
 

 

 

 

Emisión: 14/08/2026 

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

Gustavo Pontoriero  
Gerente de División SG&CP 

Certificación IRAM 

(Firmado digitalmente) 

 

 
Este certificado es válido siempre que la organización mantenga en operación, en condiciones satisfactorias, su Sistema de Gestión de la Calidad en 
Equipos Médicos y que cumpla con el acuerdo de certificación DC-R 010 y el manual DC-PG 096. 
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IRAM certifica que: 

BIOTECNOLOGÍAS S.R.L. -  
BIOXEN LABORATORIO 
Planta: Av. Eva Perón 1452 lote 80 (PIM) - (2121) - Pérez - Pcia. de Santa Fe - República Argentina 
Oficina: Salta 1733 - (2000) - Rosario - Pcia. de Santa Fe - República Argentina 
 

posee un Sistema de Gestión de la Calidad en Equipos Médicos que cumple con los requisitos 
de la norma: 
 

IRAM-ISO 13485:2019 
 

Registro N.º 13485-30 
 

Cuyo alcance es: 
 

Planta:  
Diseño, desarrollo, fabricación y comercialización de productos médicos de  
origen biológico para uso odontológico y médico. 
 

Oficina:  
Comercialización de productos médicos de origen biológico para uso  
odontológico y médico. 
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