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DISPOSITIVOS MEDICOS Y EL PROBLEMA DEL ANO 2000

El problema del afio 2000 (Y2K), que consiste en la posibilidad de que el software o los sistemas
basados en microprocesadores funcionen mal cuando el afio pase de 1999 a 2000, ha suscitado
considerable atencion. Sin embargo, las soluciones al problema no siempre se han presentado
rapidamente, y la industria de la asistencia sanitaria es uno de los campos donde todavia queda
mucho por hacer. En el nimero de noviembre de 1997 del ECRI Health Technology Monitor se
publicé un articulo que describia brevemente los efectos que podria tener el cambio de fecha del afio
2000 en el equipo médico. Desde entonces, hemos recopilado informacion adicional y elaborado
nuevas recomendaciones y normas para afrontar esta situacion.

Comprension del problema del afio 2000
El problema

Todo dispositivo médico o sistema hospitalario que contenga microprocesadores o software puede
fallar o funcionar mal cuando cambie la fecha de 31 de diciembre de 1999 a 1 de enero de 2000.
Ademas, algunos aparatos, como los sistemas que usan el afio para programar el mantenimiento y
otras funciones, pueden verse afectados incluso antes de esa fecha. Este es el problema del afio
2000, a veces llamado el “problema Y2K” o "fallo del milenio".

La causa

En muchas aplicaciones de software y sistemas operativos de computadoras, las fechas se
almacenan en alguna permutacién de la forma DDMMAA, donde DD es el dia, MM el mes y AA el
afio. Estas aplicaciones y sistemas suponen que los dos digitos de AA representan el formato de
fecha 19AA. Como resultado, el inicio del afio 2000 indicara a la computadora o software que
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registre el afio como 1900 (o algun otro afio inicial, como el afio en que el sistema operativo o
aplicacion se disefid).

El registro del afio con solo dos digitos fue inicialmente un medio de ahorrar espacio para datos.
Cuando las computadoras aparecieron por primera vez en el campo comercial e industrial a fines de
los afios cincuenta y principios de los sesenta, podian almacenar y procesar solo un volumen muy
reducido de datos. Puesto que los programadores no previeron ningun problema relacionado con el
cambio de fecha en el afio 2000, el uso de un formato de dos digitos se consideré una forma
razonable de ahorrar espacio.

Incluso cuando la tecnologia de la computacién habia progresado hasta el punto en que ya no era
necesario conservar los digitos adicionales para indicar el afio, a menudo se conservo el formato de
fecha de dos digitos. A veces se hizo por costumbre, a veces para mantener la compatibilidad con
versiones anteriores de los programas, y a veces porque los programadores no podian saber que sus
programas se estarian usando hasta finales de siglo. Solo ha sido en los Gltimos afios, a menudo en
respuesta al problema del afio 2000, que se ha generalizado el uso de los cuatro digitos.

Las consecuencias
Efectos posibles sobre el funcionamiento del equipo

La mayoria del equipo médico no sera afectado por el problema del afio 2000. El 1 de enero de
2000, la mayoria de los dispositivos operara como el dia anterior y llevara correctamente un control
de las horas y las fechas. Esto obedece a que los microprocesadores de uso general y la mayoria del
software de aplicacién o los conjuntos de instruccion propios de los dispositivos médicos
probablemente no incorporen un campo de fecha. Y muchos microprocesadores que controlan el
tiempo usan la duracion, en lugar de la fecha, para sus célculos. Ademas, el equipo mas reciente
habra sido disefiado para evitar el problema del afio 2000.

Algun equipo seguird funcionando el 1 de enero de 2000, pero con errores. Los usuarios que han
sometido a prueba su equipo para detectar problemas relativos al afio 2000 informan estos tipos de
dificultades con mas frecuencia que la falla del dispositivo per se. Por ejemplo, se informa que los
dispositivos como los registradores del electrocardiograma, los monitores de pacientes y los
aparatos de ultrasonografia todavia funcionaran después del cambio de fecha del afio 2000 pero
mostraran o imprimiran incorrecta la informacion de la fecha. Aunque estos errores en general no
tendran ninguna repercusion directa sobre la atencidn de pacientes, la informacion incorrecta podria
dar lugar a una prescripcion o diagnostico incorrectos. Asimismo, muchos célculos del tiempo y la
edad se basan en la sustraccion de los campos de fecha. Al tratar de restar el afio de nacimiento de
un paciente, por ejemplo del afio "02" en un campo del afio de dos digitos podria producir un
numero negativo. Ademas, algunos equipos usan la fecha para programar el mantenimiento futuro.
Esto puede dar lugar a problemas que se presentaran antes del afio 2000.

Por ultimo, algin equipo dejara de funcionar o funcionara erroneamente como resultado del cambio
de fecha del afio 2000. Esto seria lo que ocurriria en el peor de los casos y, aungue es poco probable,
no es imposible. Si esos fallos ocurren en el equipo de soporte vital, se pondria en peligro la
seguridad de los pacientes.
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Equipo vulnerable en los establecimientos de salud

Cualquier dispositivo cuya operacion depende del seguimiento de las fechas que incluyen el afio
podria ser afectado por el problema del afio 2000. Los sistemas y los dispositivos de atencion de
salud que quizéa sean sensibles al problema se clasifican en tres categorias generales:

1. Sistemas de informacion. Estos incluyen sistemas usados en laboratorios clinicos, farmacias,
departamentos de radiologia o bancos de sangre; sistemas de facturacion; y sistemas de ingenieria
clinica o de control de equipo. Los problemas pueden variar desde los errores de fecha de
facturacion hasta el célculo incorrecto de la edad de un paciente para el almacenamiento en
archivos. Los elementos como la programacion de suministro de medicamentos de los pacientes o
los horarios de las operaciones quirargicas se pueden determinar incorrectamente. Es posible que no
se anoten correctamente la inspeccion y el mantenimiento periodicos de los dispositivos o el pedido
de suministros. Ademas, el equipo en el cual funciona el software de los sistemas también puede
experimentar problemas.

2. Dispositivos médicos. Un numero significativo de dispositivos médicos funcionan con base en
microprocesadores. Los dispositivos que corren el mayor riesgo de fallo incluyen los que operan
durante un periodo fijo; dejan de operar si no se sigue un calendario dado de mantenimiento y no se
producen informes periodicos; reportan la fecha o los eventos en el tiempo; calculan tasas, totales o
tendencias durante cierto periodo; usan datos con la fecha impresa; o graban datos con la fecha en el
sistema.

