ίλεο SPECTRA πςειήο αληνρήο) 

 Με ρξσκαηηθφ θψδηθα κεγεζψλ 

 Δπαλαρξεζηκνπνηνχκελα 12 θνξέο  ηεξνπκέλσλ ησλ νδεγηψλ θαζαξηζκνχ θαη απνζηείξσζεο  

 Με ηακπέια ζεκείσζεο ησλ ρξήζεσλ 

 ζε εηδηθφ ηεζη ιεπίδαο λα δίλνπλ αληνρή κεγαιχηεξε απφ 40 θχθινπο. 

 

ΔΠΙ΢ΗΜΑΝ΢Η  

Η Δπηηξνπή Γηαγσληζκνχ-Διέγρνπ-Παξαιαβήο πξέπεη λα δεηήζεη απφ ηνλ πξνκεζεπηή φια ηα πηζηνπνηεηηθά 

πνηφηεηαο θαη ηήξεζεο ησλ πξνεγνχκελσλ πξνδηαγξαθψλ, θαζψο θαη πηζηνπνηεηηθά κηθξνζθνπηθνχ ειέγρνπ, 

αληίγξαθα εθζέζεσλ ειέγρνπ γηα ηελ θάζε παξηίδα (πιηθφ θαηαζθεπήο, αληνρήο, εκεξνκελία παξαγσγήο).  

Πην ζπγθεθξηκέλα θαη ζχκθσλα κε νδεγίεο Κένηροσ Ελέγτοσ & Πρόληυης Νοζημάηφν (ΚΕ.ΕΛ.Π.ΝΟ.) ζα 

πξέπεη λα είλαη κηαο ρξήζεο θαηαζθεπαζκέλα κε ηέηνην ηξφπν ψζηε λα πιεξνχλ ηα πξφηππα ηνπ ΔΛΟΣ θαη πην 

ζπγθεθξηκέλα ηεο Δπξσπατθέο Νφξκεο ΔΝ 455-1, ΔΝ 455-2 θαη ΔΝ 455-3 (2001). Οη πξνδηαγξαθέο ησλ 

ηαηξηθψλ γαληηψλ κηαο ρξήζεο πνπ αλαιχνληαη ζε απηέο ηηο νδεγίεο είλαη: 

 ΢ήκαλζε CE ζηε ζπζθεπαζία. 

 Απνπζία νπψλ. 

 Σν απνδεθηφ επίπεδν πνηφηεηαο (AQL) πξέπεη λα είλαη 1,5. 

 Παξνρή ηθαλνπνηεηηθήο πξνζηαζίαο ζην ρξήζηε απφ επηκφιπλζε (κέγεζνο θαη αληνρή). 

 Σα ηαηξηθά γάληηα κηαο ρξήζεο πξέπεη λα παξέρνπλ βηνινγηθή αζθάιεηα ζην ρξήζηε (λα κελ πξνθαινχλ 

αιιεξγηθέο αληηδξάζεηο).  

 Οη παξαθάησ εηηθέηεο πξέπεη λα ηνπνζεηνχληαη ηνπιάρηζηνλ ζηε πξσηνγελή ζπζθεπαζία: 

 «Σν πξντφλ πεξηέρεη θπζηθφ ειαζηηθφ θφκκη, ην νπνίν δπλαηφλ λα πξνθαιέζεη αιιεξγηθέο 

αληηδξάζεηο» αλ ηα γάληηα πξνέξρνληαη θαηεπζείαλ απφ θπζηθφ ειαζηηθφ θφκκη. 

 «ΠΡΟ΢ΟΥΗ: Η επηθαλεηαθή ζθφλε πξέπεη λα αθαηξείηαη, ηδηαηηέξσο πξηλ απφ ηηο ρεηξνπξγηθέο 

δηαδηθαζίεο, γηα ηελ ειαρηζηνπνίεζε ηνπ θηλδχλνπ δπζκελψλ δεξκαηηθψλ αληηδξάζεσλ» γηα γάληηα 

επηθαιπκκέλα κε ζθφλε ηαιθ. 

 Δάλ ν θαηαζθεπαζηήο αλαγξάθεη ζηελ εηηθέηα πεξηεθηηθφηεηα πξσηεΐλεο πξέπεη λα αλαθέξεη θαη ην 

θαηαζθεπαζηηθφ φξην, ην νπνίν κεηξήζεθε. 

 Γελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ε έλδεημε «ππναιιεξγηθφηεο». 

 

Δπηβάιιεηαη ε δνθηκή δείγκαηνο απφ ηα κέιε ηεο επηηξνπήο. 

 

 

Η ΔΠΙΣΡΟΠΗ: 

                                                                                       ΢απώθ Παύλορ 

 

                                     Σζιάμη ΢αββούλα 

                

                                                                                       Κοςλοςκάκος Δςηςσία 

 


