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POLÍTICA DE CALIDAD  
 
El grupo Phibo centra su actividad en proporcionar a la sociedad soluciones odontológicas 
avanzadas, contribuyendo a una mejor calidad de vida de las personas mediante una 
excelente salud bucal, un mayor confort y estética avanzada. Impulsando este objetivo a partir 
de una sólida filosofía de trabajo avalada por todo nuestro conocimiento y el enfoque científico, 
asegurando el cumplimiento de los requisitos acordados con el cliente, la normativa ISO 
13485:2016, así como de la legislación vigente según la Directiva 93/42 EEC y la transición al 
Nuevo Reglamento 745/2017, con objeto de conseguir su satisfacción. 

La Política de Phibo es el marco global para conducir la organización hacia un modelo de 
excelencia, basado en la mejora continua y utilizando como herramienta esencial nuestros 
valores: tenacidad, compromiso, humanidad, capacidad técnica e innovación.  

 

SISTEMA DE CALIDAD  
 
El grupo Phibo tiene implantado un sistema de gestión de la calidad para la fabricación de 
Productos Sanitarios, certificado según la norma ISO 13485:2016 de fabricación de productos 
sanitarios. Los procedimientos del sistema de gestión de calidad son auditados de forma 
periódica internamente de acuerdo con el Audit Plan por parte del equipo auditor del grupo 
Phibo y externamente por nuestro Organismo Notificado TÜV SÜD (Alemania) para sistemas 
de implantes y nuestra Entidad Certificadora BSI UK Ltd para productos individualizados por 
tecnología CAD-CAM. En el Anexo 1 se incluyen los Certificados de Calidad ISO 13485 
emitidos por TUV SUD y BSI UK para Phibo. 
 
Los productos sanitarios que fabrica Phibo disponen de marcado CE, los cuales están 
agrupados por sistemas de Implantes, en cumplimiento con la Directiva Europea 93/42/CEE. 
En el Anexo 2 se incluye el Certificado de Marcado CE emitido por TUV SUD para Phibo. 
 
Los procesos de diseño, producción y control de calidad de los productos se realizan de 
acuerdo con las normas de correcta fabricación GMPs y son certificados por la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) para sistemas de implantes y 
por la Generalitat de Catalunya para los productos individualizados por CAD-CAM. En el 
Anexo 3 se incluyen las Licencias de fabricación de productos sanitarios de AEMPS y la 
Licencia de Laboratorio Protésico emitida por GENCAT para Phibo. 
 
Los procesos productivos y las instalaciones productivas de fabricación y salas blancas están 
debidamente validados y son periódicamente revalidados de acuerdo con los Planes de 
Validación y Revalidación de Calidad aplicables por parte de proveedores externos 
certificados. Los productos fabricados por Phibo están sometidos a Planes de Control de 
Calidad desde la recepción de las materias primas, los controles en proceso y los controles 
finales de producto acabado para su liberación y puesta en el mercado. En la web de Phibo 
se incluyen las Fichas de Seguridad de Sistemas de Implantes y Estructuras CAD-CAM. 
Todos los productos de Phibo están sujetos al Plan de Garantía de Calidad de Phibo Dental 
y Phibo CAD-CAM. 
 
Puede consultar toda esta información en la sección de Descargas de la web de Phibo:    
http://www.phibo.com/downloads/calidad/  

Miguel Ángel García Sabán 

Presidente 
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ANEXO 1. CERTIFICACIÓN DE CALIDAD ISO 13485 
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ANEXO 2. MARCADO CE DE PRODUCTOS SANITARIOS  
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ANEXO 3. LICENCIAS SANITARIAS DE FABRICACIÓN 
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Fin de documento. 


