
ΠΡΟ΢ΚΛΖ΢Ζ ΑΡΙΘΜ. 163/2025 ΔΚΓΖΛΧ΢Ζ΢ ΔΝΓΙΑΦΔΡΟΝΣΟ΢ ΜΔ ΣΖΝ ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ ΣΖ΢ ΢ΤΛΛΟΓΖ΢ ΠΡΟ΢ΦΟΡΧΝ ΓΙΑ ΣΖΝ 

ΠΡΟΜΖΘΔΙΑ ΙΑΣΡΙΚΧΝ ΑΝΑΛΧ΢ΙΜΧΝ- ΓΑΝΣΙΑ ΔΛΑ΢ΣΙΚΑ ΠΟΤΓΡΑΡΙ΢ΜΔΝΑ ΜΥ, ΓΙΑ ΣΙ΢ ΑΝΑΓΚΔ΢ ΣΟΤ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟΤ ΚΑΔ 

1311, ΜΔ CPV.18424000-7, ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙ΢ΜΟΤ 21.200,00€ ΢ΤΜΠΔΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΔΝΟΤ ΦΠΑ 6% (20.000,00€ ΑΝΔΤ ΦΠΑ) 

 

Ο Γηνηθεηήο ηνπ Ννζνθνκείνπ, αθνχ έιαβε ππφςε: 

(1)Σιρ διαηάξειρ ηος Ν. 4412/16 «Γημόζιερ ΢ςμβάζειρ Έπγυν, Ππομηθειών και Τπηπεζιών (πποζαπμογή ζηιρ Οδηγίερ 2014/24/ΔΔ και 

2014/25/ΔΔ)» και ηιρ ηποποποιήζειρ αςηού όπυρ ιζσύει 

(2)Σιρ διαηάξειρ ηος Ν. 4782/21 «Δκζςγσπονιζμόρ, απλοποίηζη και αναμόπθυζη ηος πςθμιζηικού πλαιζίος ηυν δημοζίυν 

ζςμβάζευν, ειδικόηεπερ πςθμίζειρ ππομηθειών ζηοςρ ηομείρ ηηρ άμςναρ και ηηρ αζθάλειαρ και άλλερ διαηάξειρ για ηην ανάπηςξη, ηιρ 

ςποδομέρ και ηην ςγεία» 

(3)Σο απιθ. Ππυη.ΑΣ2.28928/21.08.2025  ζςνολικό αίηημα ηος Νοζοκομείος για ηην ππομήθεια ιαηπικών αναλυζίμυν Σμημάηυν & 

Κλινικών 

(4)Σην απιθ.5/28.08.2025-Θ.9  (ΑΓΑ:9Κ5Υ46906Χ-Ν41 & ΑΓΑΜ.25REQ017519944) Απόθαζη ηος Γιοικηηή ηος Νοζοκομείος Έγκπιζηρ ηηρ 

Ππομήθειαρ Τγειονομικού Τλικού : «Ιαηπικών Αναλυζίμυν- ΓΑΝΣΙΑ ΔΛΑ΢ΣΙΚΑ ΠΟΤΓΡΑΡΙ΢ΜΔΝΑ ΜΥ» για ηιρ ανάγκερ ηος Νοζοκομείος 

με CPV:18454000-7 με ηην διαδικαζία ζςλλογήρ πποζθοπών καηόπιν Ππόζκληζηρ Δκδήλυζηρ Δνδιαθέπονηορ, μέζυ ηηρ ηλεκηπονικήρ 

πλαηθόπμαρ Isupplies (https://isupplies.gr) ηηρ εηαιπίαρ iSmart P.C., ζςμπεπιλαμβανομένος ΦΠΑ 6% και Οπιζμού ηυν μελών ηηρ 

Δπιηποπήρ Αξιολόγηζηρ 

(5)Σην απιθ. ππυη.1462/09.09.2025  Απόθαζη Ανάλητηρ Τποσπέυζηρ με Α/Α: 1462 καηασώπηζηρ ζηο Μηηπώο Γεζμεύζευν/Βιβλίο 

Δγκπίζευν & Δνηολών Πληπυμήρ ΑΓΑ.6ΝΓ946906Χ-8ΓΙ με ΑΓΑΜ: 25REQ017519970) 

(7) Σην απιθ. 43 Απόθαζη ηηρ  απιθ. 58/15.005.2021 ηος Γιοικηηικού ΢ςμβοςλίος ηηρ ΔΚΑΠΤ έγκπιζηρ Σεσνικών Πποδιαγπαθών 

(8)Σην απιθ.5/2024 Γιακήπςξη ηηρ ΔΚΑΠΤ για ηην ππομήθεια ΙΑΣΡΙΚΧΝ ΓΑΝΣΙΧΝ (ΑΓΑΜ: 24PROC015917423, ΑΓΑ: 6ΜΓΓ46ΜΦΙΦ-

ΗΧΦ) 

 

 

 

 

 

   ΔΛΛΖΝΙΚΖ ΓΖΜΟΚΡΑΣΙΑ 

 
                                Ησάλληλα,   12.09.2025 

       Τ ΠΟ ΤΡΓ ΔΙΟ  ΤΓ ΔΙ Α΢  

     6ε ΤΓΔΙΟΝΟΜΙΚΖ ΠΔΡΙΦΔΡΔΙΑ 

ΓΔΝΙΚΟ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ ΙΧΑΝΝΙΝΧΝ 

       «Γ .  Υ ΑΣΕΖΚΧ΢Σ Α»  

 

                                Αξηζ. Πξση.:14296 

 

ΤΠΖΡΔ΢ΗΑ: ΓΙΟΙΚΗΣΙΚΗ-ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ 
ΤΠΟΓ/Ν΢Ζ: ΓΙΟΙΚΗΣΙΚΟΤ-ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΤ 
ΣΜΖΜΑ: ΠΡΟΜΗΘΔΙΧΝ 
ΣΑΥ. Γ/Ν΢Ζ: ΛΔΧΦΟΡΟ΢ ΜΑΚΡΤΓΙΑΝΝΗ 
Σ.Κ.: 454 45 ΙΧΑΝΝΙΝΑ 
ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢: ΝΣΔΣ΢ΗΚΑ ΒΗΚΣΧΡΗΑ 
ΣΖΛΔΦΧΝΟ: 26513 66623 
e-mail:vntetsika@gni-hatzikosta.gr 
 

ΠΡΟ΢: ΤΠΟΦΖΦΙΟΤ΢ ΠΡΟΜΖΘΔΤΣΔ΢ 

 

 ΚΟΗΝ: 
1. Γξακ. Ννζνθ. Φ/Α/1/ 

 Δ΢ΧΣΔΡΗΚΖ ΓΗΑΝΟΜΖ: 

https://isupplies.gr/
mailto:e-mail:l.stavroula.pogia%20i@gni-hatzikosta.gr
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΢αο πξνζθαιεί λα θαηαζέζεηε πξνζθνξά 

γηα ηελ Προμήθεια Ιαηρικών Αναλωζίμων-ΓΑΝΣΙΑ ΕΛΑ΢ΣΙΚΑ ΠΟΤΔΡΑΡΙ΢ΜΕΝΑ ΜΥ,  γηα ηηο αλάγθεο ηνπ Γ.Ν.Ι. «Γ. Υαηδεθψζηα», 

πξνυπνινγηζκνχ δαπάλεο 21.200,00€ ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ΦΠΑ 6%κέρξη ηελ ΣΔΣΑΡΣΖ 17.09.2025θαη ψξα 11.00πκ. 

ΑΝΑΛΤΣΙΚΖ ΠΔΡΙΓΡΑΦΖ ΑΝΣΙΚΔΙΜΔΝΟΤ  

Α/Α ΚΧΓ ΝΟ΢ΟΚ ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ ΔΗΓΟΤ΢ 
ΜΟΝ 
ΜΔΣΡ 

ΚΑ
Δ 

ΠΟ΢ 
ΣΗΜΖ ΜΟΝ 

(€) 
ΑΞΗΑ ΑΝΔΤ 

ΦΠΑ (€) 
ΦΠΑ 
(%) 

ΠΟ΢Ο 
ΦΠΑ (€) 

ΑΞΗΑ ΜΔ 
ΦΠΑ (€) 

1 
072000001 

ΓΑΝΣΗΑ ΔΛΑ΢ΣΗΚΑ 
ΠΟΤΓΡΑΡΗ΢ΜΔΝΑ ΜΥ (S-M-L) 

ΣΜΥ 

1311 

1000000 0,02 
20.000,00 € 6% 1.200,00 € 21.000,00€ 

 ΢ΤΝΟΛΙΚΖ ΑΞΙΑ ΑΝΔΤ ΦΠΑ: 20.000,00€    

 ΢ΤΝΟΛΟ ΦΠΑ:  1.200,00€  

 ΢ΤΝΟΛΙΚΖ ΑΞΙΑ ΜΔ ΦΠΑ:   21.200,00€ 

 

ΠΔΡΙΔΥΟΜΔΝΟ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ΢ 

Ζ ηερλννηθνλνκηθή ζαο πξνζθνξά ζα πξέπεη λα θαηαηεζεί ζην Γξαθείν Πξνκεζεηψλ ή λα ζηαιεί κέρξη ηελ κέρξη ηελ ΣΔΣΑΡΣΖ 

17.09.2025θαη ψξα 11.00πκ. 

Ζ πξνζθνξά ππνβάιιεηαη ζπληαγκέλε ή κεηαθξαζκέλε επηζήκσο ζηελ ειιεληθή γιψζζα (ελεκεξσηηθά θαη ηερληθά θπιιάδηα κπνξνχλ λα 

ππνβάιινληαη θαη ζηελ αγγιηθή γιψζζα ρσξίο λα ζπλνδεχνληαη απφ κεηάθξαζε ζηελ ειιεληθή. 

