ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
	Α/Α
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ

(ΝΑΙ-ΟΧΙ)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ (Αριθμός ή ονομασία αρχείου ηλεκτρονικής προσφοράς)

	Α/Α 1
	Γάντια αποστειρωμένα χειρουργικά υποαλλεργικά με ελάχιστο μήκος από 290mm έως 300mm-Ισοπρένιο χωρίς LATEX και χωρίς πούδρα.
	
	

	
	· Να έχουν ανατομικό σχήμα για σωστή εφαρμογή, με μήκος 290mm-300mm, μανσέτες οι οποίες να έχουν ενισχυμένο πάχος για καλύτερη συγκράτηση στο αντιβράχιο για να αποφεύγεται η αναδίπλωση. 

· Να πληρούν όλα τα Ευρωπαϊκά πρότυπα, τον ΕΕ 426/2016 και τις προδιαγραφές συσκευασίας των χειρουργικών γαντιών και τα αποδεικτικά τους (όπως περιγράφονται στο είδος 2.1) Να φέρουν σήμανση CE με τον αριθμό αναγνώρισης του κοινοποιημένου οργανισμού. 

· Να προσφερθούν σε όλα τα μεγέθη (Νο 6,5-8,5) 

· Να σταλούν δείγματα στη συσκευασία τους.

· Το υλικό κατασκευής των υποαλλεργικών γαντιών να είναι αποκλειστικά από Ισοπρένιο.
	
	

	Α/Α 2
	Γάντια αποστειρωμένα χειρουργικά με ελάχιστο μήκος από 290mm έως 300mm (με LATEX - χωρίς πούδρα).
	
	

	
	· Να είναι κατασκευασμένα από φυσικό Latex πολύ καλής ποιότητας με ολίσθηση που να εξασφαλίζει τη μη σύμπτωση των εσωτερικών επιφανειών του γαντιού και την εύκολη εφαρμογή τους.

· Να έχουν ανατομικό σχήμα για σωστή εφαρμογή

· Να πληρούν όλα τα πρότυπα και τις προδιαγραφές κατασκευής-συσκευασίας των χειρουργικών γαντιών και τα αποδεικτικά τους (όπως περιγράφονται στο είδος 2.1), CE και αριθμός κοινοποιημένου οργανισμού. 

· Να προσφερθούν σε όλα τα μεγέθη (Νο 7-8,5).

· Να σταλούν δείγματα από κάθε μέγεθος για αξιολόγηση. 
	
	

	Α/Α 3
	Γάντια αποστειρωμένα χειρουργικά με μανσέτα για ορθοπεδική χρήση
	
	

	
	· Ειδικά σχεδιασμένα για ορθοπεδική χρήση, να έχουν ανατομικό σχήμα για σωστή εφαρμογή . 

· Μεγαλύτερο πάχος (έως και 40%)– εξαιρετική αντοχή- ανατομική κατασκευή. 

· Αντιολισθητική εξωτερική επιφάνεια χωρίς να χάνεται η αίσθηση της αφής. 

· Από καθαρό σκούρο latex ώστε να ελαττώνει την αντανάκλαση του φωτός και να εξασφαλίζει καλύτερη αντίθεση σε ελαφρώς χρωματισμένα όργανα, ιστούς. 

· Να πληρούν όλα τα Ευρωπαϊκά πρότυπα και τις προδιαγραφές συσκευασίας των χειρουργικών γαντιών (όπως περιγράφονται στο είδος 2.1) και επιπρόσθετα το πρότυπο ΕΝ388:2003. 

· Να προσφερθούν σε όλα τα μεγέθη (Νο 6,5-8,5) με ελάχιστο ολικό μήκος τουλάχιστον 290mm για κάθε μέγεθος, με ρεβέρ στη μανσέτα για καλύτερη συγκράτηση και για να αποφεύγεται η αναδίπλωση του γαντιού. 

· Να σταλούν δείγματα από κάθε μέγεθος για αξιολόγηση. 
	
	

	Α/Α 4
	Γάντια χειρουργικά αποστειρωμένα με LATEX και με πούδρα.
	
	

	
	· Να είναι κατασκευασμένα από φυσικό latex πολύ καλής ποιότητας. 

