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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous en tant que fabricant déclarons sous notre seule responsabilité que le produit
mentionné ci-dessous répond aux exigences de I'annexe | du reglement UE 2017/745
relatif aux dispositifs médicaux.

EC DECLARATION OF CONFORMITY

We as the manufacturer declare under our sole responsibility that the below mentioned
product is in conformity with the requirements of the annex | of the 2017/745 EU regulation
concerning medical devices.

EG — KONFORMITATSERKLARUNG

Wir als Hersteller erklaren unter alleiniger Verantwortung, dass das unten genannte
Produkt den Anforderungen des Anhangs | der der Verordnung EU 2017/745 Gber
Medizinprodukte entspricht.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE

Noi come azienda produttrice dichiara sotto la propria exclusiva responsabilitd che |l
prodotto sotto elencate soddisfa i requisiti di cui all’allegato | del regolamento UE
2017/745 concernente i dispositivi medici.

DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

Nosotros como fabricante declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad que el
producto abajo enumerado cumple con los requisitos del anexo | del reglamento UE
2017/745 referente a los dispositivos médicos.

Produit / Product / Produkte / Prodotto / Producto :

«  QUALIMAGIQV7
Basic UDI-DI: 3770021346-QUALIMAGIQ-3A

Logiciel pour I'analyse et la tfracabilité automatiques des contréles de qualité des
installations d'imagerie médicale et de radiothérapie

Software dedicated to automatic analysis and traceability of quality controls of
QUALIMAGIQ medical imaging and radiation therapy installations

Software zur automatischen Analyse und RUckverfolgbarkeit von Qualitétskontrollen von
Geraten der Medizinischen Bildgebung und Strahlentherapie

Software per I'andlisi e la tracciabilitd automatica di controlli di qualitd di strutture
per imaging medico e radioterapia

Software para el andlisis y seguimiento automdaticos de los controles de calidad de
las instalaciones de imagen médica y de radioterapia

Fabricant / Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabricante :

QUALIFORMED Sarl

19, impasse de La Boétie

85000 LA ROCHE SUR YON

France / France / Frankreich / Francia / Francia
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’ 85000 La Roche sur Yon, France

Tél: +33 (0)9 77 00 91 29 - Fax: +33 (0)9 72 66 34 84

Dr. STephO ne BEAUMO NT info@qualiformed.com — www.qualiformed.com
. . N TVA FR48488632662 - APE 72182

Technical Director, RCS La Roche sur Yon SIRET 48863266200034
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