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BABYFRIEND 02100: DICHIARAZIONE /

Il regolamento (UE) 2017/745, art. 2 comma 1 fornisce la seguente definizione di “dispositivo medico”:

1) “dispositivo medico”: qualunque strumento, apparecchio, apparecchiatura, software, impianto, reagente, materiale o
altro articolo, destinato dal fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in combinazione, per una o piu delle
seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche:

— diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o attenuazione di malattie,

— diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o di una disabilita,

— studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o patologico,

— fornire informazioni attraverso I'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti
donati, e che non esercita nel o sul corpo umano I'azione principale cui € destinato mediante mezzi farmacologici,
immunologici o metabolici, ma la cui funzione puo essere coadiuvata da tali mezzi.

Si considerano dispositivi medici anche i seguenti prodotti:

— dispositivi per il controllo del concepimento o il supporto al concepimento,

— i prodotti specificamente destinati alla pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei dispositivi di cui all'articolo 1, paragrafo
4, e di quelli di cui al primo comma del presente punto.

Stando a quanto sopra, BabyFriend non & un dispositivo medico in quanto non & destinato dal fabbricante a essere
impiegato sull'uomo, da solo o in combinazione, per una o piu delle seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche:
— diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o attenuazione di malattie,

— diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o di una disabilita,

— studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o patologico,

— fornire informazioni attraverso I'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti
donati, e che non esercita nel o sul corpo umano I'azione principale cui & destinato mediante mezzi farmacologici,
immunologici o0 metabolici, ma la cui funzione pud essere coadiuvata da tali mezzi.

E non rientra nella categoria di:

— dispositivi per il controllo del concepimento o il supporto al concepimento,

— i prodotti specificamente destinati alla pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei dispositivi medici
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