
Θράκλειο 3/7/2016  

Πρακτικό τησ Επιτροπήσ ςφνταξησ τεχνικών προδιαγραφών 

Γάντια Χειρουργικά  

Θ επιτροπι προδιαγραφϊν για τα παραπάνω είδθ, αφοφ ζλαβε υπ` όψιν τθσ τισ τεχνικζσ 

προδιαγραφζσ των προμθκευτικϊν εταιρειϊν που κατατζκθκαν, ςφμφωνα με τισ υπ' αρικμ. 

1579/04-02-2016 και  1581/04-02-2016  ανακοινϊςεισ του Σμιματοσ Προμθκειϊν του 

ΠΑΓΝΘ-Γ.Ν.¨ΒΕΝΙΗΕΛΕΙΟ¨, τα διεκνι πρότυπα που ιςχφουν ςιμερα για τα ανωτζρω 

ιατροτεχνολογικά προϊόντα, αλλά και τθν εμπειρία των μελϊν από τθν μακροχρόνια χριςθ 

των προϊόντων αυτϊν, προχϊρθςε ςτθν ςφνταξθ των τεχνικϊν προδιαγραφϊν που 

επιςυνάπτονται.    

 Σα ιατρικά γάντια μιασ χριςθσ πρζπει να ανταποκρίνονται: 

1. ΢το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΛΟΣ ΕΝ 455-1 ςχετικό με τισ απαιτιςεισ και τον ζλεγχο 

για τθν ανίχνευςθ των οπϊν. 

2. ΢το  Ευρωπαϊκό  πρότυπο  ΕΛΟΣ  ΕΝ  455-2  που  ορίηει  τισ  απαιτιςεισ  και  δίδει  

τισ μεκόδουσ δοκιμϊν για τον ζλεγχο των φυςικϊν ιδιοτιτων των γαντιϊν όπωσ τα 

κατϊτατα όρια  αντοχισ  ςε  κραφςθ  ανά  τφπο  γαντιοφ  (εξεταςτικά  ι  

χειρουργικά)  και  υλικό καταςκευισ  κακϊσ  και  τα  μεγζκθ  και  οι αντίςτοιχεσ  

διαςτάςεισ  (πλάτοσ  και  ελάχιςτο  μικοσ)  πίνακασ  1  και  πίνακασ  2,  ανά  τφπο 

γαντιοφ εξεταςτικά ι χειρουργικά και τρόπο καταςκευισ (με ραφι ι χωρίσ ραφι). 

3. ΢το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΛΟΣ ΕΝ 455-3 που ορίηει τισ απαιτιςεισ για τθν 

αξιολόγθςθ τθσ  βιολογικισ  αςφάλειασ  των  ιατρικϊν  γαντιϊν  μιασ  χριςθσ  και  

προβλζπει  απαιτιςεισ ςχετικά με τθν επιςιμανςι τουσ. 

4. Θα είναι ομοιόμορφα πουδραριςμζνα  με ελάχιςτθ ποςότθτα ποφδρασ κατάλλθλθσ 

για τθν  χριςθ  που  προορίηονται.  Απαγορεφεται  να  περιζχουν  ι  να  είναι  

πουδραριςμζνα  με πυριτικό μαγνιςιο. 

5. Σα ιατρικά γάντια κα πρζπει να φζρουν ςιμανςθ πιςτότθτασ  CE, θ οποία 

τοποκετείται ςτα  ιατρικά  γάντια  ςφμφωνα  με  τα  προβλεπόμενα  από  τθν  

ΔΤ7/2480/1994  Κοινι Τπουργικι Απόφαςθ, ςε εναρμόνιςθ προσ τθν οδθγία 

93/42/Ε.Ε./14-6-1993. 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Θράκλειο 18/10/2016 

 

Γνωμοδότηςη – απάντηςη τησ  επιτροπήσ για την ςφνταξη τεχνικών προδιαγραφών του 

διαγωνιςμοφ προμήθειασ Χειρουργικών Γαντιών. 

