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1 Existe una discusión en cuanto al uso de las palabras sostenible y sustentable en el idioma español, dado que el segundo 
es una traducción del termino en ingles sustainable, sin embargo acorde a la Real Academia de la Lengua española es el 
termino sostenible es el que esta ligado al desarrollo que satisface las necesidades de la generación presente sin 
comprometer la capacidad de las generaciones futuras para satisfacer sus propias necesidades. A pesar de que el termino 
sustentable es ampliamente aceptado en este documento se usara la palabra sostenible. 
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TENDENCIA Repercusiones en el ámbito de 
los DM 

Repercusiones en la atención 
sanitaria 

La convergencia de 
tecnologías 

• Es costosa y requiere mucho trabajo 
por equipos multidisciplinares. 

• Depende en gran medida de las 
infraestructuras y, por tanto, es 
de difícil aplicación en entornos con 
pocos recursos. 

• Es probable que aumente las 
expectativas de los pacientes y la 
presión que estos ejercen sobre los 
sistemas de salud. 

• Es probable que solo esté al alcance 
de los pacientes más pudientes. 

• Conlleva riesgos técnicos y 
problemas de seguridad para los 
pacientes. 

• Simplificaría el intercambio de 
información clínica. 

• Permitiría reducir errores en la 
introducción de datos y facilitaría su 
análisis. 

• Incrementaría la eficiencia de los 
médicos, que podrían atender a un 
mayor número de pacientes. 

• Mejoraría los resultados clínicos y 
aumentaría la seguridad de los 
pacientes, ya que los profesionales 
clínicos dispondrían de acceso a 
todos sus datos. 

La 
descentralización 
de la atención 
médica 

• Se necesitarían dispositivos 
portátiles, que tendrían que ser más 
resistentes que los aparatos fijos de 
los hospitales. 

• Se requeriría tecnología no médica 
(como redes de comunicación, pilas 
o baterías de gran duración y 
fuentes de 
alimentación). 

• Beneficiaría a los pacientes y a los 
familiares a su cargo, pero sería 
preciso proporcionar una 
capacitación adecuada a los 
usuarios. 

• Aumentaría el número de pacientes 
que reciben asistencia fuera del 
entorno hospitalario. 

• Aumentaría la eficiencia del 
seguimiento de los pacientes y la 
rapidez de la atención médica. 

• Permitiría a los profesionales 
sanitarios de entornos rurales 
acceder a procedimientos clínicos 
muy especializados. 



La robótica y la 
cirugía asistida por 
computadora 

• Pueden producirse errores debidos a 
la utilización errónea o el 
funcionamiento defectuoso del 
sistema, con el consiguiente 
riesgo de lesiones para el paciente. 

• El proceso de aprendizaje de los 
usuarios es más prolongado. 

• Han de integrarse los sistemas de 
imagenología con los de navegación 
quirúrgica. 

• Ha de proporcionarse capacitación 
específica para cada dispositivo. 

• Los elevados costos de adquisición y 
funcionamiento pueden resultar 
prohibitivos en muchos entornos de 
escasos recursos. 

• Es probable que se necesiten 
servicios de mantenimiento y control 
de calidad exigentes. 

• Se aumentaría la precisión en las 
intervenciones quirúrgicas. 
Se ahorraría tiempo (a pesar de la 
larga duración del aprendizaje 
inicial). 

• Aumentaría la uniformidad y la 
reproducibilidad de los 
procedimientos. 

• Permitiría superar dificultades 
quirúrgicas como las derivadas de 
unas características anatómicas 
inusuales o la mala 
visibilidad del tejido afectado. 

• Permite comprobar frecuentemente 
el estado y la ubicación o posición 
del instrumental. 

• Al no tener que ocuparse de tareas 
menores, el personal de enfermería 
dispondría de más tiempo para 
dedicar a los pacientes. 

 

15 La disponibilidad, en el contexto del informe de la OMS se refiere a la presencia de un dispositivo médico en el mercado 
de dispositivos médicos 
16 Accesibilidad se refiere a la capacidad de las personas de obtener tecnologías sanitarias de buena calidad cuando se 
necesitan y de utilizarlas adecuadamente  
17 Idoniedad se refiere a los métodos, procedimientos, técnicas y equipos médicos que son científicamente válidos, están 
adaptados a las necesidades locales, son aceptables para el paciente y para el personal sanitario y pueden utilizarse y 
mantenerse con los recursos que puede costear la comunidad o el país.  
18 Asequibilidad es la medida en que los usuarios a quienes está destinado un servicio de salud o producto sanitario 
pueden pagarlo 



 

 [11]

✓ 

19 Dyadem Press, Guidelines for failure modes & effects analysis for medical devices, Richmond Hill, Ont. : Dyadem ; [Boca 
Raton, Fla.] : Co-published and distributed by CRC Press, 2003, p. 190. 



✓ 



20 Oganismos imparciales con la competencia y la responsabilidad necesarias para efectuar la certificación de la 
conformidad de acuerdo con normas de procedimiento y de gestión establecidas. Son independientes, imparciales y 
garantizan la confidenciaidad de la información. 



 [12]

✓ 

[13]

21 Los  Cuerpos Notificadores u Organismos Notificados  son organismos imparciales con la competencia y la 
responsabilidad necesarias para efectuar la certificación de la conformidad de acuerdo con normas de procedimiento y de 
gestión establecidas. 
22 A. V. Kaplan, D. S. Baim, J. J. Smith, D. A. Feigal, M. Simons, D. Jefferys, T. J. Fogarty, R. E. Kuntz y M. B. Leon, «American 
Heart Association,» American Heart Association. Inc., 28 Junio 2004. [En línea]. Disponible: 
http://circ.ahajournals.org/content/109/25/3068. [Último acceso: 21 Enero 2017]. 
23 COFEPRIS, «Visión y Misión,» Noviembre 2011. [En línea]. Disponible: 
http://www.cofepris.gob.mx/cofepris/Paginas/VisionYMision.aspx. [Último acceso: 20 Enero 2017]. 



✓ 

✓ 

✓ 

• 

• 

• 

24 Autorización que el Gobierno Federal otorga para fabricar, distribuir, comercializar o usar un dispositivo médico, una 
vez que el solicitate ha demostrado ante evidencias documentadas que el producto es seguro, eficaz y de calidad. 



• 

• 

• 

• 

• 

✓ 



 

3.1.5.1 Modelo tradicional para el diseño y desarrollo de DM  



 [14]

CONTROLES DE DISEÑO SEGÚN CLASE DEL DM 

CLASE 
RIESGO 

ASOCIADO 
DESCRIPCIÓN CONTROLES 

1 
BAJO Los dispositivos clase 1 

representan la menor cantidad 
de riesgos para los pacientes y 
los operadores. Estos 
dispositivos de bajo riesgo, como 
máscaras de oxígeno o 
herramientas quirúrgicas, están 
sujetos a "controles generales". 
Los controles generales 
garantizan la seguridad y la 
efectividad de los dispositivos 
una vez fabricados.  

Clase 1 : Controles generales 
Los controles generales consideran 
los siguientes factores: 
 
- Buenas prácticas de manufactura 
- Estándares y reportes de eventos 
adversos ante la FDA 
- Registros Generales de requisitos 
de mantenimiento 
 
La mayoría están exentos de la 
presentación previa a la 
comercialización (Clase I) 

2 
MEDIO Los dispositivos de clase 2 

representan más riesgo para los 
consumidores que los 
dispositivos de clase 1. Por lo 
tanto, los dispositivos de Clase 2 
están sujetos a controles 
especiales además de los 
controles generales. 

Clase 2: Controles especiales + 
generales 
Los controles especiales incluyen: 
 
- Requisitos de etiquetado 
(información que debe incluirse en 
la etiqueta del producto) 
- Estándares de rendimiento 
obligatorios específicos del 
dispositivo 
- Requisitos de pruebas específicas 
del dispositivo 
 
Los dispositivos de clase 2 también 
están sujetos a controles 
generales. Notificación previa al 
mercado [510 (k) (Clase II) 

3 
ALTO Por lo general, los dispositivos de 

Clase 3 soportan o sostienen la 
vida, se implantan en el cuerpo o 
tienen el potencial de un riesgo 
irrazonable de enfermedad o 
lesión. Los ejemplos incluyen 
marcapasos, implantes 
mamarios y pruebas de 
diagnóstico del VIH. 
Como resultado del riesgo, los 
dispositivos de Clase 3 requieren 
aprobación previa al mercado. 

Clase: Controles generales y 
aprobación previa al mercado 
 
- El fabricante debe probar que un 
dispositivo es seguro y eficaz.  
 
Los dispositivos de clase 3 también 
están sujetos a controles 
generales. Aplicación de pre 
mercado (Premarket Application 
[PMA])que se refiere a una revisión 
científica y regulatoria para 
evaluar su seguridad y eficacia 

25 U.S Food & Drug Administration, «The Device Development Process,» 15 Septiembre 2014. [En línea]. Disponible: 
http://www.fda.gov/ForPatients/Approvals/Devices/ucm405378.htm. [Último acceso: 21 Enero 2017]. 



para dispositivos que no tienen un 
equivalente sustancial 

De Novo Según DM Clasificación adicional. 
"Tipos" de dispositivos que 
nunca se han comercializado en 
los Estados Unidos, pero cuyo 
perfil de seguridad y tecnología 
están ahora razonablemente 
bien comprendidos. 

Los solicitantes deben comparar su 
dispositivo con uno o más 
dispositivos similares 
comercializados legalmente y 
hacer y apoyar sus reclamaciones 
sustancialmente equivalentes. Si el 
dispositivo es sustancialmente 
equivalente a un dispositivo 
médico aprobado, se coloca en la 
misma clase. Si no es 
sustancialmente equivalente, se 
convierte en un NO Substantially 
Equivalent y se coloca en la Clase 
III. 
 
- 510 (k) - presentación de una 
notificación previa a la 
comercialización ante la FDA 
- Equivalencia sustancial 
(substantially equivalent- SE) 

Humanitarian 
Device 
Exemption (HDE) 

Según DM Clasificación adicional. 
 
Dispositivos para las 
enfermedades huérfanas 
 
Destinado a beneficiar a los 
pacientes en el diagnóstico y / o 
tratamiento de una enfermedad 
o condición que afecta o se 
manifiesta en menos de 4.000 
pacientes por año en los Estados 
Unidos 

Los solicitantes deben comparar su 
dispositivo con uno o más 
dispositivos similares 
comercializados legalmente y 
hacer y apoyar sus reclamaciones 
sustancialmente equivalentes. Si el 
dispositivo es sustancialmente 
equivalente a un dispositivo 
médico aprobado, se coloca en la 
misma clase. Si no es 
sustancialmente equivalente, se 
convierte en NO Substantially 
Equivalent y se coloca en la Clase 
III. 
 
- 510 (k) 
- Equivalencia sustancial 
(substantially equivalent- SE) 

3.1.5.2 Proceso de desarrollo de un DM según la FDA 



PROCESO DE DESARROLLO DE UN DM SEGÚN LA FDA 

PASO DESCRIPCIÓN 

1 

Descubrimiento y concepto del 
dispositivo 

Acorde a la FDA el proceso de desarrollo comienza cuando los 
investigadores ven una necesidad médica no satisfecha. Luego, crean 
un concepto o una idea para un nuevo dispositivo. A partir de ahí, los 
investigadores construyen una "prueba de concepto", un documento 
que describe los pasos necesarios para determinar si el concepto es o 
no viable; muchas veces, los conceptos no son prácticos. Los 
conceptos que se muestran prometedores pasan a las últimas etapas 
del desarrollo. 

2 

Investigación pre-clínica con 
prototipo 

Los investigadores construyen un prototipo del dispositivo, o una 
versión temprana de un DM. En esta etapa, el prototipo del 
dispositivo no es para uso humano. Los investigadores prueban los 
prototipos en entornos de laboratorio controlados. Refinar el 
prototipo proporciona a los investigadores información importante 
sobre el uso potencial del producto para las personas. El prototipo 
intenta reducir el riesgo de daño en las personas. Sin embargo, no es 
posible eliminar completamente el riesgo. 



3 

Camino hacia la aprobación 

El camino para la aprobación de un dispositivo médico depende de su 
clasificación de riesgo. Debido a que hay tanta variación en la 
clasificación de los dispositivos, los desarrolladores tienen una 
variedad de opciones. La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y 
Cosméticos, sección 513, estableció el sistema de clasificación de 
dispositivos basado en riesgo para dispositivos médicos. Cada 
dispositivo se asigna a una de tres clases de regulación: Clase I, Clase II 
o Clase III, basándose en el nivel de control necesario para 
proporcionar confianza razonable de su seguridad y eficacia. A medida 
que la clase de dispositivos aumenta de Clase I a Clase II a Clase III, los 
controles regulatorios también aumentan, con dispositivos Clase I 
sujetos al menor control regulatorio y Clase III sujetos al control más 
regulatorio. 

4 

Revisión FDA 

Si los desarrolladores de dispositivos médicos tienen suficiente 
información sobre la seguridad y la eficacia de un dispositivo, pueden 
presentar una solicitud para comercializarlo. El tipo de aplicación que 
someten depende de la clase del dispositivo. a) Exención de 
Dispositivo Humanitario (Humanitarian Device Exemption). b) 
Notificación pre mercado (Premarket Notification) o 510 (k), para 
Clase 1,2 y 3. c) Solicitud de aprobación previa al mercado (Premarket 
Approval Application, para Clase 3) 

5 

Monitoreo de seguridad post 
mercado - FDA 

Aunque los ensayos clínicos previos al mercado proporcionan 
información importante sobre la seguridad y la efectividad de un 
dispositivo, es posible que surjan nuevas preocupaciones de seguridad 
una vez que el dispositivo esté en el mercado. Como resultado, la FDA 
continúa supervisando el rendimiento del dispositivo después de que 
haya sido aprobado. 

3.1.5.3 Modelo de ciclo de vida de un DM 

• 

• 

• 



MODELO DE CICLO DE VIDA 

FASE DESCRIPCIÓN RESULTADOS Y/O ACTIVIDADES 

Fase de viabilidad Fase de viabilidad. La viabilidad es la fase 
en la que se identifica y valora la 
idoneidad de una tecnología como base 
para una solución a una necesidad 
clínica, se generan conceptos de 
dispositivos y se identifican los riesgos 
técnicos clave y se reducen a niveles 
aceptables. 

Los resultados de la fase de viabilidad 
incluyen: 

• Generar un solo concepto de 
viabilidad;  

• Evaluar las necesidades del 
mercado;  

• Identificar los riesgos técnicos en el 
futuro y su posible impacto en el 
proyecto;  

• Comprender la gestión y la 
aceptación del caso de negocio;  

• Entender la gestión y la aceptación 
de los riesgos de seguridad y de 
negocio para el dispositivo. 

Fase de diseño y 
desarrollo 

La entrada a esta fase es la declaración 
del fabricante del dispositivo, en esta 
declaración se anuncia que se sigue 
adelante con el desarrollo del dispositivo 
médico, una vez ya valorados todos los 
elementos que lo consideran viable. 
En esta fase se establecen los requisitos o 
especificaciones de producto y se 
traducen en un diseño de dispositivo 
verificado y validado.26 

Los resultados del diseño y desarrollo 
incluyen: 

• Generar un diseño verificado que 
puede ser transferido a un 
fabricante 
 

• Compilar la documentación del 
diseño en el archivo de la Histora de 
Diseño (Design History File) que 

26 Validación: Confirmación, a través de evidencia objetiva, de que los requisitos para una intención de uso o aplicación 
especificas ha sido cumplida. Dar por bueno  los resultados del diseño y desarrollo. La FDA define validación como: 
“Validation means confirmation by examination and provision of objective evidence that the particular requirements for a 
specific intended use can be consistently fulfilled.”  ("Validación se refiere a la confirmación mediante la revisión y el 
suministro de evidencia objetiva de que los requisitos particulares para un uso específico pueden ser cumplidos de 
manera consistente".) 



documenta el desarrollo de las 
entradas y salidas en el proceso de 
desarrollo. 

Fase de 
transferencia 

La entrada a esta fase son los resultados 
que prueban que el dispositivo ha 
cumplido con los requisitos de entrada 
del diseño y se tiene evidencia objetiva 
documentada. 
A este respecto la FDA manifiesta que: 
 "Cada fabricante debe establecer y 
mantener procedimientos para asegurar 
que el diseño del dispositivo se traduce 
correctamente en especificaciones de 
producción."  

El resultado la fase de transferencia es: 

• Contar con toda la información 
donde se especifica correctamente 
los procesos de manufactura 
necesarios para fabricar el 
dispositivo. 
 

• Contar con la validación de los 
proceso de manufactura. 

Fase de producción La entrada a esta fase implica que  los 
resultados del diseño han sido correcta y 
completamente traducidos a las 
especificaciones de producción. En esta 
fase ya se ha tomado la decisión de 
proseguir a la fabricación del dispositivo 
para su comercialización y venta. 
En los Estados Unidos un fabricante de 
dispositivos terminados debe recibir la 
autorización del producto mediante una 
notificación ante la FDA previa a la 
comercialización.  
Esta autorización se denomina 
Notificación Pre-comercial  510K o si el 
dispositivo lo requiere se recurrirá a una 
Aprobación Pre-comercial (PMA). 
El fabricante del dispositivo terminado 
debe obtener o aplicar a un marcado CE, 
si se quiere comercializar el dispositivo 
en la Unión Europea.  
La mayoría de los países tienen un 
proceso de regulación que el fabricante 
final del dispositivo debe recorrer antes 
de la comercialización legal en ese país. 

• Obtener un dispositivo terminado y 
aprobado 

Verificación: Es la acción de comprobar o examinar la verdad de algo. La verificación suele ser el proceso que se realiza 
para revisar si una determinada cosa está cumpliendo con los requisitos y normas previstos. En el caso de un dispositivo 
médico la verificación consiste en comparar las entradas del diseño con las salidas. 



Fase de 
Mantenimiento 

La transición de Producción a 
Mantenimiento es el lanzamiento del 
dispositivo. El mantenimiento del 
dispositivo es el esfuerzo técnico para 
apoyar al producto comercializado en su 
entorno operativo. 