3. Sistemas generales de hospital. Estos incluyen los sistemas usados para control ambiental,
deteccion de incendios, alumbrado, seguridad, telecomunicaciones y transporte de pacientes.
Cualquiera de estos sistemas puede usar la informacién basada en el tiempo para operar
adecuadamente o para apoyar la programacion de mantenimiento. Si falla cualquiera de estos
sistemas, el establecimiento de salud afronta un grave riesgo.

Aunque los problemas y los procedimientos esbozados en este articulo pueden aplicarse a estas tres
categorias, el centro de interés principal de nuestra exposicion esta en los dispositivos médicos.

Respuesta de los proveedores al problema

El problema del afio 2000 ha sido ampliamente notificado en los medios de comunicacion. A esta
altura, la mayoria de los proveedores de equipo para la asistencia sanitaria son conscientes del
problema. Muchos de ellos estan realizando o han finalizado las pruebas necesarias para cerciorarse
de que las versiones de sistemas y modelos de dispositivos médicos actuales y anteriores funcionen
debidamente. Algunos proveedores estan preparando o han publicado avisos que explican su
respuesta al cambio de fecha en el afio 2000 y cualquier medida necesaria para prevenir los
problemas asociados con ese cambio. Sin embargo, algunos no han adoptado absolutamente ninguna
medida integral.

Dada la respuesta desigual de los proveedores, los hospitales se deberan asegurar, de cualquier
forma posible, que su equipo siga funcionando adecuadamente al 1 de enero del afio 2000.

Responsabilidad
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Los hospitales o los usuarios deben determinar si tienen recurso legal contra los proveedores o
fabricantes de los productos en caso de que al hospital se le declare responsable de lesiones o
defunciones de los pacientes o que el hospital mismo sufra pérdidas. Un proveedor o fabricante
podria ser responsable del incumplimiento del contrato segun los términos de la garantia o el
contrato de venta o arrendamiento, y los hospitales deben verificar si esto cubre las pérdidas
econdmicas. Otra posibilidad seria que un hospital tuviese un reclamo basado en la negligencia o de
acuerdo con la ley nacional que ejecuta la directiva de responsabilidad del producto, directiva
85/374/CEE, que hace al fabricante de un producto (o al importador en la Zona Econdmica
Europea) responsable si el producto es defectuoso. Para juzgar el defecto hay que determinar si el
producto proporciona el nivel de seguridad que es de esperar. Los proveedores pueden ser
declarados responsables conforme a la directiva si no especifican quién es el productor o el
importador.

Abordar el problema del ailo 2000
El enfoque general

Abordar el problema del afio 2000 significa identificar el equipo vulnerable en un establecimiento y
proceder a su reparaciéon o reemplazo. Lamentablemente, al respecto, el hospital puede hacer poco
por su cuenta. Para empezar, identificar todo el equipo que podria tener problemas significaria poner
a prueba cada dispositivo y sistema, lo cual requeriria mas tiempo y esfuerzo del que puede
permitirse una institucion.

Aungue se hiciera esa prueba integral, podria pasar por alto algunos problemas. Cierto equipo
basado en microprocesadores podria depender de la fecha, aunque no hubiese ninguna funcion de
entrada de la fecha o visualizacion de la fecha y el equipo en realidad no pareciera usar ninguna
fecha. Esta dependencia de la fecha puede, por ejemplo, estar incorporada en el conjunto de
instrucciones de la aplicacion especifica del microprocesador (firmware). En realidad, algun equipo
podria incluir una fecha que es fijada por el usuario y una fecha oculta. Tal equipo es dificil, si no
imposible, de identificar o poner a prueba.

Por consiguiente, por razones practicas, cada hospital debe contactar a los proveedores de su equipo
y tratar de averiguar si el equipo es compatible con el afio 2000. Habra algun equipo para el cual no
podra obtenerse una declaracion de que se ajusta al afio 2000; en tal caso, el hospital puede decidir
someter a prueba este equipo por su cuenta. Esto todavia podria implicar un trabajo considerable,
pero no tanto como someter a prueba todo el equipo desde un principio. Si el equipo no es
compatible con el afio 2000, el hospital deberd hacer que los proveedores realicen reparaciones o
mejoras, por ejemplo, cambiar el campo del afio a cuatro digitos o agregar un "bit para el siglo", es
decir, un bit agregado al campo de la fecha que identifique el siglo sin agregar digitos a la fecha. Si
el equipo no se puede reparar, el hospital debe decidir entonces si se puede usar sin peligro o se
debe reemplazar.

Enfoque del problema paso a paso

A continuacion se describen los pasos especificos que ECRI recomienda para abordar el problema
del afio 2000. Los establecimientos deben adoptar estos pasos cuanto antes, ya que podrian ser
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lentos. Para algunos establecimientos podria ser dificil realizarlos en los dos afios que faltan para
llegar al afio 2000.

PASO 1: Hacer el inventario y establecer un orden de prioridad

Lo ideal seria que una institucion tratara de ajustar cada sistema y dispositivo al afio 2000.
Lamentablemente, hay pocas probabilidades de que los aspectos practicos de tiempo y costo
permitan ese esfuerzo integral. Por consiguiente, el primer paso que el personal del hospital debe
dar es proceder al inventario de todo el equipo y establecer un orden de prioridad --alto, medio y
bajo-- para abordar el equipo. En general, el equipo de alta prioridad se debe tratar antes de proceder
con equipo de prioridad media, y con equipo de prioridad baja. El diagrama de flujo en la figura 1,
esboza los pasos que los hospitales deben dar, y las consideraciones pertinentes, al dar prioridad a
los sistemas y los dispositivos.

Algunas consideraciones basicas para dar prioridad a los dispositivos son las siguientes:

» El nivel de riesgo, o sea, el nivel del riesgo que la falla del equipo presentaria para los pacientes.
Definimos estos niveles del siguiente modo:

Alto riesgo. El equipo en esta categoria es el que se usa para el soporte de funciones vitales, la
reanimacion o el monitoreo critico, o el que tiene probabilidad de perjudicar seriamente a un
paciente si llega a fallar.

Riesgo medio. El equipo en esta categoria podria tener una repercusion significativa en la
asistencia que se da a los enfermos si llega a fallar, pero su fallo no plantea un dafio inmediato a
los pacientes.