 

Λαμβάνοντασ υπ`οψιν τισ, παρατθριςεισ τθσ Εταιρείασ `` INEX MEDICAL SA`` και ςτθ 

ςυνζχεια τισ παρατθριςεισ των εταιρειϊν ``Πζτροσ Ναςτόπουλοσ``  και ``Κ.Γ. Παγάνθσ 

Ευρομαρτ`` ,  προχωριςαμε ςτθν τροποποίθςθ των προδιαγραφϊν ωσ εξισ: 

1. Σο πρότυπο ASTMF1671 εφαρμόηεται ςτισ Θν.Πολιτείεσ και όχι ςτθν Ευρϊπθ και 

κατά ςυνζπεια αφαιρζκθκε.  

2. Επειδι υπάρχουν διάφοροι τρόποι αποτελεςματικισ αποςτείρωςθσ των ιατρικϊν 

προϊόντων θ επιτροπι αποφάςιςε να μθν προτείνει κάποιο ςυγκεκριμζνο. Ζτςι θ 

φράςθ ``Αποςτείρωςθ με ακτίνεσ γάμμα κατά DIN EN ISO 11137 + EN 556, ελάχ. 25 

kGy.`` Αντικακίςταται από τθν φράςθ, ``Θ διεργαςία αποςτείρωςθσ των 

προϊόντων πρζπει να επικυρϊνεται και να ελζγχεται ςφμφωνα με τισ 

απαιτιςεισ των αντίςτοιχων εναρμονιςμζνων προτφπων.`` 

3. Οι πίνακεσ Ι και ΙΙ που αφοροφν το μζγεκοσ των γαντιϊν επανιλκαν ςτισ γενικζσ 

προδιαγραφζσ ςφμφωνα με τα διεκνι πρότυπα ``ΕΝ 455-2``. 

4. Μόνο για τα ορκοπαιδικά το μικοσ των γαντιϊν να είναι το μεγαλφτερο δυνατό:  

280, χιλιοςτά ελάχιςτο μικοσ για τα μεγζκθ 6-7 και 300, χιλιοςτά ελάχιςτο μικοσ 

ςτα υπόλοιπα μεγζκθ.  

5. Μόνο για τα ορκοπαιδικά να μθ φζρουν ρεβζρ ςτθ μανςζτα και να είναι 

ενιςχυμζνα για καλφτερθ ςυγκράτθςθ ςτο αντιβράχιο. 

6. Σζλοσ ςτο υλικό καταςκευισ των χωρίσ latex υποαλλεργικϊν γαντιϊν θ λζξθ 

``πολυχλωροπρζνιο``  αντικαταςτάκθκε από τθν φράςθ  ``πολυμερζσ υλικό`` 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Γάντια Χειρουργικά Λάτεξ Αποςτειρωμζνα με ποφδρα και χωρίσ 

ποφδρα 

 

ΓΕΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

 

ΑΠΑΙΣΗ΢ΕΙ΢  

Σα ιατρικά γάντια μιασ χριςθσ κα πρζπει: 

1. Να εξαςφαλίηουν  και  να  διατθροφν  κατά  τθν  χριςθ  τουσ  απόλυτθ  προςταςία  από  

αντίςτοιχθ επιμόλυνςθ και για τον αςκενι και για τον χριςτθ των γαντιϊν. 

2. Να ζχουν άριςτθ εφαρμογι και ςωςτι αφι και να μθν δθμιουργοφν ερεκιςμοφσ ςτουσ 

χριςτεσ. 