Algunas de las actividades que se 
realizan en el mantenimiento son: 

• Analizar los rendimientos de campo 

• Brindar soporte técnico 

• Ralizar una reducción de costos 

• Cambiar o agregar mercados 
objetivo  

• Realizar acciones correctivas y 
preventivas  

• Apoyar en cuestiones regulatorias o 
de cumplimiento 

• Mejorar el proceso de producción 

• Mejorar o agregar una nueva 
función al dispositivo 

• Realizar cambios en el uso previsto o 
las reivindicaciones del dispositivo 

Fase de Retiro del 
dispositivo del 
mercado 

Finalmente, la última fase es el retiro del 
dispositivo del mercado. Este es el 
momento en el que el dispositivo se 
retira de la venta y ya no tiene soporte 
técnico. El dispositivo es removido, 
desmantelado, destruido o reciclado de 
acuerdo a los procedimientos 
establecidos por el fabricante. 

• Ejecutar plan de retiro del DM 

 [15]

 

 

 

 

 

 

3.1.5.4 Desarrollo de un DM desde el prototipo hasta la aprobación regulatoria 

27 D. J. Jones y M. T. Masters, «Medical Device Development Process,» INCOSE International Symposium, vol. 18:1, Junio 
2008. 



 [16]

28 A. V. Kaplan, D. S. Baim, J. J. Smith, D. A. Feigal, M. Simons, D. Jefferys, T. J. Fogarty, R. E. Kuntz y M. B. Leon, «Medical 
device development: from prototype to regulatory approval,» Circulation, pp. 3068-3072, 28 Junio 2004. 



3.1.5.5 Proceso de seis etapas de Taras Worona 

 [17]

 

 

 

 

 

 

29 T. Worona, «A Product Design Approach to Developing Design Controls,» MDDI Medical Device and Diagnostic Industry 
News Products and Suppliers, 1 Noviembre 2006. [En línea]. Disponible: http://www.mddionline.com/article/product-
design-approach-developing-design-controls. [Último acceso: 23 Enero 2017]. 



3.1.5.6 Modelo de  Desarrollo de producto e Investigación Clínica de Nancy Stark 

 [18]

30 N. Stark, «Medical Device and Diagnostic Industry,» Mayo 2001. [En línea]. Disponible: 
http://www.mddionline.com/article/integrating-clinical-research-product-development-cycle. [Último acceso: 23 Enero 
2017]. 



FASE Actividades de la etapa Actividades de Investigación clínica 

Fase de Concepto ✓ Plan de control del 
proyecto 

✓ Requerimientos del 
producto (design Inputs) 

✓ Consultoría al equipo de diseño 

Fase de prototipo  
(viabilidad) 

✓ Evaluación de la viabilidad del 
concepto: 

• Manufactura 

• Mercado (Grupos de 
enfoque o Focus Groups)      

✓ Documentación de los 
cambios de diseño (Design 
Changes) 

✓ Análisis de riesgos 

✓ Pruebas de desempeño in vitro 
✓ Diseño de pruebas en animales 
✓ Pruebas pre-clínicas para 

seguridad y eficacia 
✓ Diseño de pruebas de 

biocompatibilidad 
✓ Pruebas piloto 
✓ Estudios piloto para ayudar en la 

definición del diseño. (Pruebas 
anatómicas, prueba de diferentes 
configuraciones, etc.) 

✓ Pruebas de verificación y 
validación final 

✓ Análisis de riesgos para los 
pacientes 

✓ Estudios específicos para riesgos 
asociados al dispositivo 

Fase Pre piloto 
(desarrollo) 

✓ Departamento de 
manufactura desarrolla el 
proceso de producción 

✓ Verificaciones de diseño 
(periodo de pruebas, 
pruebas de las 
características del diseño 
del dispositivo) 

✓ Cambios en el diseño 

✓ Estudios con humanos 
✓ Ejecución del plan de desarrollo 

clínico 
✓ Asistencia con las aplicaciones 

regulatorias 

Fase Piloto 
(escalamiento) 

✓ Planificación del 
escalamiento comercial 

✓ Pruebas de producción 
✓ Inicio de producción a 

gran escala 

✓ Pruebas clínicas 
✓ Pruebas pivotales 
✓ Sometimiento regulatorio 

31 Estudio de Fase I - Término farmacológico que se refiere a estudios de seguridad en seres humanos para determinar la 
dosis máxima segura. Normalmente se realiza en voluntarios sanos, con un tamaño típico de muestra de ~ 30 sujetos. 
Estudio de Fase II-Término farmacológico que se refiere a los primeros estudios en humanos enfermos para investigar la 
seguridad y la eficacia. El tamaño típico de la muestra es ~ 300 sujetos. Estudio de Fase III-Término tomada de la industria 
farmaceutica que se refiere a estudios en humanos enfermos para verificar la eficacia. El tamaño típico de la muestra es 
de ~ 1000 a 3000 sujetos. Comparable a un estudio pivotal.  
Estudio de Fase IV - Término de la industria farmaceutica que se refiere a un estudio post comercial. 



✓ Control de cambios de 
diseño 

Fase de producción 
(comercialización) 

✓ Validación de las primeras 
unidades 

✓ Vigilancia post mercado 

3.1.5.7 Modelo integrador del análisis de riesgos y los controles de diseño 

[19]

32 Asociación Española de Normalización y Certificación, «EN 31010. Gestión del Riesgo. Técnicas de apreciación del 
riesgo.,» AENOR, Madrid, España, 2011. 



3.1.5.8 Stage-Gate proceso para el desarrollo de DM 

[20]

Fase 1 / Compuerta 1 Iniciación, Análisis de la oportunidad y Riesgos 

Fase 2 / Compuerta 2 Formulación, Concepto, y Factibilidad 

Fase 3 / Compuerta 3 Diseño y desarrollo, y Verificación y Validación 

Fase 4 / Compuerta 4 Validación final, y Preparación para el lanzamiento de 
producto 

Fase 5 / Compuerta 5 Lanzamiento del producto y Evaluación pos 
lanzamiento 

3.1.5.9 BIODESIGN INNOVATION PROCESS 

33 J. B. Pietzsch, L. A. Shluzas, E. M. Paté-Cornell, P. G. Yock y J. H. Linehan, «Stage-Gate Process for the Development of 
Medical Devices,» Journal of Medical Devices, vol. 3, nº 2, p. 15, 17 Junio 2009. 



FASE ETAPAS DESCRIPCIÓN RESULTADOS 

Identificar 1. Identificación de 
necesidades 

2. Filtrado de 
necesidades 

Es la primera fase y la principal 
sobre todo para encontrar 
importantes necesidades de 
salud no satisfechas, al observar 
directamente el ciclo completo 
de atención desde el diagnóstico 
y el tratamiento hasta la 
recuperación y la facturación, 
brindando la oportunidad de 
descubrir problemas y 
oportunidades.   
  
En esta etapa los observadores 
(estudiantes o miembros del 
equipo de investigación) prestan 
atención a lo que se hace y 
cómo afecta al proveedor, el 
paciente y al sistema, mientras 
realizan cuestionamientos que 
desafían el statu quo. 

✓ Recolección de 
necesidades 

✓ Depuración de 
necesidades tomando 
en cuenta: 

• a todos los 
interesados 
afectados por cada 
necesidad y 
evaluando cuánto 
potencial tiene para 
mejorar la atención 
y ahorrar dinero al 
sistema. 

✓ Selección de 2 a 3 
necesidades con más 
potencial para generar 
un impacto en la salud 
y bienestar 

 

Inventar 3. Generación de 
concepto 

4. Filtrado de 
conceptos 

En esta fase los llamados 
Biodesigners comienzan a 
inventar. Mediante un proceso 
de brainstorming se generan 
soluciones potenciales para cada 
necesidad detectada, para 
posteriormente organizar las 
ideas y objetivamente 
compararlas contra los criterios 
para la satisfacción de las 
necesidades. Se generan 
prototipos en una secuencia 
rápida de “think-build-rethink”, 
para que las fallas surjan 

✓ Generación de 
conceptos mediante 
un brainstorming 

✓ Organización de ideas 
comparándolas contra 
criterios de 
satisfacción 

✓ Generación de 
prototipos rápidos 

✓ Filtrado y selección de 
soluciones evaluando 
problemas con temas 
de propiedad 
intelectual, rembolso y 



temprano y la iteración pueda 
llevar a mejores soluciones. 
Después se filtran las soluciones 
sobrevivientes investigando 
sobre conflictos de propiedad 
intelectual, modelos de negocio 
para reembolso y el camino 
regulatorio. Al final, el proceso 
produce un concepto que ha 
ganado la batalla a otras ideas 
que eran casi tan buenas. Es la 
supervivencia de los más aptos – 
y garantiza que el concepto 
tiene una buena oportunidad de 
realmente alcanzar y mejorar el 
cuidado del paciente. 

modelo de negocio y 
camino regulatorio 

✓ Concepto final 
 

Implementar 5. Desarrollo de la 
estrategia 

6. Planificación de 
negocio 

En esta fase se desarrollan 
prototipos para prueba de la 
tecnología, desarrollando su 
aproximación para patentar, 
para obtener aprobaciones 
regulatorias, estrategias de 
rembolso, trazando el mercado 
potencial para la innovación, y 
explorando fuentes de fondeo.  
 
El programa en esta etapa 
provee de mentores con un 
profundo conocimiento en 
negocios y experiencia en el 
sector tecnológico de la salud. 
 
Al final, cada equipo habrá 
generado una invención y un 
plan para su ejecución que al 
menos está formulada como 
cualquier Silicon Valley “pitch”34.  

✓ Prototipos para 
pruebas 

✓ Resultado de pruebas 
✓ Aproximación a 

patentamiento 
✓ Aproximación al 

camino regulatorio 
para su aprobación 

✓ Aproximación a 
estrategia de rembolso 

✓ Trazado del mercado 
potencial 

✓ Exploración de fuentes 
de fondeo 

 
 

 

34 Término usado en el ecosistema emprendedor para referirse a una presentación corta de su modelo de negocios ante 
posibles inversionistas. 
35 Desarrollo de producto se refiere al conjunto de actividades que se inicia con la percepción de una oportunidad de 
mercado y termina en la producción, venta y entrega de un producto. 



36 Termino derivado del concepto LEAN MANUFACTURING, filosofía de gestión originaria de Japón que tiene como 
objetivo incrementar la eficiencia en todos los procesos a partir de la reducción del despilfarro. Eliminando el despilfarro, 
la calidad mejora y se reducen el tiempo de producción y los costes. Se puede encontrar mas información en libro titulado 
El método Lean Startup de Eric Ries, Grupo planeta, 2011 



MARCO TEÓRICO: DISPOSITIVOS MÉDICOS 
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Imagen 13. Elaboración propia. Tabla (estimen de proceso expuestos en el apartado. 

En el siguiente apartado exploraremos los origenes del desarrollo sostenible, el impacto de la 
disciplina del diseño industrial en la construcclon del ambiente artificial y las herramientas y 
procesos desarrollados para lograr una reducción o eliminación del impacto negativo al medio 
ambiente, lo cual permitirá construir la propuesta final. 
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Imagen 15, Objetivos propuestos por la Agenda nueva agenda" Transformando nuestro Mundo: la Agenda de Desarrollo 
Sostenible de 2030" 

De los 17 objetivos establecidos por la agenda es el número 3 el que toca de manera especifica la 
importancia de lograr garantizar una vida saludable y promover el bienestar, este se desglosa en 9 
metas que pueden ser un detonador para el desarrollo de tecnologías médicas que atiendan a las 
priOridades establecidas por la OMS, 

La agenda menciona que las metas establecidas estimularán durante los próximos 15 años la 
acción en cinco esferas de importancia crítica para la humanidad, 

• Estamos decididos a poner fin a la pobreza y el hambre en todos sus 

Las personas formas y dimensiones, y o velar por que todos los seres humanos puedan 
realizar su potencial con dignidad e igualdad y en un medio ambiente 
saludable. 

• Estamos decididos a proteger el planeta contra la degradación. incluso 

El planeta 
mediante el consumo y la producción sostenibles. lo gestión sostenible de 
sus recursos naturales y medidos urgentes paro hacer frente 01 cambio 
climático. de manera que pueda satisfacer los necesidades de las 
generaciones presentes y futuros. 

• Estamos decididos a velar por que todos los seres humanos puedan 
La prosperidad disfrutar de una vida próspero y pleno. y por qué el progreso económico. 

social y tecnológico se produzca en armonía con la naturaleza 

La paz 
• Estamos decididos a propiciar sociedades pacificas. justas e inclusivas que 

estén libres del temor y la violencia. No puede haber desarrollo sostenible 
sin paz. ni paz sin desarrollo sostenible. 

• Estamos decididos a movilizar los medios necesarios para implementar 
esto Agenda mediante uno Alianza Mundial para el Desarrollo Sostenible 

Las alianzas revitalizada, que se base en un espíritu de mayor solidaridad mundial y se 
centre particularmente en los necesidades de los más pobres y 
vulnerables, con la colaboración de todos los países, todas las portes 
interesados y todas las personas. 

Imagen 16. Elaboración propia, Esferas de importancia crítica para la humanidad establecidas por la ONU y sus 
declaraciones 

Estas esferas reflejan las tres dimensiones de la sostenibilidad: 
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# ETAPA OBJETIVOS 
PLANIFICACIÓN 

 (horas) 
HERRAMIENTAS 

0 Introducción Dar una visión general e 
información básica sobre 
lo que es Ecodiseño y su 
beneficio para la empresa. 

__ __ 

1 Preparación del 
proyecto 

Organización del proyecto: 
  -Selección del equipo de 
trabajo 
  -Selección del producto a 
ecodiseñar 
  -Investigación de los 
factores motivantes para 
hacer Ecodiseño 

10 -20 horas Tabla de criterios para la 
selección de un producto. 
 
Hoja de trabajo de factores 
motivantes externos.  
 
Hoja de trabajo de factores 
motivantes internos. 75 

2 Aspectos 
Ambientales 

Análisis de los principales 
aspectos ambientales del 
producto en TODO su 
CICLO DE VIDA 

20 -50 horas Uso de herramientas como la 
matriz MET, Análisis de Ciclo 
de vida y ecoindicadores. 

3 Ideas de mejora Generar y priorizar ideas 
de mejora para el 
producto 

20 -80 horas Las 8 estrategias de 
ecodiseño.76 (Ver 3.2.7.1, b) 
Brainstorming. Matriz de 
valoración de ideas. 

4 Desarrollar 
conceptos 

Desarrollo de un pliego de 
condiciones TÉCNICO - 
AMBIENTAL y generación 
de alternativas 
conceptuales del producto 
en base a dicho pliego de 
condiciones 

50 -80 horas Técnicas creativas.  
Herramientas de selección 
Herramientas seleccionadas 
por la empresa para el 
estudio de los aspectos 
ambientales del producto 
(Eco-indicadores, 
Herramientas software). 

5 Producto en 
detalle 

Definición del producto en 
detalle 

280 - 480 horas Herramientas seleccionadas 
por la empresa para el 
estudio de los aspectos 
ambientales (Eco-
indicadores, herramientas 
software). 

75 Análogamente se podría hacer uso del Project Charter o Acta de constitución del proyecto usado por la metodología del 
Project Management Institute incorporando los factores ambientales 
76 Definir estrategias de mejora en la obtención de los materiales de consumo y componentes, producción, distribución, 
uso o utilización, fin de vida y eliminación final y nuevas ideas de producto buscando optimizar la función. 



6 Plan de acción Establecer un plan de 
acción para todas las 
medidas de mejora 
ambiental pendientes 
para el producto a medio 
y largo plazo. 
 
Integrar definitivamente el 
Ecodiseño en las 
herramientas de diseño, 
así como en las 
herramientas de gestión 
de la empresa 

10 -50 horas -Plan de acción de producto 
a medio y largo plazo. 
- Plan de acción a nivel de 
empresa de anclaje del 
Ecodiseño con los 
procedimientos de desarrollo 
de productos. 
- Plan de acción a nivel de 
empresa de anclaje del 
Ecodiseño en la ISO 9001. 
- Plan de acción a nivel de 
empresa de anclaje del 
Ecodiseño en la ISO 14001. 

7 Evaluación Evaluar los resultados del 
proyecto para sacar 
conclusiones y aprender a 
transmitir los resultados 
interna y externamente de 
manera periódica 

40 -60 horas - Tabla de evaluación. 
 
- Referencias de 
documentación sobre 
marketing verde. 

    
   

TOTAL: 430 - 820 horas  

 



ETAPA 
CICLO DE VIDA 

# ESTRATEGIAS DE 
MEJORA 

TIPOS DE MEDIDAS 
ASOCIADAS 

COMENTARIOS 

Obtención y 
consumo de 
materiales y 
componentes 

1 Seleccionar 
materiales de bajo 
impacto 

Materiales más limpios 
Materiales renovables 
Materiales de menor 
contenido de energía 
Materiales reciclados 
Materiales reciclables 

En base a los materiales utilizados 
y a los procesos necesarios para su 
obtención, analizaremos la 
posibilidad de otros materiales 
alternativos que tengan un 
impacto ambiental menor, 
manteniendo idénticas 
prestaciones técnicas o incluso 
mejorándolas 

2 Reducir el uso de 
material 

Reducción del peso 
Reducción del volumen 
(de transporte) 

Reducir el uso de materiales 
supone al mismo tiempo una 
reducción del aspecto ambiental 
del producto y una reducción de 
costes para la empresa; así, 
intentaremos que el volumen sea 
lo más reducido posible, con lo que 
ocupará menos y permitirá 
optimizar el transporte y 
almacenamiento, lo que traerá 
consigo otra reducción de costes. 

Producción en 
fabrica 

3 Seleccionar 
técnicas de 
producción 
ambientalmente 
eficientes 

Técnicas de producción 
alternativas 
Menos etapas de 
producción 
Consumo de energía 
menor/ más limpia 
Menor producción de 
residuos 
Consumibles de 
producción: menos/más 
limpios 

Se trata de obtener una 
“producción limpia” a través de 
mejoras en las técnicas de 
producción, esto es, por ejemplo: - 
mejoras de materiales auxiliares - 
buenas prácticas operativas en 
producción - reutilización en 
fábrica - cambios tecnológicos 

Distribución 4 Seleccionar formas 
de distribución 
ambientalmente 
eficientes 

Envases menos/más 
limpios/reusables 
Modo de transporte 
eficiente en energía 

Se trata de que el transporte desde 
la fábrica al minorista o al usuario 
final sea lo más eficiente posible. 
Se tratarán aspectos tales como el 
embalaje, el modo de transporte y 
la logística. 