· Να έχουν ανατομικό σχήμα για σωστή εφαρμογή, με ρεβέρ στη μανσέτα, για καλύτερη συγκράτηση στο αντιβράχιο, για να αποφεύγεται η αναδίπλωση. 

· Να προσφέρονται σε όλα τα μεγέθη (Νο 6,5-8,5) με ολικό μήκος γαντιού από 290 έως 300 mm για κάθε μέγεθος. 

· Να είναι προ πουδραρισμένα με βίο- απορροφήσιμο άμυλο (όχι πυριτικό μαγνήσιο). 

· Να είναι αποστειρωμένα τουλάχιστον με 3ετή διάρκεια αποστείρωσης. Η διαδικασία της αποστείρωσης πρέπει να επικυρώνεται και να ελέγχεται σύμφωνα με τα εναρμονισμένα πρότυπα.  

· Τα προσφερόμενα γάντια να είναι πιστοποιημένα από κοινοποιημένο οργανισμό που βρίσκεται εγκαταστημένος και λειτουργεί νόμιμα στο έδαφος ενός από τα Κράτη Μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να φέρουν σε ευκρινή θέση στη συσκευασία του ζεύγους γαντιών τη σήμανση CE και τον αριθμό αναγνώρισης του κοινοποιημένου οργανισμού. 

· Να αναγράφουν στη συσκευασία την ημερομηνία παραγωγής, τον τρόπο και τη λήξη της αποστείρωσης, τον αριθμό παρτίδας, τη διεύθυνση του εργοστασίου κατασκευής & του αντιπροσώπου στην Ευρωπαϊκή Ένωση, και τη σήμανση CE με τον αριθμό του κοινοποιημένου οργανισμού πιστοποίησης. 

· Κάθε ζεύγος γαντιών να φέρει διπλή ανθεκτική συσκευασία ασφαλείας (εσωτερική σταθερή γαντοθήκη και εξωτερική αδιάβροχη θήκη). Να υπάρχει διάκριση δεξί -αριστερό και να αναγράφεται στην εσωτερική γαντοθήκη. 

· Να πληρούν τα Ευρωπαϊκά πρότυπα ΕΝ 455-1 ως προς την ποιότητα κατασκευής, ΕΝ 455-2 ως προς την αντοχή και τις διαστάσεις και ΕΝ 455-3 ως προς την ασφάλεια από βιολογικούς κινδύνους (περιεκτικότητα σε πρωτεΐνη, χημικούς επιταχυντές) και το πρότυπο ΕΝ 374-2:2003 ως προς τη διείσδυση μικροοργανισμών (performance level 3, AQL 0,65). Κάθε παρτίδα να συνοδεύεται από τα αποτελέσματα και τα πιστοποιητικά ελέγχου του κοινοποιημένου οργανισμού βάσει των απαιτήσεων των παραπάνω προτύπων. 

· Να σταλούν δείγματα από κάθε μέγεθος για αξιολόγηση. 
	
	

	Α/Α 5
	Γάντια εξεταστικά με πούδρα μη αποστειρωμένα (LATEX)
	
	

	
	· Να πληρούν τα Ευρωπαϊκά πρότυπα ΕΝ 455-1:2000, ΕΝ 455-2:2009+Α2:2013, ΕΝ 455-3:2006 ΕΝ: 455-4:2009 . Επιπρόσθετα να πληρούν το πρότυπο ΕΝ 420:2003 +Α1:2009 σχετικά με τις γενικές προδιαγραφές των προστατευτικών γαντιών. 

· Να έχουν πιστοποίηση CE. 

· Να έχουν ομοιόμορφη επάλειψη με παράγωγο αμύλου για εύκολο φόρεμα. Μετά την αφαίρεση του να μην παραμένει μεγάλη ποσότητα πούδρας στην επιφάνεια του χεριού του χρήστη. 

· Επιβάλλεται η αποστολή δείγματος (όχι μεμονωμένα γάντια αλλά την προσφερόμενη συσκευασία π.χ. κουτί 100 τεμαχίων) στην Επιτροπή τεχνικής αξιολόγησης του διαγωνισμού. 

· Συσκευασία και σήμανση σύμφωνα με το πρότυπο ISO 15223:2016 Να αναγράφεται το υλικό του γαντιού, ότι περιέχει πούδρα, ημερομηνία παραγωγής και γήρανσης του προϊόντος και τα Ευρωπαϊκά πρότυπα. 