3. Να  είναι  καταςκευαςμζνα  κατά  τζτοιο  τρόπο  ϊςτε  μειϊνουν  ςτο  ελάχιςτο  τουσ 

βιολογικοφσ κινδφνουσ (π.χ.μολφνςεισ, πυρετό, αλλεργικά φαινόμενα)που απορρζουν 

από ουςίεσ που ελευκερϊνονται από αυτά και οι οποίεσ είναι γνωςτζσ, με βάςθ τα 

τελευταία ςτοιχεία, ότι μπορεί να δθμιουργιςουν παρενζργειεσ. Οι εν λόγω ουςίεσ 

διακρίνονται ςε: 

a. Χθμικζσ ουςίεσ, όπωσ χθμικά μζςα αποςτείρωςθσ (βιοκτόνα) ι επικάλυψθσ 

λιπαντικά,  επιταχυντζσ  πολυμεριςμοφ  κ.λ.π.  οι  οποίεσ  ουςίεσ  είτε  προςτίκενται  είτε  

ςχθματίηονται κατά τθν παραγωγικι διαδικαςία ι τθν αποκικευςθ και εμφανίηονται ςτο 

τελικό προϊόν. 

b. Ενδοτοξίνεσ,  οι  οποίεσ  μποροφν  να  προζρχονται  από  τθ  βακτθριακι  μόλυνςθ  

των  πρϊτων  υλϊν  ι  του  νεροφ  που  χρθςιμοποιείται  κατά  τθν  παραγωγικι  

διαδικαςία κακϊσ και από το χειριςμό των γαντιϊν με τα χζρια. 

c. Τδατοδιαλυτζσ  πρωτεϊνεσ  και  πεπτίδια  οι  οποίεσ  ςυνικωσ  είτε  προζρχονται  

από  λάτεξ του  φυςικοφ  ελαςτικοφ  ι  από  άλλα  πολυμερι  είτε  προτίκενται  κατά  

τθν  παραγωγικι διαδικαςία (π.χ καηεϊνθ) και οι οποίεσ μποροφν να παραλθφκοφν από 

το τελικό προϊόν με εκχφλιςθ ςε υδατικό μζςο (leachable proteins). 

Για κάκε τφπο χειρουργικισ επζμβαςθσ. 

ΤΛΙΚΟ: Σροποποιθμζνο φυςικό καουτςοφκ (λάτεξ).  

ΠΟΤΔΡΑ: Βιοαπορροφιςιμο άμυλο αραβοςίτου. Απαγορεφεται  να  περιζχουν  ι  να  είναι  

πουδραριςμζνα  με πυριτικό μαγνιςιο.  

ΕΠΙΣΑΧΤΝΣΕ΢: τφποσ καρβαμιδικϊν χωρίσ κειουράμεσ και μερκαπτοβενηοκιαηόλεσ.                         

ΑΝΣΙΟΞΕΙΔΩΣΙΚΟΙ ΠΑΡΑΓΟΝΣΕ΢: φαινολικά παράγωγα   

ΤΔΑΣΟΔΙΑΛΤΣΕ΢ ΠΡΩΣΕΙΝΕ΢: ςφμφωνα με το πρότυπο EN 455< 80 μg/g 

 

Σα προςφερόμενα γάντια πρζπει να είναι πιςτοποιθμζνα από κοινοποιθμζνο οργανιςμό 

που βρίςκεται εγκατεςτθμζνοσ και λειτουργεί νόμιμα ςτο ζδαφοσ ενόσ από τα Κράτθ Μζλθ 



τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ και να φζρουν ςε ευκρινι κζςθ του τελικοφ περιζκτθ τουσ τθν 

προβλεπόμενθ ςιμανςθ CE, θ οποία αποδεικνφει τθν ςυμμόρφωςι τουσ με τθν οδθγία 

93/42/ΕΟΚ, (ΔΤ8δ/Γ.Π. οικ. 130648 – Εναρμόνιςθ τθσ εκνικισ νομοκεςίασ προσ τισ διατάξεισ 

τθσ Οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων» - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 

και οδθγία 89/686/ΕΟΚ. Να ζχουν ταξινομθκεί ωσ ιατροτεχνολογικά προϊόντα κλάςθσ ΙΙα  

για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα  και ΙΙΙ για μζςα ατομικισ προςταςίασ  και να ζχουν 

υποβλθκεί ςε αξιολόγθςθ ςυμμόρφωςθσ θ οποία κατζδειξε ότι τα προϊόντα ικανοποιοφν 

όλεσ τισ απαιτιςεισ των ωσ άνω οδθγιϊν. 