Οη πξνζθνξέο δελ πξέπεη λα έρνπλ μχζκαηα, ζβεζίκαηα, πξνζζήθεο, δηνξζψζεηο. Δάλ ππάξρεη ζηελ πξνζθνξά νπνηαδήπνηε πξνζζήθε ή 

δηφξζσζε, απηή πξέπεη λα είλαη θαζαξνγξακκέλε θαη κνλνγξακκέλε απφ ηνλ πξνζθέξνληα, ην δε αξκφδην φξγαλν παξαιαβήο θαη 

απνζθξάγηζεο ησλ πξνζθνξψλ, θαηά ηνλ έιεγρν, κνλνγξάθεη θαη ζθξαγίδεη ηελ ηπρφλ δηφξζσζε ή πξνζζήθε. Ζ πξνζθνξά απνξξίπηεηαη, 

φηαλ ππάξρνπλ ζε απηήλ δηνξζψζεηο πνπ ηελ θαζηζηνχλ αζαθή, θαηά ηελ θξίζε ηνπ νξγάλνπ αμηνιφγεζεο ησλ πξνζθνξψλ θαη σο εμήο: 

Α. Φάθεινο Γηθαηνινγεηηθψλ ζπκκεηνρήο 

Πξνο απφδεημε ηεο κε ζπλδξνκήο ησλ ιφγσλ απνθιεηζκνχ απφ δηαδηθαζίεο ζχλαςεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ ησλ παξ.1 θαη 2 ηνπ άξζξνπ 

73 ηνπ Ν.4412/2016, παξαθαινχκε ζχκθσλα κε ηελ παξ.1 ηνπ άξζξνπ 305 ηνπ πξναλαθεξζέληνο λφκνπ, καδί κε ηελ πξνζθνξά ζαο, λα 

καο απνζηείιεηε ηα παξαθάησ δηθαηνινγεηηθά: 

α. Απφζπαζκα πνηληθνχ κεηξψνπ φισλ ησλ κειψλ ηνπ Γ΢ κε ρξφλν έθδνζεο έσο ηξεηο (3) κήλεο πξηλ ηελ ππνβνιή ηνπο). 
β. Πηζηνπνηεηηθφ ΓΔΜΖ ή ηζρχνλ θαηαζηαηηθφ απφ φπνπ λα πξνθχπηνπλ εκθαλψο ηα κέιε ηνπ Γ΢ θαζψο θαη ν λφκηκνο εθπξφζσπνο ηεο 
εηαηξείαο κε ρξφλν έθδνζεο έσο 30 εξγάζηκεο εκέξεο πξηλ ηελ ππνβνιή ηνπο. 
γ. Φνξνινγηθή ελεκεξφηεηα πνπ λα αλαγξάθεη γηα ΚΑΘΔ ΝΟΜΗΜΖ ΥΡΖ΢Ζ ΔΚΣΟ΢ ΔΗ΢ΠΡΑΞΖ΢ ΚΑΗ ΔΚΣΟ΢ ΜΔΣΑΒΗΒΑ΢Ζ΢ ΑΚΗΝΖΣΟΤ 
θαη λα είλαη ζε ηζρχ ηνλ ρξφλν ππνβνιήο ηεο. 
δ. Αζθαιηζηηθή ελεκεξφηεηα πνπ λα αλαγξάθεη ΓΗΑ ΢ΤΜΜΔΣΟΥΖ ΢Δ ΓΗΑΓΧΝΗ΢ΜΟ ΠΡΟΜΖΘΔΗΧΝ ΣΟΤ ΓΖΜΟ΢ΗΟΤ ΚΑΗ ΣΧΝ ΝΠΓΓ θαη 
ΓΗΑ ΢ΤΜΜΔΣΟΥΖ ΢Δ ΓΖΜΟΠΡΑ΢ΗΔ΢ θαη λα είλαη ζε ηζρχ ηνλ ρξφλν ππνβνιήο ηεο. 
ε. Δθηχπσζε ηεο θαξηέιαο “΢ηνηρεία Μεηξψνπ/ Δπηρείξεζεο” απφ ηελ ειεθηξνληθή πιαηθφξκα ηεο Αλεμάξηεηεο Αξρήο Γεκνζίσλ Δζφδσλ, 
φπσο απηά εκθαλίδνληαη ζην taxisnet, απφ ηελ νπνία λα πξνθχπηεη ε κε αλαζηνιή ηεο επηρεηξεκαηηθήο δξαζηεξηφηεηάο ηνπο, κε 
εκεξνκελία εθηχπσζεο κεηά ηελ εκεξνκελία ηεο παξνχζαο πξφζθιεζεο. 
ζη. Τπεχζπλε δήισζε ηνπ Ν. 1599/1986 ςεθηαθψο ππνγεγξακκέλε, φπνπ ν ππνςήθηνο νηθνλνκηθφο θνξέαο ζα δειψλεη φηη:  
i) απνδέρεηαη πιήξσο ηνπο φξνπο ηεο παξνχζαο πξφζθιεζεο  
ii) ηα αλαθεξφκελα ζηελ πξνζθνξά ηνπ ζηνηρεία είλαη αιεζή θαη αθξηβή,  
iii) παξαηηείηαη απφ θάζε δηθαίσκα απνδεκίσζήο ηνπ ζρεηηθά κε νηαδήπνηε απφθαζε ηνπ Ννζνθνκείνπ πεξί αλαβνιήο ή αθχξσζεο 
– καηαίσζεο ηεο παξνχζεο δηαδηθαζίαο. 
 

Β. Σερληθή πξνζθνξά 

΢ηελ ηερληθή πξνζθνξά ηνπνζεηνχληαη : 

α) φια ηα ζηνηρεία πνπ αθνξνχλ ηελ ηερληθή πξνζθνξά (αλ έρεη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο) θαη επίζεκα ηερληθά θπιιάδηα ησλ 

πξνζθεξφκελσλ εηδψλ. 

β) Πηζηνπνηεηηθά CE θαη ISO 9001:2015 θαη ISO 13485 απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή γηα ην πξνζθεξφκελν είδνο ζε ηζρχ. 

γ) Πηζηνπνηεηηθφ - Βεβαίσζε ηνπ πξνκεζεπηή απφ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ γηα ηελ Οξζή Πξαθηηθή Γηαλνκήο Ηαηξνηερλνινγηθψλ 

Πξντφλησλ (αξηζ. ΓΤ8δ/1348/04 (ΦΔΚ 32/Β/16.01.04) Τπνπξγηθή απφθαζε  

δ) Τπεχζπλε δήισζε εθ κέξνπο ηνπ νηθνλνκηθνχ θνξέα ζηελ νπνία λα δειψλεηαη  ζηελ ηερληθή ηνπ πξνζθνξά ε ρψξα θαηαγσγήο ηνπ 

ηειηθνχ πξντφληνο πνπ πξνζθέξνπλ. ΢πγθεθξηκέλα, 

(i) εθφζνλ ν πξνζθέξσλ θαηαζθεπάδεη ν ίδηνο ην ηειηθφ πξντφλ, πξέπεη λα δειψλεη ζηελ πξνζθνξά ηνπ, ηελ επηρεηξεκαηηθή κνλάδα ζηελ 

νπνία ζα θαηαζθεπάζεη ην πξνζθεξφκελν πξντφλ, θαζψο θαη ηνλ ηφπν εγθαηάζηαζήο ηεο. Πξνζθνξά ζηελ νπνία δελ ζα ππάξρεη ε 

αλσηέξσ δήισζε, ζα απνξξίπηεηαη σο απαξάδεθηε.  

(ii) Όηαλ νη πξνζθέξνληεο δελ ζα θαηαζθεπάζνπλ νη ίδηνη ην ηειηθφ πξντφλ, ζε δηθή ηνπο επηρεηξεκαηηθή κνλάδα, ζηελ πξνζθνξά ηνπο 

δειψλνπλ ηελ επηρεηξεκαηηθή κνλάδα, ζηελ νπνία ζα θαηαζθεπαζηεί ην πξνζθεξφκελν πξντφλ θαη ηνλ ηφπν εγθαηάζηαζήο ηεο. Δπίζεο, 

ζηελ πξνζθνξά ηνπο πξέπεη λα επηζπλάςνπλ θαη ππεχζπλε δήισζή ηνπο πξνο ηελ Αλαζέηνπζα Αξρή φηη, ε θαηαζθεπή ηνπ ηειηθνχ 

πξντφληνο ζα γίλεη απφ ηελ επηρείξεζε ζηελ νπνία αλήθεη ή ε νπνία εθκεηαιιεχεηαη νιηθά ή κεξηθά ηε κνλάδα θαηαζθεπήο ηνπ ηειηθνχ 

πξντφληνο θαη φηη ν λφκηκνο εθπξφζσπνο ηεο επηρείξεζεο απηήο ή ν επίζεκνο αληηπξφζσπφο ηεο έρεη απνδερζεί έλαληη ηνπο ηελ εθηέιεζε 
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ηεο ζπγθεθξηκέλεο πξνκήζεηαο, ζε πεξίπησζε θαηαθχξσζεο ζηνλ πξνκεζεπηή ππέξ ηνπ νπνίνπ έγηλε ε απνδνρή. Πξνζθνξά ζηελ νπνία 

δελ ζα ππάξρνπλ νη αλσηέξσ δειψζεηο ζα απνξξίπηεηαη σο απαξάδεθηε. Οη ππεχζπλεο δειψζεηο θέξνπλ ππνγξαθή κεηά ηελ εκεξνκελία 

ηεο παξνχζαο πξφζθιεζεο. 

ε) Τπεχζπλε δήισζε εθ κέξνπο ηνπ νηθνλνκηθνχ θνξέα ζηελ νπνία λα δειψλεηαη φηη ε παξάδνζε ηνπ είδνπο ζα γίλεηαη άκεζα (εληφο 3 

εκεξψλ απφ ηελ εκεξνκελία παξαγγειίαο) 

 

Γ. Οηθνλνκηθή πξνζθνξά 

(α) Ζ Οηθνλνκηθή πξνζθνξά ηνπ ππνςεθίνπ ζα θαηαηεζεί ζχκθσλα κε ην παξαθάησ ππφδεηγκα κε ηηκή ζε επξψ. Θα δνζεί νηθνλνκηθή 

πξνζθνξά ρσξίο ΦΠΑ θαη κε ΦΠΑ γηα θάζε είδνο. ΢ηελ ηηκή ζα πεξηιακβάλνληαη νη ηπρφλ ππέξ ηξίησλ θξαηήζεηο, θαζψο θαη θάζε άιιε 

λφκηκε επηβάξπλζε πνπ πξνβιέπεηαη απφ ηηο ηζρχνπζεο δηαηάμεηο, εθηφο απφ ηνλ ΦΠΑ, πνπ ζα δίλεηαη μερσξηζηά, είηε σο πνζνζηφ, είηε σο 

απφιπηε ηηκή. Ζ πξνζθεξφκελε πξν ΦΠΑ ζπλνιηθή ηηκή δελ ζα πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηελ πξν ΦΠΑ πξνυπνινγηδφκελε δαπάλε. ΢ε 

πεξηπηψζεηο εηδψλ πνπ ζπκπεξηιακβάλνληαη ζην Παξαηεξεηήξην ηηκψλ ηεο Δ.Π.Τ, νη πξνζθεξφκελεο ηηκέο δελ ζα ππεξβαίλνπλ ηηο 

αληίζηνηρεο αλψηαηεο ηηκέο ηνπ παξαηεξεηεξίνπ. Τπνρξεσηηθά ζε θάζε πξνζθεξφκελν είδνο λα αλαγξάθεηαη εάλ ην πξνζθεξφκελν είδνο 

ζπκπεξηιακβάλεηαη ζην Παξαηεξεηήξην ηηκψλ ηεο Δ.Π.Τ θαη ν α/α ηνπ παξαηεξεηεξίνπ ζηνλ νπνίν αλήθεη ην είδνο ή φρη. 

(β) Αλ ην πιηθφ δελ είλαη θαηαρσξεκέλν ζην Παξαηεξεηήξην Σηκψλ ηεο ΔΠΤ, νη πξνκεζεπηέο ζα πξέπεη λα αλαθέξνπλ ζηελ πξνζθνξά ηνπο 

ηα θάησζη ζηνηρεία: 

1. Καηεγνξία θαη πεξηγξαθή πιηθνχ 

2. CPV 

3. GMDN 

4. Καη’ εθαξκνγή ηνπ λ. 4600/2019, δελ απαηηείηαη πιένλ θαηαρψξεζε ηνπ αξηζκνχ κεηξψνπ πνπ έρεη ιάβεη απφ ην κεηξψν ηνπ ΔΚΑΠΣΤ, 

αιιά αληίζηνηρε απφ ηνλ ΔΟΦ. Θα πξέπεη λα θαηαρσξνχληαη ηα ζηνηρεία εγγξαθήο ηνπ πξντφληνο ζην Μεηξψν Ηαηξνηερλνινγηθνχ ηνπ ΔΟΦ 

(GreMDIS), πην ζπγθεθξηκέλα ν Κσδηθφο ΔΟΦ θαη Τπεχζπλε Γήισζε αληηζηνίρηζεο ηνπ θσδηθνχ ΔΟΦ κε ηνλ ΔΟΑΝ. 