Bajo riesgo. El equipo en esta categoria no tiene ninguna repercusion grave en la seguridad de
los pacientes.

Al final proporcionamos una lista "inicial™ de categorias de dispositivos que quiza sean susceptibles
a los problemas del afio 2000, organizada segun los niveles de riesgo del equipo. La lista no es
exhaustiva; es probable que el hospital tenga otro equipo en sus existencias que debera clasificarse
por categorias de la misma forma.

» Otros factores que dan alta prioridad al equipo. Algunos dispositivos y sistemas deberan tener
alta prioridad independientemente de su nivel de riesgo. Entre ellos figuran los siguientes:

El equipo que es esencial para la atencion de los pacientes o el funcionamiento del hospital.

Los sistemas generales del hospital, como los sistemas de seguridad y de alarma en caso de
incendio. Muchos de estos sistemas se usan continuamente y no pueden ser sacados de servicio
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Figura 1. Diagrama de flujo que indica los pasos para establecer
la prioridad cuando se traten de determinar los problemas
del afo 2000.
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para ponerlos a prueba. (Sin embargo, cabe sefialar que algunos sistemas estan disefiados de tal
modo que pueden probarse sin afectar el servicio en todo el hospital.)

Los sistemas de prevision, como los sistemas de programacion automatica que pueden fallar
antes del afio 2000.

e Otros factores que dan baja prioridad al equipo. Algunos dispositivos probablemente tendran
baja prioridad en la mayoria de las instituciones. Entre ellos figuran los siguientes:

El equipo que va a reemplazarse antes del afio 2000.

El equipo que satisface todos los siguientes criterios: no calcula las edades, las fechas, etc.; no
lleva control de los usos multiples de los datos de los pacientes; no se relaciona con ningin otro
dispositivo o sistema; y no deja que el usuario entre solo dos digitos para indicar el afio. La
excepcion a estos criterios es el equipo que bien pudiese tener una dependencia oculta de la
fecha, como se mencion0 anteriormente. En este caso, seria conveniente darle mayor prioridad a
ese equipo.

PASO 2: Realizar una auditoria legal

Después que se haya identificado el equipo vulnerable, se debe proceder a una "auditoria legal”. Es
decir, hay que examinar las garantias y los contratos de todo ese equipo para saber qué dicen acerca
del problema del afio 2000, directa o indirectamente, y qué podria influir en los intentos de la
institucion de abordar el problema.

Aunque no hay ningun precedente directo respecto al problema del afio 2000, ECRI cree que no es
materialmente diferente de ningln otro problema de equipo cuyas consecuencias quiza no surjan
hasta cierto momento en el futuro. Por consiguiente, creemos que las instituciones deben hacer todo
lo posible para que los proveedores resuelvan, con prontitud y en forma gratuita, los problemas del
afio 2000 relacionados con el equipo que todavia esta en el mercado y que tienen su respaldo. Puesto
que los proveedores estdn muy interesados en asegurar el funcionamiento adecuado de su equipo,
muchos estaran dispuestos a cooperar, pero es probable que algunos se nieguen a proporcionar
soluciones gratuitamente.

La mayoria de los contratos y garantias declaran que el equipo funcionara en conformidad con las
especificaciones durante el periodo acordado. Si un contrato sigue en vigor al 1 de enero de 2000, es
probable que el proveedor tenga pocas razones para negarse a proporcionar reparaciones o0 mejoras
gratuitamente. Sin embargo, otras situaciones quiza sean mas complicadas, y los hospitales quiza
tengan que hacer valer su postura. A continuacion figuran algunos ejemplos de esas situaciones:

» Algunos contratos para el equipo que todavia estara en uso el 1 de enero de 2000 ya caducaron.
En esta situacion, los hospitales pueden alegar que, no obstante, el equipo se debe mejorar en
forma gratuita, ya que el problema existia durante el periodo de cobertura, incluso si sus efectos
todavia no eran evidentes.

» Algunos contratos para el equipo que todavia estara en uso el 1 de enero de 2000 siguen en
vigor, pero caducaran antes de esa fecha. Los hospitales deben tratar de obtener cualesquiera
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soluciones necesarias antes de la fecha de expiracién. Si el contrato caduca antes de que esto
pueda hacerse, los hospitales todavia pueden buscar soluciones basandose en el argumento
anterior que trata de los contratos caducos.

» Algunos contratos estipulan que los proveedores pueden imponer cargos por las mejoras que se
hagan al funcionamiento del equipo. Los hospitales pueden presentar un buen argumento al
afirmar que cualquier mejora para solucionar el problema del afio 2000 no mejora el
funcionamiento del equipo, sino que Unicamente permite que el equipo siga funcionando
debidamente.

e Muchos productos estdn amparados por garantias limitadas y otros contratos (por ejemplo,
contratos de compra, contratos de servicio) que limitan especificamente las responsabilidades de
los proveedores con respecto a ciertos problemas o situaciones. Esos contratos se deben
examinar detenidamente tomando cada dispositivo por separado, ya que ciertos elementos
probleméaticos como el software quizd no estén cubiertos por la garantia, o pueden estar
cubiertos por menos tiempo que otras partes del dispositivo o del sistema. Los hospitales tendran
que adaptar sus argumentos segun el caso.

Los proveedores no siempre responden a estos argumentos y pueden insistir en cobrar por sus
servicios. Nuestras recomendaciones para tratar con tales proveedores aparecen detalladamente en el
paso 5.

La auditoria legal es también un buen momento para saber cuales son los dispositivos que
actualmente son fabricados, o vendidos por proveedores diferentes a los especificados en los
contratos de compras debido a una consolidacion, una adquisicién de la linea de productos, etc. Esto
garantizara que los contactos se hagan con los proveedores indicados. También se debe averiguar
cuéles son los proveedores que ya no existen para no perder tiempo tratando de contactarlos.

PASO 3: Contacto con los proveedores

NOTA: En este paso, los lectores deben referirse al diagrama de flujo en la figura 2, que ilustra los
procesos de adopcidn de decisiones aplicados en los pasos 3, 4y 5.

La institucion debe contactar a los proveedores del equipo que podria verse afectado por el cambio
de fecha, y solicitar informacion sobre su funcionamiento. La mejor forma de hacerlo seria enviando
una carta a cada proveedor. La carta la debera firmar un ejecutivo de alto rango del establecimiento
para demostrar que se trata de una solicitud muy importante.