Uso y 
utilización 

5 Reducir el impacto 
ambiental en la 
fase de utilización 

Menor consumo de 
energía 
Fuentes de energía más 
limpias 
Menor necesidad de 
consumibles 
Consumibles más 
limpios 
Evitar derroche de 
energía/consumibles 

Los productos para su 
funcionamiento necesitan todo 
tipo de consumibles (energía, agua, 
detergente, filtros…). Esto también 
se aplica al mantenimiento, 
limpieza y reparación. En esta 
etapa trataremos por tanto de 
idear formas de diseñar el 
producto de manera que se 
optimice el uso de consumibles o 



incluso podamos eliminar algunos 
de ellos. 

Sistema de fin 
de vida. 
Eliminación 
final 

6 Optimizar el Ciclo 
de Vida 

Fiabilidad y durabilidad 
Mantenimiento y 
reparación más fácil 
Estructura modular del 
producto 
Diseño clásico 
Fuerte relación 
producto-usuario 

En el Ciclo de Vida de un producto 
podemos distinguir: - Ciclo de Vida 
Técnico.- Tiempo durante el cual el 
producto funciona bien. - Ciclo de 
Vida Estético.- Tiempo durante el 
cual el usuario encuentra atractivo 
el producto. La situación ideal sería 
que ambos coincidiesen. Sin 
embargo, no suele ser así y muchas 
veces se desecha un producto que 
funciona correctamente porque ya 
no lo encontramos atractivo. Por 
ello, en la presente etapa 
trataremos de prolongar e igualar 
ambos ciclos. Por ejemplo, 
mediante un diseño clásico 
evitaremos que el usuario se canse 
del producto, así como creando 
una fuerte relación producto – 
usuario. 

7 Optimizar el 
sistema de fin de 
vida 

Reutilización del 
producto 
Refabricación / 
modernización 
Reciclado de materiales 
Incineración más segura 

Esta estrategia está encaminada a 
reutilizar los componentes valiosos 
del producto y a garantizar una 
adecuada gestión de los residuos. 
La bondad de las medidas va en 
orden descendente; es decir, hay 
que tender hacia la reutilización y 
si no es posible, a la refabricación, 
reciclado o incineración en este 
orden. 

Nuevas ideas 
de producto 

8 Optimizar la 
función 

Uso compartido del 
producto 
Integración de 
funciones 
Optimización funcional 
del producto 
Sustitución del producto 
por un servicio 

En esta estrategia la atención no se 
va a fijar en nuestro producto 
físico, sino en la función que 
satisface. Para ello investigaremos 
las necesidades de los usuarios, 
analizando: ¿Qué necesidad o 
necesidades satisface el producto 
actual? ¿Cómo se podrían 
optimizar las prestaciones del 
producto? ¿Se puede desarrollar 
un sistema alternativo que 
satisfaga mejor la misma 
necesidad? 

3.2.7.2 Indicadores de Ecodiseño o ecoindicadores 
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3.2.7.4  La ecuación maestra de Ehrlich y Holdren 
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3.2.7.5 Diseño para el medio ambiente (DfE) 

80 T. Graedel y B. Allenby, Design for enviroment, Upper Saddle River, NJ 07458: Prentice Hall, Inc., 1996. 



 [49]

Principios de Diseño para la Manufactura Principios de Diseño para el Ensamble 

• Reducir el número total de partes • Diseño de un componente base 
• Desarrollar un diseño modular • Diseño modular 
• Usar materiales y componentes 

estandarizados 
• Todas las operaciones de montaje deben 

hacerse en una sola dirección, en lo posible, 
verticalmente 

• Diseñar partes multifuncionales • Favorecer el uso de componentes 
multifuncionales 

• Diseñar para una fácil fabricación • Eliminar los ajustes cuando sea posible 
• Evitar partes separadas • Proveer a los componentes de partes que les 

permita auto posicionarse 
• Minimizar las operaciones de manipulación • Proveer de acceso directo a todos los 

submontajes 
• Utilizar tolerancias amplias • Minimizar los niveles de ensamblado 
• Minimizar el número de operaciones • Facilitar la orientación de los componentes 

haciéndolos lo más simétricos posible 
• Evitar operaciones secundarias  

81A. Arrollo, A. Chamorro y F. Miranda, «DISEÑO PARA EL MEDIO AMBIENTE: Hacia una integración entre innovación y 
medio ambiente,» de Libro de Ponencias del XIII Congreso Nacional de AEDEM, Extremadura. 



• Rediseñar componentes para eliminar pasos 
de proceso 

 

• Minimizar las operaciones que no añadan 
valor 

 

• Diseñar para el proceso  

INICIALES NOMBRE OBJETIVO 

DfM Design for Manufacturability Hacer posible la prevención de contaminación 
durante la manufactura. Utilizando menos material, 
menor uso de diferentes materiales, uso de 
materiales y proceso más seguros. 

DfEE Design for Energy Efficiency Reducir la demanda de energía durante el uso. 
Abarcando el uso flexible de la energía, el diseño 
para el uso de energías renovables, diseño para 
cero emisiones. 

DfZT Design for Zero Toxics Eliminar las emisiones tóxicas 

DfD Design for Dematerialization Reducir el tamaño total, el peso y el número de 
materiales involucrados en un diseño para reducir 
el impacto ambiental total. 

DfP Design for Packaging Minimizar el empaque y repensar los métodos de 
ventas 

DfL Design for Logistics Usar materiales locales para minimizar la 
transportación 

DfL Design for Longevity Diseñar para la longevidad de los productos 
incluyendo:  diseño modular, diseño para el 
mantenimiento, durabilidad, estilo duradero, 
reparación y reúso después del desmontaje 

DfMo Design for Modularity Facilitar la actualización de los productos, el retraso 
en su sustitución, el mantenimiento y 
posteriormente el desmontaje 

DfS Design for Serviceability Facilitar las reparaciones para extender la vida de 
los productos, el reúso de partes y la sustitución de 
piezas rotas 

DfRM Design for Use of Recycled Materials Usar materiales reciclados 

DfRMV Design for Reduced Material Variety Reducir el uso de  diferentes materiales en un 
producto, bajo la premisa que menos materiales 
conduce a menor impacto ambiental 

DfHM Design for Use Healthy Materials Usar materiales que no afecten la salud humana 

DfD Design for Disassembly Asegurar un proceso rápido y de bajo costo para el 
desensamble usando herramientas simples. 
Favoreciendo el reciclado y el reúso. 

DfR Design for Recycling Asegurar que la mayor parte de los componentes 
de un producto pueden ser reciclados mediante su 
identificación y recuperación. Facilitando también 
la identificación de piezas no reciclables. 

DfER Design Economic Recycling Promover el reciclaje 



DfC Design for Compostability Diseñar productos compostables al final de su vida 
útil 

DfC Design for Compliance Cumplir con las regulaciones del producto en 
cuanto a impacto ambiental 

# FASE DESCRIPCIÓN 

1 Análisis de la 
invención 

Se detallan las necesidades y características del producto, 
identificando los aspectos ambientales que pueden hacer el 
producto más ecológico o no. Durante esta fase, se deben 
realizar varias pruebas para verificar los flujos de masa y 
energía, la calidad del material y las conformidades de 
producción que efectivamente contribuyen a un mayor 
desempeño ambiental. 

2 Análisis del 
impacto 

En la segunda fase son agregados ecoindicadores que hace 
frente a posibles consecuencias del proceso fuera de la planta 
industrial, especialmente aquellos relacionados con la sociedad 
y la naturaleza 

3 Análisis de la 
mejora 

En esta fase se eligen las prioridades y los cambios necesarios 
con el objetivo de reducir costos, innovar en el diseño y aplicar 
mejoras ecológicas en general 

 [49]

• 

• 

82 Tomadores de decisiones 
83 Braden R. Allenby es Director Fundador del Centro de Ingeniería y Gestión de Sistemas Terrestres, Profesor de 
Ingeniería y Ética de Lincoln, y Profesor de Ingeniería Civil y Ambiental en la Universidad Estatal de Arizona. Es autor del 
libro Reconstructing Earth: Technology and Environment in the Age of Humans. 
84 A. Arrollo, A. Chamorro y F. Miranda, «DISEÑO PARA EL MEDIO AMBIENTE: Hacia una integración entre innovación y 
medio ambiente,» de Libro de Ponencias del XIII Congreso Nacional de AEDEM, Extremadura. 



• 

3.2.7.5.1 DfE en el proceso de diseño de productos 

 

MARCO TEÓRICO: DESARROLLO SOSTENIBLE 

Permite hacer frente a las demandas de las Administraciones Públicas, que comienzan a 
exigir a sus suministradores importantes reducciones en el grado de contaminación 
asociado a sus procesos productivos y a la utilización de sus productos 

En la quinta edición del libro de Ulrich y Eppinger titulado Product Oeslgn and Oevelopment se 
presenta las actividades involucradas en el proceso OfE relacionadas con las etapas del proceso 
para el desarrollo de producto propuesto por los autores. En el cual presenta siete pasos a realizar 
comenzando con el establecimiento de la agenda DfE donde se identifican los factores motivantes 
tanto internos como externos, se establecen los objetivos ambientales y se conforma un equipo 
multidiciplinario y concluye con el paso 7 donde se recaban los aprendizajes y se identifican áreas 
de mejora. Los autores toman como base el trabajo realizado por diversos autores entre ellos Van 
Hemel y Brezet. 

Planificación del 1. Establecer 

producto agenda DfE 

t 
2. Identificar impactos 

ambientales potenciales 

Desarrollo de 

concepto 

3. Seleccionar 

directrices DfE 

Diseño nivel sistema 4. Aplicar directrices DfE 
a diseños iniciales 

I 
t 

S. Evaluar impactos 

ambientales I 
Diseño a detalle 6. Refinar diseño 

ompara t con 105 

Obiy DfE 

+ 
7. Reflexionar sobre el 

Mejora de procesos proceso V los resultados 
de DfE 

Imagen 21. I raducldo al español Vlagrama de la actividades de VIL atravez del proceso de desarrollo de productos 
propuesto por Ulríel! y Fppín.cJ8r 
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3.2.7.6 Análisis de ciclo de vida 

 [31]

 

 

 

 

 [50]

85 B. Garcia, Ecodiseño nueva herramienta para la sustentabilidad, Mexico: Designio, 2008. 
86 M. Charter, The Journal of Sustainable Product Design, nº 7, p. 6, 1998. 
87 Software como: ACV SimaPro (http://www.ismedioambiente.com), Eco-it, Air.e LCA, Open LCA, GaBi, TEAM, UMBERTO, 
etc. 

Definición de 
objetivos

Análisis de 
inventario

Análisis de 
impactos

Análisis de 
mejoras

http://www.ismedioambiente.com/


3.2.7.7 El concepto “Cradle to Cradle” 

 [31]

88 B. Garcia, Ecodiseño nueva herramienta para la sustentabilidad, Mexico: Designio, 2008. 
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89 Cradle to Cradle Products Innovation Institute, 2017. [En línea]. Disponible: http://www.c2ccertified.org/get-
certified/product-certification. [Último acceso: 1 Junio 2017]. 

Cradle 
to 

Cradle®

Los desechos 
equivalen a 
alimentos

Usar la 
energía solar 

actual
Fomentar la 
diversidad 
como en la 
naturaleza



3.2.7.8 D4S (Diseño para la sostenibilidad) 

http://www.c2ccertified.org/


 [52]

90 Algunos de los resultados de estos proyectos pueden ser consultados en : http://cegesti.org/ecodiseno/proyectos.htm 
91 M. Crul y J. Diehl, «DISEÑO PARA LA SOSTENIBILIDAD Un enfoque práctico para economías en desarrollo,» Programa de 
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, 2007. 



92  Ver: http://www.d4s-de.org/worksheets/d4stotalworksheets.pdf 



MARCO TEÓRICO: DESARROLLO SOSTENIBLE 

Rediseño D4S 

Paso 1: Formación del equipo y planificación 

( del proyecto 

Paso 2: Impulsores FODA y Metas para la - [ 
empresa 

Paso 3: Selección de productos 
[ 

c::::::;::J 

Paso 4: Impulsores de 045 para el producto 
se lecc ionado 

Paso s: D4S eva luación de impacto 
( 

- [ 
Paso 6: Desarrollo de una estrateg ia del D4S 

( y de un resumen de diseño D4S 

Paso 7: Generación y selecc ión de ideas 

c::::::;::J 

Paso 8: Desarrollo de conceptos -
c::::::;::J 

Paso 9 Evaluación del D4S -Paso 10: Implementación y seguimiento 

Desarrollo de nuevo 
producto 

FORMULACIÓN DE LA pOlfTICA 

Objetivos 

Estrategias 

DESCUBRIMIENTO DE LA IDEA 

Generación de la idea 

Selección 

DESARROllO 

o ,!5 .~ 
~ o ]¡ t '~ 

e ·c E 
"" . ~~ 

REALIZACIÓN 

Producción 

Distribución V ventas 

Uso V fin de vida útil 

1 
)-
1 

1 
)-
1 

-
[ -

Sistema Producto
servicio 

Exploración de oportunidades para el 
SPS (sistema producto-servicio) 

Generación de la idea del SPS 

Detallado de los conceptos 
seleccionados de l SPS 

Evaluación y pruebas 

Planificación e implementación 

Imagen 31. TradUCCión al español. Enfoques escalonados para rediseño. desarrollo de nuevos productos y SPS 
propuestos por el 045 Tomado del documento Oesígn for Sustainabilíty. A step-by-step Aproach. TU Oelft, pago 18 

El D4S propone también una Guía Rápida denominada "Getting Started. Nine steps to improving 
your product" y que a diferencia del proceso extendido (Imagen 28) que se enfoca en el "qué" y 
"porqué" del D4S, lo social, caso de negocio y lo ambiental (Personas, ganancia, planeta) para 
después moverse al "cómo" en el caso de la Guía Rápida (Quick-start) el orden es inverso. Se 
comienza simplificando el "cómo", enfocándose primero en los pasos para mejorar la sostenibilidad 
del producto que se ha seleccionado o que se seleccionará. Esta Guía Rápida es recomendada 
cuando nunca se ha implementado ningún proceso similar enfocado a la sostenibilidad, es decir 
para proyectos piloto. 
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3.2.7.9 Matriz MET (Material cycle, Energy use and Toxic emissions) 

 

 

 

 

 



 
M E T 

 
Uso de 

materiales  
Uso de energía  Emisiones tóxicas 

Obtención y 
consumo de 
recursos 

Fibra de vidrio, 
maderas, 

metales, etc. 

Consumo de energía 
para obtener los 

recursos y para el 
transporte de los 

materiales 

Emisiones debido al 
pintado de los 

materiales 

Producción en 
fábrica 

Lubricantes, 
desengrasantes, 

etc. 

Energía en distintos 
procesos 

Residuos metálicos y 
plásticos, lubricantes, 
desengrasantes, etc. 

Distribución Embalajes Gasóleo para transporte Emisiones de la 
combustión del gasóleo 

Uso Ninguno (no 
requiere el uso 
de materiales) 

Gasóleo de combustión 
del motor 

Emisiones de CO2 

Mantenimiento Filtros de aceite, 
agua, jabón 

Ninguno (no se hace 
uso de energía) 

Filtros usados, aguas 
residuales 

Eliminación final Ninguno (No se 
hace uso de 
materiales) 

Ninguno (no se hace 
uso de energía) 

Material de reciclaje, 
materiales de desecho 

 

 

 



 

• 

• 

• 

3.2.7.10 Ecodesign Strategy Wheel de Hemel y Brezet 



3.2.7.11 EDIP (Environmental Design of Industrial Products) 



 

• 

• 

• 

MARCO TEÓRICO: DESARROLLO SOSTENIBLE 

objetivo 

Evaluación del 
impacto 

Definición del 
alcance 

Análisis de 
sensibilidad 

Análisis de 
inventario 

Apoyar las 
decisiones tomadas 

Imagen 34. Método de seis fases del Environmental Oesign of Industrial Products 

• 

3.2.8 Conclusión y pertinencia para la construcción de la propuesta 

Uno de los temas centrales en la construcción de la propuesta fue el entendimiento del termino 
desarrollo sostenible y sus implicaciones en el diseño industrial. así como las herramientas y 
procesos derivados de este y sus aplicaciones posibles en el proceso de diseño y desarrollo de un 
DM. 

En este apartado se exploraron diversos modelos que proponen ciertos pasos para llevar a cabo 
la implementación de un proceso de ecodiseño destacando entre ellos 

el propuesto por el Manual de ecodiseño enfocado en proyectos piloto de ecodiseño. 
el proceso de 7 pasos propuesto por Ulrich y Eppinger enfocado al desarrollo de productos 
y los propuestos por la metodología D4S tanto para un proyecto de rediseño. como el 
desarrollo de productos nuevos y sistemas producto-servicio. como una guía rápida 

Así como términos usados en el ecodiseño como: Green designo ecodiseño, diseño sostenible, 
huella ecológica, ecoindicador, análisis de ciclo de vida, OfE, el concepto "Cradle to cradle". Y 
herramientas como la matriz MET y la Ecodesign Strategy Wheel de Hemel y Brezet. 

