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ΠΡΟΚΛΗΗ ΓΙΑ Α ΦΑΗ ΓΗΜΟΙΑ ΓΙΑΒΟΤΛΔΤΗ ΣΔΥΝΙΚΩΝ 
ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΩΝ  ΣΟΤ ΔΙΓΟΤ << ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΓΑΝΣΙΑ >>    
 

Δπεηδή  ην  Ννζνθνκείν πξνηίζεηαη λα δηελεξγήζεη  Γηαγσληζκό γηα: 
 
 

Κωδηθόο 
Αξηζκόο είδνπο 

CPV 
Πεξηγξαθή Δίδνπο CPV 

Αμία κε 
Φ.Π.Α./ € 

33141420-0 ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΓΑΝΣΙΑ 147.231,00 €   

 
 
Πξνβαίλεη, ζήκεξα 03/05/2017, κε ηελ παξνύζα πξόζθιεζε ( Α Φάζε) ζε Γεκόζηα 
Γηαβνύιεπζε ησλ επηζπλαπηόκελσλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ. 
 
1. εκεηώλεηαη όηη: Με ηελ παξνύζα πξόζθιεζε ζε Γεκόζηα Γηαβνύιεπζε ( Α 
ΦΑΗ), ην Ννζνθνκείν καο θαηαζέηεη ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο, όπσο ζπληάρζεθαλ 
από ηελ Δπηηξνπή ύληαμεο Σερληθώλ πξνδηαγξαθώλ, κε ζθνπό ηελ Γεκόζηα 
ζπδήηεζε θαη ηελ ιήςε ελδερνκέλσλ παξαηεξήζεσλ – ζρνιίσλ επί ηνπ 
πεξηερνκέλνπ απηώλ, ζην πιαίζην ηεο δηαθάλεηαο ησλ δηαδηθαζηώλ θαη ηεο επξύηεξεο 
ζπκκεηνρήο ππνςήθησλ πξνκεζεπηώλ/αλαδόρσλ. 
2. Η δηάξθεηα ηεο δηαβνύιεπζεο νξίδεηαη ζε δεθαπέληε (15) εκεξνινγηαθέο 
εκέξεο από ηελ εκεξνκελία αλάξηεζεο ηεο ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Ννζνθνκείνπ 
(http://www.korgialenio-benakio.gr), δειαδή κέρξη θαη ηηο  18/05/2017. 
3. Οη ελδηαθεξόκελνη παξαθαινύληαη, κεηά ηελ εγγξαθή ηνπο ζην site ηνπ 
Ννζνθνκείνπ, λα ππνβάιινπλ ηεθκεξησκέλεο παξαηεξήζεηο θαη λα επηζεκάλνπλ 
ηνπο όξνπο πνπ ελδέρεηαη λα ζέζνπλ ζε θίλδπλν ηνλ δηαγσληζκό θαη λα 
δεκηνπξγήζνπλ ελζηάζεηο ή εξσηήκαηα θαηά ηε ρξνληθή πεξίνδν από ηε δεκνζίεπζε 
σο ηελ απνζθξάγηζε ησλ πξνζθνξώλ.  
4. Σν Ννζνθνκείν δελ δεζκεύεηαη λα πηνζεηήζεη ηηο πξνηάζεηο θαη ζα 
απνθαζίζεη γηα ηελ νξηζηηθνπνίεζε ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ κε αληηθεηκεληθά 
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θξηηήξηα ώζηε λα επηηεπρζεί ε κέγηζηε δπλαηή ζπκκεηνρή πξνκεζεπηώλ/αλαδόρσλ, 
εμαζθαιίδνληαο όκσο ηαπηόρξνλα θαη ηελ πνηόηεηα ησλ παξερνκέλσλ ππεξεζηώλ. 
5. ε πεξίπησζε ηξνπνπνίεζεο ησλ αξρηθώλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ σο 
απνηέιεζκα ηεο δηαβνύιεπζεο ζα αλαξηεζνύλ νη αλαδηακνξθσκέλεο  Σερληθέο 
Πξνδηαγξαθέο γηα επηπιένλ ηέζζεξηο (4) εκεξνινγηαθέο εκέξεο. 
6. Δπειπηζηνύκε γηα ηελ ζπκκεηνρή ζαο ζηελ όιε δηαδηθαζία, ζπλδξάκνληαο 
έηζη ζηελ δηακόξθσζε ζπλζεθώλ πγηνύο αληαγσληζκνύ θαη βειηηζηνπνίεζεο ησλ 
ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ. 
7. Σπρόλ Πιεξνθνξίεο γηα ηελ πξόζθιεζε  δίδνληαη όιεο ηηο εξγάζηκεο εκέξεο 
θαη ώξεο από ην ηκήκα Πξνκεζεηώλ. 
 