En concreto, en la carta se debe solicitar una declaracion de cumplimiento con el afio 2000. Puesto
gue no hay normas ni pautas aceptadas universalmente que definan el cumplimiento, en la carta
también se debe solicitar una descripcion exacta de 1) el método usado lograr el cumplimiento, 2) el
proceso de puesta a prueba usado por el proveedor para comprobar que se esta logrando el
cumplimiento, y 3) los resultados de las pruebas del proveedor. Ademas, el proveedor debe
especificar cualesquiera interacciones conocidas o ensayadas con otros dispositivos que son
afectados por el cambio de fecha del afio 2000. (La solucion de un proveedor al problema del afio
2000 en un dispositivo quiza no sea compatible en el caso de otro dispositivo. Por ejemplo, si a un
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*Esta decision puede depender de la prioridad aisgnada al equipo. En algunos casos,
una institucion puede decidir tratar mas de una vez de ponerse en contacto con
proveederos que no han respondido, especialmente cuando se trata de equipo de

alto riesgo, antes de realizar una prueba.

Figura 2. Diagrama de flujo con los pasos 3, 4 y 5 para abordar
el problema del afio 2000. Los dispositivos de prioridad alta
deben someterse a estos pasos primero, luego los de prioridad
media y baja. (La institucion puede decidir si va a ponerse en
contacto con los proveedores en orden de prioridad o con todos
al mismo tiempo; de cualquier modo, los pasos posteriores
deben seguirse por el orden de prioridad).

Volumen 4, Nimero 1y 2 ©1998 ECRI




G E s T I O N

dispositivo se le ha dado un campo de cuatro digitos para el afio, mientras que a otro se le ha
agregado un bitio centenario, los dos dispositivos antes compatibles quizd ya no puedan acoplarse
con la misma eficacia porque han cambiado sus métodos de almacenamiento relativos al afio. Por
esta razén es importante pedir que los proveedores indiquen el método que usaron para resolver el
problema del afio 2000.) Toda esta informacion se debe proporcionar por escrito y mantenerse
archivada en el hospital.

En la mayoria de los casos, un hospital tendrd centenares o millares de dispositivos y sistemas en
sus existencias, lo cual requiere un envio masivo de peticiones. Se observo anteriormente que tales
envios pueden producir pocos resultados, pero la obtencion de afirmaciones de cumplimiento es
mas sencillo que someter a prueba cada dispositivo y cada sistema y probablemente ahorrara tiempo
a la larga. También ofrece proteccién legal limitada al documentar el hecho de que la institucién
intent6 adoptar medidas.

La institucion puede decidir si contacta a los proveedores en orden de prioridad o si los contacta a
todos de inmediato. En algunos casos, la institucion quiza decida hacer mas de un intento de
contactar a los proveedores que no han respondido, especialmente cuando el equipo es de alta
prioridad.

PASO 4: Prueba del equipo

Si un establecimiento no puede ser informado por el proveedor que el equipo se ajusta al afio 2000,
puede decidir someterlo a prueba él mismo. ECRI recomienda el procedimiento de prueba descrito
mas adelante para los dispositivos que tienen la fecha y tiempo programables por el usuario y que
son vulnerables al problema del afio 2000. En el caso de dispositivos individuales, basta con
someter a prueba solo una unidad de cada modelo (suponiendo que en todas las unidades se estan
usando software y elementos equivalentes). No trate de hacer estas u otras pruebas relacionadas con
el problema del afio 2000 cuando el equipo, incluido cualquier sistema o dispositivo acoplado, esté
conectado a un paciente 0 a varios pacientes.

El procedimiento de prueba consta de los siguientes pasos:

» Entodas las posiciones de entrada, poner el reloj a las 11:59 p.m. o0 23:59 (segun el formato del
reloj), 31 de diciembre de 1999.

* Observar lo que sucede cuando el tiempo cambia a 12:00 a.m. o 00:00. En algunos casos, los
problemas quizd no sean obvios de inmediato. Hay que cerciorarse de haber verificado la
programacion y el funcionamiento normal del dispositivo, junto con cualquier elemento de
seguimiento o mantenimiento de registros y el estado de las alarmas.

» Si el dispositivo 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.

» Puesto que 2000 es un afio bisiesto, una vez que se haya sometido a prueba el cambio de fecha
del afio 2000, someter a prueba el dispositivo en dos fechas mas para determinar si el sistema
maneja correctamente el afio bisiesto:
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En todas las posiciones de entrada posibles, poner el reloj a las 11:59 p.m. o 23:59, 28 de
febrero de 2000, observar lo que sucede y verificar el funcionamiento del dispositivo.

En todas las posiciones de entrada posibles, poner el reloj a las 11:59 p.m. o 23:59, 29 de
febrero de 2000, y nuevamente observar el dispositivo y verificar el desempefio.

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

La prueba aqui esbozada tiene simplemente la intencion de detectar los problemas obvios. En
muchos casos, los célculos o el registro de fechas ocurren Unicamente cuando surgen sucesos
especificos, por ejemplo, el registro de codigos de error. Esta prueba somera quiza no detecte estos
casos mas sutiles.

Ademas, si los proveedores no han proporcionado informacion sobre las interacciones del equipo
con otros dispositivos o sistemas, estos se deben someter a prueba también (después de hacer
cualquier modificacion al dispositivo). Esta prueba debe incluir cualquier dispositivo que use datos
que llegan al establecimiento procedentes de otro lugar. Por ejemplo, algunos hospitales importan
electronicamente los resultados de pruebas de laboratorio de los laboratorios comerciales. Si estos
datos han sido alterados porque el equipo del laboratorio esta afectado por el problema del afio
2000, los resultados incorrectos pueden ser transferidos al sistema de informacion del hospital.

PASO 5: Reparar o reemplazar el equipo que causa problemas

Una vez que la institucion haya determinado cual equipo no cumple, debe tratar de hacer que el
proveedor resuelva el problema cuanto antes. En algunos casos, esto quiza no sea posible (por
ejemplo, el proveedor ya cerro el negocio). Luego, el establecimiento tendra que decidir si 1)
reemplaza el equipo o 2) sigue usandolo si no constituye ningun riesgo o carga inaceptable.

Respecto al equipo que puede ser reparado, el establecimiento necesitara contactar al proveedor y
determinar qué debe hacer para corregir el problema. Esto quiza sea un proceso lento, especialmente
cuando se intenta contactar a los proveedores que no han respondido a la carta de averiguacion
inicial enviada en el paso 3, pero es la Unica solucion actual al problema. En algunos casos, los
proveedores quiza no sean conscientes de un problema concreto o quiza no tengan todavia una
solucion. Sin embargo, el hospital debe exigir que el proveedor resuelva todos los problemas
inherentes al afio 2000.

