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Certificado de Registro 
 

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD – ISO 13485: 2016 Y EN ISO 13485:2016 
 
 

Con el presente se certifica que: 
Abionic SA 
Route de la Corniche 5 
CH-1066 Epalinges 
Suiza 

 
Tiene el Certificado No:    MD 709346 

 
y opera un Sistema de Gestión de Calidad que cumple con los requerimientos de ISO 13485:2016 
Y EN ISO 13485:2016 para el siguiente ámbito: 
 

Diseño, desarrollo, fabricación, y ventas de kits de diagnóstico in vitro, instrumentación y 
software para la detección de proteínas basados en tecnología de biosensores. 

 
 
Para y en representación de BSI: 
 
 

____________________________________________ 
Graeme Tunbridge, Vicepresidente Senior Dispositivos Médicos 
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… haciendo de la excelencia un hábito 
 
 
 
 
 
 
 
Este certificado se emitió electrónicamente y sigue siendo propiedad de BSI y está sujeto a las condiciones del contrato. 
Un certificado electrónico puede ser autenticado en línea. 

Las copias impresas se pueden validar en www.bsigroup.com/ClientDirectory 
 
Información y Contacto: 
BSI Group Países Bajos B.V. John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Países Bajos / Tel: +31 20 3460 780 
BSI Group Países Bajos B.V. está registrado en Holanda bajo el número 33264284 / Miembro de BSI Group Holdings B.V. 