΢ηελ νηθνλνκηθή πξνζθνξά λα αλαθέξεηαη φηη ν ρξφλνο ηζρχνο ηεο πξνζθνξάο είλαη ελελήληα (90) εκεξνινγηαθέο εκέξεο απφ ην άλνηγκα 

ησλ πξνζθνξψλ. Πξνζθνξά πνπ είλαη αφξηζηε θαη αλεπίδεθηε εθηίκεζεο ή είλαη ππφ αίξεζε απνξξίπηεηαη.  

1. ΚΡΙΣΖΡΙΟ ΚΑΣΑΚΤΡΧ΢Ζ΢ 

Ζ θαηαθχξσζε ζα γίλεη κε θξηηήξην ηελ αμηνιφγεζε ηνπ δείγκαηνο θαη ηελ νηθνλνκηθή πξνζθνξά (ρακειφηεξε ηηκή) - αλά είδνο θαη 
γηα φιε ηελ δεηνχκελε πνζφηεηα ηνπ είδνπο- εθφζ νλ  πι εξ νχλ ηα η  νη ειάρηζηεο δεηνχκελεο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο. 

΢χκθσλα κε ην αξ.42 ηνπ Ν.4782/2021 (΢πκπιήξσζε απνζαθήληζε πιεξνθνξηψλ θαη δηθαηνινγεηηθψλ), ζε πεξίπησζε πνπ νη 
ππνβιεζείζεο πιεξνθνξίεο ή ε ηεθκεξίσζε είλαη ή εκθαλίδνληαη ειιηπείο ή ιαλζαζκέλεο ή φηαλ ιείπνπλ ζπγθεθξηκέλα έγγξαθα, νη 
ζπκκεηέρνπζεο εηαηξείεο θαηφπηλ ζρεηηθήο πξνζθιήζεσο θαινχληαη λα ππνβάιινπλ, λα ζπκπιεξψλνπλ, λα απνζαθελίδνπλ ή λα 
νινθιεξψλνπλ ηηο ζρεηηθέο πιεξνθνξίεο/ ηελ ηεθκεξίσζε, εληφο πξνζεζκίαο δέθα (10) εκεξψλ. 

2.ΣΡΟΠΟ΢ ΠΛΖΡΧΜΖ΢ - ΚΡΑΣΖ΢ΔΙ΢ 
Όιεο νη πιεξσκέο ζα γίλνληαη ζε επξψ κε ηελ πξνζθφκηζε ησλ λνκίκσλ δηθαηνινγεηηθψλ πνπ πξνβιέπνληαη απφ ηηο ηζρχνπζεο δηαηάμεηο 
θαηά ην ρξφλν πιεξσκήο θαη ζε ρξφλν πξνζδηνξηδφκελν απφ ηελ αλαγθαία δηνηθεηηθή δηαδηθαζία γηα έθδνζε ηνπ/ησλ ζρεηηθνχ/ψλ 
ρξεκαηηθνχ/ψλ εληάικαηνο/ησλ. Γηα φιεο ηηο πιεξσκέο ζα εθδίδνληαη ηα απαξαίηεηα λφκηκα παξαζηαηηθά δηθαηνινγεηηθά. Απφ θάζε 
ηηκνιφγην ηνπ Πξνκεζεπηή ζα γίλνληαη φιεο νη λφκηκεο θξαηήζεηο, ζχκθσλα κε ηνπο ηζρχνληεο θάζε θνξά Νφκνπο θαη ζρεηηθέο Δγθπθιίνπο 
ησλ αξκφδησλ Τπνπξγείσλ.  

Οη θξαηήζεηο νη νπνίεο βαξχλνπλ ηνλ πξνκεζεπηή είλαη νη αθφινπζεο: 

α) Γηα ηηο ζπκβάζεηο αμίαο άλσ ησλ ρηιίσλ (1.000) επξψ, κε ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ΦΠΑ, αλεμαξηήησο ηεο πεγήο πξνέιεπζεο ηεο 
ρξεκαηνδφηεζεο, θξάηεζε χςνπο 0,1%, ε νπνία ππνινγίδεηαη επί ηεο αμίαο θάζε πιεξσκήο πξν θφξσλ θαη θξαηήζεσλ ηεο αξρηθήο, θαζψο 
θαη θάζε ζπκπιεξσκαηηθήο ζχκβαζεο ππέξ ηεο Δληαίαο Αξρήο Γεκνζίσλ ΢πκβάζεσλ (Δ.Α.ΓΖ.΢Τ) 

β) Κξάηεζε χςνπο 0,02% ππέξ ηεο αλάπηπμεο θαη ζπληήξεζεο ηνπ ΟΠ΢ Δ΢ΖΓΖ΢, ε νπνία ππνινγίδεηαη επί ηεο αμίαο, εθηφο ΦΠΑ, ηεο 
αξρηθήο, θαζψο θαη θάζε ζπκπιεξσκαηηθήο ζχκβαζεο. Σν πνζφ απηφ παξαθξαηείηαη ζε θάζε πιεξσκή απφ ηελ αλαζέηνπζα αξρή ζην 
φλνκα θαη γηα ινγαξηαζκφ  ηνπ Τπνπξγείνπ Φεθηαθήο Γηαθπβέξλεζεο, ζχκθσλα κε ηελ παξ. 6 ηνπ άξζξνπ 36 ηνπ λ. 4412/2016. Μέρξη ηελ 
έθδνζε ηεο θνηλήο απφθαζεο ηεο παξ. 6 ηνπ άξζξνπ 36 ηνπ λ. 4412/2016, ε σο άλσ θξάηεζε δελ επηβάιιεηαη. 

Οη ππέξ ηξίησλ θξαηήζεηο (εθηφο Δ.Α.ΓΖ.΢Τ) ππφθεηληαη ζην εθάζηνηε ηζρχνλ αλαινγηθφ ηέινο ραξηνζήκνπ 3% θαη ζηελ επ’ απηνχ εηζθνξά 
ππέξ ΟΓΑ 20% 

γ) Κξάηεζε χςνπο 2% ππέξ ησλ νξγαληζκψλ Φπρηθήο Τγείαο, ζχκθσλα κε ην Ν.3580/2007 θαη ηελ Γ.Τ6α/ΓΠ/νηθ.36932/17-3-2009 Κ.Τ.Α. 
(ΦΔΚ545Β’/24-03-2009). 

δ) Με θάζε πιεξσκή ζα γίλεηαη ε πξνβιεπφκελε απφ ηελ θείκελε λνκνζεζία παξαθξάηεζε θφξνπ εηζνδήκαηνο αμίαο 4%  επί ηνπ θαζαξνχ 
πνζνχ κεηά ηελ αθαίξεζε ησλ ινηπψλ θξαηήζεσλ (άξζξν 64 παξ.2 Ν.4172/2013, φπσο ηζρχεη 

Ο αλαινγνχλ Φ.Π.Α. επί ηνηο εθαηφ (%) βαξχλεη ην Ννζνθνκείν. 

ε) Σα έμνδα ηεο κεηαθνξάο θαη θνξηνεθθφξησζεο ησλ  πιηθψλ ζα γίλνπλ κε επηβάξπλζε ηνπ πξνκεζεπηή. 
Τθίζηαηαη ππνρξέσζε ππνβνιήο ειεθηξνληθψλ ηηκνινγίσλ απφ ηνπο νηθνλνκηθνχο θνξείο ζχκθσλα κε ην άξ.1 παξ.1 ηεο ΚΤΑ 52445 ΔΞ 
2023/04.04. 2023 (ΦΔΚ Β 2385)1. Δπηζεκαίλεηαη φηη  «[δ]ελ πθίζηαηαη ππνρξέσζε έθδνζεο ειεθηξνληθνχ ηηκνινγίνπ ζε πεξίπησζε πνπ ε 

                                                           
1
 Όπνπ αλαθέξεηαη ζρεηηθά, «1. Οη αλαζέηνπζεο αξρέο θαη νη αλαζέηνληεο θνξείο ππνρξενχληαη λα παξαιακβάλνπλ θαη λα 

επεμεξγάδνληαη ειεθηξνληθά ηηκνιφγηα θαη νη νηθνλνκηθνί θνξείο ππνρξενχληαη λα ππνβάιινπλ ειεθηξνληθά ηηκνιφγηα πνπ 
είλαη ζχκθσλα κε ην επξσπατθφ πξφηππν έθδνζεο ειεθηξνληθψλ ηηκνινγίσλ». 
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εθηηκψκελε αμία ηεο ζχκβαζεο δελ μεπεξλά ην πνζφ ησλ 2.500€ ρσξίο ΦΠΑ (α 2 παξ.1 ηεο ΚΤΑ 52445 ΔΞ 2023/04.04. 2023 (ΦΔΚ Β 
2385), εθηφο απφ ηηο πεξηπηψζεηο πνπ ηα ηηκνιφγηα απηά απνηεινχλ κέξνο κεγαιχηεξεο ζχκβαζεο (98616 ΔΞ 2024/09.07. 2024 έγγξαθφ 
ΓΛΚ)»2.  

Κσδηθφο Αλαζέηνπζαο Αξρήο γηα ηελ ειεθηξνληθή ηηκνιφγεζε:  1015.E00225.0001 

 

ΚΑΣΑΡΣΙ΢Ζ ΢ΤΜΒΑ΢Ζ΢ - ΓΔΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΢ΤΜΒΑ΢Ζ΢ 

Μεηά ηελ επέιεπζε ησλ ελλφκσλ απνηειεζκάησλ ηεο απφθαζεο θαηαθχξσζεο, ε αλαζέηνπζα αξρή πξνζθαιεί ηνλ αλάδνρν λα πξνζέιζεη 
γηα ηελ ππνγξαθή ηνπ ζπκθσλεηηθνχ εληφο δεθαπέληε (15) εκεξψλ απφ ηελ θνηλνπνίεζε ζρεηηθήο έγγξαθεο εηδηθήο πξφζθιεζεο. 

Αλ παξέιζεη ε πξνζεζκία ησλ αλσηέξσ δεθαπέληε (15) εκεξψλ ρσξίο ν αλάδνρνο λα έρεη παξνπζηαζηεί γηα λα ππνγξάςεη ηε ΢χκβαζε, 
θεξχζζεηαη έθπησηνο θαη ε δηαδηθαζία αλάζεζεο καηαηψλεηαη, ζχκθσλα κε ηηο παξ. 4 θαη 7 ηνπ άξζξνπ 105 ηνπ Ν. 4412/2016. 

Δγγχεζε ζπκκεηνρήο θαη θαιήο εθηέιεζεο δελ απαηηνχληαη.  

Γηα φ, ηη δελ πξνβιέπεηαη απφ ηελ παξνχζα πξφζθιεζε εθαξκφδνληαη νη πεξί πξνκεζεηψλ ηνπ Γεκνζίνπ δηαηάμεηο, φπσο ηζρχνπλ θάζε 
θνξά. 

