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Unicamente para su uso en copias fisicas
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1. Objetivo

Establecer los limites y aplicabilidad del Sistema de Gestion de Calidad
considerando las normas ISO 9001 e ISO 15189 vigentes.

2. Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad:

Huella Génica ha determinado el siguiente alcance para su Sistema de
Gestion de la Calidad:

2.1.Para Certificacion ISO 9001:

Laboratorio de Diabetes: Toma de muestra, recoleccion y
transporte de muestras, prestacion de los servicios de laboratorio
clinico, y entrega de resultados.

2.1.1. No aplicabilidades:

Huella Génica ha determinado los siguientes requisitos como no aplicables de
acuerdo a las actividades de su SGC.
2.1.1.1. 8.3 Diseiio y desarrollo de los productos y servicios
JUSTIFICACION: Huella Génica no realiza actividades de
Diseno y Desarrollo para los servicios dentro del presente
alcance.

2.2. Para acreditacion ISO 15189:
2.2.1. Disciplina: Biologia Molecular:

GENOTIPIFICACION DE 16 SNPs ASOCIADOS A DIABETES
MEDIANTE PCR EN TIEMPO REAL
"DIABETES PREDICT"

Lo anterior considerando todos los procesos que intervienen en el cumplimiento
de los requisitos de calidad para dicho servicio.

3. Consideraciones adicionales:

Para la determinacidn del presente alcance se han tomado en cuenta el
FOR-GG-001 Contexto de la organizacion, asi como la FOR-GG-002
Matriz de necesidades y expectativas de las partes interesadas.




