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Déclaration de conformité UE / EU Declaration of Conformity  
à la Directive 93/42/CEE Incluant les modifications de la directive 2007/47/CE et à l’Amendement (EU) 2023/607 au règlement (UE) 2017/745 

to Directive 93/42 EEC Including the amendments to Directive 2007/47/EC and to Amendment (EU) 2023/607 to Regulation (EU) 2017/745 

 

Fabricant Legal UE  
EU Legal Manufacturer  

PHAKOS 

62, Rue Kléber - 93100 Montreuil  

France 

SRN FR-MF- 000029889 

Représentant autorisé Suisse 
Swiss Authorised Representative 

Swiss AR Services GmbH 

Industriestrasse 47, CH-6300 / Zug 

Switzerland 

Dénomination générique de 

dispositifs médicaux concernées 

Generic name of medical devices 
concerned 

Dispositifs et accessoires ophtalmiques à usage unique stérile. 

Sterile single-use ophthalmic devices and accessories. 

Évaluation de la conformité CE 
EC Conformity Assessment 

ANNEXE V point 3 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, limité aux 

aspects liés à l’obtention, à la préservation et au maintien de l’état stérile 

ANNEX V section 3 DIRECTIVE 93/42/EEC concerning medical devices, related to 
securing and maintening sterile conditions 

Description du dispositif / famille 

Device Description / Family 

Lentilles de visualisation endoculaire et 

anneau silicone, stériles à usage unique 

Sterile single-use lens for endocular 
visualization and silicone ring 

Prisme pour tonomètre stérile à usage unique  

 
Sterile single-use tonometer prism 

Basic UDI-DI 3760333820MVLV53 3760333820MVCT44 

Classification CE du produit  
EC Product Classification 

Classe Is, Annexe IX, Règle 5 de la directive 

93/42/CEE  

Class Is, Annex IX, Rule 5 to Directive 
93/42/EEC 

Classe Is, Annexe IX, Règle 5 de la directive 

93/42/CEE  

Class Is, Annex IX, Rule 5 to Directive 
93/42/EEC 

Finalité prévue 

Intended Purpose 

Le dispositif est indiqué pour un usage ophtalmique, 

telle que les procédures chirurgicales ou de 

consultation ophtalmique, pour permettre, par 

contact ou non de la cornée (selon le modèle), de 

visualiser la rétine, l'humeur vitrée, le cristallin, 

l'iris, l'angle de la chambre antérieure, ainsi que 

d'autres structures oculaires. 

Le dispositif est destiné à être utilisé par des 

ophtalmologistes. 

 

The device is indicated for ophthalmic use, such as 
surgical or ophthalmic consultation procedures, to 
enable, by contact or non-contact of the cornea 
(depending on the model), visualization of the 
retina, vitreous humor, lens, iris, anterior chamber 
angle, and other ocular structures. 
The device is intended for use by ophthalmologists. 
 

Le dispositif est indiqué pour être utilisé en consultation 

ophtalmique, en association avec le tonomètre à 

aplanation de type Goldmann qui estime la force pour 

aplatir la surface sphérique de la cornée. 

Le dispositif est destiné à être utilisé par des 

ophtalmologistes. 

 

 

 
 
The device is indicated for use in ophthalmic 
consultation, in association with the Goldmann-type 
aplanation tonometer which estimates the force to 
flatten the spherical surface of the cornea. 
The device is intended for use by ophthalmologists. 

