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1. ΓΑΝΣΙΑ ΕΞΕΣΑ΢ΣΙΚΑ ΜΗ ΑΠΟ΢ΣΕΙΡΩΜΕΝΑ ΜΙΑ΢ ΥΡΗ΢Η΢  

 
 (Ι.)  Γάληηα εμεηαζηηθά κε απνζηεηξωκέλα κηαο ρξήζεο κε πνύδξα θαη ρωξίο 
πνύδξα  
 

       1.1  Nα είλαη θαηαζθεπαζκέλα από θπηηθό ειαζηηθό ιάηεμ. 
1.2  Με πεξηθάξπηα ηαηλία. 
1.3  Να εμαζθαιίδνπλ θαη λα δηαηεξνύλ θαηά ηε ρξήζε ηνπο απόιπηε πξνζηαζία 
από ηπρόλ  επηκνιύλζεηο ηόζν γηα ηνλ αζζελή όζν θαη γηα ηνλ ρξήζηε. 
1.4 Να έρνπλ άξηζηε εθαξκνγή θαη ζωζηή αθή θαη λα κελ πξνθαινύλ 
εξεζηζκνύο ζηνπο ρξήζηεο. 
1.5 Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα θαηά ηέηνηνλ ηξόπν ώζηε λα κεηώλνπλ ζην 
ειάρηζην βηνινγηθνύο θηλδύλνπο  πνπ απνξξένπλ από νπζίεο πνπ 
ειεπζεξώλνληαη  από απηά ,νη νπνίεο είλαη γλωζηέο κε βάζε ηα ηειεπηαία 
ζηνηρεία, όηη κπνξεί λα δεκηνπξγεζνύλ παξελέξγεηεο. Τέηνηεο νπζίεο κπνξεί λα 
είλαη :ρεκηθέο νπζίεο, ελδνηνμίλεο  πδαηνδηαιύηεο  πξωηείλεο θαη πεπηίδηα. 

1.6 Πξέπεη λα αληαπνθξίλνληαη ζηα Δπξωπαϊθά πξόηππα :ΔΛΟΤ ΔΝ 455-
1:2000 (Έιεγρνο γηα ηελ αλίρλεπζε νπώλ ),ΔΛΟΤ ΔΝ 455-2:2009 (Γνθηκή θαη 
έιεγρν ηωλ θπζηθώλ ηδηνηήηωλ ηωλ γαληηώλ όπωο θαη ηα θαηώηεξα όξηα 
αληνρήο ) ΔΛΟΤ ΔΝ 455-3:2006 (Αμηνιόγεζε ηεο βηνινγηθήο αζθάιεηαο ) 

1.7 Να κελ πεξηέρνπλ ππξηηηθό καγλήζην. 
1.8 Να  θέξνπλ ηε ζήκαλζε CE, ε νπνία λα ηνπνζεηείηαη ζηα γάληηα ζύκθωλα κε 
ηα πξνβιεπόκελα από ηελ ΓΥ7/2480/1994. 
1.9 Να είλαη πξόζθαηεο παξαγωγήο θαη θαηά ηελ παξαιαβή ,ε εκεξνκελία 
παξαγωγήο ηνπο λα κελ είλαη πξνγελέζηεξε ηωλ έμη (6) κελώλ από απηή ηεο 
παξαιαβήο. 
1.10 Να δηαηίζεηαη ζηα κεγέζε small,medium,large,extra large. 
1.11Nα αλαγξάθεηαη ην εξγνζηάζην θαη ε ρώξα θαηαζθεπήο. 
1.12 Nα είλαη νκνηόκνξθα πνπδξαξηζκέλα  
 

       2. ΓΑΝΣΙΑ ΔΙΑΦΑΝΑ ΠΛΑ΢ΣΙΚΑ ΜΗ ΑΠΟ΢ΣΕΙΡΩΜΕΝΑ  
 
(Ι.)  Γάληηα δηάθαλα πιαζηηθά κε απνζηεηξωκέλα ζαγξέ  
(II.) Γάληηα δηάθαλα πιαζηηθά κε απνζηεηξωκέλα, κε ζαγξέ  
 
Γηα ηα (η) θαη (ηη) λα ηζρύνπλ ηα παξαθάηω: 
 
-   Να έρνπλ θαιή εθαξκνγή. 
-  Να  έρνπλ όζν θαιύηεξε αληνρή έηζη ώζηε λα κελ ζρίδνληαη θαηά    ρξήζε 
ηνπο. 
-  Να έρνπλ θαιή αθή. 
-  Να είλαη ιεπηά. 
-. Να κελ θνιιάλε θαηά ηελ εθαξκνγή ηνπο. 
-. Να κελ πξνθαινύλ εξεζηζκνύο ζηνπο ρξήζηεο. 
-  Να αλαγξάθεηαη ην εξγνζηάζην θαη ε ρώξα θαηαζθεπήο. 
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 3. ΑΠΟ΢ΣΕΙΡΩΜΕΝΑ ΥΕΙΡΟΤΡΓΙΚΑ ΓΑΝΣΙΑ  
 
 
 
(Ι). Γάνηια αποζηειπωμένα σειποςπγικά με ελάσιζηο ολικό μήκορ 290 mm με 
πούδπα, μεγέθη από 6 έωρ 8 ½.  
 