 

Ο ΓΙΟΙΚΖΣΖ΢ ΣΟΤ Γ.Ν.Ι.«Γ. ΥΑΣΕΖΚΧ΢ΣΑ» 

 

ΔΤΑΓΓΔΛΟ΢ ΢ΣΑΜΑΣΙΑΓΖ΢ 

  

                                                           
2
 Δνημεπυηικό δεληίο δημοζίυν ζςμβάζευν - Σεύσορ 4/2024, ζελ.2. 
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Π Α Ρ Α Ρ ΣΖ Μ Α  Ι -  Τ Π Ο ΓΔ ΙΓ Μ Α  Ο Ι Κ Ο Ν Ο Μ ΙΚ Ζ ΢  Π Ρ Ο ΢ Φ Ο Ρ Α ΢  
 

Α/Α ΚΧΓ ΝΟ΢ 
ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ 
ΔΗΓΟΤ΢ΝΟ΢ 

ΚΧΓ ΔΗΓΟΤ΢ 
ΔΣΑΗΡΔΗΑ΢ -
REFNUMBE

R 
΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

ΜΟΝ 
ΜΔΣ

Ρ 
ΠΟ΢ 

ΣΗΜΖ 
ΜΟΝ 
ΑΝΔΤ 
ΦΠΑ 

ΦΠΑ 
% 

ΑΞΗΑ 
ΑΝΔΤ 
ΦΠΑ 

ΠΟ΢Ο 
ΦΠΑ 

ΑΞΗΑ 
ΜΔ 

ΦΠΑ 

ΚΧΓ
& 

ΣΗΜΖ 
ΠΑΡ 

΢ΣΟΗΥΔΗΑ 
΢ΖΜΔΗΟΤ Γ.β  

ΔΑΝ ΓΔΝ 
ΤΠΑΡΥΔΗ ΠΣ 

1 
072000001 

ΓΑΝΣΗΑ ΔΛΑ΢ΣΗΚΑ 
ΠΟΤΓΡΑΡΗ΢ΜΔΝΑ 
ΜΥ (S-M-L) 

 

ηεκά

ρην 1.000.000        

΢ΤΝΟΛΟ ΦΠΑ:   

΢ΤΝΟΛΗΚΖ ΑΞΗΑ ΜΔ ΦΠΑ:   

 
Ο Υξφλνο Ιζρχνο ηεο Πξνζθνξάο είλαη (αξηζκεηηθψο θαη νινγξάθσο) :  …………………….……..…………………εκέξεο 

 
Ο τρόνος παράδοζης ηοσ είδοσς είναι ……..ημέρες ή μήνες 
 
Διεύθσνζη σποβολής και ζηοιτεία ηοσ Διαγωνιζμού : 

ΠΡΟ΢:  Γεληθφ Ννζνθνκείν Ησαλλίλσλ «Γ. ΥΑΣΕΖΚΧ΢ΣΑ»  

ΦΑΚΔΛΟ΢ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ΢ κε αξηζκφ Πξφζθιεζεο: 163/2025 

Καηαιεθηηθή Ζκεξνκελία Τπνβνιήο Πξνζθνξψλ: ΣΔΣΑΡΣΖ 17.09.2025θαη ψξα 11.00πκ. 

 

ΣΗΣΛΟ΢: «ΠΡΟΜΖΘΔΙΑ ΙΑΣΡΙΚΧΝ ΑΝΑΛΧ΢ΙΜΧΝ-ΓΑΝΣΙΑ ΔΛΑ΢ΣΙΚΑ ΠΟΤΓΡΑΡΙ΢ΜΔΝΑ ΜΥ» γηα ηηο αλάγθεο ηνπ Ννζνθνκείνπ» 

ΠΡΟ΢ΟΥΖ: Να ΜΖΝ απνζθξαγηζζεί απφ ηελ Σαρπδξνκηθή Τπεξεζία & ην Πξσηφθνιιν 

Ζκεξνκελία                       : ………….….…..………………. 

 

 

 

  

 
 

Τπνγξαθή – ΢θξαγίδα) 
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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΙΙ 

ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΔΚΑΠΤ 

ΣΔΛΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ 

Ζ Δπηηξνπή ζχληαμεο πξνδηαγξαθψλ έιαβε ππφςε: 

 Σν άξζξν 54 ηνπ Π.Γ. 4412/8-8-2016 

 Σν Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-1:2000 ζρεηηθά κε ηηο απαηηήζεηο θαη ηνλ έιεγρν γηα ηελ αλίρλεπζε 

ησλ νπψλ ησλ ηαηξηθψλ γαληηψλ κηαο ρξήζεο. 

 Σν Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-2:2009+Α2:2013 πνπ νξίδεη ην πιηθφ θαηαζθεπήο αλά ηχπν 

γαληηνχ, ηηο απαηηήζεηο θαη ηηο κεζφδνπο έιεγρνπ ησλ θπζηθψλ ηδηνηήησλ ησλ ηαηξηθψλ γαληηψλ 

κηαο ρξήζεο . 

 Σν Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ 455-3:2006 πνπ νξίδεη ηηο απαηηήζεηο γηα ηελ αμηνιφγεζε ηεο 

βηνινγηθήο αζθάιεηαο ησλ ηαηξηθψλ γαληηψλ κηαο ρξήζεο 

 Σν Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΛΟΣ ΔΝ: 455-4:2009 πνπ νξίδεη ηηο απαηηήζεηο θαη δνθηκέο γηα 

πξνζδφθηκν ρξφλνπ δσήο ησλ ηαηξηθψλ γαληηψλ κηαο ρξήζεο 

 Σν Δπξσπατθφ Πξφηππν ΔΝ 374-1:2003 πνπ νξίδεη ηνλ έιεγρν σο πξνο ηνπο ρεκηθνχο 

παξάγνληεο, κηθξννξγαληζκνχο θαη ην ρξφλν δηείζδπζεο 

 Σν Δπξσπατθφ Πξφηππν ΔΝ 374-2:2003 πνπ πξνζδηνξίδεη ηελ αληίζηαζε ζηε δηείζδπζε ρεκηθψλ 

νπζηψλ θαη κηθξννξγαληζκψλ 

 Σν Δπξσπατθφ Πξφηππν EN 374-3:2003 πνπ πξνζδηνξίδεη ηελ αληίζηαζε ζηε δηαπεξαηφηεηα απφ 

ρεκηθέο νπζίεο 

 Σν Δπξσπατθφ Πξφηππν EN 374-4:2003 πνπ πξνζδηνξίδεη ηελ αληνρή ζε ππνβάζκηζε απφ ρεκηθά 

 Σν Δπξσπατθφ Πξφηππν ΔΝ 420:2003 +Α1:2009 πνπ νξίδεη γεληθέο πξνδηαγξαθέο σο πξνο ηελ 

θαηαζθεπή, θαηαιιειφηεηα ρξήζεο, αζθάιεηα θαη εθαξκνγή γαληηψλ πξνζηαζίαο 

 Σν Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 421:2010 πνπ νξίδεη ηηο εηδηθέο πξνδηαγξαθέο γηα γάληηα πξνζηαζίαο 

απφ ηελ ηνλίδνπζα αθηηλνβνιία θαη ξαδηελεξγφ κφιπλζε. 

 Σν Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 388 :2003 γηα γάληηα πξνζηαζίαο έλαληη κεραληθψλ θηλδχλσλ. 

 Σν ISO 15223:2016 πξφηππν πνπ νξίδεη ηα ζχκβνια πνπ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη κε ηηο εηηθέηεο 

θαη ηελ επηζήκαλζε θαη ηηο πιεξνθνξίεο πνπ πξέπεη λα παξέρνληαη γηα ηα πξντφληα γηα ηαηξηθή 

ρξήζε. 

 Φ.Δ.Κ. 4234/04.12.2017 «Οξηζκφο Αξκφδηαο Αξρήο γηα ηα Ηαηξνηερλνινγηθά Πξντφληα θαη 

Αξκφδηαο Αξρήο γηα ηνπο Κνηλνπνηεκέλνπο Οξγαληζκνχο γηα ηελ εθαξκνγή ησλ άξζξσλ 35 θαη 101 

ηνπ Καλνληζκνχ 745/2017 θαη ησλ άξζξσλ 31 θαη 96 ηνπ Καλνληζκνχ 746/2017 ηνπ Δπξσπατθνχ 

Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ.» 

 Σελ Οδεγία 93/42/ΔΟΚ γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα φπσο έρεη ηξνπνπνηεζεί θαη ηζρχεη 

ζήκεξα 

 Φ.Δ.Κ. 2198/ 2 Οθη 2009, Αξηζκ. ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ.130648 Δλαξκφληζε ηεο εζληθήο λνκνζεζίαο πξνο 

ηηο δηαηάμεηο ηεο Οδεγίαο 93/42/ΔΟΚ «πεξί ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ». 

 Σνλ Καλνληζκφ (ΔΔ) 2016/425 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 9εο Μαξηίνπ 

2016 γηα ηα κέζα αηνκηθήο πξνζηαζίαο 

 Σνλ θαλνληζκφ (ΔΔ)1025/2012 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 

25εο Οθησβξίνπ 2012 ζρεηηθά κε ηελ επξσπατθή ηππνπνίεζε, ηελ ηξνπνπνίεζε ησλ 

νδεγηψλ ηνπ ΢πκβνπιίνπ 89/686/ΔΟΚ θαη 93/15/ΔΟΚ θαη ησλ νδεγηψλ ηνπ Δπξσπατθνχ 

Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ 94/9/ΔΚ, 94/25/ΔΚ, 95/16/ΔΚ, 97/23/ΔΚ, 98/34/ΔΚ, 

2004/22/ΔΚ, 2007/23/ΔΚ, 2009/23/ΔΚ θαη 2009/105/ΔΚ θαη ηελ θαηάξγεζε ηεο απφθαζεο 

87/95/ΔΟΚ ηνπ ΢πκβνπιίνπ θαη ηεο απφθαζεο αξηζ. 1673/2006/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνχ 

Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ 

 Σνλ Καλνληζκφ (ΔΔ) 2007/47/EC γηα ηελ ελαξκφληζε ηεο λνκνζεζίαο ησλ θξαηψλ κειψλ ζρεηηθά 

κε ηα ελεξγά εκθπηεχζηκα ηαηξηθά βνεζήκαηα, ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ ηνπ ΢πκβνπιίνπ γηα ηα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη ηεο νδεγίαο 98/8/ΔΚ γηα ηε δηάζεζε βηνθηφλσλ ζηελ αγνξά 

 Σνλ Καλνληζκφ (ΔΔ) 2008/765 γηα ηνλ θαζνξηζκφ ησλ απαηηήζεσλ δηαπίζηεπζεο θαη επνπηείαο ηεο 

αγνξάο φζνλ αθνξά ηελ εκπνξία ησλ πξντφλησλ θαη γηα ηελ θαηάξγεζε ηνπ θαλνληζκνχ (ΔΟΚ) αξηζ. 

