ARGON Medical Productions & Vertriebs GmbH & C0.KG
Franz-Kirsten-Str. 1
D-55411 Bingen

Declaration of Conformity
EG - Konformitdtserkldarung

We the ARGON MEDICAL PRODUCTIONS & VERTRIEBS GMBH & C0O.KG herewith declare under
our sole responsibility, that our Medical Devices of the Product Group

Wir die ARGON MEDICAL PRODUCTIONS & VERTRIEBS GMBH & CO.KG erkidren hierrmit unter
alleiniger Verantwortung, dass unsere Medizinprodukte der Produktgruppe

K3Pro_Drills.Burs-Instruments
K3Pro Bohrer und Instrumente

According to risk class 2a, rule 6
GemaBnB Risikoklasse 2a, Regel 6

according to the attached Product List Product List K3Pro_Drills.Burs.Instruments
gemdB beigefiigter Produktliste Productliste K3Pro_Drills.Burs.Instruments

have been manufactured under consideration of European Medical Device Directive
93/42/EEC, annex I. The Products are conform to the Essential Requirements of the Medical
Device Directive 93/42/EEC and may therefore be placed into market, labelled with CE
2797. The conformity assessment of the devices as well as the certification of our manage-
ment system according to MDD 93/42/EEC, Annex II has been performed by the Notified
Body BSI - Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, the Netherlands,
shortcut 2797,confirmed by the Certificate No. CE 642227.

unter Beriicksichtigung der EG-Richtlinie 93/42/EWG gefertigt wurden. Die Produkte sind
konform mit den Grundlegenden Anforderungen des Anhang I der EG-Richtlinie 93/42/EWG
und dirfen somit mit CE 2797 gekennzeichnet, und von uns in Verkehr gebracht werden.
Das Konformitdtsbewertungsverfahren unserer Produkte sowie die Zertifizierung unseres
Managementsystem nach RL 93/42/EWG, Anhang II, wurde von der Benannten Stelle BSI
Group - Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, the Netherlands, short-
cut 2797 durchgefiihrt, bestitigt durch Zertifikat-Nr. CE 642227

This declaration is valid for the listed devices, regulated by Product-List K3Pro Products risk
class IIa. This declaration is valid from the 21% of May 2021 to 26 of May 2024.

Diese Erklédrung gilt flir die gelisteten Produkte, reguliert anhand Product-List K3Pro Pro-
ducts risk class Ila. Diese Konfirmitdtserkldrung ist gliltig ab dem 21. Mai 2021 bis zum 26.
Mai 2024.

Bingen, Date: 21. Mai 2021

(D

Ric Donaca, CEOQ
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