Si es necesario y factible, los dispositivos deben devolverse al proveedor para su correccion. (Los
unicos ajustes que debe hacer el hospital son los relativos a la instalacion del software corregido u
otros componentes segun las instrucciones explicitas del proveedor, y cualquiera de esas acciones se
deben documentar cuidadosamente.) Se debe obtener del proveedor una programacion y un
compromiso que garanticen la entrega de los reemplazos o las correcciones con tiempo suficiente
antes del afio 2000 para poder realizar las pruebas y los ajustes adicionales necesarios. (Sin
embargo, algun software corregido de los proveedores contendra cambios de formato de fecha que
el usuario no puede acceder o someter a prueba. Las instituciones tendran que confiar en que estas
correcciones funcionaran adecuadamente, y deben observar el equipo en cuestion cuando llegue el 1
de enero de 2000.)
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Como se observo en el paso 2, los hospitales deben hacer todo lo posible por que se les proporcione
una solucion sin costo alguno para todo equipo que todavia comercialice o respalde el proveedor. Si
los proveedores exigen que se les pague, los hospitales deben adoptar las siguientes medidas: 1)
suspender todo contrato vigente que tengan con el proveedor, 2) negarse a realizar compras futuras
con ese proveedor y buscar otro proveedor que venda equipo que sea compatible con el afio 2000, y
3) informar a ECRI que el proveedor se ha negado a cooperar. Después de comprobar la situacion,
ECRI puede publicar los nombres de los proveedores que no hayan cooperado.

Cuando hay que pedir equipo nuevo, el hospital debe requerir en su orden de compra que el
proveedor garantice que los dispositivos o sistemas son compatibles con el afio 2000 y que las
unidades mas viejas distribuidas por ese proveedor que tengan problemas con el afio 2000 sean
reparadas. Como parte de esa confirmacion, deben explicarse las pruebas usadas para validar el
cumplimiento.
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El articulo anterior se adapté de Health Devices de ECRI, revista mensual que presenta
evaluaciones comparativas detalladas de dispositivos de marca registrada, y también articulos de
orientacion sobre aspectos relacionados con la tecnologia para asistencia sanitaria.

El Grupo Health Systems de ECRI puede ayudar a los establecimientos de salud a abordar el
problema del afio 2000. ECRI evaluard las posibles dificultades y propondra una estrategia y plan
de accién para que no haya obstaculos en la transicion de todo el equipo médico al proximo
milenio. Si desea obtener informacion detallada, comuniquese con Anthony Montagnolo,
vicepresidente de Technology Planning, teléfono 1 (610) 825-6000, ext. 175, o telefax 1 (610) 834-
1275.
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LISTAS SELECCIONADAS DE LA BASE DE DATOS DE LA
INTERNATIONAL HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Cada edicion de ECRI Health Technology Monitor incluye resumenes seleccionados de la base de
datos de ECRI International Health Technology Assessment (IHTA), que contiene millares de citas
bibliograficas y resimenes relativos a la investigacion en evaluacion de tecnologias de fuentes
internacionales, incluidas la literatura examinada por expertos y la literatura "gris". La mayoria
de las citas no estan catalogadas en MEDLINE ni en la base de datos EMBASE. Casi todo el
contenido de la base de datos data de 1990 en adelante. La base de datos de IHTA contiene
informacion sobre farmacoterapia, dispositivos y procedimientos, recopilada de la investigacion
emprendida por ECRI, organismos gubernamentales, centros académicos, analistas financieros y
de inversiones, fabricantes, organizaciones proveedoras de asistencia sanitaria y otras fuentes a
nivel mundial. Si desea mas informacion acerca de la base de datos de IHTA y como utilizarla,
comuniquese con Beth Richardson en ECRI, teléfono (610) 825-6000, ext. 370, o con su
distribuidor local de ECRI Health Technology Monitor.

Association for the Advancement of Medical Instrumentation. Proceedings of the thirtieth
annual meeting and exposition, May 20-24, 1995, Anaheim, CA., Arlington (VA); AAMI,
1995. 31.

Desde la introduccion de las técnicas digitales, la tecnologia en la asistencia sanitaria ha
evolucionado a un ritmo asombroso. Esas nuevas tecnologias ejercen una extraordinaria presion en
los expertos del "mundo desarrollado”. En gran medida, en el mundo en desarrollo, y
particularmente en el tercer mundo, se observa una carencia de conocimientos técnicos y de centros
de adiestramiento apropiados. Como resultado de ello, los que dirigen no saben por dénde van. La
situacion se complica por la falta de infraestructuras y por las severas limitaciones fiscales. Estos
paises no deben ser privados de las ventajas de la tecnologia moderna, ni las personas que no
comprenden las nuevas técnicas deben poner en peligro la seguridad de los pacientes. La solucion de
este problema requiere ideas revolucionarias y polifacéticas; los meétodos tradicionales o
estereotipados no daran buenos resultados. Se requieren modalidades que se basen en pericia
compartida, integracion técnica, centralizacion, regionalizacion, servicios moviles y otras ideas
innovadoras. La poblacion del tercer mundo es la mas numerosa y ello deberia ser incentivo para
reformular o redisefiar el equipo médico a fin de que sea méas apropiado para uso éptimo y universal.

ELEMENTOS PARA ACCION

En cada numero de ECRI Health Technology Monitor presentamos elementos de accion
informativos de ECRI Health Devices Alerts y un indice de todos los elementos de accion recientes.
Los elementos de accidn son informes seleccionados de problemas relacionados con dispositivos,
riesgos y alertas en curso que requieren accion, comprobada por ECRI, por parte del personal
hospitalario. Estos informes se seleccionan de la base de datos completa de ECRI Health Devices
Alerts. Para fines de referencia, ECRI asigna a cada informe su propio nimero de ingreso (ubicado
al final del registro). Los numeros que aparecen entre corchetes después del titulo del dispositivo y
del fabricante o fabricantes remiten al Universal Medical Device Nomenclature System de ECRI™
(UMDNS™) y al Health Devices Sourcebook de ECRI, respectivamente. Un asterisco (*) antes del
titulo del dispositivo indica que se ha actualizado la informacion publicada anteriormente. Puede
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obtener un registro completo de los elementos de accidn, indizados a continuacion, mediante su
distribuidor local de ECRI Health Technology Monitor. También puede obtener una suscripcion
anual a Health Devices Alerts.

