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IL VOSTRO RUOLO E CAMBIATO Al SENSI DEL NUOVO
RDM UE?

Il regolamento UE n. 2017/745 (RDM-UE o RDM) sui dispositivi medici comprende una serie di disposizioni che disciplinano la
produzione e la distribuzione dei dispositivi medici in Europa, comprendenti le mascherine e i guanti medicali. Il rispetto del

regolamento & obbligatorio per le aziende che vogliono vendere dispositivi medici sul mercato europeo. L'RDM sostituisce la
precedente direttiva 93/42/CEE (DDM) del Consiglio europeo.

Con il nuovo MDR, potrebbero cambiare ruolo e responsabilita di molte aziende che precedentemente distribuivano e vendevano

guanti e mascherine mediche. Ansell ha predisposto questa di facile consultazione per aiutarvi a capire se il ruolo della vostra
azienda cambia in base al nuovo RDM.

Siete un
UTENTE
Sto acquistando guanti medicali che
sono contrassegnati con il mio
marchio/nome della mia
azienda/marchio privato?

Viene citato solo il - : :
B mio marchio/nome Sto modificando il prodotto (compresi .
dell'azienda/marchio : gliimballaggi, i documenti), senza l'ac-
privato? : : cordo del fabbricante? O la
v modifica/alterazione del prodotto non
: o e prevista nella documentazione
Y tecnica del fabbricante?
o  Im
-Em. ILfabbricante & : Siete un
stabilito nell'UE? FABBRICANTE
Siete un

FABBRICANTE Il fabbricante e

stabilito nell'UE?

Y A4 Sto comprando da un
operatore economico

.. (importatore/ Soteun

dlsnlbu::lc:ﬁ)UaEl"; interno : DISTRIBUTORE

Siete un Siete un v .

DISTRIBUTORE IMPORTATORE
®%® Avete un accordo

. con il fabbricante
Siete un

per rappresentarlo
DISTRIBUTORE : i

Siete un

Siete un
MANDATARIO UE* UTENTE

www.ansell.com

Ansell, ® e ™ sono marchi commerciali di proprieta di Ansell Limited o di una delle societa affiliate. © 2021 Ansell Limited. Tutti i diritti riservati.