Dentro de los procesos explorados a modo de resumen comparativo de los pasos que cada uno 
propone se presentan las siguientes tablas. 
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Nuevas ideas
Concepto de 

producto

Diseño de 

producto

Producto en el 

mercado

Evaluación del 

proyecto

1 2 3 4 5 6 7

Preparación del 

proyecto

Aspectos 

Ambientales

Ideas de 

mejora

Desarrollar 

conceptos

Producto en 

detalle
Plan de acción Evaluación

Planificación del 

producto

Diseño nivel 

sistema

Mejora de 

procesos

Step 1 Step 2 Step 3 Step 4 Step 5 Step 6 Step 7

Establecer agenda 

DfE 

Identificar 

impactos 

ambientales 

potenciales

Seleccionar 

directrices DfE

Aplicar directrices 

DfE a diseños 

iniciales

Evaluar 

impactos 

ambientales

Refinar diseño

Reflexionar 

sobre el 

proceso y los 

resultados de 

DfE

DESARROLLO 

ESTRICTO

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Formación del 

equipo y 

planificación del 

proyecto

Impulsores 

FODA y Metas 

para la 

empresa

Selección de 

productos

Impulsores de 

D4S para el 

producto 

seleccionado

D4S evaluación 

de impacto

Desarrollo de una 

estrategia del D4S 

y de un resumen 

de diseño D4S

Generación y 

selección de 

ideas

Desarrollo de 

conceptos

Evaluación del 

D4S

Implementación y 

seguimiento

DESARROLLO

1 2 5,6,7

Desarrollo de 

producto

Diseño

Planificación 

de marketing

DESARROLLO

C D E

Detallado de 

los conceptos 

seleccionados 

del SPS

Evaluación y 

pruebas

Planificación e 

implementación

Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4 Paso 5 Paso 6 Paso 7 Paso 8 Paso 9

Selecciona un 

producto

Prepara un  

Dossier del 

producto

Revisa el 

mercado en 

términos de 

problemas 

ambientales y 

sociales

Refleja en tu 

producto una 

lista simple de 

aproximaciones al 

D4S

Desarrolla una 

imagen rápida 

del perfil de 

impacto de tu 

producto

Define los 

objetivos del 

mejoramiento de 

tu producto y las 

aproximaciones 

de diseño 

Rediseño del 

concepto

Prioriza ideas y 

conceptos

Arma tu caso 

(para el 

proyecto real)
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S
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Enfoque: Implementación para diseño y desarrollo de productos

Enfoque: Implementación para proyectos piloto

Estrategia

Desarrollo de concepto Diseño a detalle

Enfoque: Implementación para proyectos de rediseño de un producto
FORMULACION DE LA POLITICAS (Objetivos, 

estrategias)
DESCUBRIMIENTO DE LA IDEA REALIZACION

DESCUBRIMIENTO DE LA IDEA REALIZACIÓN

Enfoque: Implementacion para el desarrollo de nuevos productos
FORMULACIÓN DE LA POLÍTICA DESCUBRIMIENTO DE LA IDEA REALIZACIÓN

8,9,1043

A B

Exploración de oportunidades para el SPS (sistema 

producto-servicio)
Generación de la idea del SPS

Enfoque: Guía rápida para un proyecto piloto de rediseño

Objetivos

Estrategias

Generación de la idea

Selección

Producción

Distribución y ventas

Uso y fin de vida útil

Enfoque: Implementación para el desarrollo de sistemas producto-servicio
FORMULACIÓN DE LA POLÍTICA
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93 International Organization for Standarization, «ISO 13485:2003,» International Standards for Business, Government and 
Society, Ginebra. 
94 K. Ulrich y S. Eppinger, Diseño y desarrollo de productos, México: McGraw-Hill, 2009. 
95 D. Tate y M. Nordlund, «A Design Process Roadmap as a General Tool for Structuring ans Supporting Design Activities,» 
de Proceedings of the Second World Conference on Integrated Design and Process Technology, Austin, TX, 1996. 
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96 “… a todos los interesados en el proceso, estos diagramas arrojan poca luz sobre cómo los actos de diseño que se llevan 
a cabo realmente o quién es responsable de cada una de las tareas dentro de las diferentes casillas. Tampoco está claro lo 
que estos participantes tienen que saber, los recursos que debe aportar a su tarea, y lo más importante, cómo deben 
trabajar con los otros.” 



 

 [56]

 

97 G. Simon, La trama del diseño: Por que necesitamos metodos para diseñar, México D.F: EDITORIAL DESIGNIO, 2009. 



98 “ …class of social system problems wich are ill-formulated, where the information is confusing, where there are many 
clients and decisión makers with conflicting values, and where the ramifications in the whole system are thoroughly 
confusing” (…clase de problemas del sistema social que están mal formulados, donde la información es confusa, donde 
hay muchos clientes y tomadores de decisiones con valores contradictorios, y donde las ramificaciones en todo el sistema 
son completamente confusos), Rittel. Citado en el artículo de Richard Buchanan, publicado en Design Issues, 1992:  
Wicked Problems in Design Thinking. 



 

99 Tan solo en el periodo del 1 de enero al 6 de agosto de 2017 han ingresado a Europa 116,692 migrantes y refugiados 
por via marítima, con casi el 83 por ciento llegados a Italia y el resto dividido entre Grecia, Chipre y España. Aunque se 
registra una disminición comparado con el mismo periodo en el 2016 (263.436 llegadas). De acuerdo al Organismo de las 
Naciones Unidas para la Migración (Organización Internacional para las Migraciones) en la información vertida en su 
portal www.iom.int 
100En el 2005, el quimico y Premio Nobel Paul Crutzen, especialista en química atmosférica, sugirió reconocer que 
transitamos por una nueva época, bautizada “Antropoceno” debido al  inmenso impacto humano que ha sufrido el 
planeta. Sin embargo, para confirmar el paso al Antropoceno es necesario encontrar las evidencias de huellas 
inconfundibles; una referencia física en el registro geológico que se repita prácticamente en todo el globo e indique un 
cambio planetario: el inicio de la nueva época. Con este propósito en enero de 2016, el llamado “Grupo de Trabajo del 
Antropoceno” (Anthropocene Working Group), coordinado por Jan Zalasiwicz de la Universidad de Leicester, publicó un 
estudio que fortalece la idea de que los humanos hemos alterado tanto el planeta que es probable que las consecuencias 
puedan detectarse en los registros geológicos actuales y futuros. 
101 Crutzen P J. 2014 May 12. Video - Paul Crutzen (2012) - Atmospheric Chemistry and Climate in the Anthropocene 
<http://mediatheque.lindau-nobel.org/videos/31236/atmospheric-chemistry-and-climate-in-the-anthropocene-2012?c>. 
Accessed 2017 Aug 10. 



 [57]

 [58]

 

102 O. Charles, «Design Thinking: Notes on its Nature and Use,» Design Research Quarterly, vol. 2, nº 1, pp. 16-27, 2007. 
103 Ecoinnnovación es la creación de nuevos y competitivos precios de bienes, procesos, sistemas, servicios y 
procedimientos diseñados para satisfacer las necesidades humanas y proporcionar una mejor calidad de vida para todos 
con un uso mínimo de los recursos naturales (materiales incluyendo energía y área de superficie) por unidad de producción 
durante todo el ciclo de vida, y una liberación mínima de sustancias tóxicas 
104 A. Reid y M. Miedzinski, «ECO-INNOVATION. Final Report for Sectoral Innovation Watch,» 2008. 



[59]

 [60]

 [61]

105 A. Vaughan, «Enviromental Legislation in the EU - What Medical Device Manufacturers Need to Know,» 2009. [En 
línea]. Disponible: http://www.donawa.com/medical-
device/donawa/files/RAJ%20Devices%20JanFeb09_Andrew%20Vaughan%20Feature.pdf. [Último acceso: 06 Marzo 2017]. 
106 Intertek, «Making Green Profitable Using IEC 60601-1-9 as a Competitive Advantage,» 2016. 
107 Comisionado por Johnson & Johnson, «The Growing Importance of More Sustainable Products in the Global Health 
Care Industry,» 2012. 



 

 



 

108 Ingeniero Mecánico Senior en Bressler Group, Especialista en Diseño Sostenible 

http://www.welchallyn.com/
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109 Electroencefalografía o monitorización de ondas cerebrales 

http://www.healthcare.siemens.com.mx/
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• 

110 T. Bhamra, R. Hernandez y R. Mawle, «Sustainability: Methods and Practices,» de The handbook of design for 
sustainability, 2013. 
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111 De acuerdo a la OMS el 80% de la industria de DM se compone de pequeñas y medianas empresas 
112 INEGI, «Encuesta Nacional sobre Productividad y Competitividad de las Micro, Pequeñas y Medianas Empresas 
(ENAPROCE) 2015,» 2016. [En línea]. Disponible: 
http://www.inegi.org.mx/est/contenidos/Proyectos/encuestas/establecimientos/otras/enaproce/default_t.aspx. [Último 
acceso: 8 Marzo 2017]. 
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PROCESO DE ECODISEÑO PARA DISPOSITIVOS Mt:DICOS 

--
Identificar Identificar Identificar 

Aplicar 
Preparar 

nivel de nivel de impactos 
estrategias y Evaluar los 

proyecto 
intervención madurez ambientales 

controles de resultados 
ecodiseño 

Imagen 43. Elaboración propia. Recomendaciones para la implementación de un proceso de ecodiseño 

5.2 Objetivo y Alcance 

5.2.1 Observaciones preliminares para los usuarios de esta guía 

1. Esta Guía se redactó para los diseñadores industriales e Ingenieros de producto 
involucrados en el diseño y desarrollo de un proyecto de mejora, rediseño o nuevo 
concepto de un dispositivo médico dentro del ámbito de una micro o pequeña empresa. 

2. Tanto el desarrollo de un DM como la implementación de un proceso de ecodiseño requiere 
un equipo multi e interdisciplinario compuesto entre otros por Personal Médico, Personal 
Experto en la Gestión de Sistemas de Calidad, Expertos en Asuntos Regulatorios, 
Especialista en Propiedad Intelectual, Ingenieros Biomédicos, Ingenieros de Software. 
Ingenieros Mecánicos, Diseñadores Industriales, Diseñadores Gráficos, Expertos en 
Usabilidad, Ingenieros especialistas en Ergonomía, y cualquier otro experto que requiera el 
alcance del proyecto. Para lo cual se requiere la construcción de un lenguaje en común y 
establecer el significado de cada concepto para cada disciplina. 

3. El nivel de profundidad en el uso de las herramientas de ecodiseño dependerá de las 
condiciones de cada compañía y de la disposición o no de un facilitador experto en 
Ecodiseño o un consultor medioambiental. 

5.2.2 Ámbito y alcance 

1. Esta Guía fue concebida para implementar un proceso de ecodiseño desde el inicio de las 
actividades inventivas una vez que ya se concluyó con la fase de Investigación Básica. 

2. La intención de esta Guía es la de proporcionar una pauta para la incorporación de las 
herramientas y conceptos del ecodiseño en el diseño y desarrollo de un Dispositivo Médico 
en Micro y Pequeñas empresas que estén Interesadas en desarrollar una tecnología en esta 
área. Tanto si es para mejorar el producto existente, como un rediseño o un nuevo 
concepto. Entendiendo como Micro y Pequeñas empresas aquellas de acuerdo a la 
siguiente clasificación: 
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[65]

 

 

1 Mejoras Se refiere a hacer pequeñas 
modificaciones en los 
productos, servicios y 
sistemas para considerar, en 
la medida de lo posible, 
aspectos ambientales y 
sociales. Estas modificaciones 
están usualmente 
relacionadas con el 
cumplimiento de legislaciones 
vigentes. 

✓ DfM y A (Ver punto 
3.2.7.5) 

✓ IEC- 60601-1 
✓ IEC- 60601-1-9 
✓ ISO 13485 
✓ Normativas 

aplicables 
 

2 Rediseño Está relacionado con el 
replanteamiento de lo 
existente considerando todo 
el ciclo de vida del producto 
desde la obtención de los 
materiales hasta su desecho, 
reciclaje o reúso. 

✓ DfE (Ver punto 
3.2.7.5) 

✓ Análisis de ciclo de 
vida (Ver punto 
3.2.7.6) 

✓ Tabla MET (Ver 
punto 3.2.7.10) 

✓ 8 estrategias de 
ecodiseño (Ver 
punto 3.2.7.1) 

114 Asociación Española de Normalización y Certificación, «Equipos electromédicos. Norma colateral: requisitos para un 
diseño eco-responsable,» AENOR, Madrid, 2008. 
115 Basado en los niveles de intervención definidos por E. Manzini en su libro Diseño de productos ambientalmente 
sustentables  y por las distintas aproximaciones hacia el diseño sostenible propuestos por T. Bhamra, R. Hernández y R. 
Mawle en su artículo Sustainability: Methods and Practices. Así como en la ISO 14062 sobre Gestión Ambiental. 



✓ Ecodesign Strategy 
Wheel (Ver punto 
3.2.7.11) 

3 Nuevos productos 
o servicios 

Productos ambientalmente 
sostenibles encaminados a la 
sustitución de los actuales, 
considera el ciclo de vida y 
son propuestas reconocidas 
como válidas y socialmente 
aceptables. Se recurre a 
principios como la 
desmaterialización, el uso 
compartido de un producto, 
la integración de funciones y 
la optimización de la función. 

✓ Principios Cradle to 
Cradle (Ver punto 
3.2.7.7) 

✓ Software para 
Análisis de ciclo de 
vida (Ver punto 
3.2.7.6) 

 

4 Nuevos sistemas 
de producto o 
servicios 

Implica el desarrollo de 
Product Service System (PSS) 
repensando cómo se pueden 
identificar las necesidades de 
las personas y cuáles son para 
después re imaginarlas en la 
oferta de negocios 
innovadores basados en la 
combinación de productos, 
servicios y sistemas. 
Remplazando productos por 
servicios, implementando el 
reúso o los esquemas para 
compartir productos, reducir 
el uso de materiales y 
decrecer el consumo de 
energía o el uso de energías 
renovables. 

✓ Principios Cradle to 
Cradle (Ver punto 
3.2.7.7) 

✓ Software para 
Análisis de ciclo de 
vida (Ver punto 
3.2.7.6) 

 

5 Nuevos escenarios Implica la capacidad de crear 
nuevas configuraciones socio-
culturales para desarrollar 
sistemas integrados que 
satisfagan las necesidades 
requeridas desde una nueva 
manera de ver al mundo, 
encaminado hacia la meta de 
cero desechos y uso de 
energías renovables. 

------ 



 

116 Se refiere a la visualización de los objetivos a corto y largo plazo, regularmente organizado en hitos. 
117 La Tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos que permiten reunir información acerca de los eventos adversos y 
fallas de calidad relacionados con los productos médicos no previstos en las evaluaciones de seguridad y eficacia previas a 
la autorización, con el fin de desplegar las acciones correctivas pertinentes. 



NIVELES DE MADUREZ DE UN DM 

TRL FASE EXPLICACIÓN OBJETIVO SALIDAS ESPERADAS 

1 ANALISIS DE LA 
OPORTUNIDAD 

Principios básicos 
observados y reportados 

Nivel más bajo de 
madurez. Inicia la 
traducción de la 
investigación científica 
hacia investigación 
aplicada e inicia la 
evaluación de un 
posible desarrollo de un 
producto comercial 

Analizar la viabilidad 
de aplicación de la 
invención en un DM y 
análisis de la 
oportunidad de 
negocio 

✓ Evaluación de la 
Oportunidad de 
mercado 

✓ Propuesta de valor 
✓ Viabilidad de 

protección de la 
Propiedad Intelectual 

✓ Análisis de riesgos e 
identificación de 
brechas en la 
ejecución 

2 DEFINICION DE 
CONCEPTO 
TECNOLOGICO 

Concepto tecnológico y/o 
aplicación tecnológica 
formulada. 

Una vez que los 
principios básicos son 
observados, se inician 
las aplicaciones 
prácticas y el proceso de 
Investigación y 
Desarrollo. Las 
aplicaciones son 
especulativas y pueden 
no estar probadas 

Explorar soluciones 
conceptuales para la 
aplicación de la 
tecnología en un DM 

✓ Especificaciones del 
producto (Función, 
producción, 
ergonomía, imagen, 
mantenimiento, uso, 
aspectos ambientales) 

✓ Resultado de pruebas 
de laboratorio con 
prototipos físicos y 
analíticos, integrados 
o enfocados 

✓ DHF 



3 PRUEBA DE CONCEPTO 
Primera evaluación de las 
funciones y características 
críticas de la invención 

Inicia de manera activa 
la Investigación y 
Desarrollo, incluyendo 
pruebas analíticas y de 
laboratorio para validar 
las predicciones 
referentes a la 
tecnología. 

Probar la viabilidad 
del concepto 
(eficacia) 

✓ Resultados de las 
pruebas de los puntos 
críticos de la invención 

✓ Actualización de 
especificaciones del 
producto 

✓ Análisis de riesgos del 
producto 

4 VERIFICACION A NIVEL 
LABORATORIO 

Verificación a nivel 
laboratorio de los 
componentes 

Los componentes 
básicos de la tecnología 
son integrados para 
establecer que trabajan 
bien juntos 

Demostrar a nivel 
laboratorio el diseño 
del DM (eficacia) 

✓ Prototipo integrado 
✓ Resultado de las 

pruebas de 
desempeño, función, 
seguridad y eficacia 

5 VALIDACION PRE 
CLINICA 

Validación en un ambiente 
relevante bajo protocolo de 
investigación 

Los componentes 
básicos de la tecnología 
son integrados  en un 
soporte 
razonablemente realista 
para ser probado en un 
ambiente simulado 

Demostrar in vivo 
desempeño, 
seguridad y eficacia 
del DM 

✓ Diseño definitivo de 
versión final118 

✓ Confirmación de la 
mitigación de riesgos 

✓ Sometimiento de 
permisos regulatorios 
para pruebas en 
humanos 

6 VALIDACION CLINICA 
PILOTO 
Demostración tecnológica 
en un ambiente relevante 
del modelo del 
sistema/subsistema o 
prototipo 

Un modelo o prototipo 
Alfa es probado en un 
ambiente significativo 
de uso 

Demostrar seguridad 
y eficacia del DM en 
un ambiente de uso 
en condiciones reales 

✓ Resultados de 
validación final 

✓ Proceso de 
manufactura estable 

✓ Plan de 
comercialización 

7 PRUEBA CLINICA 
PIVOTAL 

Demostración en el 
ambiente de uso del 
prototipo 

Un prototipo que está 
cerca o es el final, 
sistema operacional 
planeado 

Validar el desempeño, 
seguridad y eficacia 
del DM 

✓ DM seguro y eficaz  

8 CERTIFICACION DEL 
PRODUCTO 

El sistema ha sido 
completado y cualificado 
mediante pruebas y 
demostraciones 

La tecnología ha sido 
probada para trabajar 
en su forma final y bajo 
las condiciones 
esperadas 

Preparar lanzamiento 
al mercado 

✓ Producto Comercial 
aprobado por la(s) 
entidades regulatorias 

9 LANZAMIENTO A 
MERCADO Y 
TECNOVIGILANCIA 
El sistema ha sido probado 
en ambiente real de uso 

El sistema es usado bajo 
condiciones reales  

Monitorear y detectar 
problemas en el uso y 
desempeño del DM 

✓ Resultado del 
monitoreo de 
seguridad pos 
mercado 

118 Comunmente llamado design freeze o diseño congelado, que se refiere a la versión final que se tranferirá a 
producción. 