Να πλθροφνται όλεσ οι απαιτιςεισ του προτφπου ΕΝ 455, μζροσ 1-3 για τα ιατρικά γάντια 

μιασ χριςθσ, κακϊσ και τα πρότυπα EN388 για τθν προςταςία από μθχανικά ρίςκα, EN374 

για τθν προςταςία από χθμικά και μικροοργανιςμοφσ.  

Οι ςυμμετζχοντεσ ςτον διαγωνιςμό πρζπει να δθλϊνουν ςτθν τεχνικι τουσ προςφορά το 

εργοςτάςιο καταςκευισ των γαντιϊν κακϊσ και τον τόπο εγκατάςταςισ του.  

Να είναι πρόςφατθσ παραγωγισ και κατά τθν παράδοςι τουσ θ θμερομθνία παραγωγισ 

τουσ να είναι μικρότερθ των ζξι μθνϊν. 

Οι διαςτάςεισ και το μζγεκοσ των γαντιϊν να είναι ςφμφωνα με τα διεκνι πρότυπα 
(EN 455-2)  όπωσ φαίνεται ςτον Πίνακα 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) 

 

 
 Θ διεργαςία αποςτείρωςθσ των προϊόντων πρζπει να επικυρϊνεται και να ελζγχεται 

ςφμφωνα με τισ απαιτιςεισ των αντίςτοιχων εναρμονιςμζνων προτφπων. 

΢την  ςυςκευαςία πρζπει να αναγράφονται αποκλειςτικά  από τον καταςκευαςτή,  με 

ευκρινή και ευανάγνωςτο τρόπο τουλάχιςτον τα παρακάτω ςτοιχεία: 

i. Σο όνομα ι θ εμπορικι επωνυμία και θ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι. ΢ε περίπτωςθ που 

ο καταςκευαςτισ δεν ζχει ζδρα ςε χϊρα τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ, θ ετικζτα ι θ ςυςκευαςία 

πρζπει να περιλαμβάνουν επιπλζον το όνομα και τθ διεφκυνςθ του εξουςιοδοτθμζνου 

αντιπροςϊπου του.  



ii. Σο υλικό καταςκευισ του γαντιοφ. 

iii. Ζνδειξθ αν το γάντι ζχει ι όχι ποφδρα. 

iv. Ζνδειξθ «ΑΠΟ΢ΣΕΙΡΩΜΕΝΟ» 

v. Θ μζκοδοσ αποςτείρωςθσ 

vi. Ο κωδικόσ τθσ παρτίδασ του οποίου προθγείται θ ζνδειξθ «ΠΑΡΣΙΔΑ» ι «LOT».  

vii. Θ ζνδειξθ τθσ οριακισ θμερομθνίασ αςφαλοφσ χριςεωσ εκφραηόμενθ ςε ζτοσ και μινα. 

viii. Θ ζνδειξθ ότι το προϊόν προορίηεται για μία και μόνθ χριςθ. 

ix. Οι ειδικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ. 

x. Κάκε προειδοποίθςθ ι / και λθπτζα προφφλαξθ. 

           Οι ανωτζρω πλθροφορίεσ μπορεί να παρζχονται και υπό μορφι ςυμβόλων. 

Να είναι ςυςκευαςμζνα ςε διπλι ανκεκτικι ςυςκευαςία αςφαλείασ ανά ηεφγοσ και ςτθν 

εςωτερικι ςυςκευαςία να υπάρχει ςχετικι ζνδειξθ για τθ διάκριςθ του δεξιοφ από το 

αριςτερό γάντι. 