339/93 ηνπ ΢πκβνπιίνπ 

 Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο 2017,/C 389/03. “ Αλαθνίλσζε ηεο Δπηηξνπήο ζην 

πιαίζην ηεο εθαξκνγήο ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ ηνπ ΢πκβνπιίνπ πεξί ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ” 

 Δπίζεκε Δθεκεξίδα ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο 2014,/C 110/77. “ Αλαθνίλσζε ηεο Δπηηξνπήο ζην 

πιαίζην ηεο εθαξκνγήο ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ ηνπ ΢πκβνπιίνπ πεξί ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ 

πξντφλησλ” 

 WHO /7August 2020, “Technical Specifications for Personal Protective Equipment and Related IPC 
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supplies” 

 WHO Operational Support & Logistics Disease, Comodity packages 7January 2020, Novel 

Coronovirus(2019 new CoV) v2 

 Nick Gardner “Reading the runes: demystification of disposal glove legislation”, European Journal 

of Parenteral & Pharmaceutical Sciences 2010, 15(1):13-17 

 Axel Kramer, Ojan Assadian. “Indications and the requirements of single use medical gloves” GMS 

Hygiene and Infection Control 2016, Vol.11, ISSN2196-5226 

΢ρεηηθά κε ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο γηα ηαηξηθά γάληηα κηαο ρξήζεο, πξνηείλνληαη ηα εμήο: 

ΓΔΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Σα ηαηξηθά γάληηα κηαο ρξήζεο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζε έλα λνζνθνκείν δηαθξίλνληαη ζε : 

 Δμεηαζηηθά /δηαδηθαζηηθά γάληηα (Examination/ Procedure Gloves) : απνζηεηξσκέλα θαη κε- 

απνζηεηξσκέλα γάληηα απφ Latex ή άιιν πιηθφ, πνπ πξννξίδνληαη γηα ηαηξηθέο εμεηάζεηο , 

δηαγλσζηηθέο θαη ζεξαπεπηηθέο δηαδηθαζίεο 

 Υεηξνπξγηθά γάληηα (Surgical gloves) : απνζηεηξσκέλα, απφ latex ή άιιν πιηθφ γηα ρεηξνπξγηθέο 

επεκβάζεηο, κηθξνεπεκβάζεηο θαη πξάμεηο φπνπ απαηηείηαη άζεπηε ηερληθή. 

 Γάληηα Υεκεηνπξνζηαζίαο απνζηεηξσκέλα ή κε, γηα παξαζθεπή ή ρνξήγεζε θπηηαξνζηαηηθψλ 

θαξκάθσλ θαη γηα ην ρεηξηζκφ ρεκηθψλ παξαγφλησλ ή αζζελψλ πνπ έρνπλ εθηεζεί ζε ρεκηθνχο 

παξάγνληεο 

Ζ θαηεγνξηνπνίεζε σο πξνο ηνλ θίλδπλν ελφο ηαηξηθνχ γαληηνχ κηαο ρξήζεο εμεηάδεηαη ζε δχν επίπεδα 

α)ηνπ ηαηξνηερλνινγηθνχ πξντφληνο θαη β) ηνπ Μέζνπ Αηνκηθήο Πξνζηαζίαο (Personal Protective 

Equipment) θαη νξίδεηαη απφ : 

 ηελ 93/42/ΔΟΚ ηνπ ΢πκβνπιίνπ πεξί ησλ ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ φπσο έρεη ηξνπνπνηεζεί 

θαη ηζρχεη 

 ηνλ Καλνληζκφ (ΔΔ) 2016/425 ηνπ Δπξσπατθνχ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 9εο 

Μαξηίνπ 2016 . 

Γηα ηελ αζθάιεηα ηνπ γαληηνχ σο ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ πξέπεη νη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο ηνπ λα είλαη ζε 

ζπκθσλία κε ηα κέξε ηνπ ΔΝ 455 (1,2,3,4) θαη θέξεη ζήκαλζε σο MDD 93/42/EEC .Ο θαλνληζκφο (ΔΔ) 

2016/425 νξίδεη ΜΑΠ θαηεγνξίαο ΗΗΗ απηά πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα πξνζηαζία απφ επηθίλδπλεο ρεκηθέο 

νπζίεο θαη επηβιαβείο βηνινγηθνχο παξάγνληεο. Σν πξφηππν πνπ εμαζθαιίδεη ηελ αζθάιεηα ηνπ 

επαγγεικαηία πγείαο θαηά ηελ επαθή κε βιελλνγφλνπο , αίκα θαη άιια βηνινγηθά πγξά θαη θαηά ηε δηάιπζε 

θαη ρνξήγεζε ρεκεηνζεξαπεπηηθψλ -θπηηαξνηνμηθψλ νπζηψλ είλαη ην ΔΝ 374(κέξε 1-2-3-4). 

Οη γεληθνί φξνη γηα θάζε θαηεγνξία ηαηξηθψλ γαληηψλ κηαο ρξήζεο είλαη νη εμήο: 

 Γηα εμεηαζηηθά γάληηα θαηεγνξίαο θηλδχλνπ Η λα απνδεηθλχεηαη κέζνδνο παξαγσγήο πνπ 

εμαζθαιίδεη επίπεδν πνηφηεηαο ηνπιάρηζηνλ AQL (Accepted Quality Level) 1,5 ζχκθσλα κε ην 

Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-1:2000, θαηψηαηα φξηα αληνρήο θαη ζξαχζεο ζχκθσλα κε ην 

Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-2:2009+Α2:2013 θαη λα ππάξρεη ζπκθσλία κεγέζνπο θαη δηαζηάζεσλ 

γαληηνχ (πιάηνο θαη ειάρηζην κήθνο) ζχκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ ίδηνπ πξνηχπνπ. 

 Γηα φια ηα ηαηξηθά γάληηα κηαο ρξήζεο λα πηζηνπνηείηαη ν έιεγρνο ηεο βηνινγηθήο ηνπο αζθάιεηαο 

ζε φξνπο ρεκηθψλ νπζηψλ (ιφγσ ρεκηθήο απνζηείξσζεο- επηθάιπςεο κε ιηπαληηθά ή ελζσκάησζεο 

θαηά ηελ παξαγσγηθή δηαδηθαζία), ελδνηνμηλψλ θαη πδαηνδηαιπηψλ πξσηετλψλ- πεπηηδίσλ ζχκθσλα 

κε ην Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-3:2006. 

 Γηα φια ηα ηαηξηθά γάληηα κηαο ρξήζεο λα απνδεηθλχεηαη ε ζπκθσλία κε ην πξφηππν ΔΝ: 455- 

4:2009 πνπ νξίδεη ηηο απαηηήζεηο θαη δνθηκέο γηα πξνζδφθηκν ρξφλνπ δσήο ν νπνίνο λα κελ είλαη 

κηθξφηεξνο ησλ 3 εηψλ. 

 Γηα φια ηα ηαηξηθά γάληηα κηαο ρξήζεο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ δηαρείξηζε επηθίλδπλσλ 

ρεκηθψλ νπζηψλ ή βηνινγηθψλ παξαγφλησλ λα αλαγξάθεηαη ζηε ζπζθεπαζία ν αξηζκφο ηνπ 

θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ θαη λα είλαη ζε ζπκθσλία κε ηα κέξε ηνπ ΔΝ 374 φπσο θάζε θνξά 

νξίδνληαη ζηηο εηδηθέο πξνδηαγξαθέο. 

 Γηα ηα ρεηξνπξγηθά γάληηα λα απνδεηθλχεηαη ε ζπκθσλία κε ηα πξφηππα ΔΝ 455-2:2009+Α2:2013 

(θπζηθέο ηδηφηεηεο ηνπ γαληηνχ), ΔΝ 455-3:2006 (βηνινγηθή αζθάιεηα) , ΔΝ: 455-4:2009 

(πξνζδφθηκν ρξφλνπ δσήο πξντφληνο). Όζνλ αθνξά ηελ πξνζηαζία απφ δηείζδπζε κηθξννξγαληζκψλ 

λα απνδεηθλχεηαη ε ζπκθσλία κε ην πξφηππν ΔΝ 374:2 : 2003 θαη λα είλαη επίπεδν πνηφηεηαο 

AQL (Accepted Quality Level) 0,65 ζχκθσλα κε ην Δπξσπατθφ πξφηππν ΔΝ 455-1:2000 

 Όια ηα γάληηα ρεκεηνπξνζηαζίαο λα είλαη γάληηα θαηεγνξίαο ΗΗΗ ζχκθσλα κε ηνλ θαλνληζκφ(ΔΔ) 

2016/425 ηνπ Δπξσπατθνχ ΢πκβνπιίνπ θαη ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο 9εο Μαξηίνπ 2016. 

 Όια ηα γάληηα κηαο ρξήζεο λα θέξνπλ ζήκαλζε πηζηφηεηαο CE θαη φπνπ νξίδεηαη ζηηο εηδηθέο 

πξνδηαγξαθέο λα αλαγξάθεηαη ν αξηζκφο ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ. 

 Ζ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία ή ν δηαλνκέαο ηνπ πξντφληνο ηεο αιιά θαη ν αληηπξφζσπνο ηεο 

Δηαηξείαο ζηελ ΔΔ ε ν εηζαγσγέαο εθφζνλ ην εξγνζηάζην παξαγσγήο δε βξίζθεηαη ζε ρψξα ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο, ζα πξέπεη λα είλαη ζε ζέζε λα πξνζθνκίζεη δήισζε ζπκκφξθσζεο , ηερληθφ 

θάθειν θαη ηηο απαξαίηεηεο πιεξνθνξίεο γηα ηελ αζθαιή ρξήζε ηνπ πξντφληνο ζηελ Διιεληθή 

γιψζζα ζε ζπκθσλία κε ηνπο επξσπατθνχο θαλνληζκνχο 768/2008 θαη ηνλ 425/2016 

 ΢ε θάζε ηερληθή πξνζθνξά πξέπεη λα εκπεξηέρνληαη αλάινγα κε ηελ ηδηφηεηα ηνπ ζπκκεηέρνληα 

ζηνλ δηαγσληζκφ (θαηαζθεπαζηήο-εμνζηνδνηεκέλνο αληηπξφζσπνο ζηελ ΔΔ εηζαγσγέαο- δηαλνκέαο) 

ηα απαηηνχκελα πξφηππα πνηφηεηαο. Γηα φιεο ηηο θαηεγνξίεο γαληηψλ λα πξνζθνκηζηνχλ δείγκαηα 
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γαληηψλ ζηε ζπζθεπαζία ηνπο ζηελ επηηξνπή αμηνιφγεζεο (φρη κεκνλσκέλα γάληηα). 

 Σα γάληηα κε πνχδξα λα είλαη νκνηφκνξθα πνπδξαξηζκέλα, κε ειάρηζηε πνζφηεηα πνχδξαο. 

Απαγοπεύεηαι λα πεξηέρνπλ ή λα είλαη πνπδξαξηζκέλα κε ππξηηηθφ καγλήζην . 

 Ζ ζπζθεπαζία λα είλαη αζθαιήο θαη αλζεθηηθή, ψζηε λα πξνθπιάζζεη ηα γάληηα απφ επηκνιχλζεηο. 

΢ηα ρεηξνπξγηθά γάληηα λα ππάξρεη ζρεηηθή έλδεημε γηα ηε δηάθξηζε ηνπ δεμηνχ απφ ην αξηζηεξφ 

γάληη ζηελ εζσηεξηθή ζπζθεπαζία. 

