


Certificat 

Nr. Q5 078672 0011 Rev.00 

 

Deținătorul Certificatului: Shenzhen Urion Technology Co., Ltd. 

Domeniul de aplicare a cerificatului: Crearea și dezvoltarea, producerea și 

distribuirea Tonometrelor digitale și termometrelor infraroșu 

Standardele applicate: EN ISO 13485:2016 

Utilaje medicale- Sistem de management al calității – Cerințe pentru scopuri 

de reglementare (ISO 13485:2016)  

DIN EN ISO 13485:2016 

 

Organul de Certificare al Tuv Sud Product Service GmbH certifică că compania 

menționată a instituit și menține un system de management al calității care întrunește 

cerințele standardelor citate.  

 

Raport Nr: GZ18179CN01 

 

Valabil de la: 06.08.2018 

Pînă la: 02.08.2021 

 

 

 





Certificat EC 

Full Quality Assurance System 

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex II excluding (4) 

(Devices in Class IIa, IIb or III) 

G1 0787672 0012 Rev. 00 

 

Producător: Shenzhen Urion Technology Co., Ltd.  

   

Categoria de produse: Tonometre digitale, termometre infraroșu 

 

Organul de Certificare al Tuv Sud Product Service GmbH declară că producătorul 

menționat a implementat sistemul de calitate pentru crearea, producerea și inspectare 

finală a produselor/categoriei de produse sus-menționate în conformitate cu 

Directiva 93/42/EEC cu privier la Dispozitivele Medicale, Anexa II. Acest system 

de asigurare a calității întrunește cerințele Directivei și este periodic expus inspecției.  

 

Raportul Nr. GZ18179CN01 

 

Valabil de la: 06.08.2018 

Pînă la: 02.08.2022 

 

 





Declarația de conformitate 

cu Directiva Consiliului 92/42EEC 

cu privier la utilajele nedicale 

 

Producător: Shenzhen Urion Technology Co., Ltd. 

Dispozitivul medical: Termometru infraroșu 

Model: UFR101, UFR102, UFR103, UFR105 UFR106, UFR116, UFR118, 

UFR205 

Clasificarea în Anexa IX: CLASA a II-a, Regula 10 

Categoria de evaluare a calității: ANEXA II (exclusive II.4) 

 

Prin prezenta, noi, Producător, declarăm că dispozitivele medicale menționate 

îndeplinesc transpunerea în legislația națională, prevederile Directivei Consiliului 

93/42/EEC cu privire la dispozitivele medicale; toată documentația justificativă 

este păstrată la sediul producătorului. Noi suntem responsabili, în mod exclusive, 

de acest document.  

 

Organul notificat: TUV SUD Product Service GmbH 

 

Numărul de identificare:  0123 

 

(EC) Certificat(e): No. G 1 078672 0014 Rev. 00 

 

Reprezentantul European: Shanghai International Holdong Corp. GmbH 

(Europe) 

Locul și data Declarației: Shenzhen, 09 Martie 2021  
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