Απαραίτθτθ θ προςκόμιςθ δειγμάτων για τθν ορκι αξιολόγθςθ του είδουσ. Κακ’ όλθ τθ 

διάρκεια εκτζλεςθσ τθσ ςφμβαςθσ δείγματα των προϊόντων δφναται να ελζγχονται ωσ προσ 

τθ ςτειρότθτα και τθ ςυμμόρφωςι τουσ με τα ανωτζρω πρότυπα. Συχόν μθ ςυμμόρφωςθ 

κα αποτελεί λόγο μθ αποδοχισ των παραδιδόμενων υλικϊν. 

Οι παραπάνω γενικζσ προδιαγραφζσ αφοροφν όλα τα είδθ γαντιϊν τα οποία ανά είδοσ 

μπορεί να ζχουν και επιπλζον χαρακτθριςτικά όπωσ φαίνεται παρακάτω ςτισ ειδικζσ 

προδιαγραφζσ.  

 

ΕΙΔΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

 

Γάντια Χειρουργικά Αποςτειρωμζνα Τποαλλεργικά ( Χωρίσ Λάτεξ ) 

Για κάκε τφπο χειρουργικισ επζμβαςθσ. 

ΤΛΙΚΟ:  Πολυμερζσ υλικό. 

ΕΠΙΣΑΧΤΝΣΕ΢: τφποσ καρβαμιδικϊν χωρίσ κειουράμεσ και μερκαπτοβενηοκιαηόλεσ  

υδατοδιαλυτζσ πρωτεΐνεσ: ςφμφωνα με το πρότυπο EN 455< 50 μg/g  

Προςτατεφει από τισ αλλεργίεσ ςτισ πρωτεΐνεσ λάτεξ (αλλεργία τφπου I). Χωρίσ 

καρβαμιδικζσ ενϊςεισ, μερκαπτοβενηοκειαηόλεσ και κειουράμεσ (επιταχυντζσ) και, ωσ εκ 

τοφτου μειωμζνοσ ο κίνδυνοσ αλλεργίασ τφπου IV. 



Γάντια Χειρουργικά Αποςτειρωμζνα Ακτινοπροςταςίασ 

Για τθν προςταςία από τθ διάχυτθ ακτινοβολία ακτίνων Χ θ οποία παράγεται από τον 

εξοπλιςμό που χρθςιμοποιείται κατά τθ διάρκεια ιατρικϊν επεμβάςεων, όπωσ 

διαγνωςτικζσ επεμβάςεισ καρδιακοφ κακετθριαςμοφ, αγγειογραφία, ορκοπαιδικι 

χειρουργικι επζμβαςθ, κ.λπ. 

Εξαςκζνιςθ ακτινοβολίασ: ςφμφωνα με το πρότυπο IEC 1331-1, 

Να ζχουν γίνει μετριςεισ ςφμφωνα με τα πρότυπα ICRP 60 και ICRU 51 

υλικό:  τροποποιθμζνο φυςικό καουτςοφκ  

παράγοντασ  εξαςθζνιςησ ακτινοβολίασ: μεταλλικό οξείδιο (χωρίσ μόλυβδο!)  

επιταχυντζσ: φαινολικά παράγωγα 

αντιοξειδωτικοί παράγοντεσ: Πολυχλωροπρζνιο με εςωτερικό επίχριςμα από πολυμερζσ 

υλικό 

υδατοδιαλυτζσ πρωτεΐνεσ: ςφμφωνα με το πρότυπο EN 455< 50 μg/g 

Γάντια Χειρουργικά Αποςτειρωμζνα Μικροχειρουργικήσ 

Χειρουργικά γάντια χωρίσ ποφδρα, μιασ χριςθσ. Αποςτειρωμζνα. Από ιδιαίτερα λεπτό και 