 

ACTIVIDADES CLAVE SEGÚN NIVEL DE MADUREZ 

TRL PERSPECTIVA DE NEGOCIO PERSPECTIVA DE PRODUCTO PERSPECTIVA DE ECODISEÑO119 

1 • Exploración del Modelo de 
negocios 

• Análisis inicial de mercado 

• Evaluación competitiva de 
la tecnología 

• Evaluación inicial de riesgos  

• Exploración de la posible 
estrategia clínica y 
regulatoria 

• Estrategia para la 
obtención de fondos 

• Benchmarking tecnológico 

• Análisis de equipo de 
desarrollo, asesores 
científicos, aliados médicos 
o profesionales de la salud 

• Análisis de Viabilidad: 

• Identificación de la clase 
de dispositivo 

• Identificación Inicial de 
Riesgos (falla, uso, efectos 
clínicos) 

• Revisión bibliográfica,  de 
antecedentes 
tecnológicos, incluyendo 
patentes y productos 
similares y análogos 

• Identificación inicial de la 
estrategia de desarrollo 
(manufactura, materiales, 
fuentes de energía...etc.) 

• Identificación de materia 
inventiva susceptible de 
protección de la 
Propiedad Intelectual 

• Exploración inicial de los 
factores motivantes que 
puede tener la empresa para 
hacer ecodiseño como: 

• Reducción de costos 

• Innovación 

• Cumplimiento con la 
legislación medioambiental 
aplicable 

• Entregar valor al mercado 

• Mejora de la imagen del 
producto y la empresa 

• Valor agregado frente a 
licitaciones  

• Evaluación inicial de riesgos 
asociados con el impacto 
ambiental 

 

2 • Análisis inicial de mercado 

• Estrategia inicial regulatoria 
(comités de ética, normas, 
ISO, y certificaciones)  

• Estrategia inicial de 
validación clínica 

• Actualización de 
benchmark tecnológico 

• Estrategia inicial  para 
protección de Propiedad 
Intelectual 

• Modelo de negocios (plan 
de licenciamiento, 

• Establecimiento de la 
intención de uso 

• Identificación de 
normativa aplicable 

• Recabar la voz del cliente 
y establecer 
especificaciones  

• Identificación y análisis de 
riesgos del producto 
(falla, uso, efectos 
clínicos) 

• Incorporación de los 
requisitos ambientales 
dentro de las 
especificaciones del producto 

• Identificación de ciclo de vida 
del DM, el uso de 
desechables, elementos 
tóxicos o radioactivos 

• Análisis de los principales 
aspectos ambientales del 
producto en TODO su CICLO 
DE VIDA 

119 Actividades basadas en las recomendaciones del “Manual Práctico de Ecodiseño” publicado por el gobierno vasco en 
español (traducción de la edición holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”, 
Brezet, 1997) 



transferencia tecnológica, 
plan de reembolso, etc.) 

• Exploración de conceptos 
de la aplicación de la 
tecnología 

• Desarrollo de propuestas 
conceptuales 

• Construcción de modelos 
o prototipos de concepto 
físicos y analíticos, 
integrados o enfocados 

• Prototipos para prueba de 
concepto 

• Inicio y mantenimiento 
del Design History File 
(DHF) 

• Uso de herramientas como la 
matriz MET, Análisis de Ciclo 
de vida y ecoindicadores 

• Selección de criterios y 
lineamientos de diseño120 

3 • Refinamiento de la 
Estrategia Regulatoria 

• Refinamiento del Estudios 
de mercado 

• Refinamiento del Modelo 
de negocios 

• Implementación de 
Estrategia de fondeo 

• Análisis de riesgos 
tecnológicos de mercado y 
financieros y plan de 
mitigación 

• Diseño preliminar de la 
propuesta de concepto 
elegido 

• Construcción de prototipo 
para Prueba de concepto 

• Análisis de riesgos 

• Especificaciones 

• Actualización de riesgos 
relacionados con el impacto 
ambiental 

• Exploración de Ideas para la 
reducción del impacto 
ambiental del DM guiado por 
las 8 estrategias de 
ecodiseño 

•  

4 • Actualización de  estudio de 
patentes nacionales e 
internacionales 

• Definición de estrategia de 
gestión de la Propiedad 
Intelectual 

• Implementación de 
Estrategia de fondeo 

•  

• Ajustes a la tecnología 
según lecciones 
aprendidas en la fase de 
prueba de concepto 

• Diseño a detalle 
(ensamble, desempeño, 
materiales, empaque, 
etiquetado, etc.) 

• Cumplimiento de 
normativa aplicable 

• Fabricación de prototipos 
preliminares para pruebas 
en laboratorio 

• Implementación de DfM y 
DfA, DfE 

• Uso de ecoindicadores 

• Uso de herramientas para 
análisis de ciclo de vida 

• Enfoque en vida útil del 
dispositivo en caso de no ser 
desechable (¿Cuál es la vida 
útil del componente más 
débil, podemos alargar su 
vida útil? ¿Podemos bajar el 
consumo de energía? 
¿Podemos usar fuentes de 
energía renovables?) 

5 • Alineación de la 
organización a la ISO 13485 
y la NOM 241 

• Gestión de las 
aprobaciones regulatorias 
requeridas 

• Plan de validación clínica 

• Diseño y adaptación a  
manufactura 

• Fabricación de 
prototipo(s) Alfa para uso 
en pruebas pre clínicas y 
clínicas 

• Mantenimiento del DHF 

• Estrategia de 
manufactura (contratos 

• Establecer planes de acción 
para todas las medidas de 
reducción del impacto 
ambiental: 

• Plan de acción de producto a 
medio y largo plazo 

• Plan de acción a nivel de 
empresa de anclaje del 
Ecodiseño con los 

120 Para mayor información se recomienda revisar el ANEXO K del libro titulado Diseño de productos ambientalmente 
sustentables de Enzio Manzini y Carlo Vezzoli, editorial DESIGNIO, pag.278-286. 



de calidad, instalación de 
planta de 
producción…etc.) 

procedimientos de desarrollo 
de productos 

• Plan de acción a nivel de 
empresa de anclaje del 
Ecodiseño en la ISO 9001 

• Plan de acción a nivel de 
empresa de anclaje del 
Ecodiseño en la ISO 14001 

6 • Estrategia de 
comercialización 

• Transferencia a 
manufactura gran escala 

• Fabricación de prototipos 
Beta para uso en pruebas 
clínicas 

• Mantenimiento del DHF 

• Manual de usuario 

• Documentos de 
acompañamiento 

• Implementación de 
ecoindicadores para la fase 
de manufactura  

7 • Estrategia de 
comercialización 

• Preparación documental 
para certificación registro 
sanitario 

• Producción serie piloto (a 
baja escala de prototipos 
de producción) 

• Validación prueba clínica  
pivotal 

• ------ 

8 • Certificación del producto 
bajo las normas y 
estándares aplicables 

• Estrategia de 
comercialización y 
expansión 

• Manufactura gran escala 
y optimización de proceso 

• Inicia proceso de 
identificación de mejoras, 
rediseño o sustitución de 
producto actual que 
lleven a nuevas versiones 

• Evaluar los resultados del 
proyecto para sacar 
conclusiones y aprender a 
transmitir los resultados 
interna y externamente de 
manera periódica: 

• - Referencias de 
documentación sobre 
marketing verde.121 

9 • TECnovigilancia  • Ejecución y mantenimiento 
de estrategias de Marketing 
Verde 

• Ejecución del plan de 
reemplazo y/o 
mantenimiento de los 
equipos en uso 

 

• 

121 Marketing verde o Green marketing se refiere a las actividades de comunicación en las campañas promocionales de las 
empresas cuyo diferenciador está relacionado con la reducción o eliminación del impacto ambiental adverso de sus 
productos o servicios 
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1. Revisar la 
documentacion

2. Preparar 
presentacion para la 

reunion

3. Distribuir la 
presentacion

4. Design Review



 
IMPORTANTE: 
 A esta sesión se 
considera asista un 
representante de: 
Diseño y desarrollo, 
Calidad, Asuntos 
regulatorios, 
Marketing, el 
responsable de 
reducir el impacto 
ambiental del 
producto y algún 
revisor 
independiente 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

IMPACTO AMBIENTAL  

TEMA PREGUNTAS POR RESPONDER 

COMPONENTES • ¿Los componentes usados requieren certificación? SI / NO   

• ¿Qué componentes NO certificados estamos usando y 
porque? 

• ¿Qué riesgos existen al estar usando estos componentes 
NO certificados? 

DISEÑO • ¿Cómo se podrían optimizar las prestaciones del producto? 

• ¿Podemos reducir el número de partes del producto? 

• ¿Existe alguna manera de reusar el dispositivo una vez 
finalizada su vida útil? 

 

• ¿Cómo podemos eliminar los productos desechables del 
DM? 

 

• ¿Cómo podemos reducir el volumen del DM para optimizar 
transporte y almacenamiento? 

 

• ¿Cómo podemos eliminar o reusar el embalaje del DM?  

• ¿El Ciclo de Vida Técnico (Tiempo durante el cual el producto 

funciona bien) y el Ciclo de Vida Estético (Tiempo durante el 

cual el usuario encuentra atractivo el producto) coinciden? 

 

ENERGÍA • ¿Cómo podemos bajar el consumo de energía del equipo?  

• ¿Podemos usar fuentes de energía renovables?  

RESIDUOS • ¿El DM emite emisiones al aire como humo, gases o 
vapores durante su puesta en marcha y uso? SI / NO 

 

• ¿El DM produce algún residuo líquido tóxico durante su 
puesta en marcha y uso? SI / NO 

 

• ¿Cómo se pueden eliminar los residuos?  

• ¿Es posible reusar o reciclar los residuos de manera 
segura? 

 

• ¿Algún componente deberá incinerarse al término de su 
vida útil? 

 



 
IMPORTANTE: 
 A esta sesión se 
considera asista un 
representante de: 
Diseño y desarrollo, 
Calidad, Asuntos 
regulatorios, 
Marketing y algún 
revisor 
independiente 

 
 
 

PRODUCTO 

TEMA PREGUNTAS A RESPONDER 

ANALISIS DE RIESGOS • ¿Existe análisis de riesgos? SI / NO 

• ¿Qué riesgos no están siendo mitigados, transferidos o 
eliminados?  

• ¿Qué nuevos riesgos no están contemplados en el Análisis 
de riesgos?  

COMPATIBILIDAD CON 
OTROS DISPOSITIVOS 

• ¿Existe algún requerimiento sobre compatibilidad con 
otros dispositivos?   SI / NO   

• (Ejemplo: compatibilidad eléctrica, electromagnética, de 
protocolos de comunicación, consumibles…etc.) 

• ¿Están definidas en que documento?  

• ¿Qué requerimientos de compatibilidad no se están 
cumpliendo?  

DESEMPEÑO • ¿En los requerimientos se definen variables de 
desempeño?    SI / NO  

• ¿Cuáles son los indicadores de buen desempeño del 
dispositivo?    

• ¿El prototipo o el dispositivo cumplen con los 
requerimientos de desempeño? ¿Por qué?  

DOCUMENTACIÓN • ¿Cómo se estructuró la documentación?  

• ¿Tienen matriz de responsabilidades?  

• ¿Quién hace las revisiones de la información? (Revisiones 
parciales / Revisiones finales)  

• ¿Cómo manejan el control documental?  

MANUFACTURA • ¿Cómo podemos reducir las operaciones de manipulación 
en manufactura? 

 

• ¿Cómo podemos mejorar la elección de procesos de 
producción más limpios y de menor consumo de energía? 

 

MATERIALES • ¿Cuál es el porcentaje de materiales de bajo impacto, 
limpios, renovables, de baja energía, reciclados o 
reciclables?, ¿Cómo podemos aumentar el porcentaje? 

 

• ¿Cómo podemos reducir la cantidad de material que 
estamos usando? 

 

REQUERIMIENTOS 
AMBIENTALES 

• ¿Existe una lista de requerimientos ambientales?  SI / NO  

• ¿Qué requerimientos ambientales no cumple el prototipo 
y porque?  

 

• ¿Existen requerimientos ambientales importantes que no 
están contemplados en los actuales? 

 

• ¿Aplica al dispositivo la IEC 60601-1-9? SI/NO  

VIDA ÚTIL • ¿Cuál es el componente con menos vida útil?, ¿Podemos 
sustituirlo por alguno de vida más larga? 

 

• ¿Cuál es el plan para reutilización, re fabricación, reciclado 
o incinerado del DM? 

 



ESPECIFICACIONES DEL 
PRODUCTO 

• ¿Existe una lista de especificaciones?  SI / NO 

• ¿Qué especificaciones no cumple el prototipo y porque?  

• ¿Existen especificaciones importantes que no están 
contemplados en los actuales? 

ETIQUETADO • ¿El dispositivo o equipo usa algún tipo de etiquetado? 

• ¿De qué tipo? (Directo en el equipo o en el envase o en el 
embalaje)  

• ¿Qué tipo de información proporciona? 

• ¿Aplica normas de etiquetado?  

• ¿Cuáles NO estamos cumpliendo y porque?  

FACTORES HUMANOS • ¿Existen requerimientos de usabilidad?  

• ¿Cómo se verificó el cumplimiento de los objetivos de 
usabilidad?  

• ¿Qué requerimientos de usabilidad no estamos 
cumpliendo?  

• ¿De qué manera podría ser mal usado el dispositivo?  

INSTALACION • ¿Existen requerimientos de instalación del dispositivo?   SI 
/ NO  

• ¿Existe o se tiene planeado un manual de instalación? SI / 
NO 

• ¿Qué podría salir mal en la instalación del equipo?  

PRODUCCION • ¿Existe una orden de trabajo para el proveedor?  SI / NO  

• ¿La orden de trabajo establece requerimientos 
específicos?  

• ¿Existen criterios de aceptación?  

• ¿Existen indicadores para medir el desempeño del 
proveedor? ¿Cuáles?  

• ¿Qué errores existen en las especificaciones de producción 
de los prototipos?  

PROPIEDAD INTELECTUAL • La tecnología ¿está protegida?  

• ¿Las patentes y los “claims” protegen los productos que 
estamos desarrollando o hemos hecho alguna 
modificación que repercuta en dicha protección durante 
estos últimos 12 meses?  

• Las patentes y los “claims” que se tienen del dispositivo 
¿crean una verdadera barrera de entrada para nuestros 
competidores?,  

• ¿Se tienen secretos industriales? (Un secreto comercial es: 
la información procesos, técnicas u otro conocimiento que 
no es pública pero ofrece innovación con ventaja 
competitiva) 

• ¿Tenemos la oportunidad de ampliar la protección del 
producto solicitando otra patente?  

PRUEBAS DE VERIFICACION 
Y VALIDACION DE DISEÑO 

• ¿Se realizaron pruebas al dispositivo? SI / NO   

• ¿Existen protocolos u hojas de inspección para las 
pruebas?  SI / NO 

• ¿Se tienen identificadas las variables de seguridad 
(eléctrica, mecánica, clínica, etc…)?  SI / NO  

• ¿Se tienen identificadas las variables de eficacia (eléctrica, 
mecánica, clínica, etc…)?  SI / NO  



• ¿Los instrumentos de medición usados en las pruebas 
estaban calibrados? SI / NO  

• ¿Los resultados de las pruebas pudieron estar sesgados?  

REGULACION • ¿Qué clase es este dispositivo?   

• ¿Qué regulaciones   tiene que cumplir este dispositivo 
médico con base a su riesgo y cómo se mapean en la matriz  
de especificaciones?   

• ¿Qué requerimientos regulatorios no cumple el 
dispositivo?  

SEGURIDAD FISICA • ¿Qué riesgos de seguridad física existen en el uso del 
dispositivo?   

• ¿Qué se está haciendo hoy para mitigarlos?  

• ¿Qué errores en el uso podrían ocasionar un riesgo de 
seguridad física para el operador122 y/o el paciente?  

• ¿Se realizaron pruebas de seguridad del dispositivo? SI / 
NO  

• ¿Qué variables de seguridad no fueron contempladas?  

SERVICIO • ¿Existen requerimientos de servicio del dispositivo?   SI / 
NO 

• ¿Existe o se tiene planeado un manual de servicio? SI / NO  

• ¿Qué podría salir mal durante el servicio de mantenimiento 
del equipo?  

SOFTWARE • ¿El equipo usa software? SI / NO 

• ¿Fue desarrollado por la compañía  o es comprado a un 
proveedor?  

• Si se compró a un proveedor, ¿Cuáles eran los requisitos a 
cumplir? 

• ¿Están identificadas las normativas que debe cumplir? 

• ¿Cuáles NO cumple y porque?  

 

 [66]

122 Se considera como “operador” aquella persona que usa, aplica o interactua con el DM y que no es el paciente. Es decir, 
puede ser un médico, enfermera, técnico de mantenimiento, personal de limpieza, etc. 
123 International Organization for Standarization, ISO 14971:2007, 2 ed., Brucelas, 2007. 
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PROCESO DE ECODISEÑO PARA DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Función 
prevista 

Intencion de 
uso 

Factores de 
seguridad 

Costo objetivo 

Penetración en 
el mercado 

Requisitos 
lega les y 

..... ---1 reglamentarios 

Imagen 47. Elaboración propia. Factores que influyen en la aceptabilidad de los impactos ambientales en los dispositivos 
médicos 

Un fabricante de dispositivos médicos si bien puede justificar como resultado de la gestión de 
riesgos, que un beneficio médico es mayor que los Impactos ambientales adversos asociados, 
aunque esto no lo eXime de invertir esfuerzos en la reducción de los mismos enfocándose en alguna 
etapa del ciclo de vida del producto. 

En la identificación de riesgos ambientales se recomienda tomar en cuenta los siguientes aspectos 
relevantes: 

1. Uso de sustancias peligrosas, es decir sustancias que puedan afectar a la salud 

humana o al medio ambiente con un efecto inmediato o retardado 

2. Emisiones al aire 

3. Vertidos en aguas superficiales y subterráneas 

4. Residuos, es decir sustancias u objeto de los que el poseedor se desprende, o se 

requiere que se desprenda, conforme las provisiones de una ley nacional en vigor. 

