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El alcance del Sistema Integrado de Gestión, bajo las normas internacionales ISO 
9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 37001:2016 e ISO 45001:2018, que la empresa ha 

definido, corresponde a: 
 

 “COMERCIALIZACIÓN, INSTALACIÓN Y SERVICIO POST VENTA DE EQUIPAMIENTO MÉDICO Y 
HOSPITALARIO” 

 

El alcance del SIG de la organización fue elaborado tomando en consideración: 

• El contenido del documento “Análisis FODA”, el cual incluye a las cuestiones internas y 
externas pertinentes al SIG y a la organización. 

• El contenido del documento “Matriz de Partes Interesadas”, el cual incluye a las 
necesidades y expectativas de las partes interesadas que la organización determina 
como pertinentes. 

• Las actividades, productos, servicios, límites físicos, y la influencia de la empresa. 
 

Cláusula No Aplicables – ISO 9001:2015 

Cláusula 8.3 Diseño y desarrollo de productos y servicios 

La empresa no realiza el diseño y desarrollo de servicios. 

Todos los servicios que desarrolla BIOMEDICAL se basa en productos existentes. En aquellos 
casos que el cliente requiere la implementación de un expediente técnico se basa en la 
normativa y reglamentación médica existentes. 

 

 
 


