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De verordening medische hulpmiddelen van de Europese Unie, EU-MDR 2017/745, of kortweg MDR, is een nieuwe set voorschriften 
voor de productie en distributie van medische hulpmiddelen in Europa, inclusief medische handschoenen en gezichtsmaskers. 
Bedrijven die op de Europese markt medische hulpmiddelen willen verkopen, moeten voldoen aan de verordening. De MDR-
verordening vervangt richtlijn 93/42/EEG, ook wel MDD genoemd. 

Nu de nieuwe MDR van kracht wordt, kunnen de rol en verantwoordelijkheden van veel bedrijven die eerder medische handschoenen 
en maskers hebben gedistribueerd en verkocht, veranderen. Ansell heeft deze gebruiksvriendelijke gids gemaakt om u te helpen 
bepalen of de rol van uw bedrijf verandert op basis van de nieuwe MDR. 

Koop ik de medisch handschoenen voor 
eigen gebruik?

U bent een  
GEBRUIKER

U bent een  
FABRIKANT

U bent een  
DISTRIBUTEUR U bent een 

IMPORTEUR

U bent een  
DISTRIBUTEUR

U bent een  
EU-GEMACHTIGDE*

U bent een 
GEBRUIKER

U bent een  
DISTRIBUTEUR

U bent een 
FABRIKANT

Koop ik medische handschoenen met 
mijn eigen merknaam/bedrijfsnaam/

huismerk?

Verander ik iets aan het product  
(bijv. verpakking, documenten),  

zonder toestemming van de fabrikant  
of is de verandering/wijziging niet  

voorzien in de technische  
documentatie van de fabrikant?

Wordt alleen mijn 
merknaam/bedrijfs- 

naam/huismerk  
vermeld?
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Is de fabrikant in de  
EU gevestigd?

Koop ik van een  
marktdeelnemer  

(importeur/ 
distributeur)  

binnen de EU?

Hebt u een 
overeenkomst met de 
fabrikant om hem te 

vertegenwoordigen in 
de EU?

Is de fabrikant in  
de EU gevestigd?