εξαιρετικά απαλό φυςικό καουτςοφκ (λάτεξ) με πολυμερζσ επίχριςμα. Γάντια γενικισ 

εφαρμογισ για όλουσ τουσ χειρουργικοφσ τομείσ. Ενδείκνυνται ιδιαιτζρωσ για τθ 

μικροχειρουργικι και τθ χειρουργικι αγγείων. Μποροφν να φορεκοφν και εςωτερικά. Να 

ζχουν χρϊμα καφζ από κακαρό ςκοφρο λάτεξ, ϊςτε να ελαττϊνει τθν αντανάκλαςθ του 

φωτόσ και να εξαςφαλίηει καλφτερθ αντίκεςθ ςε ελαφρϊσ χρωματιςμζνα όργανα και 

ιςτοφσ. Να ζχει αντιολιςκθτικι εξωτερικι επιφάνεια. Να μθν χάνεται θ αίςκθςθ τθσ αφισ. 

πάχοσ μανςζτασ: ~ 0,15 mm,   πάχοσ παλάμη: ~ 0,15 mm, πάχοσ άκρο δακτφλου: ~ 0,19 mm 

 

Γάντια Χειρουργικά Αποςτειρωμζνα Ενιςχυμζνα Αντιμικροβιακήσ 

Προςταςίασ 

Γάντια με τεχνολογία αντιμικροβιακισ προςταςίασ για τθν μζγιςτθ δυνατι προςταςία από 

πακογόνα μικρόβια. Κλάςθσ ΙΙΙ 

Να ςυνοδεφεται από επίςθμα φυλλάδια τθσ εταιρείασ που να αποδεικνφουν τθν αντι-ιικι 

δράςθ ( HCV και HIV ) και αντιμικροβιακι δράςθ ( όπωσ MRSA και S.aureus). 

Σα ανωτζρω να αποδεικνφονται με Πιςτοποιθτικά και Ζγγραφα του Καταςκευαςτικοφ 

Οίκου. Απαραίτθτθ θ προςκόμιςθ δειγμάτων για τθν ορκι αξιολόγθςθ του είδουσ 

Με εςωτερικι επίςτρωςθ με αντι-ιικι και αντιβακτθριδιακι δράςθ. Με μανςζτα μικουσ > 

260mm 



 

Γάντια Χειρουργικά Αποςτειρωμζνα Ορθοπαιδικά 

1. Να είναι από φυςικό latex με αυξθμζνεσ απαιτιςεισ. Να ζχουν μεγαλφτερο πάχοσ 

(εϊσ και 40%)-εξαιρετικι αντοχι-ανατομικι καταςκευι. Σο μικοσ των γαντιϊν να 

είναι το μεγαλφτερο δυνατό:  280, χιλιοςτά ελάχιςτο μικοσ για τα μεγζκθ 6-7 και 

300, χιλιοςτά ελάχιςτο μικοσ ςτα υπόλοιπα μεγζκθ.  

Να μθ φζρουν ρεβζρ ςτθ μανςζτα και να είναι ενιςχυμζνα για καλφτερθ ςυγκράτθςθ ςτο 

αντιβράχιο. Να φζρουν ςχιμα ανατομικό και να είναι ομοιόμορφα πουδραριςμζνα, με 

ελάχιςτθ ποςότθτα ποφδρασ.  Να ζχουν χρϊμα καφζ από κακαρό ςκοφρο λάτεξ, ϊςτε να 

ελαττϊνει τθν αντανάκλαςθ του φωτόσ και να εξαςφαλίηει καλφτερθ αντίκεςθ ςε ελαφρϊσ 

χρωματιςμζνα όργανα και ιςτοφσ. Να ζχει αντιολιςκθτικι εξωτερικι επιφάνεια.  Να μθν 

χάνεται θ αίςκθςθ τθσ αφισ.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Γάντια εξζταςησ/νοςηλείασ, latex, αποςτειρωμζνα 

Γενικζσ Προδιαγραφζσ 

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 χϊρα τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ, θ ετικζτα ι θ ςυςκευαςία 

πρζπει να περιλαμβάνουν επιπλζον το όνομα και τθ διεφκυνςθ του εξουςιοδοτθμζνου 

αντιπροςϊπου 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)Θ 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) 

 



 

Γάντια νοςηλείασ (χημειοθεραπείασ) αποςτειρωμζνα με μακριά 

μανςζτα.                   