                   ΣΔΥΝΙΚΔ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ ΓΑΝΣΙΩΝ 

1. ΓΔΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 
1.1.    Σα γάληηα κηαο ρξήζεσο πεξηιακβάλνπλ. 

1.1.1, Δμεηαζηηθά/επεκβαηηθά  γάληηα (Examination/Prosedure Gloves) ακθηδέμηα κε 

απνζηεηξσκέλα από ιαηέμ πνπ πξννξίδνληαη γηα ηαηξηθέο εμεηάζεηο δηαγλσζηηθέο θαη 

ζεξαπεπηηθέο δηαδηθαζίεο θαη γηα ρεηξηζκό κνιπζκέλνπ ηαηξηθνύ πιηθνύ. 

1.1.2, Δμεηαζηηθά/επεκβαηηθά γάληηα (Examination/Prosedure Gloves) ακθηδέμηα από λάπινλ ή 

άιιν πιηθό κε απνζηεηξσκέλα πνπ πξννξίδνληαη γηα ηαηξηθέο εμεηάζεηο 

δηαγλσζηηθέο θαη ζεξαπεπηηθέο δηαδηθαζίεο θαη γηα ρεηξηζκό κνιπζκέλνπ ηαηξηθνύ 

πιηθνύ. 

1.1.3, Υεηξνπξγηθά γάληηα  (Surgical Gloves) απνζηεηξσκέλα από θπζηθό ιαηέμ κε 

πνύδξα κε ειάρηζην κήθνο καλζέηαο 285 εθ, πάρνο δαθηύισλ ηνπιάρηζηνλ 0,235 

mm θαη  κε απμεκέλα ειάρηζηα όξηα αληνρήο ζε ζξαύζε πξηλ θαη κεηά ηε γήξαλζε λα 

αλέξρεηαη ζε 19 Ν, αλαηνκηθνύ ζρήκαηνο, 

1.1.4, Υεηξνπξγηθά γάληηα (Surgical Gloves)  απνζηεηξσκέλα από θπζηθό ιαηέμ,  ε άιιν 

αληηαιιεξγηθό πιηθό ρωξίο  πνύδξα κε ίζηα καλζέηα κε θνιιεηηθή ηαηλία θαη 

ειάρηζην κήθνο καλζέηαο 290 εθ θαη πάρνο δαθηύισλ ηνπιάρηζηνλ 0,220 mm κε 

απμεκέλα ειάρηζηα όξηα αληνρήο ζε ζξαύζε  κεηά ηε γήξαλζε λα αλέξρεηαη ζε 15 Ν, 

αλαηνκηθνύ ζρήκαηνο .                                           
 
  2.      ΔΙΓΙΚΑ ΣΔΥΝΙΚΑ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙΣΙΚΑ                                           

           ΑΠΟΣΔΙΡΩΜΔΝΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΓΑΝΣΙΑ ΥΩΡΙ ΠΟΤΓΡΑ: 
 

2.1, Σα γάληηα λα έρνπλ πηζηνπνίεζε CE σο κέζα αηνκηθήο πξνζηαζίαο, θαηεγνξία ΙΙΙ 

ζύκθσλα κε ηελ νδεγία 89/686/ΔΟΚ θαη ε πηζηνπνίεζε έρεη εθδνζεί από 

Κνηλνπνηεκέλν Οξγαληζκό. 

2.2, Σα γάληηα λα θέξνπλ εηδηθό θαηλνηνκηθό ζρεδηαζκό επζείαο καλζέηαο  ώζηε λα κεηώλεηαη 

ε πίεζε, κε θσδηθό ζρεδηαζκό θαη απηνθόιιεηε ηαηλία ώζηε λα δηαζθαιίδνπλ αζθαιέο 

θξάηεκα ηεο ρεηξνπξγηθήο πνδηάο. 

