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Equipo medico: Problema del afio 2000" o “Y2K”0 “Fallo del Milenio”.

Fabricante: Laboratories Pharmaceutiques BP 7-95440 ECOUEN-FRANCE,
CE

Problema:

Esta Alerta describe un conjunto de recomendaciones de como protegerse
contra un posible mal funcionamiento de los equipos médicos producto del
Y2K. El conjunto de recomendaciones han sido adaptadas a nuestras
realidades a partir de importantes Desde inicios de los afios 60 ha constituido
una practica entre los programadores de computadoras representar el afio por
un numero de dos digitos. Bajo esta practica el afio 1998 es representado
como 98.

Al llegar el afio 2000 pudiera ocurrir que el sistema interprete que “00"
represente el afio 1900. Otra situacion pudiera ser que el sistema retornara a la
“FECHA DE INICIO”, fecha en la cual se inicializd o implementd por primera
vez el sistema.

Hoy en dia el sector de la salud depende ampliamente del uso de sistemas
computarizados, que incorporan microprocesadores y aplicaciones de software.
Algunos equipos médicos utilizan el dato de la fecha para su operacion, por lo
que una interpretacién incorrecta de

la misma puede afectar la operacibn de un equipo controlado por
microprocesador.

Las consecuencias de un error producto del Y2K puede ir desde algo tan
inocuo como mostrar una fecha en el display incorrectamente hasta provocar el
fallo de un equipo durante un procedimiento critico. Aunque no se han
reportado aun eventos relacionados con este fenbmeno, que hayan resultado
en un dafo serio a pacientes u operadores, si existe

gran preocupacion de que el mismo pueda exponer a determinadas situaciones
de riesgo a los pacientes.



Resultados de la investigacion:

En el proceso de investigacion se nos confirmé que esas dificultades se
presentan indistintamente cuando el Catéter se utiliza por primera vez o
después ya con el reuso. Ademas se confirmo que en todos los casos estos
Catéteres se redutilizan varias veces, que se esterilizan en camara de oxido de
etileno.

No se han reportado ni detectado eventos similares en otros servicios de dicha
especialidad, los cuales fueron consultados. Segun expertos se pudo conocer
gue en este tipo de incidente pueden influir otros factores como la técnica a
emplear, la manipulacion, la anticoagulacion y la esterilidad. Por otra parte el
Fabricante no recomienda su reutilizacion.

Acciones:

1. Estar atentos a las orientaciones, cambios o medidas que emitan los
Fabricantes y Distribuidores de determinados equipos médicos que
incorporan microprocesadores o software, referidas al “Y2K".

2. ldentificar los equipos médicos que pudieran verse afectados por el En
todas las posiciones de entrada posibles, poner el reloj a las 11:59 cambio
de fecha, mediante un inventario, estableciendo entre ellos un orden de
prioridad.

3. Para dar la prioridad se deberan tener en cuenta las consideraciones

siguientes:

El nivel de riesgo, o0 sea, el riesgo que la falla del equipo representaria para los

pacientes:

e alto riesgo (el que se usa para el soporte de funciones vitales,
reanimacion o el monitoreo critico, o el que tiene probabilidad de
perjudicar seriamente al paciente si llega a fallar); riesgo medio (esta
categoria podria tener una repercusion significativa en la asistencia que
se le brinda a los enfermos si el equipo llega a fallar, pero su fallo no
plantea un dafo inmediato al paciente);

e bajo riesgo (no tiene ninguna repercusion grave en la seguridad del
paciente).

e Pueden existir otros equipos que requieran alta prioridad
independientemente de su nivel de riesgo, entre ellos estan equipos
esenciales para la atencion al paciente o el funcionamiento del hospital.

4. El equipo médico debe ser sometido a determinadas pruebas para
comprobar su correcto funcionamiento, ya sea por el proveedor o por el
usuario. No trate de hacer estas u otras pruebas relacionadas con el “Y2K”
cuando el equipo, incluyendo cualquier sistema o dispositivo acoplado, esté
conectado a uno o a varios pacientes. A continuacién se describe brevemente
el método de comprobacion a efectuar por parte del usuario en caso necesario,
el cual consta de los siguientes pasos:

e En todas las posiciones de entrada, poner el reloj a las 11:59 p.m. 6
23:59 (segun el formato del reloj) 31 de diciembre de 1999.

e Observar lo sucedido cuando el tiempo cambia a 12:00 a.m. 6 00:00.

5. En algunos casos, los problemas quiza no sean obvios de inmediato. Hay
qgue cerciorarse de haber comprobado la programacién y el funcionamiento



normal del dispositivo, junto con cualquier elemento de seguimiento o

mantenimiento de registro y el estado de las alarmas.

¢ Si el equipo parece funcionar normalmente, apagarlo y volverlo a encender
para determinar si alguna de las rutinas de inicializacion ha sido afectada por
el cambio al afio 2000.

e Como 2000 es un afio bisiesto , una vez sometido a prueba el cambio de
fecha del afilo 2000, someter a prueba el equipo en dos fechas mas para
determinar si el sistema maneja correctamente el afio bisiesto:

¢ En todas las posiciones de entrada posibles, poner el reloj a las 11:59 p.m. 6
23:59, con fecha 28 de febrero de 2000.

e Observar lo que sucede y comprobar el funcionamiento del equipo. p.m. 0
23:59, con fecha 29 de febrero de 2000, y nuevamente observar el equipo y
comprobar su desempefio.

¢ Volver a poner la fecha y la hora correctas en el equipo y comprobar que su
funcionamiento sea correcto.

e En los casos de equipos que requieran correcciones, se deberan hacer las
gestiones pertinentes segun correspondan. La institucion de salud debe exigir
a las instancias correspondientes que se resuelvan todos los problemas de
los equipos médicos con microprocesadores o software inherentes al afio
2000.

e Para las nuevas adquisiciones de equipos electromédicos que incorporen
microprocesadores o0 software cerciorarse de que no sea afectado por el
cambio hacia el afio 2000 por una certificacion escrita sobre dicho aspecto,
emitida por la autoridad competente.

e En casos de duda, sobre todo para equipos médicos de alto riesgo,
suspender su uso hasta tanto se esté seguro de que haya sido modificado y
ajustado a la nueva fecha.

Fuente de Informacién: Publicaciones emitidas por la OMS/OPS, FDA de
E.U. y MDB de Canada.

Distribuidas: Direcciones Provinciales de Salud, Coordinadores de
Seguridad, Direcciones de Hospitales, Médicos y Enfermeras, Centros de
Electromedicina, Ingenieros y técnicos



El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos mediante el Programa de
Reporte Usuario REM tiene la funcién de monitorear los eventos adversos
relacionados con equipos meédicos.
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