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IRAM certifica que:

BIOTECNOLOGIAS S.R.L. -
BIOXEN LABORATORIO

Planta: Av. Eva Perén 1452 lote 80 (PIM) - (2121) - Pérez - Pcia. de Santa Fe - Republica Argentina
Oficina: Salta 1733 - (2000) - Rosario - Pcia. de Santa Fe - Republica Argentina

posee un Sistema de Gestion de la Calidad en Equipos Médicos que cumple con los requisitos
de lanorma:

IRAM-ISO 13485:2019

Registro N.° 13485-30
Cuyo alcance es:

Planta:
Disefio, desarrollo, fabricacion y comercializacion de productos médicos de
origen bioldgico para uso odontoldgico y médico.

Oficina:
Comercializacion de productos médicos de origen bioldgico para uso
odontoldgico y médico.

o
Emision: 14/08/2026 Gustavo Rontoriero

Vigencia: 10/08/2026 a 10/08/2029 Certificacion IRAM

Este certificado es vélido siempre que la organizacién mantenga en operacién, en condiciones satisfactorias, su Sistema de Gestién de la Calidad en
Equipos Médicos y que cumpla con el acuerdo de certificacion DC-R 010 y el manual DC-PG 096.
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IRAM | Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion
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