2.3, Σα γάληηα λα κελ πεξηέρνπλ θαζόινπ αιιεξγηνγόλνπο ρεκηθνύο επηηαρπληέο: DPG 

(DiphenylGuanidine), MBT (Mercaptobenzothiazole),  TMTD(Tetramethylthiuram 

disulphide), ZDMC(Zinc dimethyldithiocarbamate), ZMMBI (Zinc 

methylmercaptobenzimidazole), BHA (Butylated hydroxyanisole), BHT (Butylated 

hydroxytoluene).Γηα ηελ ηεθκεξίωζε είλαη απαξαίηεην λα πξνζθνκίδνληαη 

απνηειέζκαηα ειέγρωλ από εμωηεξηθό, δηαθξηβωκέλν εξγαζηήξην. 

2.4, Σα γάληηα λα έρνπλ ειεγρζεί σο πξνο ηελ αληίζηαζε ζηελ δηείζδπζε αηκαηνγελώο 

κεηαδηδόκελσλ παζνγόλσλ κε ρξήζε δηείζδπζεο βαθηεξηνθάγνπ Phi –X174 σο 



ζπζηήκαηνο δνθηκήο θαηά ην πξόηππν ASTM F1671.Γηα ηελ ηεθκεξίωζε είλαη 

απαξαίηεην λα πξνζθνκίδνληαη απνηειέζκαηα ειέγρωλ από εμωηεξηθό, 

δηαθξηβωκέλν εξγαζηήξην.  
 

3.    ΔΙΓΙΚΑ ΣΔΥΝΙΚΑ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙΣΙΚΑ 
       ΑΠΟΣΔΙΡΩΜΔΝΑ ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΓΑΝΣΙΑ ΜΔ ΠΟΤΓΡΑ: 
 

3.1. Σα γάληηα λα θέξνπλ  εηδηθό θαηλνηνκηθό ζρεδηαζκό επζείαο καλζέηαο ώζηε λα κεηώλεηαη 

ε πίεζε, κε θσδηθό ζρεδηαζκό γηα λα δηαζθαιίδνπλ αζθαιέο θξάηεκα ηεο ρεηξνπξγηθήο 

πνδηάο. 

3.2. Σα γάληηα λα κελ πεξηέρνπλ θαζόινπ αιιεξγηνγόλνπο ρεκηθνύο επηηαρπληέο: DPG 

(Diphenyl Guanidine), MBT(Mercaptobenzothiazole), TMTD(Tetramethylthiuram 

disulphide), ZDMC(Zinc dimethyldithiocarbamate),  ZMMBI(Zinc 

methylmercaptobenzimidazole), BHA (Butylated hydroxyanisole), BHT(Butylated 

hydroxytoluene).Γηα ηελ ηεθκεξίωζε είλαη απαξαίηεην λα πξνζθνκίδνληαη 

απνηειέζκαηα ειέγρωλ από εμωηεξηθό, δηαθξηβωκέλν εξγαζηήξην. 

3.3. Σα γάληηα λα έρνπλ ειεγρζεί σο πξνο ηελ αληίζηαζε ζηε δηείζδπζε αηκαηνγελώο 

κεηαδηδόκελσλ παζνγόλσλ κε ρξήζε δηείζδπζεο βαθηεξηνθάγνπ Phi -Υ174 σο 

ζπζηήκαηνο δνθηκήο θαηά ην πξόηππν ASTM F1671. Γηα ηελ ηεθκεξίωζε είλαη 

απαξαίηεην λα πξνζθνκίδνληαη απνηειέζκαηα ειέγρωλ από εμωηεξηθό, 

δηαθξηβωκέλν εξγαζηήξην. 
 
4.  ΣΑ ΙΑΣΡΙΚΑ ΓΑΝΣΙΑ ΜΙΑ ΥΡΗΗ ΘΑ ΠΡΔΠΔΙ:  

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

από αληίζηνηρε επηκόιπλζε θαη γηα ηνλ αζζελή θαη γηα ηνλ ρξήζηε ησλ γαληηώλ.   
4.2. Να έρνπλ άξηζηε εθαξκνγή θαη ζσζηή αθή θαη λα κελ δεκηνπξγνύλ 

εξεζηζκνύο ζηνπο ρξήζηεο,  
4.3. 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:  Υεκηθέο νπζίεο, όπσο ρεκηθά κέζα απνζηείξσζεο 
(βηνθηόλα) ή επηθάιπςεο, ιηπαληηθά, επηηαρπληέο πνιπκεξηζκνύ θιπ., νη νπνίεο 
νπζίεο είηε πξνζηίζεληαη είηε ζρεκαηίδνληαη θαηά ηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία ή ηελ 
απνζήθεπζε θαη εκθαλίδνληαη ζην ηειηθό πξντόλ. 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. Τδαηνδηαιπηέο πξωηεΐλεο θαη πεπηίδηα νη νπνίεο ζπλήζσο είηε 
πξνέξρνληαη από ην ιαηέμ ηνπ θπζηθνύ ειαζηηθνύ ή από άιια πνιπκεξή είηε 
πξνζηίζεληαη θαηά ηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία (π.ρ. θαδεΐλε) θαη νη νπνίεο κπνξνύλ 
λα παξαιεθζνύλ από ην ηειηθό πξντόλ κε εθρύιηζε ζε πδαηηθό κέζν (leachable 
proteins). 

