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EG-Zertifikat /| EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang Il onne 4) / acc. 93/42/EEC Annex Il without (4)

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

POTEC Co., Ltd. iésdcauum

40-4, Techno 2-ro, Yuseong-gu Eﬂﬁ@%\%&
Daejeon 34015 | o
Korea

fir die Produkie / die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1
for the products / product category: List of products see annex 1

Automatische Ref-Keratometer
Auto Ref-Keratometers

ein Qualitatssicherungssystem fir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte ach Y
des Anhang Il (ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Zuséatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Ken
der Benannten Stelle angebracht werden. Die Gliltigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitats-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte
Stelle gem. Anhang Il Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umstéanden (bertragbar,

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex If (without section 4)
of the directive 93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The
validity of this certificate is based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive
and its surveillance by the Notified Body according Annex Il section 5. The certificate may not be transferred under any
circumstarnces.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 44 232 117847 Glltigkeit / Validity
Bericht Nr. / Report No. 3525 3093 von / from 2019-12-13
bis / until  2024-05-26
was ;5 od . Edition 5
Zertifizierungsstelle flir Medizinprodukie Essen, 2019-12-13

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrafte 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
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ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 1 von 1
Annex 1, page 1 of 1

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

Produkie der Klasse Im ~ Typ UMDNS
Products of class Im ?té-}l:;%f—gio “fiype
M_ﬁﬁ”m‘m
Ref-Keratometer, automatische PRK-5000 13-313 + 12-811
Auto-Ref-Keratometer PRK-6000
PRK-7000
PRK-8000

Anmerkung: Fir Produkte der Klasse | mit Messfunktion beschrénkt sich das Zertifizierungsverfahren auf die
Herstellungsschritte in Zusammenhang mit der Konformitat der Produkte mit den messtechnischen
Anforderungen.

Note: For products of class | with measuring functions the certification process is restricted to the aspects
manufacture concerned with the conformity of the devices with metrological requirements.

Bericht Nr. / Report No. 3625 3093 Giltigkeit / Validity
von / from 2019-12-1
- § Edition 6
&5y L s
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Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2019-12-13

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralte 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
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Notarial Certificate
9 o A As a result of checking at my
/\]-E-% '%].E':‘l]' EHZ:?S’]-@ :19—}- offioe, I have f(l]ﬂ t]f'k'lt tteattadnd
Heghs Q1A s. N DOCUMENT  copy
exactly corresponds with the
ina]
2023 0149 27 A oA A6 A] origina
This is hereby attested on
9] ol=gc}, this 27 th day of January
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; 4_";, Hf1:‘;s Attorney at law acting as Not: lic KIM YOUNG HO
=0lo
€ AHP&E ME A 168 B _,]s}c] SR———— “"} This office has been authorized
‘ﬂ%’-?—’a’?}&iﬁ‘—a FEQ gE P 7‘-%
917} ukghc} 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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		2024-10-04T15:24:08+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