Référence(s) du dossier technique  
Reference(s) to Tech File 

DT_MVLV DT_MVCT 

EMDN Code 

Q0299 
Dispositifs ophtalmiques – Autres 

Ophthalmic devices – Other 

 

Q0299 
Dispositifs ophtalmiques – Autres 

Ophthalmic devices - Other  
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Nous déclarons par la présente, en tant que seul fabricant, que le(s) produit(s) listé(s) ci-dessus et détaillé(s) dans le tableau des 

produits ci-joint répond(ent) aux exigences applicables de la directive 93/42/CEE modifiée par la directive 2007/47/CE, concernant 

les dispositifs médicaux et à la législation applicable de l'union identifiée ci-dessous, 

Et répond(ent) aux dispositions de l’Amendement (EU) 2023/607 au règlement (UE) 2017/745 concernant la mise en place et le 

maintien d’un Système de Gestion de la Qualité conforme aux exigences de l’Article 10, paragraphe 9 du RDM ; le dépôt de notre 

demande formelle de certification pour chaque produit (listés ci-dessus) auprès de l’Organisme Notifié GMED désigné au titre du 

RDM et la signature d’un contrat avec ledit Organisme Notifié couvrant les dispositifs concernés. 

Nous confirmons que les produits concernés ne font pas l’objet de changement significatif de conception ou de destination et ne 

présentent pas de risque inacceptable pour la santé du patient, de l’utilisateur ou de toute autre personne, ou pour d’autres 

aspects de la protection de la santé publique. 

 

We hereby declare, as the sole manufacturer, that the product(s) listed above and detailed in the attached product schedule 

comply(s) with the applicable requirements of Directive 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC, concerning medical 

devices and the applicable EU legislation identified below, 

And comply(s) with the provisions of Amendment (EU) 2023/607 to Regulation (EU) 2017/745 concerning the establishment 

and maintenance of a Quality Management System in compliance with the requirements of Article 10, paragraph 9 of the WDR; 

the filing of our formal application for certification for each product (listed above) with the GMED Notified Body designated 

under the WDR and the signing of a contract with said Notified Body covering the devices concerned. 

We confirm that the products concerned are not subject to any significant change in design or intended use, and do not present 

any unacceptable risk to the health of the patient, user or any other person, or to other aspects of public health protection. 

 

Directives appliquées 

Applied Directives 

• Directive 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC 

• Amendment (EU) 2023/607 to Regulation (EU) 2017/745 

• Unique Device Identification (UDI) - 2013/172/EU 

• EU 2013/172 

• MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 

Normes appliquées 

Applied Standards 

• EN ISO 13485:2016+A11:2021 

• EN ISO 20417:2021 

• EN ISO 10993-1 :2020 

• EN ISO 14971:2019+A11:2021 

• EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 

• ISO 11135 :2014+A1:2019 

• EN ISO 11607-1:2020+A11:2022 

• ISO 11607-1:2019/A1:2023 

• EN ISO 11607-2:2020 +A11:2022 

• ISO 11607-2:2019/A1:2023 

• EN ISO 15223-1 :2021 

• EN 62366-1:2015+A1:2020 

• ISO 14644-1:2015 

Organisme notifié 

Notified Body 
GMED (n°0459) 

1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 

Description du dispositif / famille 

Device Description / Family 

Lentilles de visualisation endoculaire et 

anneau silicone, stériles à usage unique 

Sterile single-use lens for endocular 
visualization and silicone ring 

Prisme pour tonomètre 

stérile à usage unique  

Sterile single-use tonometer 
prism 

Numéro de certificat CE 

CE Certificate Number 
9295 rev. 9 –  

DC 38448 Rev.1 

28441 rev. 3 –  

DC 38447 Rev.1 

Expiration du certificat CE répondant aux dispositions du 

l’Amendement (EU) 2023/607 au règlement (UE) 2017/745  

CE Certificate expiry comply with the provisions of 
Amendment (EU) 2023/607 to Regulation (EU) 2017/745  

26/05/2024 
Prolongé jusqu’au  

Extended until 

31/12/2028 

Date de délivrance du certificat CE initial 

Date of issuance of Original CE Certificate 
05/10/2004 20/11/2014 

Numéro de la Lettre de confirmation du statut d'une 

demande formelle émise par l’Organisme Notifié 

Number of the letter confirming the status of a formal 
request issued by the Notified Body 

39594 rev. 0 

22/02/2024 

                                                                                                   (JJ/MM/AAAA)  (DD/MM/YYYY) 
 

 

