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PRESENTACION

La Sociedad Espafiola de Electromedicina e Ingenieria Clinica inici6 un proceso de analisis
sobre el desarrollo de los Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC), en el ambito de los Servicios de
Electromedicina en los centros hospitalarios, abriendo grandes expectativas para el desarrollo y
mejora de sus actividades. Este proceso que culmina ahora con la publicacion de la Guia para la
certificacion de un SGC en un Servicio de Electromedicina hospitalario.

En la elaboracion de esta guia se ha hecho especial énfasis en la transparencia y en la
participacion de profesionales, cuyas opiniones han sido de gran relevancia para definir las
verdaderas necesidades e identificar futuras acciones de desarrollo y mejora.

La Sociedad Espafiola de Electromedicina e Ingenieria Clinica busca encontrar herramientas
eficaces que permitan el desarrollo de la actividad de una forma mas eficiente y acorde a las
expectativas demandadas en la gestién y el mantenimiento de las tecnologias sanitarias en nuestros
hospitales. Todas estas tendencias positivas requieren un despliegue estructurado que permita
dirigir nuestro futuro hacia la mejora de la calidad en el ambito de nuestra actividad.

En esta Ultima edicion se incorpora la nueva UNE EN ISO 13485:2013 (EN ISO
13485:2012+/AC:2012), que es la norma armonizada con las directivas de productos sanitarios, y
gue establece la necesidad de incluir los requisitos reglamentarios en nuestro sistema de calidad,
por lo que las Directivas europeas y Reales Decretos 1591/2009, RD 1616/2009 y RD 1662/2000
asi como la circular 3/2012 deben estar referenciados en este.

Ademas la incorporacién de las tecnologias sanitarias en la norma UNE 179003:2013 de gestion
de riesgos para la seguridad del paciente es también un paso relevante que precisa ser incluido en
nuestro sistema complementando a la UNE 209001 y UNE EN ISO 14971.

Confiamos que esta Guia, con la colaboracion de todos, sea el motor del cambio para la calidad

de la cartera de servicios que prestan los Servicios de Electromedicina, contribuyendo a la mejora
en el nivel de la salud y seguridad de los ciudadanos.

Jesus Lucinio Manzanares Pedroche
Presidente de la SEEIC
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