5. Uso de recursos naturales, energía y materias primas 

6. Ruido, vibración, olores, polvo, campos electromagnéticos, etc. 

7. Transporte, a este respecto se deberá considerar el transporte de bienes y servicios 

así como de empleados 

8. Riesgos de accidentes medioambientales e impactos ambientales ocurridos, o 

probables que ocurran, como consecuencia de incidentes, accidentes y situaciones de 

emergencia 

9. Uso y contaminación de la biósfera 

10. Identificación de situaciones peligrosas es decir, circunstancia en las que las personas, 

la propiedad, o el ambiente están expuestos a uno o más peligros. 
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✓ 

✓ 

✓ 

✓ 

124 K. Ulrich y S. Eppinger, Diseño y desarrollo de productos, México: McGraw-Hill, 2009. 
125 La manufactura aditiva es definida por la Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (ASTM, por sus siglas en 
inglés) como el proceso de unir materiales para construir objetos desde un modelo digital en tres dimensiones, 
usualmente capa por capa, en oposición a los métodos de manufactura por desprendimiento de material. 

Viabilidad

Diseño y 
Desarrollo

Fabricación

Venta, 
logistica e 
instalacion

Uso

Gestion del fin de 
vida 

(reutilización, re 
fabricación, reciclado o 

incinerado)



 [67],

• 

• 

• 

• 

TIPO DE PROTOTIPOS A TRAVÉS DEL TRL 

TRL TIPO OBJETIVO CARACTERISTICAS 
PRUEBAS 

RECOMENDADAS 
COMENTARIOS 

1 Esquematicos127 Describir las 
características 
básicas del 
producto 

Multiples Pruebas de 
aceptación en 
mercado objetivo 

----------- 

2 Prototipos de 
prueba de 
concepto128 

Probar los 
principios de 
funcionamiento 
del dispositivo o 

Prototipos rápidos, 
prototipos 
electrónicos 
funcionales 

• Pruebas de 
factores humanos 
• Pruebas de 
ergonomía 

Este tipo de prototipos 
pueden ser físicos, 
analíticos, integrales o 
enfocados. 

126 K. Kellens, R. Mertens, D. Paraskevas, W. Dewulf y J. Duflou, «Environmental Impact of Additive Manufacturing 
Processes: Does AM Contribute to a More Sustainable Way of Part Manufacturing?,» Procedia CIRP, vol. 61, pp. 582-587, 
2017. 
127 Diagramas de flujo, fórmulas matematicas, tablas, planes estratégicos, renders, bocetos también permiten cumplir los 
cuatro propósitos de los prototipos: aprender, comunicar, integrar y verificar información. Tambien pueden ser el 
resultado del uso de metodologías agiles 
128 Este tipo de prototipos pueden ser considerados el Producto Minimo Viable definido en la filosofía Lean Startup usada 
en el medio del emprendimiento o el Minimum Viable Business Product (descrito por Bill Aulet en su libro Disciplined 
entrepreneurship, p 221.) 



3 puntos críticos 
de la invención y 
establecer los 
requerimientos 
y 
especificaciones 
técnicas 

(protoboards), 
modelos 
volumétricos 

• Pruebas 
electrónicas 
• Pruebas de 
funciones 
específicas 

Dependiendo de los 
requerimientos, estos 
prototipos pueden ser 
usados en estudios in vitro 

4 Prototipo 
preliminar 

Verificar 
funcionamiento 
general del 
dispositivo 
contra 
especificaciones 
y requisitos del 
producto. 
Así como la 
distribución de 
sus 
componentes, 
ensambles 
preliminares y 
acabados 

Prototipos 
fabricados por 
procesos de 
prototipado rápido 
(impresión 3D, 
SLA129, SLS130, 
etc.), piezas que 
simulan procesos 
de producción 
final, piezas 
comerciales, 
diseño funcional 
de la electrónica 
(protoboard, 
tarjetas de 
desarrollo) 

• Pruebas de 
verificación contra 
especificaciones a 
cumplir 
establecidas en la 
etapa de 
desarrollo. 
• Pruebas de 
factores humanos y 
usabilidad. 
• Pruebas 
mecánicas y 
preliminares de 
ensamble. 

Este tipo de prototipos 
pueden ser físicos, 
analíticos, integrales o 
enfocados. 
Dependiendo de los 
requerimientos, estos 
prototipos pueden ser 
usados en estudios in vitro 
o in vivo 

5 Prototipo Alfa Verificar 
desempeño del 
dispositivo 
contra 
especificaciones 
y requisitos del 
producto 

Prototipos 
fabricados en 
algún porcentaje 
con materiales 
finales pero 
usando procesos 
de prototipado 
para su 
fabricación, ya 
incluye piezas 
comerciales u 
OEM131, PCB132 
electrónicos de 
prueba 

• Pruebas de 
verificación contra 
especificaciones a 
cumplir 
establecidas en la 
etapa de desarrollo 
• Pruebas de 
factores humanos y 
usabilidad 
• Pruebas de 
ensamble y 
mecánicas 

Dependiendo de los 
requerimientos, estos 
prototipos pueden ser 
usados en estudios in vitro 
o in vivo (estudios 
preclínicos en animales). 
Estos prototipos son 
Integrales y son aptos para 
su uso o su capacidad de 
funcionamiento, sin 
importar si están 
empacados, etiquetados o 
esterilizados. 

6 Prototipo Beta Validar diseño 
contra 
especificaciones 

Prototipos 
funcionales 
fabricados con 
materiales que 
permitan su uso 
clínico (en 
humanos). Se 
pueden usar o no 
para su fabricación 
procesos de 
producción finales. 

• Pruebas de 
validación del 
diseño 
(desempeño, 
esterilización, 
pruebas según 
normativa, etc.) 
• Pruebas de 
seguridad 

Dependiendo de los 
requerimientos, estos 
prototipos pueden ser 
usados en la validación 
clínica. 
Estos prototipos son 
Integrales y son aptos para 
su uso o su capacidad de 
funcionamiento, sin 
importar si están 
empacados, etiquetados o 
esterilizados. 

129 SLA se refiere a la tecnología también conocida como Estereolitografía usada en la construcción de prototipos rapidos 
130 SLS, o Sinterización selectiva por láser 
131 Original Equipment Manufacturer (OEM):en este caso el  termino es usado para referirse a los componentes o 
productos manufacturados por una empresa que luego son comercializados por otra y vendidos bajo la marca de la 
empresa que los adquiere 
132 Printed Circuit Boards o circuitos impresos 



Electrónica final 
(PCA). 

7 Prototipo pre-
producción 

Validar producto 
final 

Productos 
fabricados ya en 
una pre-serie 
usando procesos 
finales de 
producción 
cumpliendo 
Buenas Prácticas 
de Manufactura 
(GMP), 
etiquetado, 
empaque, 
esterilización etc. 
Con estos 
prototipos pueden 
realizarse estudios 
clínicos 
multicentricos. 
Electrónica final 
(PCA) 

• Pruebas de 
desempeño, 
pruebas de calidad 
en la producción 
de las piezas 
• Pruebas clínicas 
en humanos 
• Pruebas para 
validar línea de 
producción 

Estos prototipos son 
comúnmente presentados 
a los líderes de opinión 
antes de su lanzamiento 
comercial, son productos 
terminados listos para 
venta. 

8 Producto final No aplica No aplica No aplica No aplica 

9 Producto final No aplica No aplica No aplica No aplica 

TÍTULO DEL DOCUMENTO 
NÚMERO DE 
DOCUMENTO 

CÓDIGO DE FORMATO 

Archivo del Impacto Ambiental del 
Dispositivo  
Device Environmental Impact File (DEIF) 

001 FM_001_DEIF 

Perfil del equipo de trabajo 002 FM_002_PerfilEquipoTrabajo 

Factores Motivantes 003 FM_003_FactoresMotivantes 

Identificación de aspectos ambientales 004 FM_004_IdentificacionAspectosAmbi
entales 

Estrategias reducción de impactos 005 FM_005_EstrategiasReduccionImpact
o 

Planes de acción 006 FM_006_PlanAccionMedLargoPlazo 

Análisis de Riesgos Ambientales 007 FM_007_RiesgosAmbientales 

Revisión de ecodiseño 008 FM_008_RevisionesEcodiseño 

Evaluación de resultados 009 FM_009_EvaluaciónResultados 



133ODS3 = Objetivo de Desarrollo Sostenible numero 3 propuesto por la ONU en el informe: Transformar nuestro mundo: 
la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible 



# METAS DEL ODS 3 
PROPUESTAS PARA DESARROLLO 

PRODUCTOS, SERVICIOS O PSS 

3.1 De aquí a 2030, reducir la tasa mundial de 
mortalidad materna a menos de 70 por cada 
100.000 nacidos vivos  

Tecnologías médicas que sirvan para: 
✓ Evitar muertes por hemorragias 

posparto sobre todo en comunidades 
rurales 

✓ Evitar embarazos en adolescentes 
✓ Brindar atención especializada antes, 

durante y después del parto 

3.2 De aquí a 2030, poner fin a las muertes 
evitables de recién nacidos y de niños menores 
de 5 años, logrando que todos los países 
intenten reducir la mortalidad neonatal al 
menos a 12 por cada 1.000 nacidos vivos y la 
mortalidad de los niños menores de 5 años al 
menos a 25 por cada 1.000 nacidos vivos  

Tecnologías médicas que sirvan para: 
✓ Evitar, prevenir y tratar enfermedades 

como la neumonía, la diarrea, el 
paludismo, la asfixia prenatal y la 
malaria 

✓ Evitar las complicaciones pos parto 
(durante los primeros 28 días) como: 
asegurar la respiración, empezar 
enseguida la lactancia exclusivamente 
materna, mantener al niño caliente y 
asegurar un ambiente limpio 

✓ Detectar enfermedades en el recién 
nacido 

✓ Evitar y prevenir la malnutrición 
✓ Distribuir soluciones medicas a países 

en vías de desarrollo 

3.3 De aquí a 2030, poner fin a las epidemias del 
SIDA, la tuberculosis, la malaria y las 
enfermedades tropicales desatendidas y 
combatir la hepatitis, las enfermedades 
transmitidas por el agua y otras enfermedades 
transmisibles  

Tecnologías médicas que sirvan para: 
✓ Diagnosticar, prevenir o eliminar 

enfermedades epidémicas 

134 Sistema Producto-Servicio 
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3.4 De aquí a 2030, reducir en un tercio la 
mortalidad prematura por enfermedades no 
transmisibles mediante su prevención y 
tratamiento, y promover la salud mental y el 
bienestar 

Tecnologías médicas que sirvan para: 
✓ Diagnosticar, tratar y prevenir muertes 

por enfermedades cardiovasculares, 
cáncer, enfermedades respiratorias y 
diabetes 

✓ Incentivar la actividad física y mejorarla 
dieta 

✓ Detectar, facilitar cribado y tratar las 
enfermedades  no transmisibles (ENT), 
así como servir a los cuidados paliativos 

3.5 Fortalecer la prevención y el tratamiento del 
abuso de sustancias adictivas, incluido el uso 
indebido de estupefacientes y el consumo 
nocivo de alcohol  

Tecnologías médicas que sirvan para: 
✓ Contribuir a eliminar la adicción al 

tabaco, el uso de alcohol y 
estupefacientes 

3.6 De aquí a 2020, reducir a la mitad el número 
de muertes y lesiones causadas por accidentes 
de tráfico en el mundo 

Tecnologías médicas que sirvan para: 
✓ Evitar o eliminar las lesiones causadas 

por accidentes de trafico 

3.7 De aquí a 2030, garantizar el acceso universal 
a los servicios de salud sexual y reproductiva, 
incluidos los de planificación familiar, 
información y educación, y la integración de la 
salud reproductiva en las estrategias y los 
programas nacionales  

Tecnologías médicas que sirvan para: 
✓ Informar y educar sobre planificación 

familiar, salud sexual y reproductiva 

3.8 Lograr la cobertura sanitaria universal, incluida 
la protección contra los riesgos financieros, el 
acceso a servicios de salud esenciales de 
calidad y el acceso a medicamentos y vacunas 
inocuos, eficaces, asequibles y de calidad para 
todos  

Tecnologías médicas que sirvan para: 
✓ Asegurar la distribución de 

medicamentos y vacunas inocuos, 
eficaces, asequibles 

✓ Asegurar el acceso a servicios de salud 
de calidad 

✓ Incrementar la cobertura sanitaria de la 
población 

✓ Evitar e informar sobre riesgos 
financieros 

3.9 De aquí a 2030, reducir considerablemente el 
número de muertes y enfermedades causadas 
por productos químicos peligrosos y por la 
polución y contaminación del aire, el agua y el 
suelo  

➢ Tecnologías médicas diseñadas con 
principios de conciencia con el medio 
ambiente para reducir el número de 
muertes y enfermedades causadas por 
productos químicos peligrosos y por la 
polución y contaminación del aire, el 
agua y el suelo  

# ESTRATEGIAS ODS3 

3.a Fortalecer la aplicación del Convenio Marco de la Organización Mundial de la Salud para el 
Control del Tabaco en todos los países, según proceda  



3.b Apoyar las actividades de investigación y desarrollo de vacunas y medicamentos contra las 
enfermedades transmisibles y no transmisibles que afectan primordialmente a los países en 
desarrollo y facilitar el acceso a medicamentos y vacunas esenciales asequibles de 
conformidad con la Declaración relativa al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de 
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio y la Salud Pública, en la que se afirma el 
derecho de los países en desarrollo a utilizar al máximo las disposiciones del Acuerdo sobre 
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio respecto 
a la flexibilidad para proteger la salud pública y, en particular, proporcionar acceso a los 
medicamentos para todos  

3.c Aumentar considerablemente la financiación de la salud y la contratación, el 
perfeccionamiento, la capacitación y la retención del personal sanitario en los países en 
desarrollo, especialmente en los países menos adelantados y los pequeños Estados insulares 
en desarrollo  

3.d Reforzar la capacidad de todos los países, en particular los países en desarrollo, en materia de 
alerta temprana, reducción de riesgos y gestión de los riesgos para la salud nacional y mundial 

# Metas del ODS 12 

12.1 Aplicar el Marco Decenal de Programas sobre Modalidades de Consumo y Producción 
Sostenibles, con la participación de todos los países y bajo el liderazgo de los países 
desarrollados, teniendo en cuenta el grado de desarrollo y las capacidades de los países en 
desarrollo 

12.2 Para 2030, lograr la gestión sostenible y el uso eficiente de los recursos naturales 

12.3 Para 2030, reducir a la mitad el desperdicio mundial de alimentos per capita en la venta al 
por menor y a nivel de los consumidores y reducir las pérdidas de alimentos en las cadenas 
de producción y distribución, incluidas las pérdidas posteriores a las cosechas 

12.4 Para 2020, lograr la gestión ecológicamente racional de los productos químicos y de todos 
los desechos a lo largo de su ciclo de vida, de conformidad con los marcos internacionales 
convenidos, y reducir de manera significativa su liberación a la atmósfera, el agua y el suelo 
a fin de reducir al mínimo sus efectos adversos en la salud humana y el medio ambiente 

12.5 Para 2030, disminuir de manera sustancial la generación de desechos mediante políticas de 
prevención, reducción, reciclaje y reutilización 

12.6 Alentar a las empresas, en especial las grandes empresas y las empresas transnacionales, a 
que adopten prácticas sostenibles e incorporen información sobre la sostenibilidad en su 
ciclo de presentación de informes 

12.7 Promover prácticas de contratación pública que sean sostenibles, de conformidad con las 
políticas y prioridades nacionales 

12.8 Para 2030, velar por que las personas de todo el mundo tengan información y 
conocimientos pertinentes para el desarrollo sostenible y los estilos de vida en armonía con 
la naturaleza 



135 La disponibilidad, en el contexto del informe de la OMS se refiere a la presencia de un dispositivo médico en el 
mercado de dispositivos médicos 
136 Accesibilidad se refiere a la capacidad de las personas de obtener tecnologías sanitarias de buena calidad cuando se 
necesitan y de utilizarlas adecuadamente  
137 Idoniedad se refiere a los métodos, procedimientos, técnicas y equipos médicos que son científicamente válidos, están 
adaptados a las necesidades locales, son aceptables para el paciente y para el personal sanitario y pueden utilizarse y 
mantenerse con los recursos que puede costear la comunidad o el país.  
138 Asequibilidad es la medida en que los usuarios a quienes está destinado un servicio de salud o producto sanitario 
pueden pagarlo 



 [40]

[68]

139 Virus de Inmunodeficiencia Humana 
140 Virus del Papiloma Humano 
141 ENDEAVOR México, «Oportunidades de emprendimiento en el sector salud en México,» Endeavor México, CDMX, 
2017. 
142 Para que un residuo sea considerado RPBI debe de contener agentes biológico-infecciosos. La norma señala como 
agente biológico-infeccioso «cualquier organismo que sea capaz de producir enfermedad. Para ello se requiere que el 
microorganismo tenga capacidad de producir daño, esté en una concentración suficiente, en un ambiente propicio, tenga 
una vía de entrada y estar en contacto con una persona susceptible». 
143 C. Santos, L. Rivero, L. Rodríguez, R. González y A. Cebrian, «Guía para el manejo de los residuos peligrosos biológico 
infecciosos en unidades de salud,» 2003. 
144 Analisis de Ciclo de Vida 



ESTRATEGIAS PARA LA REDUCCION DE IMPACTO AMBIENTAL 

TIPO 
PRODUCTO 

CATEGORÍA IMPACTO ESTRATEGIA PROBABLE 

DM de 
consumo 
(un solo uso) 

DM desechables que se 
consumen durante un 
procedimiento médico  

Su impacto generalmente 
es mayor en las etapas de 
manufactura y 
eliminación debido a su 
volumen de producción 

Concentrarse en la minimización 
del consumo de recursos y en 
elegir aquellos con bajo impacto 
ambiental.  

DM durables 
(multiuso) 

a) DM que requieren 
pocos o ningún recurso 
durante su operación y 
mantenimiento (ejem: 
pinzas quirúrgicas)  

Su impacto se concentra 
en las etapas de pre-
producción, producción, 
distribución y eliminación 

Minimizar el consumo y el 
impacto de los recursos en la 
fabricación y distribución. El 
impacto de la disposición final 
puede  minimizarse alargando la 
vida útil de los materiales. 

b) DM que a menudo 
requieren recursos 
como energía o 
materiales  para su uso 
o mantenimiento. 

Tiene un impacto tanto 
en manufactura y uso 
como en la eliminación 

Se pude priorizar las estrategias 
de  reducción de consumo de 
recursos durante el uso, la 
extensión de vida útil 
(considerando el riesgo de 
obsolescencia tecnológica por 
un  DM con mayor eficiencia 
ambiental), reducción de 
emisiones durante el uso y el 
desecho. 

145 Se tomó como base la clasificación presentada en el libro de Manzzini y Vezzoli llamado Diseño de productos 
ambientalmente sustentables, Anexo E, edit. DESIGNIO, 2015. 