· Να είναι μη διαπερατά σε υγρά. 

· Να προσφέρονται σε μεγέθη Small – Medium – Large. 


	
	

	Α/Α 6
	Γάντια νιτριλίου χωρίς πούδρα
	
	

	
	· Από 100% συνθετικό υλικό Νιτριλίου, χωρίς πούδρα για χρήση από άτομα με αλλεργία στο latex και διαχείριση χημικών παραγόντων. 

· Κατάλληλα για επικίνδυνα χημικά περιβάλλοντα εργασίας. (Πρότυπο EN 374 2,3:2003) Να αναφέρονται οι χημικοί παράγοντες ως προς τους οποίους έχουν ελεγχθεί. 

· Να πληρούν τα πρότυπα ΕΝ 455-1:2000, ΕΝ 455-2:2009+Α2:2013, ΕΝ 455-3:2006 ΕΝ: 455- 4:2009 

· Με πιστοποίηση CE και τον αριθμό του κοινοποιημένου Οργανισμού. 

· Συσκευασία και σήμανση σύμφωνα με το πρότυπο ISO 15223:2016 Να αναγράφεται το υλικό του γαντιού, ότι δεν περιέχει πούδρα, ότι δεν είναι διαπερατά από υγρά, ημερομηνία παραγωγής και γήρανσης του προϊόντος, η διεύθυνση του εργοστασίου παραγωγής, του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου σε Ευρωπαϊκή χώρα, τα πρότυπα ΕΝ 455-1, ΕΝ455-2, ΕΝ455-3 ΕΝ 374 2,3, . Αποστολή δείγματος στο στάδιο αξιολόγησης (όχι αποστολή μεμονωμένων γαντιών αλλά σε κλειστή συσκευασία). 

· Να προσφέρονται σε μεγέθη Small, Medium, Large, X-Large.

· Να σταλούν δείγματα για αξιολόγηση. 


	
	

	Α/Α 7
	Γάντια χειρουργικά ενισχυμένα, αδιαπέραστα από βελόνες, ειδικά για ασθενείς με AIDS.

	
	

	
	· Γάντια Secur, προστασίας από λοιμώδη νοσήματα.

· Να είναι κατασκευασμένα από ίνες para-aramidic ελαστικού kevlar, αμφιδέξια, χωρίς ραφή, ελαστική μανσέτα, με διαφορετικούς χρωματισμούς στο άκρο της μανσέτας για διαχωρισμό των μεγεθών.
· Να είναι πολλαπλών χρήσεων, τηρουμένων των οδηγιών καθαρισμού και αποστείρωσης (σε πλάσμα – αέριο – ατμό).

· Να διατίθεται σε στα μεγέθη Medium – Large.

· Τα προσφερόμενα γάντια πρέπει να είναι πιστοποιημένα από κοινοποιημένο οργανισμό που βρίσκεται εγκαταστημένος και λειτουργεί νόμιμα στο έδαφος ενός από τα Κράτη μέλη της Ευρωπαϊκής  Ένωσης και να φέρουν σε ευκρινή θέση του τελικού περιέκτη τους  την προβλεπόμενη σήμανση CE. 

· Tα προσφερόμενα γάντια πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις των προτύπων ΕΝ 455-1:2000, EN 455-2:2009 και ΕΝ 455-3:2006.

·  Να αναφέρεται στη συσκευασία η ημερομηνία παραγωγής, καθώς και ο αριθμός παρτίδας, το εργοστάσιο και η χώρα κατασκευής.

· ΕΛΟΤ ΕΝ 455-1 (Έλεγχος για την ανίχνευση οπών).

· AS/NZS 4179 (Αντίσταση στην τρήση).

· ASTM D624 (Αντίσταση στο σχίσιμο).

· Επίδειξη δείγματος εφόσον ζητηθεί από την επιτροπή αξιολόγησης του διαγωνισμού.

	
	

	Α/Α 8
	Γάντια διάφανα μη αποστειρωμένα (Σαγρέ)
	
	

	
	· Από πολυαιθυλένιο από μαλακή, λεπτή μεμβράνη πολυαιθυλενίου.
· Να έχουν καλή εφαρμογή και ελευθερία κινήσεων.
· Να έχουν όσο καλύτερη αντοχή έτσι ώστε να μην σχίζονται κατά τη χρήση τους.

