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EC MANUFACTURER'S DECIARATION OF CONFORMIW
D6claration de conformit6 CE du Fabricant

FUtL QUALITY ASSURANCE SYSTEM
Systrbme complet d'Assurance de Qualit6

I undersigned, Christian AFFRE, C.E.O. of SOLUSCOPE SA5, declare that the above-mentioned device complies with the
relevant provisions according to the European Directive 93l4?|EEC concerning Medical Devices as amended, Annex ll
(with exemption of section 4), as transposed in the French decree N' 2OO9-482 of 28th April 2009; and particularly,
fulfils the Essential Requirements according to the Annex l; consequently, the CE mark is affixed on the above cited
device.

le soussignd, Christian AFFRE, Prisident de SOLUSCOPE SAS, diclore que le dispositif mddicol dicrit ci-dessus est conforme oux
dispositions qui le concernent selon l'Annexe ll (d l'exception du point 4) de lo Directive Europdenne 93/42/CEE omendie relotive aux
Dispositifs Mddicaux, tronsposde en droit frongais dons le ddcret N" 2009-482 du 28/04/2OOg ; et en porticulier, sotisfait aux Exigences
Essentielles de l'Annexe l; en consdquence lo marque CE est opposde sur ce dispositif mddicol,

Aubagne 0710912022 Christian AFFRE

c.E.o
Prdsident

SoluscopeSASaucapitaldell 700000€. CodeAPE3250A. RCSMarseille490918075. N'TVAinrracommunautairefR36490glA0T5
Siret 49091807500048. Organisme de formatlon enregistrd sous le nunr6ro 9313137581 3 aupr6s du pr6fet de la 169ion Ptovence-Alpes-Cote d'Azur

Manufacturer's Name
Nom du Fabricant

SOLUSCOPE SAS

Address / Adresse 100, Rue du Fauge - Z,l, Les Paluds - 13400 AUBAGNE - FRANCE

Designation / D6signation SOLUSCOPE SERlE 1

Product References
Rdf6rences du produit

SI-V1-PA-; SL-VI-GTA ; SL-VI-AI-PA ; SI-VI-AL-GTA ;.

Classification of the Medical Device

Classe du Dispositif M6dical
Class llb
Classe Ilb

Annex lX, Rule No. 15

Annexe lX, Rdgle n' 15

Medical Device type
Type de Dispositif M6dical

Washer-disinfector
Laveur-d6sinfecteu r

Scope of Application
Domaine d'Application

The SOLUSCOPE SERIE I automated washer-disinfector (WD) is intended to ctean and
disinfect semi-critical, heat-sensitive flexible endoscopes with or without channels, lt is
intended for use exclusively with its dedicated, single-use cleaners Soluscope EZ and
disinfectants Soluscope GTA or Soluscope PA. lt is destined to be used by trained personnel
familiar with endoscope reprocessing, handling cleaners and disinfectants, in a hospital or
medical setting, in endoscopy departments, operating theaters or medical offices.

Le laveur-d6sinfecteur SOLUSCOPE SERIE L est destin6 au nettoyage et i la d6sinfection des
endoscopes souples semi-critiques thermosensibles avec ou sans canaux, ll est destin6 i 6tre
utilisd exclusivement avec son d6tergent i usage unique Soluscope EZ et ses d6sinfectants
Soluscope GTA ou Soluscope PA. ll est destin6 i 6tre utilis6 par du personnel form6 et
familiaris6 avec le retraitement des endoscopes, la manipulation des nettoyants et des
ddsinfectants, dans un h6pital ou un 6tablissement m6dical, dans les servlces d'endoscopie,
les blocs op6ratoires ou les cabinets m6dicaux,

