
1-1营业执照

1、营业执照Business License

青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com



2、医疗器械生产许可证Production License

青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

2-1营业执照



3、医疗器械注册证 Registration Certificate

青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

3-1医疗器械注册证



4、检验报告Test Report

青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

4-1检验报告



青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

4-2检验报告



5、ISO  13485

青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com



6-1 CE证

6、CE认证

青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com



6-2 CE认证

青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com



7、红外线自由销售证书

青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

7-1红外线自由销售证书

中华人民共和国
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
医疗器械产品出口销售证明

CERTIFICATE FOR EXPORTATION OF MEDICAL 
PRODUCTS

证书编号:  浙杭食药监械出 20190611号
Certificate  NO.： 浙杭食药监械出 20190611号

产品名称: 红外线体温计，见附件（共 1 页）
Product(s): Infrared thermometer,See Attachment ( 1 Page )

规格型号：见附件（共 1 页）
Model: See Attachment ( 1 Page )

产品注册或备案凭证号：/
Registration certificate(s): /

生产企业: 杭州广发电子技术有限公司
Manufacturer：Hangzhou Universal Electronic Co.,Ltd

生产企业住所：浙江省杭州市余杭区仓前街道运溪路 298号（一号厂房）4楼
Address of manufacturer: 298 Yunxi Road, Cangqian Street Yuhang 
District  Hangzhou 311121 Zhejiang China

生产许可或备案凭证号：/
Manufacturing License(s): /

兹证明上述产品未在中国注册，尚未进入中国市场。该产品出口不受限制。
This is to certify that the above product(s) are not registered in 
China and not distributed on the Chinese market. The exportation of the 
product(s) is not restricted.

证明有效日期至：2021 年 11 月 06 日
This certification valid until: 2021/11/06

备注：/
Remark：/

Zhejiang Medical Products Administration

(浙江省药品监督管理局)

2019年 12月 10日
（出具单位盖章）



青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

7-2红外线自由销售证书

附件
ATTACHMENT

证书编号：浙杭食药监械出 20190611 号 ( 共 1 页 第 1页 )
Certificate NO.：浙杭食药监械出 20190611 号 ( Page 1 of 1 Page )

序号

SN
产品名称

Product(s)
规格型号

Model
产品注册或备案凭证号

Registration certificate(s)

1

红外线体温

计

Infrared
thermomete
r

ET-100A,ET-100B,ET-100C,
FT-100A,FT-100B,FT-100C
EF-100A,EF-100B,EF-100C

/

空白

Blank
空白

Blank
空白

Blank
空白

Blank



8、FDA 510K

青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

8-1 FDA 510K



青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

9、授权书

9-1授权书



青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

10、产品图片

10-1产品图片



青岛雅斯医疗器械有限公司

总部：山东省青岛市高新区秀园路9号
www.yasee-med.com

10-1产品图片