SISTEMAS DE INFORMACION, BANCO DE SANGRE [17-728]

Dispositivo: Software de comprobacion de etiquetas de grupos sanguineos de PathNet HNA
Clinical Systems

Identificador: Autorizacion No. 306; 275 unidades distribuidas en los Estados Unidos e
Internacionalmente

Fabricante: Cerner Corp. [104788], 2800 Rockcreek Pkwy., Kansas City MO 64117-2530
Problema: El software contiene errores de programacion que podrian asignar grupos ABO y Rh
incorrectos. El fabricante inici6 el retiro mediante el envio de una carta fechada 2 de junio de 1997.
La FDA ha designado este retiro como Clase Il No. B-1462-7.

Accion requerida: Comprobar que usted ha recibido el paquete de notificacion 97-002 de Cerner
con la carta, la tarjeta de respuesta, la informacion de retiro, los procedimientos alternativos y la
descripcion de las modificaciones del software. Devuelva la tarjeta de respuesta a Cerner para
acusar recibo del paquete. Aplique los procedimientos alternativos descritos en el paquete hasta que
puedan ejecutarse las modificaciones del software. Comuniquese, si no lo ha hecho ya, con su
gerente de cuenta de Cerner para que le modifiquen el software sin cobrarle. Si desea mas
informacion, pongase en contacto con Cerner Regulatory Affairs, teléfono (816) 221-1024.

Fuente: FDA Enforcement Rep 1997 Oct 8; fabricante

No. de ingreso: A3396

SISTEMAS DE INFORMACION, BANCO DE SANGRE, TRANSFUSION [18-123]
Dispositivo: Software de PathNet HNA Clinical Systems: 1) Transfusion en banco de sangre, 2)
transfusién Worksystem, 3) donante de banco de sangre, 4) centro de sangre

Identificador: No. de autorizacion: (1 y 2) del 302 al 306, (3 y 4) del 303 al 306; 275 unidades
distribuidas en los Estados Unidos e internacionalmente

Fabricante: Cerner Corp. [104788], 2800 Rockcreek Pkwy., Kansas City MO 64117-2530
Problema: El software contiene errores de programacion que podrian actualizar indebidamente los
archivos de informacion de donantes y de unidades y asignar tipos de sangre ABO/Rh incorrectos en
los archivos de los donantes. El fabricante inicid el retiro mediante el envio de una carta fechada el
16 de mayo de 1997. La FDA ha designado este retiro como Clase 1l No. B-1463-7.

Accion requerida: Comprobar que ha recibido el paquete de notificacion 97-001 de Cerner con la
carta, la tarjeta de respuesta, la informacion de retiro, los procedimientos provisionales y la
descripcion de las modificaciones del software. Devuelva la tarjeta de respuesta a Cerner para
acusar recibo del paquete. Aplique los procedimientos provisionales descritos en el paquete hasta
gue puedan ejecutarse las modificaciones del software. Comuniquese, si no lo ha hecho ya, con su
gerente de cuenta de Cerner para que le modifiquen el software sin cobrarle. Si desea mas
informacion, pongase en contacto con Cerner Regulatory Affairs, teléfono (816) 221-1024.

Fuente: FDA Enforcement Rep. 1997 Oct 8; fabricante.

No. de ingreso: A3397

indice de los elementos para accién de noviembre y diciembre de 1997
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CIRCUITOS DE INHALACION, ANESTESIA [10-139]

Dispositivo: Circuitos de inhalacion de anestesia para adultos Ultra-Flex

Fabricante: King Systems Corp. [101406], 15011 Herriman Blvd., Noblesville IN 46060
Problema: Las unidades tienen un tubo expansible que puede agrietarse al expandirse.
Fuente: FDA Enforcement Rep 1997 Nov 5; fabricante.

No. de ingreso: A3393

CONDONES, MASCULINOS [18-080]

Dispositivo: Condones lubricados con espermicida: 1) LifeStyles Ultra Sensitive con espermicida,
2) LifeStyles de varios colores con espermicida, 3) LifeStyles lubricados con espermicida, 4)
LifeStyles Vibra-Ribbed con espermicida, 5) LifeStyles Extra Strength con espermicida, 6) Prime
lubricado con espermicida, 7) Power Play con espermicida, 8) Intensity de varios colores con
espermicida.

Fabricante: Retiro iniciado por Ansell Inc. Dothan AL, Div. Ansell Perry [230815], 1875 Harsh
Ave. SE, Massillon OH 44646-7123

Problema: Algunos de los condones tal vez ya no se ajusten a las normas requeridas por la FDA y
posiblemente se rompan durante el uso por ser defectuosos. El fabricante declara que la mayoria de
estos condones fueron distribuidos en mercados al por menor pero que quiza algunos de ellos hayan
sido adquiridos y distribuidos por establecimientos de salud.

Fuente: FDA Enforcement Rep Nov 26; fabricante.

No. de ingreso: A3413

INYECTORES, DE MEDICAMENTOS O VACUNAS, SIN AGUJA [18-069]

Dispositivo: Sistemas de inyeccién sin aguja Medi-Jector Choice usados con los inyectores de
insulina sin aguja de Medi-Jector Choice: 1) modelo 300037-001 para adultos, 2) modelo 300040-
001 para nifios

Fabricante: Medi-Ject Corp. [171227], 161 Cheshire Ln. Suite 100, Minneapolis MN 55441-3723
Problema: Algunos de los adaptadores de frascos desechables que vienen en los estuches pueden
adherirse a la jeringa sin aguja y extraer del todo o parcialmente la jeringa, lo cual puede alterar la
dosis de insulina si la jeringa se empuja hacia la fuente de alimentacion. Es posible también que
algunas jeringas se agrieten durante el uso, lo cual puede dar lugar a una inyeccion incompleta.
Fuente: FDA Enforcement Rep 1997 Oct 22; fabricante.

No. de ingreso: A3410

RAYOS LASER, RUBI, DERMATOLOGICOS [17-815]

Dispositivo: Modelo 5000 Ruby Laser Systems

Fabricante: Sharplan Lasers Inc. [104835], 1 Pearl Ct., Allendale, NJ 07401-1610

Problema: EIl manual del operador del equipo no tenia procedimientos adecuados de calibracion.
Fuente: FDA Enforcement Rep 1997 Dec 3; fabricante.

