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VOTRE ROLE A-T-IL CHANGE AVEC LE NOUVEAU RDM
DE L'UE ?

Le reglement de l'Union européenne (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (RDM) forme le nouveau cadre réglementaire
régissant la production et la distribution des dispositifs médicaux (y compris des gants et masques médicaux) en Europe. Les
entreprises souhaitant commercialiser des dispositifs médicaux sur le marché européen sont tenues de s’y conformer. Ce réglement
remplace la précédente directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux (DDM).

Le nouveau RDM est susceptible de modifier le role et les responsabilités de nombreuses entreprises qui distribuaient et

commercialisaient jusque la des gants et des masques médicaux. Ansell a rédigé ce guide trés simple d’utilisation pour vous aider
a déterminer si le role de votre entreprise changera avec le nouveau RDM.
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