 ΢ηελ εμσηεξηθή ζπζθεπαζία φισλ ησλ ηαηξηθψλ γαληηψλ κηαο ρξήζεο, πξέπεη λα αλαγξάθνληαη φιεο 

νη ζεκάλζεηο ζε ζπκθσλία κε ην ISO 15223:2016 

ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΝΑ ΔΙΓΟ΢: 

. ΔΞΔΣΑ΢ΣΙΚΑ / ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΣΙΚΑ ΓΑΝΣΙΑ 

.1. Απνζηεηξσκέλα εμεηαζηηθά γάληηα απφ θπζηθφ latex 

 Να έρνπλ αλαηνκηθφ ζρήκα γηα ζσζηή εθαξκνγή. 

 Να γξάθνπλ ην κέγεζνο ( π.ρ. small θαη φρη Νν π.ρ. 7 ψζηε λα δηαθξίλνληαη απφ ηα απνζηεηξσκέλα 

ρεηξνπξγηθά γάληηα) θαη δεμί/ αξηζηεξφ ζε θάζε γάληη. 

 Να έρνπλ νκνηφκνξθε επάιεηςε κε παξάγσγν ακχινπ γηα εχθνιν θφξεκα 

 Να είλαη ζε ζπζθεπαζία αλά δεχγε θαη κε ζήκαλζε ζχκθσλα κε ην πξφηππν ISO 15223:2016 

 Να πιεξνχλ ηα Δπξσπατθά πξφηππα ΔΝ 455-1:2000, ΔΝ 455-2:2009+Α2:2013 , ΔΝ 455-3:2006 

ΔΝ: 455-4:2009 . 

 Να έρνπλ πηζηνπνίεζε CE θαη ηνλ αξηζκφ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ . 

1.2. Με απνζηεηξσκέλα εμεηαζηηθά γάληηα απφ θπζηθφ latex : 

 Να πιεξνχλ ηα Δπξσπατθά πξφηππα ΔΝ 455-1:2000, ΔΝ 455-2:2009+Α2:2013 , ΔΝ 455-3:2006 

ΔΝ: 455-4:2009 . Δπηπξφζζεηα λα πιεξνχλ ην πξφηππν ΔΝ 420:2003 +Α1:2009 ζρεηηθά κε ηηο 

γεληθέο πξνδηαγξαθέο ησλ πξνζηαηεπηηθψλ γαληηψλ . 

 Να έρνπλ πηζηνπνίεζε CE . 

 Να έρνπλ νκνηφκνξθε επάιεηςε κε παξάγσγν ακχινπ γηα εχθνιν θφξεκα. Μεηά ηελ 

αθαίξεζή ηνπ λα κελ παξακέλεη κεγάιε πνζφηεηα πνχδξαο ζηελ επηθάλεηα ηνπ ρεξηνχ ηνπ 

ρξήζηε. 

 Δπηβάιιεηαη ε απνζηνιή δείγκαηνο (φρη κεκνλσκέλα γάληηα αιιά ηελ πξνζθεξφκελε ζπζθεπαζία 

π.ρ. θνπηί 100 ηεκαρίσλ) ζηελ Δπηηξνπή ηερληθήο αμηνιφγεζεο ηνπ δηαγσληζκνχ . 

 ΢πζθεπαζία θαη ζήκαλζε ζχκθσλα κε ην πξφηππν ISO 15223:2016 Να αλαγξάθεηαη ην πιηθφ ηνπ 

γαληηνχ, φηη πεξηέρεη πνχδξα, εκεξνκελία παξαγσγήο θαη γήξαλζεο ηνπ πξντφληνο θαη ηα Δπξσπατθά 

πξφηππα . 

 Να είλαη κε δηαπεξαηά ζε πγξά θαη λα ππάξρεη ην ζρεηηθφ ζχκβνιν ζηε ζπζθεπαζία waterproof. 

 Να πξνζθέξνληαη ζε κεγέζε Small – Medium – Large. 

1.3. Γάληηα εμεηαζηηθά, ρσξίο πνχδξα, απφ θπζηθφ latex, κε απνζηεηξσκέλα 

 Υσξίο πνχδξα .Οιίζζεζε πνπ λα εμαζθαιίδεη ηε κε ζχκπησζε ησλ εζσηεξηθψλ επηθαλεηψλ ηνπ 

γαληηνχ θαη ηελ εχθνιε εθαξκνγή ηνπο 

 Να πιεξνχλ ηα Δπξσπατθά πξφηππα ΔΝ 455-1:2000, ΔΝ 455-2:2009+Α2:2013 , ΔΝ 455-3:2006 

ΔΝ: 455-4:2009 . Δπηπξφζζεηα λα πιεξνχλ ην πξφηππν ΔΝ 420:2003 +Α1:2009 ζρεηηθά κε ηηο 

γεληθέο πξνδηαγξαθέο ησλ πξνζηαηεπηηθψλ γαληηψλ . Να έρνπλ πηζηνπνίεζε CE . 

 ΢πζθεπαζία θαη ζήκαλζε ζχκθσλα κε ην πξφηππν ISO 15223:2016 Να αλαγξάθεηαη ην πιηθφ ηνπ 

γαληηνχ, φηη δελ πεξηέρεη πνχδξα, εκεξνκελία παξαγσγήο θαη γήξαλζεο ηνπ πξντφληνο θαη ηα 

Δπξσπατθά πξφηππα 

 Απνζηνιή δείγκαηνο ζην ζηάδην αμηνιφγεζεο (φρη απνζηνιή κεκνλσκέλσλ γαληηψλ αιιά ζε 

ζπζθεπαζία π.ρ. ησλ 100 ηεκαρίσλ). 

 Να πξνζθέξνληαη ζε κεγέζε Small- Medium -Large. 

1.4. Γάληηα επί ράξηνπ απνζηεηξσκέλα δηαθαλή 

 Δμεηαζηηθά γάληηα, απνζηεηξσκέλα, λάηινλ κηαο ρξήζεο. 

 Γηα ρξήζε θαηά ηελ αλαξξφθεζε σο εμσηεξηθφ δεχηεξν γάληη γηα εμαζθάιηζε αζεπηεο ηερληθήο. 

 Μφλν ην δεμί γάληη ζε αηνκηθή απνζηεηξσκέλε ζπζθεπαζία. 

 Με πηζηνπνίεζε CE 

1.5 Γάληηα εμεηαζηηθά κε απνζηεηξσκέλα , ρσξίο πνχδξα, ληηξηιίνπ : 

 Απφ 100% ζπλζεηηθφ πιηθφ Νηηξηιίνπ, ρσξίο πνχδξα γηα ρξήζε απφ άηνκα κε αιιεξγία ζην latex 

θαη δηαρείξηζε ρεκηθψλ παξαγφλησλ. 

 Καηάιιεια γηα επηθίλδπλα ρεκηθά πεξηβάιινληα εξγαζίαο . ( Πξφηππν EN 374 2,3 :2003 ) Να 

αλαθέξνληαη νη ρεκηθνί παξάγνληεο σο πξνο ηνπο νπνίνπο έρνπλ ειεγρζεί. 

 Να πιεξνχλ ηα πξφηππα ΔΝ 455-1:2000, ΔΝ 455-2:2009+Α2:2013 , ΔΝ 455-3:2006 ΔΝ: 455- 

4:2009 

 Με πηζηνπνίεζε CE θαη ηνλ αξηζκφ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ Οξγαληζκνχ . 

 ΢πζθεπαζία θαη ζήκαλζε ζχκθσλα κε ην πξφηππν ISO 15223:2016 Να αλαγξάθεηαη ην πιηθφ ηνπ 

γαληηνχ, φηη δελ πεξηέρεη πνχδξα, φηη δελ είλαη δηαπεξαηά απφ πγξά, εκεξνκελία παξαγσγήο θαη 

γήξαλζεο ηνπ πξντφληνο, ε δηεχζπλζε ηνπ εξγνζηαζίνπ παξαγσγήο, ηνπ εμνπζηνδνηεκέλνπ 

αληηπξνζψπνπ ζε Δπξσπατθή ρψξα, ηα πξφηππα ΔΝ 455-1, ΔΝ455-2, ΔΝ455-3 ΔΝ 374 2,3, . 

 Απνζηνιή δείγκαηνο ζην ζηάδην αμηνιφγεζεο (φρη απνζηνιή κεκνλσκέλσλ γαληηψλ αιιά ζε 
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θιεηζηή ζπζθεπαζία). Να πξνζθέξνληαη ζε κεγέζε Small. Medium, Large, X-Large 

1.6 Γάληηα εμεηαζηηθά κε απνζηεηξσκέλα, ρσξίο πνχδξα, ληηξηιίνπ κε καθξηά καλζέηα 

 Απφ 100% ζπλζεηηθφ ληηξίιην , ρσξίο πνχδξα θαηάιιεια γηα επηθίλδπλα πεξηβάιινληα εξγαζίαο κε 

πηζαλή έθζεζε ζε ρεκηθνχο θαη βηνινγηθνχο παξάγνληεο 

 Να έρνπλ καθξηά καλζέηα, νιηθφ ειάρηζην κήθνο γαληηνχ 40cm. 

 Nα πιεξνχλ ηα πξφηππα ΔΝ 455 1-2-3 θαη ΔΝ 374 (parts 1-2-3-4) 

 Αλζεθηηθά θαηά ηε ρξήζε (ΔΝ 388:2003), 

 Να είλαη ΜΑΠ θαηεγνξίαο ΗΗΗ (Καλνληζκφο ΔΔ/425) θαη λα θέξνπλ CE θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ 

 Να πξνζθέξνληαη ζε κεγέζε Small -Medium -Large. Να πξνζθνκηζηεί δείγκα ζε φια ηα κεγέζε 

1.7 Γάληηα εμεηαζηηθά κε απνζηεηξσκέλα βηλπιίνπ (PVC) ρσξίο πνχδξα: 

 Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα απφ ειαζηηθφ αξίζηεο πνηφηεηαο γηα ρξήζε ζηελ εθηέιεζε ζχληνκσλ κε 

επεκβαηηθψλ θαζεθφλησλ θαη πξνεηνηκαζία ηξνθήο 

 ΢ε ζπκθσλία κε ην πξφηππν ΔΝ 420:2003 +Α1:2009 θαη ην ΔΝ 455-2:2009+Α2:2013 

 Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα ρσξίο ξαθέο ζε κεγέζε Small- Medium-Large 

 Να θνξηνχληαη αλεμαηξέησο ζην δεμί ή αξηζηεξφ ρέξη 

 Να θέξνπλ ζήκαλζε CE 

1.8 ΓΑΝΣΙΑ ΥΖΜΔΙΟΠΡΟ΢ΣΑ΢ΙΑ΢ , κε απνζηεηξσκέλα: 

 Γηα πξνζηαζία θαηά ηελ ρνξήγεζε θπηηαξνζηαηηθψλ θαξκάθσλ. 

 Να είλαη θηηαγκέλα απφ πςειήο πνηφηεηαο θπζηθφ Latex. 

 Να είλαη ρξσκαηηζηά ψζηε λα δηαθξίλνληαη απφ άιια εμεηαζηηθά γάληηα απφ Latex. 

 Να έρνπλ αλάγιπθε πθή ζε φιε ηελ εζσηεξηθή επηθάλεηα ηεο παιάκεο θαη ησλ δαθηχισλ γηα λα 

παξέρνπλ κεγαιχηεξε αζθάιεηα θαη ζηαζεξφηεηα ζηνπο ρεηξηζκνχο. 

 Να μην περιέτοσν πούδρα. 