No. de ingreso: A3415

REACTIVOS, TOXINA DE CLOSTRIDIUM DIFFICILE [17-327]
Dispositivo: Ensayos inmunoenzimaticos de la toxina A de Clostridium difficile B1029-69 Bartels
Fabricante: Bartels Inc. [224110], 2005 NW Sammamish Suite 107, Issaquah WA 98009-3093
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Problema: El producto da una proporcién superior a la normal de resultados indeterminados y
positivos debido a la reactividad cruzada entre el conjugado y el amortiguador de tratamiento de
muestras.

Fuente: FDA Enforcement Rep 1997 Oct 15; fabricante.

No. de ingreso: A3387

REACTIVOS, COAGULACION [17-048]

Dispositivo: Reactivos activados de cefaloplastina Dade Actin

Fabricante: Dade Behring Inc. [329458], 1717 Deerfield Rd., P.O. Box 778, Deerfield, IL 60015-
0778

Problema: Los reactivos pueden presentar prolongacion de los tiempos de tromboplastina parcial
activada (aPTTs) con testigos normales y anormales y muestras de pacientes.

Fuente: FDA Enforcement Rep. 1997 Nov 12; fabricante.

No. de ingreso: A3405

REACTIVOS, ENSAYO INMUNOENZIMATICO DE FLUORESCENCIA [17-053]
Dispositivo: Estuches de ensayo inmunoenzimatico fluorimétrico Stratus MB CK

Fabricante: Dade Behring Inc. [329458], 1717 Deerfield Rd., P.O. Box 778, Deerfield IL 60015-
0778

Problema: Los estuches de ensayo inmunoenzimdtico han demostrado tener una curva de
estabilidad inferior a 14 dias y posiblemente indiquen una elevada recuperacién del control cuando
en realidad esta es baja.

Fuente: FDA Enforcement Rep 1997 Nov 5; fabricante.

No. de ingreso: A3406

VALVULAS, CONTROL DE SUCCION, ABERTURA VENTRICULAR [17-581]
Dispositivo: Valvulas de depresion: (1) Modelo No. 4003103 estéril, (2) Modelo No. 4003203 no
estéril

Fabricante: Quest Medical Inc. [103537], 1 Allentown Pkwy., Allen TX 75002-4211

Problema: EIl dispositivo posiblemente tenga valvulas en pico de pato ocluidas o parcialmente
ocluidas que impedirian su funcionamiento adecuado.

Fuente: FDA Enforcement Rep 1997 Nov 12; fabricante.

No. de ingreso: A3407

VENTILADORES, TERAPIA INTENSIVA, NEONATAL O PEDIATRICA [14-361]
Dispositivo: Ventiladores Bear Cub 750vs

Fabricante: Allied Healthcare Products Inc. Ventilation Products Div. [186294], 2085 Rustin Ave.,
Riverside CA 92507-2437

Problema: Cuando se selecciona el modo inicial pasando de la posicion de espera (standby) a
CPAP, SIMV o CA, el ventilador puede emitir la alarma y pasar a un modo de “fallo de ciclo”. Este
modo aparecera solo cuando se han fijado combinaciones particulares de parametros en el ventilador
antes del comienzo del funcionamiento y de la seleccion del modo; el error ocurre principalmente
cuando se fija el ritmo alto de la alarma en 50 respiraciones por minuto o menos. EI modo de “fallo
de ciclo” no aparecera cuando el ventilador esté funcionando ni cuando se corta la alimentacion del
ventilador, siempre y cuando la bateria interna funcione y esté conectada.
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Fuente: Fabricante.
No. de ingreso: A3402

SILLAS DE RUEDAS, MANUALES [16-949]

Dispositivo: Sillas de ruedas manuales Revolution

Fabricante: Quickie Designs Div. Sunrise Medical Inc. [107631], 2842 Business Park Ave.,
Fresno, CA 93727-1328

Problema: La bisagra y el cerrojo de las ruedas anteriores pueden desprenderse, lo cual puede hacer
que la silla de ruedas se pliegue o se vuelque y dar lugar a traumatismos.

Fuente: FDA Enforcement Rep 1997 Aug 6; fabricante.

No. de ingreso: A3392
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DEFINICION DE LOS REQUISITOS RELATIVOS A LA
CONFORMIDAD CON EL ANO 2000

El texto siguiente ha sido preparado por el Comité BDD/1-/3 de la Institucion de Normas Britanicas
a instancias de la industria, el comercio y el sector publico del Reino Unido.

Aunqgue se han tomado todas las precauciones en la elaboracién del presente documento, las
organizaciones contribuyentes no se hacen responsables de ninguna pérdida o dafio causado, directa
0 indirectamente, respecto a la fiabilidad del contenido, salvo en la medida en que dicha
responsabilidad no esté excluida por la ley. Toda persona u organizacion que tenga la intencién de
celebrar un convenio contractual relacionado con los requisitos de conformidad con el afio 2000
debe solicitar asesoramiento legal independiente.

DEFINICION

La conformidad con el afio 2000 significara que el desempefio y el funcionamiento no se veran
afectados por las fechas antes del afio 2000, durante y después de ese afio.

En particular:
Regla 1. Ningun valor relativo a la fecha actual ocasionard interrupcion en el funcionamiento.

Regla 2. El funcionamiento basado en fechas debe comportarse uniformemente en las fechas antes
del afio 2000, durante y después de ese afio.

Regla 3. En todas las interfaces y almacenamiento de datos, el siglo de cualquier fecha debe
especificarse ya sea explicitamente o con algoritmos no ambiguos o reglas de inferencia.

Regla 4. El afio 2000 debe reconocerse como afio bisiesto.

AMPLIACION DE LA DEFINICION Y DE LAS REGLAS
Explicacion general

Los problemas pueden surgir a causa de algunas formas de presentar las fechas de productos o
equipo de computadora y a causa de la logica de fechas incorporada en productos o servicios
adquiridos, a medida que se acerca el afio 2000, durante y después de ese afio. Como resultado, el
equipo o los productos, incluida la logica de control incorporada, pueden fallar por completo,
funcionar mal o corromper los datos.

