eram Déclaration CE de Conformité
EC Declaration of Conformity
Manufacturer : SEFAM, 144 Avenue Charles de Gaulle, 92200 NEUILLY SUR SEINE, FRANCE

Nom du produit / Product name ; DreamStar Analyze
SEFAM Analyze

Références / Désignation des modéles M-215630-00:  Logiciel DreamStar Analyze
Reference / Model designation ; DreamStar Analyze Software
M-215630-01:  Kit clinigue DreamStar Analyze
DreamStar Analyze Clinical kit
M-215630-04 :  Logiciel SEFAM Analyze
SEFAM Analyze Software

Description / Description : Logiciel applicatif pour appareils de traitement de I'apnée du sommeil
Application software for sleep therapy devices
Classification / Classification 3 Classe lla (Annexe IX, régle 9) / Class lla (Annex IX, rule9)

Evaluation de la conformité /
Conformity assessment route : Annexe |l, section 3 / Annex Il, section 3.

Date initiale du marquage CE /

Initial date of CE marking : 20/11/2017
Référence dossier technique /

Technical file reference : 156DCE000
GMDN : 42238

Déclaration / Declaration :

SEFAM déclare sous sa seule responsabilité, que le produit mentionné ci-dessus et qui porte le marquage CE, est en conformité avec
les exigences applicables de la Directive Européenne 93/42/CEE du 14 juin 1993, concernant les dispositifs médicaux. La Directive
Européenne 93/42/CEE a été transposée en droit frangais dans le Code de la Santé Publique. La prise en compte de la transposition
dans les autres pays européens découle du fait de la transposition en droit frangais.

SEFAM declares under its single responsibility that the above product to which this declaration relates, and which bears the CE
Marking, is in conformity with the applicable requirements of the European Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, concerning
medical devices. The European Directive 93/42/CEE has been recognised in French law in the Public Health Code. The
transposition recognition in the others countries results from the transposition in French law.

Cette déclaration est appuyée par le certificat CE d'approbation du systéme complet d’assurance qualité N° 23447 émis par 'organisme
notifié¢ LNE-GMED (0459).

This declaration is supported by the approval of full quality assurance system EC certificate N° 23447 issued by notified body
LNE-GMED (0459).

Lieu / Place: Villers-lés-Nancy, France Signature
Date / Date: 28/03/2023

Lionel KIEFFER
Directeur Qualité & Affaires Réglementaires
Quality & Regulatory Affairs Director
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