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POLITICA DE CALIDAD

El grupo Phibo centra su actividad en proporcionar a la sociedad soluciones odontolégicas
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 sélida filosofia de trabajo avalada por todo nuestro conocimiento y el enfoque cientifico,
asegurando el cumplimiento de los requisitos acordados con el cliente, la normativa 1SO
13485:2016, asi como de la legislacion vigente segun la Directiva 93/42 EEC vy la transicién al
Nuevo Reglamento 745/2017, con objeto de conseguir su satisfaccion.

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

SISTEMA DE CALIDAD

El grupo Phibo tiene implantado un sistema de gestién de la calidad para la fabricacion de
Productos Sanitarios, certificado segun la norma ISO 13485:2016 de fabricacién de productos
sanitarios. Los procedimientos del sistema de gestion de calidad son auditados de forma
periddica internamente de acuerdo con el Audit Plan por parte del equipo auditor del grupo
Phibo y externamente por nuestro Organismo Notificado TUV SUD (Alemania) para sistemas
de implantes y nuestra Entidad Certificadora BSI UK Ltd para productos individualizados por
tecnologia 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 estan
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 disefio, produccion y control de calidad de los productos se realizan de
acuerdo con las normas de correcta fabricacion GMPs y son certificados por la Agencia
Espafiola 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 fabricacion de productos sanitarios de AEMPS y la
Licencia de Laboratorio Protésico emitida por GENCAT para Phibo.

Los procesos productivos y las instalaciones productivas de fabricacién y salas blancas estan
debidamente validados y son periédicamente revalidados de acuerdo con los Planes de
Validacion y Revalidacion de Calidad aplicables por parte de proveedores externos
certificados. Los productos fabricados por Phibo estdn sometidos a Planes de Control de
Calidad desde la recepcion de las materias primas, los controles en proceso y los controles
finales de producto acabado para su liberacién 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 estan sujetos al Plan de Garantia de Calidad de Phibo Dental
y Phibo CAD-CAM.

Puede consultar toda esta informacién en la seccion de Descargas de la web de Phibo:
http://www.phibo.com/downloads/calidad/

Miguel Angel Garcia Saban

Presidente
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ANEXO 1. CERTIFICACION DE CALIDAD ISO 13485

CERTIFICADO
N° Q517 1176131 007

Titular del certificado:  Phibo Dental Solutions S.L.
c/ Gato Pérez, 3-9,
Poligono Industrial Mas D'en Cisa,
08181 Sentmenat, Barcelona
SPAIN

Instalacion(es): Phibo Dental Solutions S.L.
¢/ Gato Pérez, 3-9, Poligono Industrial Mas D'en Cisa,
08181 Sentmenat (Barcelona), SPAIN

Sigla de certificacion:

Ambito de vigencia: Disefio, produccion, ventas y distribucién de
sistemas de implantes dentales

Norma aplicada: EN ISO 13485:2016
Medical devices — Quality management systems-
Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016
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R El organismo cedificador de TOV SUD Product Service GmbH cerfifica que la compafiia
b mencionada arriba ha establecido y mantiene un sistema de gestion de la calidad que cumple los
Py requisitos de los estandares enumerados. Véanse también las notas del reverso.
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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

By Roval Charter

This is to certify that: Phibo CAD-CAM, S.L.
¢/ Gato Péerez, 3-9,
Poligono Industrial Mas D'en Cisa
Sentmenat
Barcelona
08181
Spain

Holds Certificate Number: MD 651018

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

The design and development, production, sales and distribution of dental prosthesis,
components and solutions by CAD-CAM Technology.

JS M Jz’&—;

Stewart Brain, Head of Compliance & Risk - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2016-07-14 Effective Date: 2018-07-14
Latest Revision Date: 2018-07-13 Expiry Date: 2021-07-13
m Page: 1 of 2
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= i ..making excellence a habit.
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ANEXO 2. MARCADO CE DE PRODUCTOS SANITARIOS

Product Service

CERTIFICADO CE

Sistema completo de garantia de calidad
Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios (DPS), Anexo Il excepto el apartado (4)
(productos de clase llia, lib o IH)

N° G118 02 76131 008

Fabricante: Phibo Dental Solutions S.L.
C/ Gato Pérez 3-9
Poligeno Industrial Mas d'en Cisa
08181 Sentmenat (Barcelona)
SPAIN

Instalaciones: Phibo Dental Solutions S.L.
C/ Gato Pérez 3-9,Poligono Industrial Mas d'en Cisa 08181
Sentmenat (Barcelona), Spain

Categoria(s) de productos: Implantes Dentales, Aditamentos
Prostéticos Dentales e Instrumentos
Quiridrgicos para uso Implantologico
Dental

Por la presente, el organismo notificado TUV SUD Product Service GmbH certifica que el fabricante
mencionado aplica un sistema de garantia de calidad para el disefio, la fabricacion y el control final de
los productos sanitarios correspondientes con arregio al Anexo Il de la DPS. Este sistema de
garantia de calidad cumple con los requisitos de esta directiva y esta soretido a supervisién
periddica. La puesta en el mercado de productos de la clase lll requiere de un certificado
complementario de acuerdo al anexo |l apartado (4). Ver las observaciones al dorso.
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Ra Informe n°: 713127843

0004
Valido desde: 2018-06-27 [ o 94
vilido hasta: 2023-06-26 :i TLN L 4

Y
/ 672086
Fecha: 2018-06-11 ’ ;
Stefan Preid

TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH es el organismo notificado con el nimera de identificacion 0123.