4.4. Σα ηαηξηθά γάληηα κηαο ρξήζεο πξέπεη λα αληαπνθξίλνληαη: ην Δπξσπατθό 
πξόηππν ΔΛΟΣ ΔΝ 455-1 ζρεηηθό κε ηηο απαηηήζεηο θαη ηνλ έιεγρν γηα ηελ αλίρλεπζε 
ησλ νπώλ, 

4.5. ην Δπξσπατθό πξόηππν ΔΛΟΣ ΔΝ 455-2 πνπ νξίδεη ηηο απαηηήζεηο θαη δίδεη 
ηηο κεζόδνπο δνθηκώλ γηα ηνλ έιεγρν ησλ θπζηθώλ ηδηνηήησλ ησλ γαληηώλ όπσο ηα 
θαηώηαηα όξηα αληνρήο ζε ζξαύζε αλά ηύπν γαληηνύ (εμεηαζηηθά ή ρεηξνπξγηθά) θαη 
πιηθό θαηαζθεπήο θαζώο θαη ηα κεγέζε θαη νη αληίζηνηρεο δηαζηάζεηο (πιάηνο θαη 
ειάρηζην κήθνο), αλά ηύπν γαληηνύ (εμεηαζηηθά ή ρεηξνπξγηθά) θαη ηξόπν θαηαζθεπήο 
(κε ξαθή ή ρσξίο ξαθή). 

4.6. Γηα ηελ ηεθκεξίωζε είλαη απαξαίηεην λα πξνζθνκίδνληαη απνηειέζκαηα 
ειέγρωλ από εμωηεξηθό εξγαζηήξην 

4.7. Σα πνπδξαξηζκέλα γάληηα ζα είλαη νκνηόκνξθα πνπδξαξηζκέλα κε ειάρηζηε 



πνζόηεηα πνύδξαο θαηάιιειεο γηα ηελ ρξήζε πνπ πξννξίδνληαη, Απαγνξεύεηαη λα 
πεξηέρνπλ ή λα είλαη πνπδξαξηζκέλα κε ππξηηηθό καγλήζην. 

4.8. Σα ηαηξηθά γάληηα ζα πξέπεη λα θέξνπλ ζήκαλζε πηζηόηεηαο CΔ , ε νπνία 
ηνπνζεηείηαη ζηα ηαηξηθά γάληηα ζύκθσλα κε ηα πξνβιεπόκελα από ηελ 
ΓΫ7/2480/1994 Κνηλή Τπνπξγηθή Απόθαζε, ζε ελαξκόληζε πξνο ηελ νδεγία 
93/42/Δ.Δ./14-6-1993. 

4.9. Σα ηαηξηθά γάληηα πξέπεη λα είλαη πξόζθαηεο παξαγσγήο θαη θαηά ηελ 
παξαιαβή, ε εκεξνκελία παξαγσγήο ηνπο λα κελ είλαη πξνγελέζηεξε ησλ έμη (6) 
κελώλ από απηή ηεο παξαιαβήο. 
 

             5. ΠΡΟΦΟΡΔ 

 

           Οη   ζπκκεηέρνληεο  ζηνλ   δηαγσληζκό  πξέπεη   απαξαίηεηα  κε  ηελ   πξνζθνξά 
ηνπο: 

5.1. Να δειώζνπλ κε ππεύζπλε δήισζε (ηνπ Νόκνπ 1599/1986) ην εξγνζηάζην θαη ηελ 

ρώξα θαηαζθεπήο θαη ηελ απζεληηθόηεηα ησλ πηζηνπνηεηηθώλ πνπ ζα πξνζθνκίζνπλ.  

5.2.  Να ππνβάιινπλ δήισζε ζπκκόξθσζεο κε ηελ νδεγία 93/42/Δ.Δ./14-6-1993, ζηελ 

νπνία λα δειώλεηαη πνηα είδε ηαηξηθώλ γαληηώλ θαιύπηεη.  