Para evitar esos problemas, las organizaciones deben verificar y modificar, si es necesario, el equipo
y los productos elaborados internamente y verificar de forma analoga, con los proveedores, el
equipo y los productos obtenidos externamente. La finalidad de este documento es permitir que se
realicen esas verificaciones basandose en un acuerdo comdn. Cuando se hacen verificaciones con
proveedores externos, debe tenerse cuidado de distinguir entre las declaraciones de conformidad y la
capacidad de demostrar conformidad.
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Regla 1
1.1 Esta regla a veces se conoce como la regla de integridad general.

1.2 Si este requisito se satisface, la renovacion entre todas las demarcaciones cronologicas
importantes (por ejemplo, dias, meses, afios, siglos) se haré correctamente.

1.3 La fecha actual significa la fecha de hoy reconocida por el equipo o el producto.
Regla 2
2.1 Esta regla a veces se conoce como la regla de integridad de la fecha.

2.2 Esta regla significa que todo el equipo y los productos deben calcular, manipular y representar
las fechas correctamente para las finalidades para las que fueron concebidos.

2.3 El significado de funcionamiento incluye tanto los procesos como los resultados de dichos
procesos.

2.4 Si lo desean, las organizaciones pueden agregar un punto de referencia para la fecha y los
calculos; por ejemplo, como lo define el calendario gregoriano.

2.5 Ningun equipo o producto usara valores particulares de fechas con significados especiales; por
ejemplo "99" para decir "ningun valor final" o "final del archivo"”, o "00" para decir "no aplicable" o
"comienzo del archivo".

Regla 3
3.1 Esta regla a veces se conoce como la regla del siglo explicito o implicito.
3.2 Cubre dos enfoques generales:

a) La representacion explicita del afio en las fechas: por ejemplo usando cuatro digitos o
incluyendo un indicador de siglo. En este caso, puede insertarse una referencia (por ejemplo, afos
en 4 digitos, como lo permite la norma ISO 8601:1988) y quiza se necesite que permita excepciones
cuando deben tener precedencia las normas especificas de dominios (por ejemplo, normas relativas
a intercambio de datos electronicos, maquinas de cajeros automaticos o servicios automatizados de
compensacion de bancos).

(b) El uso de las reglas de inferencia: por ejemplo, afios de dos digitos con un valor de mas de 50
implican 19xx, los que tienen un valor igual a 50 o menos implican 20xx. Las reglas para la
inferencia de siglo en general deben aplicarse a todos los contextos en que se usa una fecha, aunque
diferentes reglas de inferencia se aplicaran a diferentes conjuntos de fechas.

Notas generales respecto a las reglas 1 y 2 en particular: a las organizaciones quiza les convenga
especificar intervalos admisibles de valores de la fecha actual y de las fechas que han de
manipularse. Los intervalos pueden relacionarse con una o varias duraciones factibles del equipo o
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los productos o la duracion de las fechas que debe ser representada por los procesos de trabajo de la
organizacion. También pueden agregarse pruebas para las fechas particularmente criticas (por
ejemplo, para afios bisiestos, final de afio, etc.). Tal vez sea aconsejable que las organizaciones
adjunten material adicional que corrobore los requisitos locales.

Cuando se usa el término siglo, debe distinguirse claramente entre el "valor" que denota el siglo (por
ejemplo, 20) y su representacion en las fechas (por ejemplo, 19xx); asimismo, 21 y 20xx.

Version en espafiol traducida de: British Standards Institution. A definition of year 2000
conformity requirements [online]. 1997 [cited 1997 Jul 18]. DISC PD2000-1. Se puede obtener en
inglés en la Internet: http://www.bsi.org.uk/disc/year2000/2000.html.
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LISTA "INICIAL" DEL EQUIPO VULNERABLE AL PROBLEMA
DEL ANO 2000

La siguiente lista alfabética enumera los dispositivos y sistemas que tienen uno o varios modelos o
versiones que permiten la entrada de fechas; la lista esta organizada por niveles de riesgo para los
pacientes y no refleja la probabilidad de que el equipo tenga problemas del afio 2000. Esta lista no
es exhaustiva y debe usarse solo como guia; la mayoria de las instituciones también tendran en sus
existencias otros dispositivos vulnerables.

Equipo de alto riesgo

El equipo en esta categoria se usa para el soporte de funciones vitales, reanimacién o monitoreo
critico, o tiene probabilidad de perjudicar seriamente a un paciente si llega a fallar.

Unidades de anestesia y vaporizadores
Ventiladores de anestesia

Monitores de apnea

Monitores de glucosa sanguinea

Sistemas de braquiterapia

Desfibriladores

Sistemas de diagndstico radioldgico

Monitores fetales

Unidades de derivacion cardiopulmonar
Unidades de hemodialisis

Sistemas de cirugia guiados por imagen
Bombas de infusién

Aceleradores lineales

Sistemas y computadoras de medicina nuclear
Unidades de dialisis peritoneal

Monitores fisiologicos y sistemas de monitoreo
Unidades radiograficas

Monitores transcutaneos de oxigeno y dioxido de carbono
Ventiladores

Equipo de riesgo medio

El equipo en esta categoria podria tener una repercusion significativa en la asistencia que se da al
enfermo si llega a fallar, pero su fallo no plantea un dafo inmediato a los pacientes.

Absorciémetros

Escéneres y registradores de ECG ambulatorios
Unidades de aféresis

Detectores y medidores de flujo sanguineo
Analizadores de gases y pH sanguineos
Unidades de gasto cardiaco
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Equipo de laboratorio clinico (por ejemplo, sistemas de deteccion de bacteriuria, analizadores de
hemocultivos, espectrémetros de masa, procesadores de tejido)
Sistemas de topografia corneal

Sistemas de manejo de datos

Electrocardidgrafos y registradores de ECG a largo plazo, incluidos los dispositivos de telemetria
Electroencefalografos

Electromidgrafos

Electrooculégrafos

Analizadores de motilidad esoféagica

Unidades de potenciales evocados

Citometros de flujo

Sistemas de informacion

Registradores de imagenes con laser o impresoras de pelicula
Unidades de manejo de la medicacion

Archivo de imégenes y sistemas de comunicacion
Analizadores de técnica radioinmunoldgica

Simuladores de radioterapia

Sistemas de telerradiologia y sistemas de videoconferencia
Escaneres de ultrasonido y sistemas de analisis de datos
Sistemas de medicion urodindmica

Sistemas de endoscopia de video

Equipo de bajo riesgo
El equipo en esta categoria no tiene ninguna repercusion grave en la seguridad de los pacientes.

Audidémetros
Unidades de diatermia
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