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资质文件合订本
珠海宝锐生物科技有限公司

珠海宝锐生物科技有限公司

提交对象：之江

文件内容：ISO 13485、ISO 9001、营业执照、资质荣誉

日期：2026 年 11 月
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DOCUMENT INDEX · 文件目录 02

文件目录
共 12 页。证书、执照与荣誉牌匾均按原件页面插入；已过期牌匾单独标注为历史荣誉。

序号 文件名称 证书/执照编号 页次

01 ISO 13485:2016 医疗器械质量管理体系认证证书

中文、英文两页；SGS 签发

CN24/00007233 03–04

02 ISO 9001:2015 质量管理体系认证证书

中文；中国质量认证中心（CQC）签发

00124Q304781R201 05

03 营业执照（副本）

统一社会信用代码：91440400592109797M

91440400592109797M 06

04 国家高新技术企业证书

2023-12-28 发证，有效期三年

GR202344001601 07

05 广东省专精特新中小企业

2025-03-25 至 2028-03-24

广东省工业和信息化厅 08

06 广东省分子诊断原料酶工程技术研究中心

广东省科学技术厅，2022 年

ID 2022C023 09

07 珠海市企业技术中心

珠海市工业和信息化局，2023 年

— 10

08 广东省博士后创新实践基地

广东省人力资源和社会保障厅，2024 年 4 月

— 11

09 国家专精特新“小巨人”企业（历史荣誉）

有效期 2022-07-01 至 2025-06-30，已到期

— 12

说明：ISO 13485 证书有效期至 2027 年 11 月 13 日；ISO 9001 证书有效期至 2027 年 6 月 19 日。国家专精特新“小巨人”牌匾有效期为 2022-

07-01 至 2025-06-30，已到期，本册仅列为历史荣誉，不作为现行资质使用。营业执照为副本扫描件；如需加盖公司公章的复印件，请以用印版

为准。

资料提供：珠海宝锐生物科技有限公司

联系电话：0756-8699969　｜　邮箱：marketing@biori.com　｜　网址：www.biori.com

地址：广东省珠海市香洲区水岸一路 88 号
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此为证书 C屹〃O000” 33译本

下述组织

珠海宝锐生物科技有限公司

中国广东省珠海市香洲区水岸一路 sg号

的管理体系已经过审核 ,并被证明符合下述要求

IsO 13485:2016

医疗器械-质量管理体系-用于法规的要求

所涉及的活动范围覆盖

用于体外诊断医疗器械的蛋白的生产

该证书的有效期自 2⑿6年 砺月” 日 至
版本号 2.初始注册口期 2∞4年 1I月 1犭

⒛27年 11月 13日 并须经过符合要求的监督审核保持有效
日

‘。〃口
'n"

签署
Liz Moran
Bus1ness Ⅱanager

sGs UnitOd Kingdo皿  Ltd
Rosslllore Business Park, E11esmere Port, Cheshire, CH65 3EN,

t +44 (0)151 350-6666 - www,sgs。 coⅢ

本文件是真实的电子版证书,仅供客户用于其商业用途。客户可自行打印,视同副本。本文件根据 Ter皿s alld C∞ di"⑾s|s6

砉论芟瞿螽淠鬈玺鼙器纛蓥蜜尹柄暹蜃叠蕞叠扈霏镊拿
的责任范围,赔偿和司法管辖事项。本文件受sGs版权保护,任何未经授权的
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CeHifcate CN24/00007233
丁he managementsystem of

zhuha∶ B∶oH BiotechnOIo

No.88,shuran1st ROad,Xiangzhou Dist"ct,zhuhai,Guangdong,china

has been assessed and ce吐 ifed as meeting the requi「 ements of

Iso13485:2016

MedicaI deˇices■ QuaⅡty rrlanagement systemsˉ Requirements for
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CQC

质量管理体系认证证书
证书编号：00124Q304781R201

兹证明
珠海宝锐生物科技有限公司
统一信用代码：91440400592109797

注册地址：中国广东省珠海市香洲区水草格88号

质量管理体系符合标准：
GB/T 19001-2016/ISO 9001:2015

通过认证范围如下：
分子诊断工具酶(扩增酶)及扩增试剂的研发和生产
运营地址：中国广东省珠海市香洲区水岸一路88号

首次发证日期：2018年06月20日 本周期发证日期：2024年06月11日
证书变更日期：2026年07月02日

有效期至：2027年06月19日

认证依据：GB/T 19001-2016/IS0 9001:2015《质量管理体系 要求》
声明：
获证组织应定期接受监督审核，每次监督审核合格后CQC将签发监各审核合格通知书，本证书必须与该通知书合并使用方可有效。
本证书信息可在国家认证认可监督管理委员会官方网站(vv.cnca.gov.cn)或中国质量认证中心官方网站ww.cac.com,cn上查询。
地区代码：4400

中国认可
国际互认
管患体系
MANGEMENT SYSTEM
CNAS C001-M
刘江
Signod by. Liu Jiang

MEMBER OF

IQNET

中国质量认证中心
CHINA QUALITY CERTIFICATION CENTRE

北京市丰台区南四环西路188号九区5号楼 100070 http://www.cqc.com.cn

2025年版
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QUALIFICATION & HONOUR · 资质荣誉 07

现行资质 国家高新技术企业证书

证书编号 GR202344001601｜发证日期 2023-12-28｜有效期三年

BIORI BIOTECH 资质文件合订本 · 2026-11 守护生命健康，缔造美好生活



QUALIFICATION & HONOUR · 资质荣誉 08

现行资质 广东省专精特新中小企业

有效期 2025-03-25 至 2028-03-24｜广东省工业和信息化厅

BIORI BIOTECH 资质文件合订本 · 2026-11 守护生命健康，缔造美好生活



QUALIFICATION & HONOUR · 资质荣誉 09

现行资质 广东省分子诊断原料酶工程技术研究中心

ID 2022C023｜广东省科学技术厅｜2022 年

BIORI BIOTECH 资质文件合订本 · 2026-11 守护生命健康，缔造美好生活



QUALIFICATION & HONOUR · 资质荣誉 10

现行资质 珠海市企业技术中心

珠海市工业和信息化局｜2023 年

BIORI BIOTECH 资质文件合订本 · 2026-11 守护生命健康，缔造美好生活



QUALIFICATION & HONOUR · 资质荣誉 11

现行资质 广东省博士后创新实践基地

广东省人力资源和社会保障厅制发｜2024 年 4 月

BIORI BIOTECH 资质文件合订本 · 2026-11 守护生命健康，缔造美好生活



QUALIFICATION & HONOUR · 资质荣誉 12

历史荣誉 国家专精特新“小巨人”企业

有效期 2022-07-01 至 2025-06-30｜已到期，列为历史荣誉

BIORI BIOTECH 资质文件合订本 · 2026-11 守护生命健康，缔造美好生活
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