5.3.  Να δειώζνπλ ηνλ Κνηλνπνηεκέλν Οξγαληζκό γηα ηνλ έιεγρν πηζηόηεηαο CE θαζώο 

θαη ηνλ αξηζκό αλαγλώξηζεο πνπ έρεη ρνξεγεζεί ζηνλ Κνηλνπνηεκέλν Οξγαληζκό 

από ηελ Δπηηξνπή ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο,  

5.4.  Γηα ηα απνζηεηξσκέλα ηαηξηθά γάληηα κηαο ρξήζεο λα δειώζνπλ καδί κε ηελ 

πξνζθνξά ηνπο, ηε κέζνδν απνζηείξσζεο, ε νπνία ζα δηαζθαιίδεη ηε ζηεηξόηεηα 

ησλ γαληηώλ θαη δελ ζα αθήλεη ηνμηθά θαηάινηπα.   

5.5.  Να απνδερζνύλ, εθόζνλ ηνπο δεηεζεί από ηελ αξκόδηα επηηξνπή αμηνιόγεζεο, λα 

ππνβάιινπλ, ζην ζηάδην αμηνιόγεζεο, όια ηα ζηνηρεία (κειέηεο, αλάιπζε 

δηαθηλδύλεπζεο (risk analysis), ηερληθέο κεζόδνπο ειέγρνπ πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη θαηά 

ηελ παξαγσγηθή βηνινγηθή αζθάιεηα ησλ πξνζθεξζέλησλ γαληηώλ από ηνλ 

θαηαζθεπαζηή ηνπο, ζύκθσλα κε ηα πξνβιεπόκελα από ην πξόηππν ΔΛΟΣ ΔΝ 455-

3,   

5.6.  Να δειώζνπλ ηα πιηθά θαηαζθεπήο ηνπο γηα θάζε ηύπν ηαηξηθώλ γαληηώλ πνπ 

πξνζθέξνπλ,  

5.7.  ε πεξίπησζε πνπ θξηζνύλ κεηνδόηεο γηα θάζε παξηίδα ηαηξηθώλ γαληηώλ πνπ ζα 

παξαδίδνπλ θαη γηα θάζε ηύπν (ρεηξνπξγηθά, εμεηαζηηθά) από θάζε πιηθό, λα 

πξνζθνκίδνπλ ζηελ επηηξνπή παξαιαβήο έθζεζε εξγαζηεξηαθνύ ειέγρνπ ζηελ νπνία 

ζα πεξηιακβάλνληαη ηα πξνβιεπόκελα από ηα αλσηέξσ πξόηππα σο εμήο:  
5.7.1  Αλαθνξά όηη ν έιεγρνο ησλ ππό πξνκήζεηα γαληηώλ έγηλε βάζεη ησλ               

απαηηήζεσλ         ησλ πξνηύπσλ ΔΛΟΣ ΔΝ 455-1 θαη ΔΛΟΣ ΔΝ 455-2.    
   5.7.2    Ο ηύπνο ησλ γαληηώλ, ην πιηθό θαηαζθεπήο θαη α αξηζκόο παξηίδαο.  

       5.7.3  Σν όλνκα θαη ε δηεύζπλζε ηνπ θαηαζθεπαζηή  θαη ηνπ εξγαζηεξίνπ ειέγρνπ.  
    5.7.4   Η εκεξνκελία ειέγρνπ.  
    5.7.5  Σν απνηέιεζκα ηνπ ειέγρνπ. 

5.8.  Πξνθεηκέλνπ λα δηαπηζησζεί ε δπλαηόηεηα ηνπ πξνκεζεπηή λα αληαπνθξηζεί ζηελ 

απαίηεζε ηεο παξαγξάθνπ 5.7. (πξνζθόκηζε έθζεζεο εξγαζηεξηαθνύ ειέγρνπ θαηά 

ηελ παξαιαβή) ζα πξέπεη θαηά ην ζηάδην ηεο αμηνιόγεζεο νη πξνκεζεπηέο λα 

πξνζθνκίζνπλ γηα ηνπο πξνζθεξόκελνπο ηύπνπο γαληηώλ αληίγξαθν θαηά ηα 

αλσηέξσ αλαθεξόκελα, έθζεζεο εξγαζηεξηαθνύ ειέγρνπ, ελδεηθηηθήο παξηίδαο ησλ 

πξνζθεξνκέλσλ γαληηώλ. 

