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NAME OF THE MANUFACTURER  :  HİPOKRAT TIBBİ MALZEMELER İMALAT VE PAZARLAMA A.Ş.

ADDRESS     :  7407/6 Sok. No: 10  35060  Pınarbaşı – İZMİR / TÜRKİYE 

PHONE / FAX  :  +90 232 4791109 

WEB  :  www.hipokrat.com.tr 

E‐MAIL  :  info@hipokrat.com.tr 
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We here with declare  that  the above mentioned products meet  the provisions of  the council 
directive 93/42/EEC for medical devices and related standards.  All supporting documentation is 
retained under the premises of the manufacturer. 

ID OF NOTIFIED BODY  : 2292 UDEM ULUSLARARASI BELGELENDİRME 
DENETİM EĞT. A.Ş. 
Mutlukent Mah. 2073. Sok. No:10 Ümitköy 

                ANKARA / TÜRKİYE 

CE CERTIFICATE NUMBER : M.2020.106.13244 

: M.2020.106.13244-1 
EC DESIGN EXAMINATION  

CERTIFICATE NUMBER

CLASS, RULE OF CLASSIFICATION  :  According  to  Annex  IX,  Rule  8  to  93/42/EEC 

amended by 2007/47/EC Class IIb 

According  to  2005/50/EC  directive  for  reclassification  of  hip,  knee,  shoulder  joint 
replacements; Class III. 
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE  : II.3 + II.4 of 93/42/EEC Medical Device Directive 

amended by 2007/47/EC 

APPLICABLE STANDARDS                                                      :  ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN ISO 
14630:2012, ASTM 1814‐15, EN ISO 21534:2009, EN ISO 21535:2009,  ISO 7206‐1:2008,  ISO 
7206‐2:2011, EN ISO 10993‐1:2009, ISO 10993‐3:2014, ISO 10993‐5:2009, ISO 10993‐6:2016, 
ISO 10993‐10:2010, ISO 10993‐11:2017, ISO 14155:2011, BS EN ISO 11137‐1:2015, BS EN ISO 
11137‐2:2015, BS EN  ISO 11137‐3:2017, BS EN  ISO 11737‐1:2018, BS EN  ISO 11737‐2:2009, 
ISO  14644‐1:2015,    ISO  14644‐2:2015,  ISO  14644‐3:2005,  ISO  14644‐5:2004,  EN  ISO  15223‐
1:2016,  ISO  11607‐1:2019,  ISO  11607‐2:2019,  BS  EN  868‐5:2019,  ASTM  F1980‐16,  ASTM 
F1929‐15,  ISO  5832‐4:2014  (equivalent  with  ASTM  F75‐18),  ISO  5832‐3:2016  (equivalent 
with ASTM F136‐13),    ISO 5834‐2:2019 (equivalent with ASTM F648‐14), ASTM F86‐13,  ISO 
19227:2018,  ASTM  F2847‐17,  BS  7254‐5:1990,  ASTM  F629‐15,  ASTM  F601‐18,  ISO  6892‐
1:2016, ISO 2768‐1:1989. 
We here with declare that the above mentioned products meet the provisions of the council 
directive  93/42/EEC  for  medical  devices  and  related  standards.    All  supporting 
documentation is retained under the premises of the manufacturer. 
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ID OF ISO CERTIFICATION COMPANY 

ISO 13485:2016 CERTIFICATE NUMBER 

:  IQR ULUSLAR ARASI BELGELENDİRME HIZMETLERİ
Beşevler Mah. Kocayunus Sk. No.3 Arslan Han Plaza K-2 NİLÜFER / BURSA

   : 2021/MDQMS/10593

SIGNATURE  : Hayri Dursunoğlu   
Chairman of the Board 

PLACE, DATE OF ISSUE 
REV. NO, DATE OF REVISION 

: İzmir, 04.01.2022
: 04, 09.01.2022 
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