Από  φυςικό  λατζξ  ι  ςυνκετικό  λατζξ   ι  από  διαλφματα  φυςικοφ  ι  ςυνκετικοφ  

ελαςτικοφ. Να ζχουν μακριά μανςζτα 285-300mm  για προςταςία από κυτταροςτατικά 

φάρμακα. Να είναι ανατομικά με αντιολιςκθτικζσ επιφάνειεσ εςωτερικά και εξωτερικά. Να 

αλλάηουν χρϊμα ςε περίπτωςθ εμποτιςμοφ από κυτταροςτατικό  φάρμακο. 

 

Γάντι εξεταςτικό/νοςηλείασ  μη αποςτειρωμζνο  Νιτριλίου χωρίσ 

ποφδρα 

΢υνκετικό ελαςτικό νιτριλίου με εςωτερικό επίχριςμα από πολυμερζσ. 

Για γενικι χριςθ ςτον τομζα τθσ ιατρικισ, ςε περιπτϊςεισ όπου απαιτείται άριςτθ 

εφαρμογι και επιδεξιότθτα ςτθν αφι. Ενδείκνυνται ειδικότερα για χριςτεσ και αςκενείσ με 

αλλεργία ςτισ πρωτεΐνεσ λάτεξ (αλλεργία τφπου I). Ωσ μζςο ατομικισ προςταςίασ, τα γάντια 

μποροφν να χρθςιμοποιοφνται για κακαριςμό και απολφμανςθ με αραιωμζνα χθμικά και 

απολυμαντικά προϊόντα. Παράλλθλα, ωσ προϊόντα τα οποία ζχουν εγκρικεί για χριςθ ςε 

επαφι με τρόφιμα. 

 

Εξεταςτικά γάντια μη αποςτειρωμζνα από φυςικό latex 

1. Να είναι καταςκευαςμζνα από φυςικό ελαςτικό latex ι από ςυνκετικό ελαςτικό latex ι 
διαλφματα φυςικοφ ι ςυνκετικοφ ελαςτικοφ 

2. Να ζχουν ελάχιςτο ολικό μικοσ 240mm 
3. Να βρίςκονται ςε ςυςκευαςία κλειςτι, κυτίου ανά 100 τεμάχια 
4. Να εξαςφαλίηουν και να διατθροφν κατά τθν χριςθ τουσ απόλυτθ προςταςία από 

αντίςτοιχθ επιμόλυνςθ και για τον αςκενι και για τον χριςτθ των γαντιϊν 
5. Να είναι ομοιόμορφα πουδραριςμζνα, με ελάχιςτθ ποςότθτα ποφδρασ κατάλλθλθσ, για 

τθν χριςθ που προορίηονται 
6. Να πλθροφν τα Ευρωπαϊκά πρότυπα ΕΝ 455-1 και ΕΝ 455-2 ωσ προσ τθν ποιότθτα 

καταςκευισ, τθν αντοχι και τισ διαςτάςεισ 
7. Να πλθροφν το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ 455-3 ωσ προσ τθν αςφάλεια από βιολογικοφσ 

κινδφνουσ 
8. Να φζρουν πιςτοποίθςθ CE 

 
΢την ςυςκευαςία πρζπει να αναγράφονται με ευκρινή 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 χϊρα τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ, θ 



ετικζτα ι θ ςυςκευαςία πρζπει να περιλαμβάνουν επιπλζον το όνομα και τθ 
διεφκυνςθ του εξουςιοδοτθμζνου αντιπροςϊπου 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)Θ 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 100τεμ για κάκε μζγεκοσ 

 

 