5.9.  Καηά ην ζηάδην ηεο αμηνιόγεζεο,  εθ' όζνλ δεηεζεί από ηελ αξκόδηα επηηξνπή 

αμηνιόγεζεο, νη ζπκκεηέρνληεο ζα έρνπλ ηελ δπλαηόηεηα πξνζθόκηζεο δεηγκάησλ από 

ηνπο πξνζθεξόκελνπο ηύπνπο γαληηώλ ζηελ επηηξνπή.  

5.10.  Οη ζπκκεηέρνληεο ζα πξέπεη απαξαίηεηα λα δειώζνπλ κε ηελ πξνζθνξά ηνπο όηη 



πξνζθέξνπλ όια ηα κεγέζε γηα θάζε ηύπν ηαηξηθώλ γαληηώλ κηαο ρξήζεσο (ζύκθσλα 

κε ηνπο πίλαθεο 2 θαη 3) ηνπ πξνηύπνπ ΔΛΟΣ ΔΝ 455-2.  

5.11.  Να δειώλνπλ αλ ν πξνζθεξόκελνο ηύπνο γαληηώλ είλαη κε ξαθή (seamed) ή ρσξίο 

ξαθή (unseamed).  

5.12. Οη πξνκεζεπηέο νθείινπλ λα ζπκκνξθώλνληαη κε ηελ Τπνπξγηθή Απόθαζε Δ3/833/99 

«πεξί δηαζθάιηζεο ζπζηήκαηνο πνηόηεηαο γηα ηηο εηαηξείεο δηαθίλεζεο 

ηαηξνηερλνινγηθώλ πξντόλησλ», όπσο απηή ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρύεη. 
 
6.        ΤΚΔΤΑΙΑ- ΔΠΙΗΜΑΝΗ  
 

6.1     Η   ζπζθεπαζία   ζα   είλαη   αζθαιήο   θαη   αλζεθηηθή   ώζηε   λα πξνθπιάζζεη ην     γάληη 
από επηκνιύλζεηο.  

6..2    Γηα ηα πιηθά θαηαζθεπήο ησλ απνζηεηξσκέλσλ ηαηξηθώλ γαληηώλ μιας ρξήζεο ηζρύνπλ νη 
πξνδηαγξαθέο θαη κέζνδνη ειέγρνπ όπσο πεξηγξάθνληαη ζηελ Α.6404/8-8-1991 
Απόθαζε ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο Πξόλνηαο θαη Κνηλνηηθώλ Αζθαιίζεσλ (ΦΔΚ 680/8-8-
1991 ηεύρνο Β) γηα ηα απνζηεηξσκέλα ηαηξηθά βνεζήκαηα κηαο ρξήζεο όπσο ηζρύνπλ 
ζήκεξα. 

6.3    ηα ρεηξνπξγηθά γάληηα  ζα  ππάξρεη  ζρεηηθή  έλδεημε  γηα ηελ δηάθξηζε ηνπ δεμηνύ από 
ην αξηζηεξό γάληη. 

6.4   ηελ εμσηεξηθή ζπζθεπαζία όισλ ησλ ηαηξηθώλ γαληηώλ κηαο ρξήζεο ζα αλαγξάθνληαη νη 
παξαθάησ ελδείμεηο:  

    6.4.1  ηνηρεία θαηαζθεπαζηή -  Υώξα θαη εξγνζηάζην θαηαζθεπήο. 
    6.4.2 Σύπνο   γαληηώλ   (ρεηξνπξγηθά   ή   εμεηαζηηθά/κηθξνεπεκβάζεσλ θιπ.)  
    6.4.3 Τιηθό θαηαζθεπήο. 
    6.4.4 Μεγέζε (ζύκθσλα κε ηνπο πίλαθεο 2 θαη 3) ηνπ Δπξσπατθνύ πξνηύπνπ                

ΔΝ      455-2.  
   6.4.5 Δάλ είλαη απνζηεηξσκέλα ή έλδεημε ΑΠΟΣΔΙΡΩΜΔΝΟ θαη ν ηξόπνο 

απνζηείξσζεο. 
    6.4.6 Ηκεξνκελία παξαγσγήο. 
    6.4.7 Ηκεξνκελία ιήμεο (αζθαινύο ρξήζεο)  
    6.4.8  Αξηζκόο παξηίδαο. 
    6.4.9  ήκαλζε CE. 
6.5  Οη ελδείμεηο κπνξεί λα παξέρνληαη κε ηε κνξθή ησλ ζπκβόισλ πνπ πξνβιέπνληαη από 