  
 
(II). Γάνηια αποζηειπωμένα σειποςπγικά αςξημένος μήκοςρ μεγαλύηεπος 
ηων 480 mm ( με μακπιά μανζέηα long με πεβέπ) για Μαιεςηική-
Γςναικολογική σπήζη. Επιθάνεια δακηύλων ελαθπώρ ηπασεία , αςξημένηρ 
ανηοσήρ θπαύζηρ. Με πούδπα, ζε όλα ηα μεγέθη.  
 
 Γηα ηα (η) θαη (ηη) λα ηζρύνπλ ηα παξαθάηω: 
-  Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα από θπζηθό ειαζηηθό ιάηεμ. 
- Η καλζέηα ηνπ γαληηνύ λα είλαη εληζρπκέλε θαζ’ όιν ην κήθνο ηεο κε 
εληζρπκέλν πάρνο ώζηε λα επηηπγράλεηαη αζθαιή ζπγθξάηεζε ηνπ γαληηνύ. 
-  Να θέξνπλ ηελ πηζηνπνίεζε CE από ηνλ Κνηλνπνηεκέλν Οξγαληζκό. 
-  Να είλαη απνζηεηξωκέλα κε αθηίλεο γ, ρωξίο ηνμηθά θαηάινηπα, κε ηπία (3) έηη 
δηάξθεηα. 
- Να ζπκθωλνύλ κε όζν νξίδεη ε Υπνπξγηθή Απόθαζε  ΓΥ8δ/130648/ΦΔΚ 
2198Β/2-10-2009, ε νπνία νξίδεη ηνπο θαλνληζκνύο γηα ηελ δηάζεζε 
ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνϊόληωλ ζην εκπόξην. 
-  Να είλαη ειεθηξνληθά ειεγκέλα 100%. 
- Πξέπεη λα αληαπνθξίλνληαη ζηα Δπξωπαϊθά Πξόηππα : ΔΛΟΤ EN 455-1:2009 ( 
Έιεγρνο γηα ηελ αλίρλεπζε νπώλ), ΔΛΟΤ ΔΝ 455-3:2006 (Αμηνιόγεζε ηεο 
βηνινγηθήο αζθάιεηαο). 
- Να αλαθέξεηαη ζηε ζπζθεπαζία ε εκεξνκελία παξαγωγήο θαη ιήμεο ηεο 
απνζηείξωζεο, θαζώο θαη ν αξηζκόο παξηίδαο, ην εξγνζηάζην θαη ε ρώξα 
θαηαζθεπήο. 
-  Να  έρνπλ αλαηνκηθό ζρήκα γηα ζωζηή εθαξκνγή. 
-  Να είλαη ζπζθεπαζκέλα αλά δεύγνο θαη ζηε εζωηεξηθή ζπζθεπαζία ή επί ηνπ 
γαληηνύ λα ππάξρεη ζρεηηθή έλδεημε γηα ηελ δηάθξηζε ηνπ δεμηνύ από ην αξηζηεξό 
γάληη. 
-  Να είλαη εηδηθά δηακνξθωκέλε ε εμωηεξηθή επηθάλεηα γηα ζωζηή αίζζεζε αθήο. 
- Να είλαη πξόζθαηεο παξαγωγήο θαη θαηά ηελ παξαιαβή, ε εκεξνκελία 
παξαγωγήο ηνπο λα είλαη πξνγελέζηεξε ηωλ (6) κελώλ από απηή ηεο 
παξαιαβήο. 
-  Με δηπιή αλζεθηηθή ζπζθεπαζία αζθαιείαο. 
-  Να δηαηίζεληαη ζε όια ηα κεγέζε. 
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           4. Γάνηια αποζηειπωμένα σειποςπγικά για οπθοπεδική σπήζη: Φωξίο 
πνύδξα. 

-  Δηδηθά ζρεδηαζκέλα γηα νξζνπεδηθή ρξήζε. 
-  Να έρνπλ πάρνο 40% κεγαιύηεξν απ’όηη ηα απιά  γάληηα ρεηξνπξγείνπ.  
-      Να έρνπλ εμαηξεηηθή αληνρή ζε ζξαύζε. 
-     Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα κε πξόηππν πνηόηεηαο ISO 9001, ISO 13485 θαη 
Δπξωπαϊθά Πξόηππα EN 455-1, -2, -3 ηνπ 2000,2009 θαη 2006 αληίζηνηρα. 
 
 
 
 

                   ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 18-1-16 

                                                                                  
                        Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ 
 

1. ΒΑ΢ΙΛΑΚΗ΢ ΠΑΝΑΓΙΩΣΗ΢ 

2. ΚΟΤΣ΢ΟΔΟΝΣΗ΢ ΙΩΑΝΝΗ΢ 

3. ΢ΤΡΡΗ ΕΙΡΗΝΗ 
 

 

 

 