· Να μην κολλάνε κατά την εφαρμογή τους.

· Να μην προκαλούν ερεθισμούς στους χρήστες.

· Να διατίθεται σε όλα τα μεγέθη Small, Medium, Large, X-Large.

· Χωρίς  πούδρα.

· Φέρουν σήμανση CE, είναι κατασκευασμένα με τα διεθνή πρότυπα ποιότητος ISO 9001, ISO 13485 και είναι πιστοποιημένα ως προς την συμμόρφωση με την Ευρωπαϊκή οδηγία 93/42/EEC. Επίσης πληρούν τις απαιτήσεις των Ευρωπαϊκών προτύπων ΕΝ 455-1, -2, -3, -4.

· Να αναφέρεται στη συσκευασία η ημερομηνία παραγωγής, καθώς και ο αριθμός παρτίδας, το εργοστάσιο και η χώρα κατασκευής.

· Να σταλούν δείγματα για αξιολόγηση. 


	
	

	Α/Α 9
	Γάντια χημειοπροστατευτικά μη αποστειρωμένα χωρίς πούδρα (LATEX)
	
	

	
	· Για προστασία κατά την χορήγηση κυτταροστατικών φαρμάκων. 

· Να είναι φτιαγμένα από υψηλής ποιότητας φυσικό Latex. 

· Να είναι χρωματιστά ώστε να διακρίνονται από άλλα εξεταστικά γάντια από Latex. 

· Να έχουν ανάγλυφη υφή σε όλη την εσωτερική επιφάνεια της παλάμης και των δακτύλων για να παρέχουν μεγαλύτερη ασφάλεια και σταθερότητα στους χειρισμούς. 

· Να μην περιέχουν πούδρα.

· Να είναι φτιαγμένα σύμφωνα με το Ευρωπαϊκό Πρότυπο EN374:2003 (parts 1,2,3,4 ) ώστε να είναι ελεγμένης αντοχής στη διείσδυση των κυτταροστατικών φαρμάκων. Να αναφέρονται οι παράγοντες ως προς τους οποίους έχουν ελεγχθεί καθώς και ο χρόνος διείσδυσης. Να είναι τουλάχιστον Class 3 Να αυξάνει το πάχος τους διαδοχικά από τον καρπό προς τα δάκτυλα, για να είναι αδιαπέραστα από τους κυτταροστατικούς παράγοντες (άξονας 0,25-0,30mm, παλάμη 0,35-0,50mm, δάκτυλα 0,40mm0,45mm). 

· Το μήκος τους να είναι από 290 mm έως 300 mm, να καλύπτει πλήρως την μανσέτα της ποδιάς παρέχοντας μέγιστη ασφάλεια στο χρήστη. 

· Να πληρούν τα πρωτόκολλα ΕΝ 455-1:2000, ΕΝ 455-2:2009+Α2:2013, ΕΝ 455-3:2006 ΕΝ: 455- 4:2009, ΕΝ 374 (1,2,3,4,:2003) και να είναι ΜΑΠ κατηγορίας III και να φέρουν CE και αριθμό κοινοποιημένου οργανισμού. 

· Να προσφερθούν σε μεγέθη Small, Medium, Large, X-Large και να προσκομιστούν δείγματα σε κλειστή συσκευασία.
	
	

	
	Οι γενικοί όροι για κάθε κατηγορία ιατρικών γαντιών μιας χρήσης είναι οι εξής:


	
	

	
	· Για εξεταστικά γάντια κατηγορίας κινδύνου Ι να αποδεικνύεται μέθοδος παραγωγής που εξασφαλίζει επίπεδο ποιότητας τουλάχιστον AQL (Accepted Quality Level) 1,5 σύμφωνα με το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ 455-1:2000, κατώτατα όρια αντοχής και θραύσης σύμφωνα με το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ 455-2:2009+Α2:2013 και να υπάρχει συμφωνία μεγέθους και διαστάσεων γαντιού (πλάτος και ελάχιστο μήκος) σύμφωνα με τις απαιτήσεις του ίδιου προτύπου. 
	