ην Δπξσπατθό πξόηππν ΔΛΟΣ ΔΝ 980. 
6.6     Δθηόο από ηηο ελδείμεηο ηεο παξαγξάθνπ 6.4. ζύκθσλα κε ην πξόηππν ΔΛΟΣ ΔΝ 455-3 

πξέπεη λα αλαγξάθνληαη ηα εμήο ζηνηρεία ζηελ πξώηε ηνπιάρηζηνλ ζπζθεπαζία ησλ 
γαληηώλ: 

    6.6.1 Η  θξάζε «(ην πξντόλ) πεξηέρεη θπζηθό ιαηέμ, ην νπνίν κπνξεί λα πξνθαιέζεη 
αιιεξγηθέο αληηδξάζεηο» ή άιιε παξόκνηνπ πεξηερνκέλνπ θξάζε, όηαλ ηα γάληηα 
πξνέξρνληαη απεπζείαο από ιαηέμ θπζηθνύ ειαζηηθνύ. 

   6.6.2 Αλ είλαη πνπδξαξηζκέλα θαη ζε πεξίπησζε πνπ πξόθεηηαη γηα πνπδξαξηζκέλα 
απνζηεηξσκέλα ρεηξνπξγηθά γάληηα, ε θξάζε «ε επηθαλεηαθή πνύδξα αθαηξείηαη θαηά 
ηξόπν αζεπηηθό πξηλ επηρεηξεζεί νπνηαδήπνηε ρεηξνπξγηθή δηαδηθαζία, ώζηε λα 
ειαρηζηνπνηνύληαη νη θίλδπλνη παξελεξγεηώλ ζηνπο ηζηνύο» ή άιιε παξόκνηνπ 
πεξηερνκέλνπ θξάζε. Η σο άλσ θξάζε κπνξεί λα αλαγξάθεηαη ζην εζσηεξηθό 
πεξηηύιηγκα ησλ γαληηώλ. 

   6.6.3 ε πεξίπησζε πνπ ν θαηαζθεπαζηήο δειώλεη όηη ηα γάληηα έρνπλ κηθξή 
πεξηεθηηθόηεηα ζε ελδνηνμίλεο, απηή δελ ζα πξέπεη λα ππεξβαίλεη ην όξην ησλ 20 
κνλάδσλ ελδνηνμηλώλ αλά δεύγνο γαληηνύ. 
6.6.4. ε πεξίπησζε πνπ ν θαηαζθεπαζηήο δειώλεη ηελ πεξηεθηηθόηεηα ησλ γαληηώλ ζε 
πξσηεΐλεο, απηή ζα είλαη ε κέγηζηε ηηκή πξσηετλώλ πνπ κπνξεί λα παξνπζηαζηεί ζηα 
γάληηα θαηά ηε δηαδηθαζία παξαγσγήο ηνπο θαη ε νπνία πξνζδηνξίζζεθε ζύκθσλα κε 
ηε κέζνδν πνπ αλαγξάθεηαη ζην πξόηππν ΔΛΟΣ ΔΝ 455-3 (παξάγξαθνο 5,1 ηνπ 
πξνηύπνπ). 
6.6.4.1. αο   επηηξέπεηαη   λα   δειώλεηαη   πεξηεθηηθόηεηα   πξσηετλώλ 
    κηθξόηεξε από 50 mg/g. 



6.6.4.2. Η αζθαιήο ρξήζε απηώλ ησλ γαληηώλ από ή ζε άηνκα 
     επαίζζεηα ζην ιαηέμ δελ έρεη θαζνξηζζεί 

 7          ΔΛΔΓΥΟΙ   ΚΑΣΑ  ΣΗΝ  ΠΑΡΑΛΑΒΗ 
7.1    Ο καθξνζθνπηθόο έιεγρνο γίλεηαη από ηελ επηηξνπή παξαιαβήο, ε νπνία ζα ειέγρεη 

εάλ ηα ηαηξηθά γάληηα πνπ παξαδίδνληαη, αλήθνπλ ζηνλ ζπγθεθξηκέλν ηύπν γαληηώλ ηνπ 
ζπγθεθξηκέλνπ εξγνζηαζίνπ θαηαζθεπήο πνπ αμηνινγήζεθε από ηελ αξκόδηα Δπηηξνπή 
Αμηνιόγεζεο θαη αλαθέξνληαη ζηε ζύκβαζε, ώζηε λα κελ πξνζθνκίδεηαη νπνηνδήπνηε 
άιιν είδνο γαληηώλ πνπ δελ αμηνινγήζεθε. 

