
__________________

COMITÉ DE 

CERTIFICACIÓN

TSUTA. JESÚS 

MANCILLA

No. De revisión: 2

NÚMERO DE CERTIFICADO:

BCI/BSE030903ER5/101123

BURO DE CERTIFICACIONES INTERNACIONALES Y 

SISTEMAS INTEGRADOS

OTORGA A: 

BIOTECNOLOGÍA Y SERVICIOS S.A. DE C.V.

UBICADO EN: Calle Santander 15, int. 401, col. Insurgentes Mixcoac, Alcaldía Benito
Juárez, c.p. 03920, CDMX.

EL PRESENTE:

CERTIFICADO
POR EL CUMPLIMIENTO DE SU SISTEMA DE GESTIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

CON EL ESTÁNDAR INTERNACIONAL:

NMX-CC-13485-IMNC-2017

ISO 13485: 2016
APLICADO A: Comercialización, Almacén y distribución de dispositivos médicos clase

II y clase III para quirófano.
No aplicabilidad: 7.3 “diseño y desarrollo”, 7.5.2 “Limpieza del producto”, 7.5.3 “las actividades de
instalación”, 7.5.4 “Actividades de servicio”, 7.5.5 “Requisitos particulares para dispositivos
médicos estériles”, 7.5.6 “Validación de los procesos de la producción y el servicio de
aprovisionamiento”, 7.5.7 “Requisitos particulares para la validación de los procesos de
esterilización y sterile barrier systems sistemas de barreras estériles” 7.5.10 “Propiedad del
cliente”

FECHA DE EMISION: 10 de noviembre de 2023

FECHA DE VIGENCIA: 9 de noviembre de 2026

Válido siempre que se realicen los seguimientos correspondientes.

AV. RUIZ CORTINES NUM. 201, PISO 2, OFIC 12. COL. LOMAS DE ATIZAPÁN, ATIZAPÁN DE ZARAGOZA, ESTADO DE MÉXICO, C.P. 52977 PRO-0904-BCI-FOR-02

Escanee para consultar vigencia



AV. RUIZ CORTINES NUM. 201, PISO 2, OFIC 12. COL. LOMAS DE ATIZAPÁN, ATIZAPÁN DE ZARAGOZA, ESTADO DE MÉXICO, C.P. 52977 PRO-0904-BCI-FOR-02

__________________

COMITE DE 

CERTIFICACION

TSUTA. JESÚS 

MANCILLA

No. De revisión: 2

NÚMERO DE CERTIFICADO:

BCI/BSE030903ER5/111123

BURO DE CERTIFICACIONES INTERNACIONALES Y 

SISTEMAS INTEGRADOS

OTORGA A: 

BIOTECNOLOGÍA Y SERVICIOS S.A. DE C.V.

UBICADO EN: Calle Santander 15, int. 401, col. Insurgentes Mixcoac, Alcaldía Benito
Juárez, c.p. 03920, CDMX.

EL PRESENTE:

CERTIFICADO
POR EL CUMPLIMIENTO DE SU SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD CON EL ESTÁNDAR

INTERNACIONAL:

NMX-CC-9001-IMNC-2015

ISO 9001: 2015
APLICADO A: Comercialización, Almacén y distribución de dispositivos médicos

clase II y clase III para quirófano.

NO APLICABILIDAD: 8.3 “Diseño y desarrollo de productos y servicios”

FECHA DE EMISION: 11 de noviembre de 2023

FECHA DE VIGENCIA: 10 de noviembre de 2026

Valido siempre que se realicen los seguimientos correspondientes.

Escanee para consultar vigencia


