
 
 
 

BABYFRIEND 02100: DICHIARAZIONE / DECLARATION 
 
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 più 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 disabilità, 
— studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o patologico,  
— fornire informazioni attraverso l'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti 
donati, e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui è destinato mediante mezzi farmacologici, 
immunologici o metabolici, ma la cui funzione può 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 è un dispositivo medico in quanto non è destinato dal fabbricante a essere 
impiegato sull'uomo, da solo o in combinazione, per una o più 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 disabilità, 
— studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o patologico,  
— fornire informazioni attraverso l'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti 
donati, e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui è destinato mediante mezzi farmacologici, 
immunologici o metabolici, ma la cui funzione può 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 
 
The regulation (EU) 2017/745, art. 1 gives the following definition for “medical device”: 
 
(1) ‘medical device’ means any instrument, apparatus, appliance, software, implant, reagent, material or other article 
intended by the manufacturer to be used, alone or in combination, for human beings for one or more of the following 
specific medical purposes:  
— diagnosis, prevention, monitoring, prediction, prognosis, treatment or alleviation of disease,  
— diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of, or compensation for, an injury or disability,  
— investigation, replacement or modification of the anatomy or of a physiological or pathological process or state,  
— providing information by means of in vitro examination of specimens derived from the human body, including organ, 
blood and tissue donations, and which does not achieve its principal intended action by pharmacological, immunological 
or metabolic means, in or on the human body, but which may be assisted in its function by such means. The following 
products shall also be deemed to be medical devices:  
— devices for the control or support of conception;  
— products specifically intended for the cleaning, disinfection or sterilisation of devices as referred to in Article 1(4) and 
of those referred to in the first paragraph of this point. 
 
Considering that, BabyFriend is not a medical device because it is not intended by the manufacturer to be used, alone or 
in combination, for human beings for one or more of the following specific medical purposes:  
— diagnosis, prevention, monitoring, prediction, prognosis, treatment or alleviation of disease,  
— diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of, or compensation for, an injury or disability,  
— investigation, replacement or modification of the anatomy or of a physiological or pathological process or state,  
— providing information by means of in vitro examination of specimens derived from the human body, including organ, 
blood and tissue donations, and which does not achieve its principal intended action by pharmacological, immunological 
or metabolic means, in or on the human body, but which may be assisted in its function by such means.  
And is not included in the following categories:  
— devices for the control or support of conception;  
— products specifically intended for the cleaning, disinfection or sterilisation of medical devices. 
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