GMDN Code & Term
Code & D6signation GMDN

3s012 Endoscope washer/disinfector

Quality Management System
according to
ISO 9001: 2015
EN ISO 13485:2016

Certificate No. L7 89,21O7 23
Ce rtif icate No. 2407,2107 23

Certificate Expiry: September 6, 2023
Certificate Expiry: September 6, 2023

Notified Body - CE Marking
Organisme Notifi6 - Marquage CE

L434 Polish Centre for Testing and Certification

CE Marking
Marquase CE

Certificate No. 1434-M DD -42O|2OZL Certif icate Expiry : 26 / O5 | 2024



D0521U

EC MANUFACTURER'S DECTARATION OF CONFORMITY

D6claration de conformit6 CE du Fabricant

FUIL QUALITY ASSURANCE SYSTEM

Systdme complet d'Assurance de Qualitd

I undersigned, Christian AFFRE, C.E.O. of SOTUSCOPE SAS, declare that the above-mentioned device complies with
the relevant provisions according to the European Directive 93l42lEEC concerning Medical Devices as amended,
Annex ll (with exemption of section 4), as transposed in the French decree N' 2OO9-482 of 28th April 2009; and
particularly, fulfils the Essential Requirements according to the Annex t; consequently, the CE mark is affixed on the
above cited device.

le soussignd, Christion AFFRE, Prdsident de SOLTJSCOPE SAS, ddclare que le dispositif midicot ddcrit ci-dessus est
conforme aux dispositions qui le concernent selon l'Annexe ll (d l'exception du point 4) de ta Directive Europdenne
93/42/CEE amendie relative oux Dispositifs Midicoux, transposie en droit frangais dans le dicret N" 2009-482 du
28/04/2009 ; et en porticulier, sotisfoit aux Exigences Essentielles de l'Annexe l; en consdquence la morque CE est
opposde sur ce dispositif midical.

Aubagne, 07 10912022 Christian AFFRE

c.E.o.
Prdsident

10O rue du Fauge - Z.l. Les Paluds - I3400 Aubagne - France . T6l. : +33 (0)4 91 s3 21 22. Fax r +33 (0)4 91 83 2I 't0 . E-mall I info6soluscope.com
SoluscopeSASaucapitaldell 700000€. CodeAPE3250A. RCSMarseille490918075. N"TVAintracommunautaireFR364909t8075
Siret 49091807500048. Organisme de formation enregistrd sous le num6ro 93131375B13 aupr6s du prdfet de la r6gion Provence-Alpes-C6te d Azur

Manufacturer's Name
Nom du Fabricant

SOLUSCOPE SAS

Address / Adresse 100, Rue du Fauge - Z.l. Les Paluds - 13400 AUBAGNE - FRANCE

Product Reference
R6fdrence du produit

SOLUSCOPE PA

Classification of the Medical Device

Classe du Dispositif M6dical
Class llb
Classe llb

Annex lX, Rule No. 15

Annexe lX, Rdgle n' 15

Medical Device type
Type de Dispositif M6dical

Disinfectant
Ddsi nfecta nt

Scope of Application
Domaine d'Application

Disinfectant for flexible endoscopes. To be used exclusively in the soluscope
Serie 1 PA machines.

D6sinfectant pour endoscopes flexibles. A utiliser exclusivement dans les laveurs-
d6sinfecteurs Soluscope Serie 1 PA.

GMDN Code & Term
Code & D6signation GMDN

4763L Medical device disinfectant

Quality Management System
according to
ISO 9001:2015
EN lSO 13485:2016

certificate No. 1789.220907
Certif icate No. 2407 .220907

Certificate Expiry: September 6, 2023
Certificate Expiry: September 6, 2023

Notified Body - CE Marking
Organisme Notifi6 - Marquage CE

L434 Polish Centre for Testing and Certification

CE Marking
Marquage CE

certificate No. 1434-MDD-420 I 2027 Certif icate Expiry : 26 / 05 / 2024
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ANNEX : LiSt Of SKU

. 2295796FG

. 22957962H

. 2295796G2

. 22957965H

. 22957968D

. 229579685

. 22957964L

100, rue du Fauge - Z.l. Les Paluds - 13400 Aubagne - France . Tdl. I +33 (0)4 9I S3 21 22,Fax: +33 (0)4 91 83 21 10 . E-mail : lnfo@soluscope.com
Soluscope 5AS au capital de I 1 700 000 € . Code APE 3250 A . RCS Marseille 49091 8075 . N' TVA i ntracommunautai re FR 3649091 8075
Siret49091807500048 ' Organisme de formation enregistr6 sous le num6ro 93131375813 auprds du prdfet de la r6gion Provence-Alpes-C6te d?zur
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