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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA EU

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Nome del produttore / Manufacturer: Seleo Sl

Indirizzo / Address: Prima Traversa Bugnano snc - 81030 -
Orta di Atella (CE) Italy

Numero di registrazione / Registration number: IT-MF-000045668

Certificazioni ISO / ISO Certifications: 9001-2015; 13485-2016

DICHIARIAMO SOTTO NOSTRA RESPONSABILITA’ QUANTO SEGUE
WE DECLARE UNDER OUR RESPONSIBILI

Dispositivo IVD / IVD Device: Hydra 09 Plus
Numero di serie / Serial number: XXXXXX
Anno di frabbricazione / Manufacturer year:
BASIC UDI-DI

Codice nomenclatura / CND CODE

e  Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento euro i i ivo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e

e  Direttiva 2011/65/EU del Parlamento europe estrizione dell'uso di determinate sostanze
pericolose nelle apparecchiature elettriche e i i delegata (UE) 2015/863 della Commissione del 31 marzo
2015 che modifica I'allegato II della direttiva 2
sostanze soggette a restrizione (“RoHS”)
Si dichiara, inoltre, che il dispositiv i egatip, [ ¢ un test di autodiagnosi e non ¢ utilizzato per la valutazione
delle prestazioni. La procedura di i i vi di classe A non sterili puo essere effettuata sotto la sola
responsabilita del fabbricante, se intervento di un O&o Notificato

It complies with the requirement
Union legislation tha@provides for

17/746 on in vitro diagnostic medical devices and with the following relevant
eclaration of Conformity:

Tt is also decla
evaluation. The
manufacturer, withi

at the device does not fall under Annex II List A or B, nor is it a self-testing device, and it is not used for performance
ity assessment procedure for non-sterile Class A devices may be carried out under the sole responsibility of the
e involvement of a Notified Body

Orta di Atella , Aprile 2025