 Να είλαη θηηαγκέλα ζχκθσλα κε ην Δπξσπατθφ Πξφηππν EN374:2003 (parts 1,2,3,4 ) 

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 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). 

 Σο μήκος ηοσς λα είλαη 300 mm κε κέγηζηε επηηξεπφκελε απφθιηζε ± 20mm, ψζηε λα θαιχπηεη 

πιήξσο ηελ καλζέηα ηεο πνδηάο παξέρνληαο κέγηζηε αζθάιεηα ζην ρξήζηε. 

 Να πιεξνχλ ηα πξσηφθνιια ΔΝ 455-1:2000, ΔΝ 455-2:2009+Α2:2013 , ΔΝ 455-3:2006 ΔΝ: 455- 

4:2009 , ΔΝ 374 (1,2,3,4,:2003), θαη λα είλαη ΜΑΠ θαηεγνξίαο III θαη λα θέξνπλ CE θαη αξηζκφ 

θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ. 

 Να πξνζθεξζνχλ ζε κεγέζε Small, Medium, Large, X-Large θαη λα πξνζθνκηζηνχλ δείγκαηα απφ 

φια ηα κεγέζε ζε θιεηζηή ζπζθεπαζία. 

1.9 ΓΑΝΣΙΑ ΥΖΜΔΙΟΠΡΟ΢ΣΑ΢ΙΑ΢ απνζηεηξσκέλα: 

 Γηα πξνζηαζία θαηά ηελ παξαζθεπή θπηηαξνζηαηηθψλ θαξκάθσλ ή άζεπηεο δηαδηθαζίαο ζε 

αζζελείο ππφ ρεκεηνζεξαπεία ή κε ρεκηθά εγθαχκαηα. (π.ρ. βηνκεραληθφ αηχρεκα) 

 Να είλαη θηηαγκέλα απφ πςειήο πνηφηεηαο θπζηθφ Latex. 

 Να είλαη ρξσκαηηζηά ψζηε λα δηαθξίλνληαη απφ άιια ρεηξνπξγηθά γάληηα 

 Να έρνπλ αλάγιπθε πθή ζε φιε ηελ εζσηεξηθή επηθάλεηα ηεο παιάκεο θαη ησλ δαθηχισλ γηα λα 

παξέρνπλ κεγαιχηεξε αζθάιεηα θαη ζηαζεξφηεηα ζηνπο ρεηξηζκνχο. 

 Να μην περιέτοσν πούδρα. 

 Να είλαη θηηαγκέλα ζχκθσλα κε ην Δπξσπατθφ Πξφηππν EN374 -1-2-3-4:2003 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 4 

 Να έρνπλ ζήκαλζε CE θαη αξηζκφ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ θαη λα είλαη πηζηνπνηεκέλα 

βάζε ηνπ θαλνληζκνχ ΔΔ 426/2016 σο ΜΑΠ θαηεγνξίαο III . 

 Σο μήκος ηοσς λα είλαη 300 mm κε κέγηζηε επηηξεπφκελε απφθιηζε ± 20mm, ψζηε λα θαιχπηεη 

πιήξσο ηελ καλζέηα ηεο πνδηάο παξέρνληαο κέγηζηε αζθάιεηα ζην ρξήζηε. Να απμάλεη ην πάρνο 

ηνπο δηαδνρηθά απφ ηνλ θαξπφ πξνο ηα δάθηπια, γηα λα είλαη αδηαπέξαζηα απφ ηνπο 

θπηηαξνζηαηηθνχο παξάγνληεο. 

 Να πιεξνχλ ηα επξσπατθά πξφηππα EN 455 -1-2-3 , ην ΔΝ 374 :3 (al parts 1-2-3-4) . 

 Να πιεξνχλ επίζεο ην πξφηππα ΔΝ 388:2003 

 Να είλαη απνζηεηξσκέλα κε δηάξθεηα απνζηείξσζεο ηνπιάρηζηνλ 3 έηε ζε ζπκθσλία κε ηα 

επξσπατθά πξφηππα . 

 ΢πζθεπαζία θαη ζήκαλζε ζχκθσλα κε ην πξφηππν ISO 15223: 2016 . Να αλαγξάθνληαη ηξφπνο θαη 

δηάξθεηα απνζηείξσζεο, δηεχζπλζε εξγνζηαζίνπ θαη εμνπζηνδνηεκέλνπ αληηπξνζψπνπ ζε ρψξα ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη ηα πξφηππα. 
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 Να πξνζθεξζνχλ ζε φια ηα κεγέζε (Νν6,5-8,5) θαη λα ζηαινχλ δείγκαηα ζηε ζπζθεπαζία ηνπο απφ 

θάζε κέγεζνο γηα αμηνιφγεζε. 

2. ΥΔΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΓΑΝΣΙΑ 

2.1 Υεηξνπξγηθά γάληηα γεληθήο ρεηξνπξγηθήο κε πνχδξα 

 Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα απφ θπζηθφ latex πνιχ θαιήο πνηφηεηαο 

 Να έρνπλ αλαηνκηθφ ζρήκα γηα ζσζηή εθαξκνγή, καθξηέο καλζέηεο νη νπνίεο λα έρνπλ εληζρπκέλν 

πάρνο γηα θαιχηεξε ζπγθξάηεζε ζην αληηβξάρην, γηα λα απνθεχγεηαη ε αλαδίπισζε. 

 Να πξνζθέξνληαη ζε φια ηα κεγέζε (Νν 6,5-8,5) κε νιηθφ κήθνο γαληηνχ 300 mm γηα θάζε 

κέγεζνο, (κέγηζηε επηηξεπφκελε απφθιηζε ± 20mm) 

 Να είλαη πξν πνπδξαξηζκέλα κε βίν- απνξξνθήζηκν άκπιν (φρη ππξηηηθφ καγλήζην). 

 Να είλαη απνζηεηξσκέλα κε 3εηή δηάξθεηα απνζηείξσζεο . Ζ δηαδηθαζία ηεο απνζηείξσζεο πξέπεη 

λα επηθπξψλεηαη θαη λα ειέγρεηαη ζχκθσλα κε ηα ελαξκνληζκέλα πξφηππα. 

 Σα πξνζθεξφκελα γάληηα λα είλαη πηζηνπνηεκέλα απφ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ πνπ βξίζθεηαη 

εγθαηαζηεκέλνο θαη ιεηηνπξγεί λφκηκα ζην έδαθνο ελφο απφ ηα Κξάηε Μέιε ηεο Δπξσπατθήο 

Έλσζεο θαη λα θέξνπλ ζε επθξηλή ζέζε ζηε ζπζθεπαζία ηνπ δεχγνπο γαληηψλ ηε ζήκαλζε CE θαη 

ηνλ αξηζκφ αλαγλψξηζεο ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ. 

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

απνζηείξσζεο, ηνλ αξηζκφ παξηίδαο, ηε δηεχζπλζε ηνπ εξγνζηαζίνπ θαηαζθεπήο & ηνπ 

αληηπξνζψπνπ ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε, θαη ηε ζήκαλζε CE κε ηνλ αξηζκφ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ 

νξγαληζκνχ πηζηνπνίεζεο. 

 Κάζε δεχγνο γαληηψλ λα θέξεη δηπιή αλζεθηηθή ζπζθεπαζία αζθαιείαο (εζσηεξηθή ζηαζεξή 

γαληνζήθε θαη εμσηεξηθή αδηάβξνρε ζήθε).Να ππάξρεη δηάθξηζε δεμί -αξηζηεξφ θαη λα αλαγξάθεηαη 

ζηελ εζσηεξηθή γαληνζήθε. 

 Να πιεξνχλ ηα Δπξσπατθά πξφηππα ΔΝ 455-1 σο πξνο ηελ πνηφηεηα θαηαζθεπήο , ΔΝ 455-2 σο 

πξνο ηελ αληνρή θαη ηηο δηαζηάζεηο θαη ΔΝ 455-3 σο πξνο ηελ αζθάιεηα απφ βηνινγηθνχο θηλδχλνπο 

(πεξηεθηηθφηεηα ζε πξσηεΐλε, ρεκηθνχο επηηαρπληέο) θαη ην πξφηππν ΔΝ 374-2:2003 σο πξνο ηε 

δηείζδπζε κηθξννξγαληζκψλ (performance level 3, AQL 0,65). Κάζε παξηίδα λα ζπλνδεχεηαη απφ ηα 

απνηειέζκαηα θαη ηα πηζηνπνηεηηθά ειέγρνπ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ βάζεη ησλ 

απαηηήζεσλ ησλ παξαπάλσ πξνηχπσλ . 

 Να ζηαινχλ δείγκαηα απφ θάζε κέγεζνο γηα αμηνιφγεζε. 

2.2 Υεηξνπξγηθά γάληηα γεληθήο ρεηξνπξγηθήο ρσξίο πνχδξα 

 Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα απφ θπζηθφ Latex πνιχ θαιήο πνηφηεηαο κε νιίζζεζε πνπ λα εμαζθαιίδεη 

ηε κε ζχκπησζε ησλ εζσηεξηθψλ επηθαλεηψλ ηνπ γαληηνχ θαη ηελ εχθνιε εθαξκνγή ηνπο 

 Να πιεξνχλ φια ηα πξφηππα θαη ηηο πξνδηαγξαθέο θαηαζθεπήο-ζπζθεπαζίαο ησλ ρεηξνπξγηθψλ 

γαληηψλ θαη ηα απνδεηθηηθά ηνπο (φπσο πεξηγξάθνληαη ζην είδνο 2.1) , CE θαη αξηζκφο 

θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ. 

 Να πξνζθεξζνχλ ζε φια ηα κεγέζε (Νν6,5-8,5) 

 Να ζηαινχλ δείγκαηα απφ θάζε κέγεζνο γηα αμηνιφγεζε. 
3 Αληηαιιεξγηθά ρεηξνπξγηθά γάληηα γεληθήο ρεηξνπξγηθήο 

 Να είλαη ηξηπιήο ζηξψζεο κε εζσηεξηθή επίζηξσζε απφ πνιπκεξέο πιηθφ (φρη latex) ππναιιεξγηθφ 

πνπ λα επηηξέπεη άλεζε θαη επθνιία θαηά ηελ ηνπνζέηεζε ζην ρξήζε. Να ππάξρεη Latex ζηελ κεζαία 

ζηξψζε γηα ηελ θαιχηεξε πξνζηαζία ηνπ ρξήζηε απφ βηνινγηθνχο παξάγνληεο αιιά ζε θακία 

πεξίπησζε λα κελ ππάξρεη Latex ζηελ εμσηεξηθή ζηξψζε ή λα έρεη ηέηνηα επηθάιπςε πνπ λα κελ 

είλαη δπλαηή ε έθζεζε ηνπ ρξήζηε ζε απηφ. Να κελ έρνπλ πνχδξα. Να πξνζθνκηζηεί απφ ηελ 

θαηαζθεπάζηξηα Δηαηξεία θπιιάδην κε ηα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά ηνπ γαληηνχ. 

 Να έρνπλ αλαηνκηθφ ζρήκα γηα ζσζηή εθαξκνγή, νιηθφ κήθνο ηνπιάρηζηνλ 300 mm (κέγηζηε 

επηηξεπφκελε απφθιηζε ± 20mm) , καθξηέο καλζέηεο νη νπνίεο λα έρνπλ εληζρπκέλν πάρνο γηα 

θαιχηεξε ζπγθξάηεζε ζην αληηβξάρην γηα λα απνθεχγεηαη ε αλαδίπισζε. 