DISPOSICIÓN DE RESIDUOS 

TIPO CATEGORÍA DISPOSICIÓN DE RESIDUOS 

DM de consumo 
(un solo uso) 

DM desechables que se 
consumen durante un 
procedimiento médico  

Los desechables que han estado en contacto con 
el ser humano y sus excretas, secreciones, etc., 
son identificados, envasados, almacenados, 
recolectados y tratados para su disposición 
final146. En caso de provenir de un paciente con 
riesgo de carácter biológico- infeccioso deben 
ser tratados de tal manera que se elimine el 
riesgo, comúnmente desinfectados mediante la 
utilización de autoclave, a excepción de material 
punzocortante. 

DM durables 
(multiuso) 

a) DM que requieren 
pocos o ningún recurso 
durante su operación y 
mantenimiento (ejem: 
pinzas quirúrgicas)  

En caso de no haber estado en contacto con un 
agente biológico-infeccioso son desechados 
como basura común. 

b) DM que a menudo 
requieren recursos como 
energía o materiales  para 
su uso o mantenimiento. 

Generalmente las compañías fabricantes 
disponen de estos DM, de manera que son 
desensamblados, reusados o reciclados. En 
algunas ocasiones debido al costo de los equipos 
estos son reparados y donados. 

146 Para consultar mas a detalle la disposición en México se puede consultar la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 o la Guia para 
el manejo de los residuos peligrosos biológico-infecciosos en unidaes de salud, publicado por la  Secretaria de Salud en el 
2003 



PROCESO DE ECODISEÑO PARA DISPOSITIVOS MÉDICOS 

5.14 Modelo gráfico del proceso integrado 
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510 (K): Notificación previa a la comercialización ante la FDA 
 
AMEF: (Análisis y Modo de Efecto de Falla) Método para identificar y prevenir problemas y debilidades en el 
producto antes de que ocurran. Permite evaluar los riesgos y proveer acciones preventivas y correctivas 
 
Apreciación del riesgo: La finalidad de la apreciación del riesgo consiste en proporcionar evidencias basadas 
en información y análisis para tomar decisiones informadas sobre cómo tratar riesgos particulares y como 
hacer la selección entre distintas opciones.147

 [69] 
 
Brainstorming: Herramienta de trabajo grupal que facilita el surgimiento de nuevas ideas sobre un tema o 
problema determinado. Proceso sugerido: 0. Realizar un ejercicio para generar el ambiente deseado, 1. Se 
define el tema o el problema, 2. Se nombra a un conductor del ejercicio, 3. Antes de comenzar la “tormenta 
de ideas”, explicara las reglas, 4. Se emiten ideas libremente sin extraer conclusiones en esta etapa, 5. Se listan 
las ideas (no se deben repetir, ni se critican), 9. Se analizan, evalúan y organizan las mismas, para valorar su 
utilidad en función del objetivo que pretendía lograr con el empleo de esta técnica. 
 
Ciclo de Vida: Etapas consecutivas e interconectadas de un sistema de productos, desde la adquisición de 
materias primas o generación de recursos naturales hasta la eliminación final.  [ISO 14040:2006, definición 
3.2] 
 
Design History File (DHF): Este término se refiere a la compilación de registros que describen la historia de 
diseño de un dispositivo terminado.148

 [70] 
 
Design Review: Es la revisión encaminada a la mejora de un producto durante las fases de desarrollo, esta 
revisión se realiza en términos de función, su fiabilidad, así como sus limitaciones con la participación de 
especialistas. Esta revisión documentada, integral y sistemática del diseño tiene como finalidad identificar 
errores, riesgos no considerados anteriormente, así como el cumplimiento de los requerimientos. 
 
Device History Record (DHR): Se refiere a la compilación de registros que contiene la historia de la producción 
de un dispositivo terminado. [70] 
 
Device Master Record (DMR): Se refiere a la compilación de registros que contiene los procedimientos y 
especificaciones de un dispositivo terminado. [70] 
 
Dispositivo terminado: Se refiere a cualquier dispositivo o accesorio de cualquier dispositivo que es apto para 
su uso o su capacidad de funcionamiento, sin importar si esta empacado, etiquetado o esterilizado. [70] 
 
Documentación: Se refiere a cualquier registro –escrito, electrónico o automatizado- que proporciona 
información que describe, define, especifica, reporta, certifica o audita las actividades regulatorias, 
requerimientos, verificaciones o validaciones de un fabricante o desarrollador de dispositivos médicos. [70] 
 
Ecoindicador: Un ecoindicador es un dato o información que sirve para conocer y valorar las condiciones de 
un fenómeno, en este caso, la problemática ambiental. 
 
Efectividad: Un dispositivo es efectivo desde el punto de vista clínico cuando produce el efecto previsto por 
el fabricante en relación con la finalidad médica para la que se creó.  
 

147 Asociacíon Española de Normalización y Certificación, EN 31010, Madrid: AENOR, 2011. 
148 H. Gordon, Mastering and managing the FDA maze, Milwaukee: American Society for Quality, 1999, p. 75. 



Eficacia: Es la capacidad para producir un resultado deseado o previsto, vinculado con el funcionamiento de 
un dispositivo. 
 
Entrevistas grupales: O focus groups, los tradicionales agrupan a 10 o 12 consumidores quienes son guiados 
por un moderador por aproximadamente 2 horas. Originalmente se usaron para cualquier tema y propósito, 
actualmente están recomendados principalmente cuando se quiere generar ideas y/o expandir el 
entendimiento sin necesidad de una investigación más concienzuda. Los Focus groups nunca han sido una 
buena opción si el tema es sensible o cuando las respuestas están relacionadas con el estatus personal o 
profesional.149

 [71] 
 
Error de uso: Acción u omisión de una acción que tiene como resultado una respuesta diferente de la intención 
prevista por el fabricante o esperada por el usuario del dispositivo médico 
 
Escenario de uso: Secuencia especificada de eventos y tareas  a desempeñar por un usuario especificado en 
un ambiente específico. 
 
Especificaciones de producto: Se refiere a cualquier requerimiento con el cual un producto, un proceso, un 
servicio u otra actividad deberán ajustarse. En cuanto las especificaciones de un producto se entienden como  
la descripción precisa de lo que el producto tiene que hacer. Algunas compañías utilizan los términos 
“requisitos de producto” o “características de la ingeniería”. Una especificación (singular) consta de  una 
medida y un valor. Las especificaciones de producto (plural) son simplemente el conjunto de las 
especificaciones individuales. 
 
Especificaciones de usabilidad: Documentación que define los requisitos de la interface de uso relativos a la 
usabilidad 
 
Estudio de fabricación: Estudio realizado en sujetos enfermos o con especímenes para optimizar 
formulaciones o investigar procesos de fabricación. 
 
Estudio de factibilidad: Estudio a pequeña escala realizado en sujetos enfermos para desarrollar hipótesis, 
obtener datos para cálculos del tamaño de la muestra o investigar otros problemas de desarrollo temprano. 
 
Estudio de Fase I: Término farmacológico que se refiere a estudios de seguridad en seres humanos para 
determinar la dosis máxima segura. Normalmente se realiza en voluntarios sanos, con un tamaño típico de 
muestra de ~ 30 sujetos. 
Estudio de Fase II: Término farmacológico que se refiere a los primeros estudios en humanos enfermos para 
investigar la seguridad y la eficacia. El tamaño típico de la muestra es ~ 300 sujetos. 
 
Estudio de Fase III: Un término de fármaco que se refiere a estudios en humanos enfermos para verificar la 
eficacia. El tamaño típico de la muestra es de ~ 1000 a 3000 sujetos. Comparable a un estudio pivotal. 
 
Estudio de Fase IV: Término de un fármaco que se refiere a un estudio post comercial. 
 
Estudio de Seguridad Humana: Estudio realizado en voluntarios humanos sanos para evaluar el potencial de 
irritación o sensibilización de los materiales, especialmente para los dispositivos de contacto dérmico. 
 
Estudio de Vigilancia Post-Estudio: Estudio de todas las personas en las que se utiliza un dispositivo después 
de que el dispositivo se comercializa, por lo general para investigar la aparición de eventos adversos o 
complicaciones raras. Los datos se informan como el número de eventos adversos por número de dispositivos 
utilizados. Comparable con el estudio en fase IV con fármacos. 

149 C. Ireland, «The changing role of research,» de Design Research. Methods and perspectives, Massachussetts, 
Massachussetts Institute of Technology, 2003. 



 
Estudio piloto: Estudio a pequeña escala realizado con frecuencia en voluntarios humanos sanos para ayudar 
en la definición del concepto, especialmente para los dispositivos de contacto dérmico. 
 
Estudio Pivotal: Estudio realizado en sujetos enfermos para determinar la seguridad, la eficacia o el 
rendimiento de un dispositivo médico. El estudio recibe este nombre porque el éxito o el fracaso de una 
aplicación de marketing pueden depender del resultado del ensayo. 
 
Evaluación del ciclo de vida, LCA: Recopilación y evaluación de entradas, salidas y los IMPACTOS 
AMBIENTALES potenciales de un sistema de productos a través de su CICLO DE VIDA.  [ISO 14040:2006, 
definición 3.2] 
 
Evento adverso: Todo acontecimiento médico desfavorable que sufre una persona, tanto si guarda relación 
con un dispositivo como si no. 
 
Holoceno: Dicho de una época que es la más reciente del período cuaternario, y que abarca desde hace unos 
diez mil años hasta nuestros días. 
 
Impacto ambiental: Cualquier cambio en el MEDIO AMBIENTE, adverso o beneficioso, que resulta total o 
parcialmente de los ASPECTOS AMBIENTALES de la ORGANIZACIÓN. [ISO 14001:2004, definición 3.7] 
 
Interface de uso: Medio por el cual el usuario interactúa con el dispositivo médico 
 
Perfil de usuario: Resumen de los rasgos mentales, físicos y demográficos de la población de usuarios prevista, 
así como las características especiales que pueden tener relación con decisiones de diseño, como las 
competencias profesionales y requerimientos de trabajo.150

 [72] 
 
Plan de desarrollo clínico: Agrupación de uno o más ensayos clínicos que, en conjunto, justifican las 
reivindicaciones, el uso previsto y los requisitos reglamentarios de un dispositivo. 
 
Precaución (caution): Es un enunciado que alerta al usuario de un posible problema con el dispositivo asociado 
con el uso o mal uso del dispositivo. Estos problemas incluyen mal funcionamiento, fallas del dispositivo, daño 
al dispositivo o a otra propiedad y que precauciones debe evitarse para evitar el peligro. 
 
Prototipo enfocado.- Estos prototipos  implementan uno, o muy pocos, de los atributos de del producto. 
Ejemplos: Modelos en plástico para explorar la forma del producto, Tableros de circuitos cableados para 
investigar el rendimiento electrónico del diseño de un producto. 
 
Prototipo Integral.- Estos prototipos implementan la mayoría, sino es que todos, los atributos de un producto. 
Los nombres comunes para  para los prototipos físicos integrales son: prototipos experimentales, alfa, beta o 
de preproducción. 
 
Prototipos analíticos.- Los prototipos analíticos representan al producto de una manera no tangible, y por lo 
general matemática. En ellos se analizan aspectos de interés del producto. Ejemplos: Simulaciones por 
computadora, Análisis de elemento finito, Ecuaciones en hoja de cálculo, Modelos de computadora de 
geometría tridimensional 
 
Prototipos físicos.- Artefactos tangibles creados para realizar una aproximación al producto. Los aspectos del 
producto que son de interés para el equipo de desarrollo son materializados en un artefacto para pruebas y 
experimentación. Ejemplos: Modelos que se pueden ver y sentir como el producto, Prototipos de pruebas de 
concepto 

150 International Electrotechnical Commission, IEC 62366, 1.0 ed., Ginebra, 2007. 



 
Reciclaje: Reprocesamiento en un PROCESO de producción de los materiales de RESIDUO para el propósito 
original o para otros propósitos pero excluyendo la recuperación de energía.  [Guía ISO 109:2003, definición 
3.16] 
 
Registro Sanitario: Autorización que el Gobierno Federal otorga para fabricar, distribuir, comercializar o usar 
un dispositivo médico, una vez que el solicitate ha demostrado ante evidencias documentadas que el producto 
es seguro, eficaz y de calidad.  
 
Registro: Se refiere a cualquier escrito, electrónico o documento automatizado, incluyendo libros, manuales, 
artículos, fotografías, y materiales legibles por medio de una máquina, los cuales contienen especificaciones, 
procedimientos, instrucciones de trabajo, protocolos, estándares, métodos, planes, archivos, notas, 
revisiones, análisis, correcciones o cambios, listas de verificación, reportes, material de entrenamiento, o 
instrucciones, referentes a la forma física o sus características, hechos durante el diseño, desarrollo, cambios, 
pruebas, producción, revisión, aprobación, etiquetado, empaque, promoción, envió, distribución, servicio o 
soporte de cualquier dispositivo médico regulado. [70] 
 
Residuo: Sustancia u objeto de la que el poseedor se desprende, o se requiere que se desprenda, conforme a 
las provisiones de una ley nacional en vigor. [ISO 109:2003, definición 3.18] 
 
Reuniones de revisión del sub-programa o de equipo: Las revisiones del equipo deberán estar enfocadas a 
resolver algún tema en particular y en ellas podrán participar solo representantes del módulo o disciplina que 
corresponda. 
 
Reuniones de revisión total o mayor del programa (GMP): Las reuniones de revisión total o mayores deben 
estar establecidas en la planeación del proyecto al terminar cada fase, en estas reuniones se pretende que se 
observe cada aspecto del producto. Se deberá incluir personal de Calidad, Ingeniería,  R&D,  soporte técnico, 
producción, mercadotecnia, Instalación y servicio, contratistas, coordinadores de la prueba preclínica y clínica. 
Reúso: Utilización del EQUIPO ME o parte del EQUIPO ME, después de haber sido desechado por la 
ORGANIZACIN RESPONSABLE como RESIDUO, para un propósito similar para el que estaba previsto 
originalmente por el FABRICANTE.  [EN 60601-1-9:2008, definición 3.12] 
 
Riesgo: Definido por la ISO 14971 como la combinación de la probabilidad de que ocurra un daño y la 
severidad de ese daño [66] 
 
Situación peligrosa: Circunstancia en la que las personas, la propiedad, o el ambiente están expuestos a uno 
o más peligros. 
 
Sustancia Peligrosa: Sustancia que puede afectar a la salud humana o al MEDIO AMBIENTE con un efecto 
inmediato o retardado.  [Gua IEC 109:2003, definición 3.6 modificada] 
 
Usabilidad: Características de la interface de uso que establece efectividad, eficiencia, facilidad de aprendizaje 
para el usuario y satisfacción del mismo 
 
Validación de diseño: Validación del diseño significa establecer mediante evidencia objetiva que las 
especificaciones de los dispositivos se ajustan a las necesidades del usuario y el uso previsto. La validación es 
la determinación de que el producto desarrollado cumple con las necesidades del cliente. En el caso de un 
dispositivo médico esta validación se da mediante un proceso de investigación clínica. 
 
Validación de proceso: La validación de un proceso se refiere a asegurar que se puede construir el producto 
de manera consistente y que responde a las especificaciones predeterminadas y características de calidad. La 
FDA menciona sobre el proceso de validación: "Process validation is establishing documented evidence which 



provides a high degree of assurance that a specific process will consistently produce a product meeting its pre-
determined specifications and quality characteristics." 
 
Validación: Confirmación, a través de evidencia objetiva, de que los requisitos para una intención de uso o 
aplicación especificas ha sido cumplida. Dar por bueno  los resultados del diseño y desarrollo. La FDA define 
validación como: “Validation means confirmation by examination and provision of objective evidence that the 
particular requirements for a specific intended use can be consistently fulfilled.”151

 [73] 
 
Verificación: Es la acción de comprobar o examinar la verdad de algo. La verificación suele ser el proceso 
que se realiza para revisar si una determinada cosa está cumpliendo con los requisitos y normas previstos. 
En el caso de un dispositivo médico la verificación consiste en comparar las entradas del diseño con las 
salidas. 
 

151 FDA Center for Devices and Radiological Health, «FDA,» [En línea]. Disponible: 
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070642.pdf. 
[Último acceso: 21 Agosto 2013]. 
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Producto y 
Compañía 

Producto: FlexiPort® EcoCuff™ 
Compañía: 
Welch Allyn 

Tipo de producto 
DM de consumo 
(un solo uso) 

Atributos 
del 
producto 

Reducir los costos, la contaminación cruzada y el impacto 
medioambiental con una solución para el uso en un solo 
paciente. 

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

Después de la cirugía, casi todo lo que toca a un paciente es 
descartado, creando siete mil toneladas de residuos médicos 
en los Estados Unidos cada día. Welch Allyn tomó medidas 
para reducir este desperdicio y en el proceso, hizo un 
producto bastante genérico. Comenzaron con la observación 
de que los tubos que usaba el Cuff podrían ser reutilizables 
dado que no entraban en contacto con el paciente. Poderlos 
separar del Cuff desechable condujo a un ahorro de dinero y 
disminuyó el impacto ambiental. También cambiaron el uso 
de PVC - que puede ser tóxico en su fabricación y está 
asociado a problemas de salud – por polipropileno que es más 
inerte y más fácil de reciclar.  Welch Allyn ahora ofrece un Cuff 
100% reciclable con tubos desmontables. También se redujo 
su peso en 77% y tiene un impacto ambiental del 60% menor 
que su Cuff estándar TrimLine. (Fuente: Seth GaleWyrick , 
Bressler Group)  

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Componentes reusables (no en contacto con pacientes) 
Diseño para el desensamble 
sustitución del uso de PVC Eliminación de riesgo de toxicidad 
durante su fabricación) 
Uso de materiales reciclables 

    

Producto y 
Compañía 

Producto: VisIV® Container 
Compañía: 
Hospira 

Tipo de producto 
DM de consumo 
(un solo uso) 

Atributos 
del 
producto 

No tiene envoltura, reduce tiempo hasta la primera dosis, 
etiqueta fácil de leer, tiempo de vida en estante hasta de 24 
meses, 100% libre de PVC y DEHP, fabricado con 
componentes sin látex, puede reducir el uso de recipientes de 
vidrio, recipiente transparente para una fácil inspección, 
puertos estériles, elimina la necesidad de un hisopo inicial de 
alcohol, los tubos de puerto prácticamente impenetrables 
ayudan a proteger contra los pinchazos, ayuda a eliminar 
hasta un 70% de los residuos de plástico, ayuda a cumplir los 
objetivos de reducción de residuos. 