Pagina 1 de 1
Traduccién solamente para informacion. Solo la version alemana tiene validez legal

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany Tav
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ANEXO 3. LICENCIAS SANITARIAS DE FABRICACION

m apeancla axpolals de
medicamantos y
[ ] preductos sanitarias

LICENCIA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
DE INSTALACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Haciendo uso de las atribuciones que me estén conferidas, de conformidad con lo dispuesto en ¢l
Real Decreto 1275/201 1, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia Estatal “Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios™ y se aprueba su estatuto y en el articulo 9.1 del Real Decreto
1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, a propuesta del Departamento
de Productos Sanitarios,

Emito nueva LICENCIA por: REVALIDACION.
Fecha de LICENCIA Inicial: 124 P.S. 03 DE AGOSTO DE 1998
Fecha de Ultima Modificacién: 04 de Febrero de 2011

DENOMINACION DE LA EMPRESA NUMERO DE LICENCIA
PHIBO DENTAL SOLUTIONS, S.L. 124 P.S,

CIF/NIF:

B 60560877 ]
DOMICILIO

POLIGONO INDUSTRIAL MAS D" EN CISA.
GATO PEREZ, 3-9.
08181 SENTMENAT (BARCELONA)

ACTIVIDAD PROPIA

FABRICACION EN SERIE E IMPORTACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

ACTIVIDADES CONCERTADAS

* FABRICACION FRESAS: GEBR. BRASSELER GMBH Co. KG. Trophagener Weg 25. -

32657-Lemgo (Alemania)

* ESTERILIZACION: ARAGOGAMMA, S.A. Crta .Granollers a Candadeu, km 3,5,

08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona) -

* LABORATORIO DE CONTROL: DR. F, ECHEVARNE. Provenga, 312. Bajos - 08037 Barcelona -

TIPO DE PRODUCTO

*FABRICACION: IMPLANTES DENTALES, COMPONENTES PROTESICOS E INSTRUMENTAL
ODONTOLOGICO

* IMPORTACION: ADITAMENTOS, INSTRUMENTAL, COMPONENTES Y ACCESORIOS DENTALES
TECNICO RESPONSABLE

D. FRANCISCO JAVIER GARCIA SABAN

TITULACION ,
LICENCIADO EN MEDICINA Y CIRUGIA

Esta licencia tendrd validez hasta cl 05 de Noviembre de 2018, siempre que no varien las condiciones en las que se
concede. Podra ser revalidada a solicid del interesado, fonmulada con anterioridad al Gltimo trimestre de su vigencia.

MADRID, 05 DE NOVIEMBRE DE 2013.

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y

PRODUCTOS SANITARIOS
SERVILIUS S00scn Lidbacgno
agencia espanola do
? medica MIEM Ay
bl los Snmados

Belén Crespo Sénchez-Eznarriaga

C/ CAMPEZD, 1-EDFICIO 8
28022 WADRID

TEL: 902 101 322

FAX: 918225289
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| Generalitat de Catalunya
www.gencat.cat

Ganeestal e Caau
1 ac;l!".ti-"

| Repetucit Seritorie

LLICENCIA SANITARIA PER A LA FABRICACIO A MIDA DE
PRODUCTES SANITARIS DENTALS

Norn del laboratori Nurmero de Micéncis
PHIBO CAD-CAM, SL FMDE2SCAT

Darmicili social del laboratori
C/ Mas de'n Cisa, 5-7 08181 SENTMENAT

Dormicili de fes instal-lacions de fabrcacio

C/ Mas de'n Cisa, 5.7 08181 SENTMENAT
Técnmic responsable Tiuwlacid
Vanessa Sanz Escribano Protatic dental

Tipus de productes awonitzals a fabvicar en les Instal facions de fabricacio
Protesis dentals a mida del tipus:

- Protesis amovibles de resing

- Protesis parcials amovibles metal liques
- Ontodoncia | férules oclusals

- Protesis fixes

- Estructures per a p is: £

Activilals de fabncacio Wo conlrol contractades a tercers

Empresa o laboratori conlractat (activital. b )
Data demissio de licencia Vahida fins a:
26/07/12017 2600712022

Durectora geneval d'Ordenacit Professional | Regulacid Samitania

GENERALITAT DE CATALUNYA

Neus Rams Pla
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