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EG -Zertifikat I E0-Certificate

gem. 93lA1|EWG Anhang ll onn" g I acc. 93/42/EEC Annex ll withoutfi)

POTEC Co., Ltd.
40-4, Techno 2-ro, Yuseong-gu
Dae,leon 34015
Korea

Reg.-Nr, t Reg.-No. 44 232 117847

Bericht Nr. I Report No.3525 3093

Zertifiziorungsstelle fiir Medizinprodukte
Cerlification body for medical devices

fiir die Produkte I die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1

tor the proclucts / product category: List of products see annex 1

Autornati sche Ref-Keratometer
Auta Ref-Keratometers

oin Qualitdtssicherungssystem fur dieAr,rslegung, die Fortigung und die Endkontrolle der genannten Produkte
des Anhanq ll (ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 93l42lE\ lG anwendet. ZusAElich zur CE-Kennzeichnung mustdes Anhang ll (ohne zur CE-Kennzeichnung muss
der Benaniten' Stell€ angebracht werden. Die Griltlgkelt dieses Zertiflkats beruht auf der Aufrechterhaltung des.Qualitets-
.rcn.iungr.tutems in Udereinstimmung mit den An-forderungen der Richtlinie und seiner Ubenvachung durch dle Benannte

Stelle oeh. Anhanq ll Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umstdnden 0bertragbar.Stelle gem. Anhang ll Abschnitt 5. Das unter keinen Umstdnden 0bertragbar.

has estabtished a quality systom for design, production and final tastlng acc. to the requiraments ol Annex ll (without section 4)

of the directive q3/42/EEC, Additional to the CE-marking the notification number of tha Notified Body has to be affixed. The

validity of this ceftificate ls based ort the maintanance of lhe quallty systent in accordanco with the roquirements of the directive

and its surveillance by the Notified Body according Annex lt soction 5. 7he ceftificate may not be transferred under any
circumstarrces.

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / Ihls certifies, that the company

uffiEl

GUltigkeit / Valldlty
von I from 2919-12-13
bis I until 2024-05-26
Edition 5

Essen,2019-12-13

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstraRe 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 I Notlfied Body lD. No.0044
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ANLAGEIANNEX
Anlage
Annex

Blatt 1 von 1

page 1 of 1

Reg.-Nr. I Reg. No. 44 232 117847

Produkte der Klasse lm .TYP
Products of class lm jrrr;-'.'..

lEfriEi$gfl""
PRK.5000
PRK-6000
PRK-7000
PRK-8000

UMDNS

13.313 + 12-811

medical@tuev-nord.de

Ref-Keratometer, automatische
Auto-Ref-Keratometer

/Vole;

Anmerkung: Fur Produkte der Klasse I mit Messfunktion beschrinkt sich das Zertifizierungsverfahren auf.die
Herstellungsschritto in Zusammenhang mit der Konformitet der Produkte mit dsn messtechnischen
Anforderungen.
t-or producti of c/ass I with measuting functions the certification process r's restncted to the

manufacture concernod with tho conformity of the davices with metrological requiroments.

fr.-Y.L
Bericht Nr. I Rapoft No. 3525 3093 GUltlgkelt I vatldky

von I from 2019-12-1
Edition 6

Essen,201g-12-13Zertifizrerungsstelle f0r Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH LangemarckshaBe 20 45141 Essen www,tuev-nord'cert.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 I Notified Body lD. No. 0044
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9l JEo Notarlal Certlflcate
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:24 offie, I ha\E ford th tte attaffi

DOG.Jf\4ENT copy

exactly corresponds with the

original

this is hereby attested on

this n th day of January

2023r€ 019

+t q16*+.
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CHEONGNAM LAW
Belong lo Doe Jeon
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Attornev at law-acting as Nor KM YOUNG IIO

This office has been authorized

by the Minister of Justice, the

Republic of Korea to act as

Notary Public since 07 th day of

Feb.2020

under Law No. 168
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