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Resumen Manual de la Calidad del Sistema de Calidad
aplicado a servicios de consultoría en aspectos clínicos y regulatorios,
implantación y mantenimiento de sistemas de gestión de la calidad,
formación y servicios relacionados aplicables a la industria de los
productos sanitarios.
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Consultora especializada en productos médico-
sanitarios desde 1995

30 años
de experiencia

Somos expertos en

MD · IVD · AIA
Certificados en

ISO 13485

Lo que aportamos

•Asesoramiento a fabricantes, importadores, distribuidores y centros sanitarios.

•Experiencia en reglamentos (UE) 2017/745 MDR, 2017/746 IVDR y 2024/1689 AIA

•Equipo técnico senior con amplia experiencia en marcado CE, auditorias, evaluaciones clínicas, Gestion 

de riesgos, evaluación biológica, licencias AEMPS, licencias CCAA. 

•Red de contactos con organismos notificados, entidades de certificación, laboratorios y universidades.

•Servicio independiente, eficaz y ajustado a las necesidades de cada empresa.
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Política de Calidad, Gestión de Riesgos y 
Cumplimiento Reglamentario

Xavier Canals-Riera

Director

CUMPLIR LOS REQUISITOS DEL 
CLIENTE / SATISFACER SUS 

EXPECTATIVAS

CUMPLIMIENTO DE 
REQUISITOS 

REGLAMENTARIOS

GESTIÓN DE RIESGOS –
PENSAMIENTO BASADO EN 

RIESGOS

CONTINUA EFICACIA DE 
NUESTRO SISTEMA DE 

CALIDAD

LIDERAZGO EN EL SECTOR DE 
TECNOLOGÍA SANITARIA

ENFOQUE BASADO EN 
HECHOS PARA LA TOMA DE 

DECISION

PARTICIPACION DEL PERSONAL 
ENFOQUE A GESTIÓN

RELACIONES MUTUAMENTE 
BENEFICIOSAS

ENFOQUE BASADO EN PROCESOS
PARTICIPACIÓN EN 

NORMALIZACIÓN Y SOC. 
CIENTIFICAS
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Sistema de Calidad 

Estructura
Nuestro Sistema de Calidad mantiene una

documentación y registros acorde a la
norma ISO 13485. El tiempo de retención
establecido es superior a los 5 años.

MC

MAPA 
PROCESOS

PROCEDIMIENTOS

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

REGISTROS DE CALIDAD

LEGISLACIÓN, NORMATIVA, GUIAS, 
DIRECTRICES, CONTRATOS (documentos 

externos)

Calidad, 
alta prioridad

Servicios de consultoría para asuntos

reglamentarios y clínicos de los
productos sanitarios, implantación y
mantenimiento de sistemas de gestión

de la calidad, formación y servicios
relacionados aplicables a la industria de
los productos sanitarios

Alcance 
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Mapa de procesos
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Activos clave 
nuestro personal, nuestra organización
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Servicios que ofrecemos:
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Formación
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PAGINA WEB
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¿Donde estamos?
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