 Να πιεξνχλ φια ηα Δπξσπατθά πξφηππα, ηνλ ΔΔ 426/2016 θαη ηηο πξνδηαγξαθέο ζπζθεπαζίαο 

ησλ ρεηξνπξγηθψλ γαληηψλ θαη ηα απνδεηθηηθά ηνπο (φπσο πεξηγξάθνληαη ζην είδνο 2.1) Να 

θέξνπλ ζήκαλζε CE κε ηνλ αξηζκφ αλαγλψξηζεο ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ. 

 Να πξνζθεξζνχλ ζε φια ηα κεγέζε (Νν6,5-8,5) θαη λα ζηαινχλ δείγκαηα ζηε ζπζθεπαζία ηνπο. 

4 Αληηαιιεξγηθά ρεηξνπξγηθά γάληηα γεληθήο ρεηξνπξγηθήο απφ ζπλζεηηθφ Νηηξίιην 

 Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα ζχκθσλα κε ην Δπξσπατθφ Πξφηππν EN374 -1-2-3-4:2003 Να 

αλαθέξνληαη ζηε ζπζθεπαζία νη παξάγνληεο σο πξνο ηνπο νπνίνπο έρνπλ ειεγρζεί θαζψο θαη ν 

ρξφλνο δηείζδπζεο. Να πιεξνχλ θαη ηηο πξνδηαγξαθέο θαηαζθεπήο- ζπζθεπαζίαο ησλ ρεηξνπξγηθψλ 

γαληηψλ (φπσο πεξηγξάθνληαη ζην είδνο 2.1) Να θέξνπλ ζήκαλζε CE κε ηνλ αξηζκφ αλαγλψξηζεο 

ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ. 

 Να πξνζθεξζνχλ ζε φια ηα κεγέζε (Νν6,5-8,5) κε ειάρηζην νιηθφ κήθνο ηνπιάρηζηνλ 300 mm 

(κέγηζηε επηηξεπφκελε απφθιηζε ± 20mm) 

 Να ζηαινχλ δείγκαηα απφ θάζε κέγεζνο γηα αμηνιφγεζε ζε ζπζθεπαζία παθέηνπ. 

5 Αληηαιιεξγηθά ρεηξνπξγηθά γάληηα γεληθήο ρεηξνπξγηθήο απφ ζπλζεηηθφ Νενπξέλην 

 Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα ζχκθσλα κε ην Δπξσπατθφ Πξφηππν EN374 -1-2-3-4:2003 Να 

αλαθέξνληαη ζηε ζπζθεπαζία νη παξάγνληεο σο πξνο ηνπο νπνίνπο έρνπλ ειεγρζεί θαζψο θαη ν 

ρξφλνο δηείζδπζεο. Να πιεξνχλ θαη ηηο πξνδηαγξαθέο θαηαζθεπήο- ζπζθεπαζίαο ησλ ρεηξνπξγηθψλ 

γαληηψλ (φπσο πεξηγξάθνληαη ζην είδνο 2.1) Να θέξνπλ ζήκαλζε CE κε ηνλ αξηζκφ αλαγλψξηζεο 
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ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνχ. 

 Να πξνζθεξζνχλ ζε φια ηα κεγέζε (Νν6,5-8,5) κε ειάρηζην νιηθφ κήθνο 300mm ± 20mm 

 Να ζηαινχλ δείγκαηα απφ θάζε κέγεζνο 2.6 Οξζνπεδηθά ρεηξνπξγηθά γάληηα ρσξίο πνχδξα 

 Δηδηθά ζρεδηαζκέλα γηα νξζνπεδηθή ρξήζε 

 Μεγαιχηεξν πάρνο (έσο θαη 40%)– εμαηξεηηθή αληνρή- αλαηνκηθή θαηαζθεπή 

 Αληηνιηζζεηηθή εμσηεξηθή επηθάλεηα ρσξίο λα ράλεηαη ε αίζζεζε ηεο αθήο. 

 Απφ θαζαξφ ζθνχξν latex ψζηε λα ειαηηψλεη ηελ αληαλάθιαζε ηνπ θσηφο θαη λα εμαζθαιίδεη 

θαιχηεξε αληίζεζε ζε ειαθξψο ρξσκαηηζκέλα φξγαλα , ηζηνχο. 

 Να πιεξνχλ φια ηα Δπξσπατθά πξφηππα θαη ηηο πξνδηαγξαθέο ζπζθεπαζίαο ησλ ρεηξνπξγηθψλ 

γαληηψλ (φπσο πεξηγξάθνληαη ζην είδνο 2.1) θαη επηπξφζζεηα ην πξφηππν ΔΝ388:2003. 

 Να πξνζθεξζνχλ ζε φια ηα κεγέζε (Νν6,5-8,5) κε ειάρηζην νιηθφ κήθνο ηνπιάρηζηνλ 290mm γηα 

θάζε κέγεζνο, ρσξίο ξεβέξ ζηε καλζέηα γηα θαιχηεξε ζπγθξάηεζε θαη γηα λα απνθεχγεηαη ε 

αλαδίπισζε ηνπ γαληηνχ. 

 Να ζηαινχλ δείγκαηα απφ θάζε κέγεζνο γηα αμηνιφγεζε ζε ζπζθεπαζία παθέηνπ. 

2.7 Γάληηα ρεηξνπξγηθά γηα επεκβάζεηο κηθξνρεηξνπξγηθήο ρσξίο πνχδξα 

 Να είλαη πην ιεπηά απφ ηα ζπκβαηηθά γάληηα ζηηο πεξηνρέο ησλ δαθηχισλ γηα θαιχηεξε αθή αιιά λα 

έρνπλ ηελ ίδηα αληνρή κε απηά. Να απνδεηθλχεηαη ε πξνδηαγξαθή απφ ηελ πεξηγξαθή ησλ 

δηαζηάζεσλ. Οιηθφ κήθνο γαληηνχ 300mm ± 20mm 

 Να είλαη θαηάιιεια γηα νθζαικνινγηθέο, κηθξνρεηξνπξγηθήο θαη θαξδηνρεηξνπξγηθέο επεκβάζεηο 

 Να έρνπλ ρξψκα ζθνχξν ψζηε λα ειαηηψλεηαη ε αληαλάθιαζε ηνπ θσηφο θαη λα εμαζθαιίδεηαη 

θαιχηεξε αληίζεζε ζε ειαθξψο ρξσκαηηζκέλα φξγαλα, ηζηνχο. 

 Να πιεξνχλ φια ηα Δπξσπατθά πξφηππα θαη ηηο πξνδηαγξαθέο ζπζθεπαζίαο ησλ ρεηξνπξγηθψλ 

γαληηψλ (φπσο πεξηγξάθνληαη ζην είδνο 2.1) θαη επηπιένλ ηo πξφηππo ΔΝ 388:2003. 

 Να πξνζθνκηζηνχλ δείγκαηα απφ φια ηα κεγέζε θαηά ηελ ηερληθή αμηνιφγεζε. 

2.8 Oπξνινγηθά -Μαηεπηηθά γάληηα: 

 Να πιεξνχλ ηηο πξνδηαγξαθέο ησλ γαληηψλ γεληθήο ρεηξνπξγηθήο (είδνο 2.1) 

 Να έρνπλ καθξηά καλζέηα, νιηθφ ειάρηζην κήθνο γαληηνχ 40cm. 

 Να έρνπλ αληηνιηζζεηηθή εμσηεξηθή επηθάλεηα ρσξίο λα ράλεηαη ε αίζζεζε ηεο αθήο. 

2.9 Υεηξνπξγηθά γάληηα αληηκηθξνβηαθήο πξνζηαζίαο ρσξίο πνχδξα 

 Απνζηεηξσκέλα ρεηξνπξγηθά γάληηα απφ θπζηθφ latex πνιχ θαιήο πνηφηεηαο ρσξίο πνχδξα κε 

εχθνιε εθαξκνγή απφ ηνλ ρξήζε 

 Να έρνπλ εζσηεξηθή επίζηξσζε γιπθνληθήο ρισξεμηδίλεο κε αληη -ηηθή θαη αληηβαθηεξηδηαθή δξάζε 

 Να πξνζθνκηζηνχλ εξγαζηεξηαθέο δνθηκέο ηεο θαηαζθεπάζηξηαο εηαηξείαο γηα ην θάζκα ηεο 

γιπθνληθήο ρισξεμηδίλεο ζηε ζπγθέληξσζε επηθάιπςεο ηνπ γαληηνχ.( βηνθηφλνο δξάζε γηα HIV, 

HBV, HCV κεηά απφ 1 ιεπηφ έθζεζεο θαη κείσζε κηθξνβηαθνχ θνξηίνπ κηθξνβηαθψλ ζηειερψλ 

φπσο ν ρξπζίδσλ ζηαθπιφθνθθνο θαη εληεξνβαθηεξηνεηδή). 

 Να πιεξνχλ ηηο πξνδηαγξαθέο απνζηείξσζεο, ζπζθεπαζίαο πνπ πεξηγξάθνληαη ζην είδνο 2.1. γηα αμηνιφγεζε ζε ζπζθεπαζία παθέηνπ. 

 Να πιεξνχλ ηα πξφηππα ΔΝ 455-1,2,3 θαη ην ΔΝ 374-2.Να έρνπλ πηζηνπνίεζε σο πξνζηαηεπηηθφο 

εμνπιηζκφο θαηεγνξίαο III ζχκθσλα κε ηνλ ΔΔ 425/2016 θαη ε πηζηνπνίεζε λα έρεη εθδνζεί απφ 

θνηλνπνηεκέλν θνξέα (αξηζκφο θνηλνπνηεκέλνπ θνξέα). Να πξνζθνκηζηεί ν ηερληθφο θάθεινο. 

2.10 Γάληηα αθηηλνπξνζηαζίαο 

 Απνζηεηξσκέλα ρεηξνπξγηθά γάληηα 

 Να εμαζθαιίδνπλ πςειή πξνζηαζία ζηελ έθζεζε ηνλίδνπζαο αθηηλνβνιίαο 

 Απφ θπζηθφ Latex κε πεξηεθηηθφηεηα ζε ζηνηρείν αλάινγν ηνπ κνιχβδνπ, κε ηνμηθφ (αλ δελ 

πξνζθεξζνχλ απηήο ηεο πνηφηεηαο γάληηα λα δίλνληαη νδεγίεο γηα ηνλ ηξφπν δηαρείξηζήο ηνπ ζαλ 

Δπηθίλδπλν ηαηξηθφ απφβιεην) 

 Με ζεκαληηθή εμαζζέλεζε ηεο αθηηλνβνιίαο 

 Να είλαη απνζηεηξσκέλα, γηα ρεηξνπξγηθέο επεκβάζεηο ππφ παξαθνινχζεζε κέζσ αθηίλσλ Υ. 

 ΢ε ζπκθσλία κε ηα Δπξσπατθά Πξφηππα ΔΝ 455 1,2,3 & ΔΝ 421:2010. Να πξνζθνκηζηνχλ 

απνδεηθηηθά ησλ πξνηχπσλ . ΢ήκαλζε CE θαη αξηζκφο θνηλνπνηεκέλνπ θνξέα. 

 




