G M E D CERTIFICAT

GROUPE LNE CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 23443 rev. 8

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par

GMED certifies that the quality management system developed by

SEFAM
144 avenue Charles De Gaulle
92200 NEUILLY SUR SEINE FRANCE

pour les activités
for the activities

Conception, fabrication, contrdle final, commercialisation, distribution et service aprés-vente de
dispositifs médicaux a pression positive et leurs accessoires pour
le traitement des troubles respiratoires du sommeil et la ventilation non invasive (voir addendum).

Design, manufacture, final inspection, commercialization, distribution and servicing of
positive pressure medical devices and their accessories for
the treatment of sleep disordered breathing and non-invasive ventilation (see addendum).

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of
SEFAM
144 avenue Charles de Gaulle, 92200 NEUILLY SUR SEINE, FRA

SEFAM
10 allée Pelletier-Doisy, 54600 VILLERS-LES-NANCY, FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

ISO 13485 : 2016 - NF EN I1SO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date : August 9th, 2023 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date :  August 8th, 2026 (included)
Etablile /lIssued on: August 9th, 2023

Lionel DREUX
President
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— Addendum of the certificate N° 23443 rev. 8

GROUPE LNE Dossier / File N° P604703

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants :
This certificate covers the following activities and sites :

SEFAM
144 avenue Charles de Gaulle
92200 NEUILLY SUR SEINE
FRANCE
French version:
Siege social
English version:
Headquarters
SEFAM

10 allée Pelletier-Doisy
54600 VILLERS-LES-NANCY
FRANCE

French version:
Conception, fabrication, controle final, commercialisation, distribution et service aprés-vente de

dispositifs médicaux a pression positive et leurs accessoires pour le traitement des troubles
respiratoires du sommeil et la ventilation non invasive.

English version: o . o y "

Design, manufacture, final inspection, commercialization, distribution and servicing of positive pressure
medl_/ca( devices and their accessories for the treatment of sleep disordered breathing and non-invasive
ventilation.
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