Signature Signed :     Date : 15/03/2024   

Fadéla ZIANE 

QARA Manager & PRRC, PHAKOS.  
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Tableau des produits / Product Schedule 
 

EMDN Q0299 

Dispositifs ophtalmiques – Autres 

Ophthalmic devices – Other 

Prisme pour tonomètre stérile à usage unique  

Sterile single-use tonometer prism 

Désignation / Product Description Référence / Part Number Classe CE / CE Class 

TONOCLEAN MV CT50 Is 

EMDN Q0299 
Dispositifs ophtalmiques – Autres 

Ophthalmic devices – Other 

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

Sterile single-use lens for endocular visualization and silicone ring 

Désignation / Product Description Référence / Part Number Classe CE / CE Class 

Anneau silicone à usage unique 

Disposable silicone ring 
MV AS 10 Is 

Lentille plate avec Anneau silicone 

Flat lens with silicone ring 
MV LV 40 Is 

Lentille grand angle avec Anneau silicone 

Wide-angle lens with silicone ring 
MV LV 41 Is 

Lentille biconcave avec Anneau silicone 

Bi-concave lens with silicone ring 
MV LV 42 Is 

Lentille grossissante avec Anneau silicone 

Magnifying lens with silicone ring 
MV LV 43 Is 

Lentille prismatique de 30° avec Anneau silicone 

30° lens with silicone ring 
MV LV 45 Is 

Verre PANORAMIC, avec anneau et manche 

PANORAMIC lens, with ring and handle 
MV LV 48 Is 

Verre PANORAMIC HR, avec anneau et manche 

PANORAMIC HR lens, with ring and handle 
MV LV 48HR Is 

Lentille gonioprisme droite/gauche 

Right/Left gonioprism lens 
MV LV 50 Is 

Lentille capsulotomie 

Capsulotomy lens 
MV LV 54 Is 

Lentille Iridectomie 

Iridectomy Lens 
MV LV 55 Is 

Verre WIDE VIEW 

WIDEVIEW lens  
MV LV 56 Is 

Verre WIDE VIEW HR 

WIDEVIEW lens HR   
MV LV 56HR Is 

Verre gonio On Axis 

Gonio ON-AXIS lens 
MV LV 57 Is 

Verre à trois miroirs 11mm 

Three-mirror lens 11mm 
MV LV 80 Is 

Verre à trois miroirs 8 mm 

Three-mirror lens 8 mm 
MV LV 81 Is 

Loupe 90d 

90d lens  
MV LV 90 Is 

Support Resight PANORAMIC 

Resight PANORAMIC Support 
MV SR 11 Is 

Support Biom PANORAMIC 

Biom PANORAMIC Support 
MV SB 12 Is 

Support Resight On Axis 

Resight ON-AXIS support 
MV SO 13 Is 

 











CERTIFICAT
CERTIFICATE OF REGISTRATION

N° 11949 rev. 10

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

GMED certifies that the quality management system developed by

pour les activités
for the activities

Fabrication et distribution de dispositifs médicaux et chirurgicaux pour l’ophtalmologie.
Conception, fabrication et distribution de systèmes de cryochirurgie pour applications

ophtalmologiques.

Manufacturing and distribution of medical and surgical devices for ophthalmology.
Design, manufacturing and distribution of cryosurgery systems for ophthalmologic applications.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

PHAKOS
62 rue Kléber 93100 MONTREUIL FRA

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

NF EN ISO 13485 : 2016

GMED N° 11949–10
Ce certificat est délivré selon les règles de certification GMED

Début de validité
Valable jusqu'au

/ Effective date :

/ Expiry date :

October 3rd, 2023 (included)
November 20th, 2026 (included)

Etabli le / Issued on : October 3rd, 2023

/ This certificate is issued according to the  rules of GMED certification

 Renouvelle le certificat 11949-9

PHAKOS

62 rue Kléber

93100 MONTREUIL FRANCE

On behalf of the President
Béatrice LYS

Technical Director
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Accréditation n°4-0608
Liste des sites accrédités
et portée disponible sur
www.cofrac.fr