7.2  Πξνθεηκέλνπ λα δηαζθαιίδεηαη ε πνηόηεηα ησλ ηαηξηθώλ γαληηώλ πνπ παξαιακβάλνληαη ζα 
πξέπεη νη Δπηηξνπέο Παξαιαβήο: 
7.2.1  Να δεηνύλ από ηνλ πξνκεζεπηή, αληίγξαθν ηεο έθζεζεο ηνπ εξγαζηεξηαθνύ 
ειέγρνπ ηνπ θαηαζθεπαζηή ε νπνία ζα αθνξά ηελ ζπγθεθξηκέλε παξηίδα γαληηώλ πνπ 
παξαιακβάλνπλ όπσο 

            Πξνβιέπεηαη ζηελ παξάγξαθν 5,7 ηεο      ελόηεηαο       3.ΠΡΟΦΟΡΔ ησλ    
ηερληθώλ    πξνδηαγξαθώλ,    ώζηε    λα εμαζθαιίδεηαη όηη ε παξαιακβαλόκελε 
παξηίδα έρεη ειεγρζεί από ηνλ θαηαζθεπαζηή γηα ηελ αλίρλεπζε ησλ νπώλ θαη ηελ 
αληνρή ζε ζξαύζε όπσο πξνβιέπνπλ αληίζηνηρα ηα πξόηππα ΔΛΟΣ ΔΝ 455-1 θαη 
ΔΛΟΣ ΔΝ 455-2. 
7.2.2   Να   ειέγρνπλ  ηνλ  αξηζκό   παξηίδαο   ησλ   γαληηώλ  πνπ   ζα 

           αλαγξάθεηαη επί ηεο ζπζθεπαζίαο , ν νπνίνο πξέπεη 
           λα είλαη ν ίδηνο κε ηνλ αλαθεξόκελν ζηελ έθζεζε εξγαζηεξηαθνύ 
           έιεγρνπ πνπ ζα   πξνζθνκίδεη ν πξνκεζεπηήο   

7.2.3   Να ειέγρνπλ ηελ εκεξνκελία παξαγσγήο ησλ γαληηώλ   πνπ    
           αλαγξάθεηαη επί ηεο ζπζθεπαζίαο ζύκθσλα κε ηελ παξάγξαθν  
           6.4.6,   ηεο   ελόηεηαο   6.ΤΚΔΤΑΙΑ   -   2.ΑΠΑΙΣΗΔΙ   ησλ 
          ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ, ώζηε λα κελ παξαιακβάλνληαη ηαηξηθά  
          γάληηα από γεξαζκέλν πιηθό θαηαζθεπήο 
7.3.    Να απνζηέιινπλ  πεξηνδηθά     θαηά     ηελ     θξίζε     ηνπο,  
          αληηπξνζσπεπηηθά   δείγκαηα γαληηώλ γηα εξγαζηεξηαθά έιεγρν  
           του υλικού κατασκευής ,της αντοχής θαη γηα αλίρλεπζε νπώλ ζπκθσλά κε ηα όξηα θαη 

ηηο απαηηήζεηο πνπ πξνβιέπνληαη ζηα πξόηππα ΔΛΟΣ ΔΝ 455-1 θαη, ΔΛΟΣ ΔΝ 455-2 
ζηνλ ΔΟΦ  θαη άιια εξγαζηήξηα πνπ αλήθνπλ ζην  δεκόζην ηνκέα, όπσο  απηόο 
θαζνξίδεηαη από ηηο εθάζηνηε ηζρύνπζεο δηαηάμεηο (άξζξν 51 Ν.1892/90 θαη άξζξν 4 
παξ, 6 Ν,1943/91). 

7.4    Να απνζηέιινπλ πεξηνδηθά θαηά ηελ θξίζε ηνπο, αληηπξνζσπεπηηθά δείγκαηα 
απνζηεηξσκέλσλ γαληηώλ γηα έιεγρν απνζηείξσζεο ζε εξγαζηήξην ηνπ θνξέα ή ηνπ 
Τπνπξγείνπ Τγείαο & Πξόλνηαο, Δ.Ο.Φ. θαη άιισλ. 

7.5     Σα έμνδα ειέγρνπ θαη ηα δείγκαηα βαξύλνπλ ηνλ πξνκεζεπηή. 
 
 
 

Ο ΓΙΟΙΚΗΣΗ  ΣΟΤ ΝΟΟΚΟΜΔΙΟΤ 
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