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DECLARATION CE DE CONFORMITE 

EC DECLARATION OF CONFORMITY 
 

Directive 93/42/CEE   Incluant les modifications de la directive 2007/47/CE 

Directive 93/421 EEC Including the amendments to Directive 2007/47/EC 

 

Nous soussignés, We the undersigned, 

 

PHAKOS 

62, Rue Kléber - 93100 Montreuil - France 

 

, déclarons sous notre seule et entière responsabilité que le dispositif médical 

, declare under our sole and entire responsibility that the medical device 

 

Lentilles de visualisation endoculaire et anneau silicone, stériles à usage unique 

Sterile and single use lens for endocular visualization and silicone ring 
 

Voir détail sur addendum qui suit 

See attachment for additional information 

 

Classification du dispositif 

Classification of the device 

 

I Stérile 

en application de la règle 5.1 de l’annexe IX de la directive 93/42/CEE 

in accordance with rule 5.1 of Annex IX to Directive 93/42/EEC 

 

, est conforme aux exigences applicables de la directive 93/42/CEE modifiée par la directive 2007/47/CE. 

, complies with the requirements of Directive 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC. 

 

Cette déclaration est basée sur This statement is based on : 

• Les documents du Dossier technique MVLVXX démontrant la conformité aux exigences essentielles de 

la directive 93/42/CEE.  

The documents in the MVLVXX Technical File demonstrating compliance with the essential 

requirements of Directive 93/42/EEC.  

• Le Certificat CE d’approbation du système d'assurance de la qualité de la production n° 9295 Rev.7, 

délivré par le LNE/G-MED le 06 Novembre 2019 

The EC Certificate of Approval of the Production Quality Assurance System No. 9295 Rev. 7, issued by 

the LNE/G-MED on November 6th,2019. 

 
Organisme Notifié 

LNE/G-MED 

1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 

 

Début de validité/ Effective date : 06 Novembre 2019 inclus/inclued 

Valable jusqu'au/ Expiry date : 26 Mai 2024 inclus/inclued 

 

Signature Signed :    Date :  14 Novembre 2019 

Olivier AUMAITRE, Gérant 
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Addendum à la DECLARATION CE DE CONFORMITE 

 

Addendum ta the EC DECLARATION OF CONFORMITY 

 

 

Identification des dispositifs / Identification of devices 

 
Désignation du dispositif  Réf 

commerciale 

Lentille plate avec Anneau silicone MV LV 40 

Lentille grand angle avec Anneau silicone MV LV 41 

Lentille biconcave avec Anneau silicone MV LV 42 

Lentille grossissante avec Anneau silicone MV LV 43 

Lentille prismatique de 30° avec Anneau silicone MV LV 45 

Lentille jetable gonioprisme gauche avec manche MV LV 46 

Lentille jetable gonioprisme droite avec manche MV LV 47 

Lentille grand champ PANORAMIC, avec anneau et manche MV LV 48 

Anneau silicone à usage unique MV AS 10 

Lentille plate HR avec Anneau  MV LV 40HR 

Lentille grand angle HR avec Anneau  MV LV 41HR 

Lentille biconcave HR avec Anneau  MV LV 42HR 

Lentille grossissante HR avec Anneau  MV LV 43HR 

Lentille prismatique HR de 30° avec Anneau  MV LV 45HR 

Lentille grand champ PANORAMIC HR, avec anneau et manche MV LV 48HR 

Lentille jetable gonioprisme droite/ gauche avec manche amovible MV LV 50 

Lentille 3 prismes consultation MV LV 51 

Lentille 3 prismes bloc opératoire MV LV 52 

Lentille 3 prismes laser MV LV 53 

Lentille capsulotomie MV LV 54 

Lentille Iridectomie MV LV 55 

Lentille grand champ consultation MV LV 56 

 

22 Alinéas 

 

 

 

 
Signature Signed :    Date :  14 Novembre 2019 

Olivier AUMAITRE, Gérant 

 