	

	
	· Για όλα τα ιατρικά γάντια μιας χρήσης να πιστοποιείται ο έλεγχος της βιολογικής τους ασφάλειας σε όρους χημικών ουσιών (λόγω χημικής αποστείρωσης- επικάλυψης με λιπαντικά ή ενσωμάτωσης κατά την παραγωγική διαδικασία), ενδοτοξινών και υδατοδιαλυτών πρωτεϊνών- πεπτιδίων σύμφωνα με το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ 455-3:2006. 

· Για όλα τα ιατρικά γάντια μιας χρήσης να αποδεικνύεται η συμφωνία με το πρότυπο ΕΝ: 455- 4:2009 που ορίζει τις απαιτήσεις και δοκιμές για προσδόκιμο χρόνου ζωής ο οποίος να μην είναι μικρότερος των 3 ετών. 
	
	

	
	· Για όλα τα ιατρικά γάντια μιας χρήσης που χρησιμοποιούνται για την διαχείριση επικίνδυνων χημικών ουσιών ή βιολογικών παραγόντων να αναγράφεται στη συσκευασία ο αριθμός του κοινοποιημένου οργανισμού και να είναι σε συμφωνία με τα μέρη του ΕΝ 374 όπως κάθε φορά ορίζονται στις ειδικές προδιαγραφές. 


	
	

	
	· Για τα χειρουργικά γάντια να αποδεικνύεται η συμφωνία με τα πρότυπα ΕΝ 455-2:2009+Α2:2013 (φυσικές ιδιότητες του γαντιού), ΕΝ 455-3:2006 (βιολογική ασφάλεια), ΕΝ: 455-4:2009 (προσδόκιμο χρόνου ζωής προϊόντος). Όσον αφορά την προστασία από διείσδυση μικροοργανισμών να αποδεικνύεται η συμφωνία με το πρότυπο ΕΝ 374:2:2003 και να είναι επίπεδο ποιότητας AQL (Accepted Quality Level) 0,65 σύμφωνα με το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ 455-1:2000 
	
	

	
	· Όλα τα γάντια χημειοπροστασίας να είναι γάντια κατηγορίας ΙΙΙ σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΕ) Κανονισμός 2017/745 του Ευρωπαϊκού Συμβουλίου. 
	
	

	
	· Όλα τα γάντια μιας χρήσης να φέρουν σήμανση πιστότητας CE και όπου ορίζεται στις ειδικές προδιαγραφές να αναγράφεται ο αριθμός του κοινοποιημένου οργανισμού.
	
	

	
	· Η κατασκευάστρια εταιρεία ή ο διανομέας του προϊόντος της αλλά και ο αντιπρόσωπος της Εταιρείας στην ΕΕ η ο εισαγωγέας εφόσον το εργοστάσιο παραγωγής δε βρίσκεται σε χώρα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, θα πρέπει να είναι σε θέση να προσκομίσει δήλωση συμμόρφωσης, τεχνικό φάκελο και τις απαραίτητες πληροφορίες για την ασφαλή χρήση του προϊόντος στην Ελληνική γλώσσα σε συμφωνία με τους ευρωπαϊκούς κανονισμούς 768/2008 και τον 425/2016. 
	
	

	
	· Σε κάθε τεχνική προσφορά πρέπει να εμπεριέχονται ανάλογα με την ιδιότητα του συμμετέχοντα στον διαγωνισμό (κατασκευαστής- εξοσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην ΕΕ εισαγωγέας- διανομέας) τα απαιτούμενα πρότυπα ποιότητας. 
	
	

	
	· Τα γάντια με πούδρα να είναι ομοιόμορφα πουδραρισμένα, με ελάχιστη ποσότητα πούδρας. Απαγορεύεται να περιέχουν ή να είναι πουδραρισμένα με πυριτικό μαγνήσιο. 
	
	

	
	· Η συσκευασία να είναι ασφαλής και ανθεκτική, ώστε να προφυλάσσει τα γάντια από επιμολύνσεις. Στα χειρουργικά γάντια να υπάρχει σχετική ένδειξη για τη διάκριση του δεξιού από το αριστερό γάντι στην εσωτερική συσκευασία. 
	
	

	
	· Στην εξωτερική συσκευασία όλων των ιατρικών γαντιών μιας χρήσης, πρέπει να αναγράφονται όλες οι σημάνσεις σε συμφωνία με το ISO 15223:2016.
	
	