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

La bolsa está fabricada con un material multicapa que hace 
redundante una envoltura, dando como resultado un 40% 
menos de desechos que las bolsas existentes en el mercado. 
(Fuente: Bressler Group) 

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Reducción del uso de materiales 

    



Producto y 
Compañía 

Producto: BD Emerald™ 
Compañía: 
Becton Dickinson & Company 

Tipo de producto 
DM de consumo 

(un solo uso) 

Atributos 
del 
producto 

Cumple con la normativa ISO 7886-1 y la ISO 594, se diseñó 
con una reducción de material. Y proclama que si al menos la 
mitad de todas las jeringas en el mundo se sustituyeran con 
una BD Emerald, 15, 000,000 Kg de desechos podrían evitarse 
por año, lo cual es equivalente al peso de 200,000 personas, 
suficientes para llenar dos estadios olímpicos. No contiene 
Látex natural. 

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

Utiliza 30% menos material que las jeringas convencionales. 
Un recuento conservador del cálculo del envase muestra que 
si todas las jeringas que se venden se cambiaran 
repentinamente a la línea Esmeralda, se ahorrarían al menos 
8, 000,000 de kilogramos de plástico por año. Eso representa 
unos 31, 000,000 de kilogramos de emisiones de CO2 o el 
total emitido por cerca de 610 automóviles en los Estados 
Unidos. Además, a través de su programa Ecofinity Life Cycle, 
esas jeringas pueden ser recolectadas, esterilizadas y 
recicladas en nuevos contenedores de residuos de objetos 
punzocortantes. Este sistema de bucle cerrado es un paso 
importante hacia el santo grial de la sostenibilidad: crear un 
producto que puede reciclarse sin fin a sí mismo o reutilizarse. 
(Fuente: Bressler Group) 

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Reducción del uso de materiales 
Uso de materiales reciclables 

    

Producto y 
Compañía 

Producto: Somatom Definition Flash CT 
Compañía: 

Siemens 
Tipo de producto 

DM durables 
(multiuso) 

Atributos 
del 
producto 

Tomografo de dos fuentes con tubos de rayos X que giran 
simultáneamente alrededor del cuerpo del paciente, requiere 
sólo una fracción de la dosis de radiación que los sistemas 
previamente necesarios para escanear incluso los detalles 
anatómicos más pequeños. 

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

Logra obtener imágenes reduciendo el tiempo de exposición y 
reduciendo el ruido sin la necesidad de aumentar la dosis 
aplicada al paciente. Durante un examen de tórax, utiliza en 
promedio un 45% menos de energía que su predecesor. El 
sistema ofrece las velocidades más altas y los niveles de 
radiación más bajos de cualquier escáner CT actualmente en 
el mercado. No utiliza plomo comúnmente usado en este tipo 
de equipos como contrapesos que equilibran las partes 
giratorias de las máquinas CT, esto se debe a que el 
dispositivo ya no necesita contrapesos, ya que las nuevas 
técnicas de construcción han reducido las fuerzas fuera de 
balance y los desequilibrios restantes se compensan utilizando 
el acero como material. (Fuente: www.medicaldevice-
network.com) 

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Menor consumo de energia 
Reduccion del uso de materiales 



    

Producto y 
Compañía 

Producto: Sistema inalámbrico EEG 
Compañía: 
IMEC 
Holst Center 

Tipo de producto 
DM durables 
(multiuso) 

Atributos 
del 
producto 

Sistema inalámbrico de 2 canales EEG* 
*Electroencefalografía o monitorización de ondas cerebrales  

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

Alimentado por una fuente de alimentación híbrida, contiene 
un generador termoeléctrico que es capaz de utilizar el calor 
disipado de los templos de una persona y las células 
fotovoltaicas de silicio. La fuente de alimentación puede 
proporcionar más de 1 MW en promedio en interiores, más 
que suficiente para que el sistema EEG funcione. (Fuente: 
www.medicaldevice-network.com) 

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Fuente de energia hibrida 

    

Producto y 
Compañía 

Producto: FLEXBUMIN 
Compañía: 
Baxter 

Tipo de producto 
DM de consumo 
(un solo uso) 

Atributos 
del 
producto 

Albumina enbasada en envase flexible de plastico llamado 
Galaxy. El contenedor GALAXY es un sistema de cuatro capas 
que ayuda a mantener la calidad de la albúmina y se valida 
para su almacenamiento y uso en ambientes congelados ya 
temperatura ambiente. También proporciona resistencia, 
inercia y una barrera de vapor de agua. 

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

El sistema de contenedores FLEXBUMIN es el primer y único 
producto médico en el mundo que recibe la etiqueta Carbon 
Trust, un testimonio de sus credenciales medioambientales. 
Su huella de carbono es 55-77% más pequeña que el producto 
anterior (el envase de plástico pesa 88-90% menos que las 
botellas de vidrio utilizadas para los productos de 50ml y 
100ml), requiere menos energía para su fabricacion.  

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Reduccion de residuos despues de su uso 
Ahorro en costos de eliminacion ahorrando de 3 a 5 centavos 
de dólar cuando se esteriliza en autoclave 
Ahorro en costos de eliminacion cuando se esteriliza en 
autoclave y de 6 a 9 centavos por unidad cuando se usa la 
incineración 

    

Producto y 
Compañía 

Producto: Green Series Medical Exam Lights 
Compañía: 
Welch Allyn 

Tipo de producto 
DM durables 

(multiuso) 

Atributos 
del 
producto 

Las Lámparas para Exámenes Médicos de la Serie Verde de 
Welch Allyn se encuentran entre las primeras lámparas de 
examen médico disponibles en los Estados Unidos para incluir 
diodos emisores de luz (LED) de bajo consumo en lugar de 
lámparas halógenas. No requieren reemplazo de bombillas y 
producen luz blanca brillante con una temperatura de color de 
5.500 ° K y 50.000 horas de vida 

 
 



Propuesta 
de 
ecodiseño 

Al encenderse y prenderse sin necesidad de contacto reduce 
el riesgo de contaminacion cruzada. Vida del LED de 50.000 
horas. Reduce el calor hacia el paciente y cuenta con una 
funda desechable disponible para ayudar a reducir el riesgo de 
contaminación cruzada. 

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Menor consumo de energia 
Optimizacion funcional del producto 

    

Producto y 
Compañía 

Producto: MammoDiagnost DR 
Compañía: 
Philips 

Tipo de producto 
DM durables 

(multiuso) 

Atributos 
del 
producto 

El diseño del dispositivo simplifica la adquisición de imágenes, 
mientras que la imagen proporcionada es de excelente calidad 
gracias al uso del software UNIQUE 

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

Dado que el sistema digital está construido de acuerdo con los 
estándares DICOM e IHE, también puede integrarse en el flujo 
de trabajo electrónico del hospital, haciendo posible el 
registro y diagnóstico de pacientes sin papel. En comparación 
con su predecesor, el analógico MammoDiagnost, los 
beneficios ambientales de este producto incluyen una 
reducción del 46% en el consumo de energía, una reducción 
del 13% en el peso del producto, un 11% menos de embalaje, 
una reducción de 20% en la dosis de radiación y una mejora 
del 24% Impacto ambiental total. 

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Menor consumo de energia 
Eliminacion de residuos (elimina contaminacion de plata o 
sustancias quimicas en aguas residuales) 
Menor necesidad de consumibles 
Reduccion de peso 
Reduccion de uso de embalajes 

    

Producto y 
Compañía 

Producto: Syreen 
Compañía: 
Cambridge Consultants 

Tipo de producto 
DM de consumo 

(un solo uso) 

Atributos 
del 
producto 

Syreen es un nuevo concepto de jeringa precargada que ha 
sido diseñada contemplando la sostenibilidad, así como la 
seguridad y el apoyo del paciente. 

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

Hecho de un plástico polímero amorfo, polímero de olefina 
cíclica (COP), en lugar de vidrio, el diseño actúa como el 
recipiente de medicamento primario para una inyección y el 
envase secundario.  Las jeringas se sujetan entre sí, por lo que 
se ha erradicado la necesidad de envasado secundario como 
cartón y espuma de poliestireno que se requiere para las 
jeringas tradicionales. Mediante el uso de materiales 
reciclables y el suministro de una solución de envasado mucho 
más compacta, el diseño de Syreen reduce el volumen medio 
de envases de la jeringa a la mitad y reduce el peso en un 
30%, ahorrando potencialmente millones de libras a la 
industria. 



Eco- 
Estrategias 
usadas 

Uso de materiales reciclados 
Reducción de volumen 
Reduccion de peso 

    

Producto y 
Compañía 

Producto: Neptune 2 
Compañía: 
Stryker 

Tipo de producto 
DM durables 

(multiuso) 

Atributos 
del 
producto 

Unidad móvil usada para succionar y recoger residuos líquidos 
y pequeños desechos de un sitio quirúrgico en un quirófano. 
El sistema tiene un diseño de doble cartucho, limitando tanto 
la necesidad de contenedores suplementarios como el uso y 
limpieza repetida de estos. 

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

Reduce la cantidad de tiempo que los trabajadores de la salud 
pasan manejando los desechos. Construido de Polypropylene, 
el colector desechable de 1.6oz de Neptune reduce el 
volumen de desechos. Se necesitan 77 colectores para igualar 
un recipiente completo de 3 l en un vertedero. El sistema 
también reduce los riesgos para los trabajadores de la salud 
eliminando virtualmente la exposición perjudicial a los fluidos 
y el humo en la sala de operaciones. 
 
Como una unidad totalmente cerrada, es una unidad "todo en 
uno", recoge y elimina desechos quirúrgicos, lo que evita el 
contacto con fluidos infecciosos. 

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Optimizacion funcional del producto 
Reduccion del volumen de desechos 
Conusmibles mas limpios 

    

Producto y 
Compañía 

Producto: Optima MR360 
Compañía: 
GE 

Tipo de producto 
DM durables 
(multiuso) 

Atributos 
del 
producto 

Optima MR360. Uno de los sistemas de RM 1,5T  eficientes en 
energía disponibles, el dispositivo utiliza aproximadamente un 
34% menos de energía que los sistemas de generación 
anterior de la compañía. 

 
 

Propuesta 
de 
ecodiseño 

Mediante el empleo de un gradiente eficiente y un diseño 
electrónico combinado con una tecnología de refrigeración 
por agua, la Optima MR360 puede reducir el consumo anual 
de electricidad en unos 60.000 kWh, lo que puede ahorrar 
más de 5.700 € anuales en Europa en condiciones normales 
de funcionamiento. Electricidad de 0,10 euros / kW / h - en 
términos reales representa el consumo de electricidad de 
unos 12 hogares en la Unión Europea. El Optima MR360, 
diseñado con una  tecnología de imanes que evita la ebullición 
del criógeno, también puede ayudar a reducir el coste de 
sustitución del helio líquido por al menos 1.300 € anuales a 
precios típicos de criogénicos en Europa, en comparación con 
sistemas sin la tecnología. 

Eco- 
Estrategias 
usadas 

Menor consumo de energia 
Menor necesidad de consumibles 



Desglose del punto 7 de la ISO 13485:2003 

# No. Clausula Descripción 

1 7.1 Planificación de la realización del producto 

2 7.1 a) 1. objetivos de calidad 
2. requisitos del producto 

3 7.1 b) 1. Determinar establecer procesos 
2. Documentos 
3. Proporcionar recursos específicos para el producto 

4 7.1 c) 1. Determinar actividades requeridas de verificación 
2. Determinar actividades requeridas de validación 
3. Determinar actividades de seguimiento 
4. Actividades de inspección y ensayo específicas para el producto 
5. Criterios de aceptación del producto 

5 7.1 d) 1. Registros necesarios (evidencia de que los procesos de realización y el producto 
resultante cumplen los requisitos) 

6   1. Se debe establecer requisitos documentados para la gestión de riesgos 
2. Se deben mantener registros surgidos de la gestión de riesgos 

7 Notas 1. Plan de calidad:  
a) documento que especifica los procesos del sistema de gestión de calidad 
b) los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico 

8 Notas 3. Ver ISO 14971 

9 7.2 Procesos relacionados con el cliente 

10 7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 

11 7.2.1 a) 1. Determinar requisitos especificados por el cliente (incluyendo actividades de 
entrega y las posteriores a la entrega) 

12 7.2.1 b) 1. Requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado 
o para el uso previsto, cuando sea conocido 

13 7.2.1 c) 1. requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto 

14 7.2.1 d) 1. Requisitos adicionales determinados por la organización 

15 7.2.2  Revisión de los requisitos relacionados con el producto 

    1. Se debe revisar los requisitos relacionados con el producto 
2. esta revisión debe efectuarse antes de que la organización se comprometa a 
proporcionar un producto al cliente 

16 7.2.2 a) 1. Asegurar que los requisitos del producto están definidos y documentados 

17 7.2.2 b) 1. Asegurar que están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del 
contrato o pedido y los expresados previamente 

18 7.2.2 c) 1. Asegurar que la organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos 
definidos 

19   1. Se debe mantener registros de los resultados de la revisión y de las acciones 
originadas por la revisión 



20   1. Cuando el cliente NO proporcione una declaración documentada de los 
requisitos, la organización debe confirmar los requisitos del cliente antes de la 
aceptación 

21   1. Cuando se cambien los requisitos del producto la organización debe asegurarse 
de que la documentación pertinente sea modificada y de que el personal 
correspondiente sea consciente de los requisitos modificados 

22 7.2.3 Comunicación con el cliente 

23   1. la organización debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la 
comunicación con los clientes, relativas a: 

24 7.2.3 a) 1. determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicación con los 
clientes relativa a la información del producto 

25 7.2.3 b) 1. determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicación con los 
clientes relativa a las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las 
modificaciones 

26 7.2.3 c) 1. determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicación con los 
clientes relativa a la satisfacción del cliente, incluyendo sus quejas (ver 8.2.1) 
2. (8.2.1) Se debe realizar el seguimiento de la información relativa al cumplimiento 
de los requisitos del cliente por parte de la organización, debe proporcionar alertas 
tempranas de problemas de calidad (entrada para procesos de acciones correctivas 
y preventivas) 

27 7.2.3 d) 1. (ver 8.5.1) identificar e implementar  
cualquier cambio que sea necesario para asegurar y mantener la adecuación 
continua y la eficacia del sistema de gestión de la calidad mediante el uso de la 
política de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorías, el 
análisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la dirección 

28 7.3 Diseño y desarrollo 

29 7.3.1 Planificación dl diseño y desarrollo 

30   1. Se debe establecer procedimientos documentados para el diseño y desarrollo. 

31   1. Se debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del producto. 

32 7.3.1 a) 1. Se debe determinar las etapas de diseño y desarrollo 

33 7.3.1 b) 1. Se debe determinar actividades de revisión apropiadas para cada etapa 
2. Verificación apropiada para cada etapa 
3. Validación apropiada para cada etapa 
4. Transferencia de diseño apropiadas para cada etapa 

34 7.3.1 c) 1. Se debe determinar las responsabilidades y autoridades del diseño y desarrollo 

35   1. Debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el 
diseño y desarrollo para asegurar una efectiva comunicación y una asignación clara 
de las responsabilidades.  

36   1. Resultado de la planificación debe ser documentado, y actualizado como sea 
apropiado, en la medida que avanza el diseño y el desarrollo (ver 4.2.3) 

37 7.3.2 Elementos de entrada para el diseño y  
desarrollo  

38   1. Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos 
del producto y mantenerse registros 

39 7.3.2 a) 1. Requisito de entrada: requisitos funcionales de desempeño y de seguridad de 
acuerdo con su uso 



40 7.3.2 b) 1. Requisito de entrada: los requisitos legales y  reglamentarios aplicables 

41 7.3.2 c) 1. Requisito de entrada: la información proveniente de diseños previos similares, 
cuando sea aplicable 

42 7.3.2 d) 1. Requisito de entrada: cualquier otro requisito esencial para el diseño y 
desarrollo 

43 7.3.2 e) 1. Requisito de entrada: resultados de la gestión de riesgos 

44   1. Estos requisitos de entrada deben revisarse para verificar su adecuación y 
aprobarse 

45   1. Los requisitos deben estar completos, sin ambigüedades y no deben ser 
contradictorios. 

46 7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 

47   1. Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que 
permitan: 
- la verificación respecto a los elementos de entrada para el diseño y desarrollo, y 
deben aprobarse antes de su liberación. 

48 7.3.3 a) 1. los resultados deben cumplir los requisitos de los elementos de  
entrada para el diseño y desarrollo 

49 7.3.3 b) 1. los resultados deben proporcionar información apropiada para la  
compra, la producción y la prestación del servicio 

50 7.3.3 c) 1. Los resultados deben contener o hacer referencia a los criterios  
de aceptación del producto 

51 7.3.3 d) 1. Los resultados deben especificar las características del producto que son 
esenciales para el uso seguro y correcto 

52   1. Se deben mantener registros de los resultados del diseño y desarrollo  (ver 
4.2.4).  

53 7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo 

54   1. Deben realizarse revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo de  
acuerdo con lo planificado (ver 7.3.1) 

55 7.3.4 a) 1. Evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo para cumplir los 
requisitos 

56 7.3.4 b) 1. Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias 

57   1. Deben participar representantes de las funciones relacionadas con la(s)  
etapa(s) de diseño y desarrollo que se está(n) revisando, así como también otro 
personal especializado (ver 5.5.1 y 6.2.1).  

58   1. Se deben mantener registros de los resultados de las revisiones y de cualquier 
acción necesaria (ver 4.2.4).  

59 7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 

60   1. Se debe realizar la verificación, de acuerdo con lo planificado (ver 7.3.1) para 
asegurarse de que los resultados del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de 
los elementos de entrada  
del diseño y desarrollo. 

61   2. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificación y de  
cualquier acción que sea necesaria (ver 4.2.4).  

62 7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 

63   1. Debe realizar la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado 
(ver 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los 
requisitos para su aplicación especificada o uso previsto. 



64   2. La validación debe completarse antes de la entrega o implementación del 
producto (ver nota 1). 

65   3. Se deben mantener registros de los resultados de la validación y de cualquier 
acción que sea necesaria (ver 4.2.4).  

66   4. Como parte de la validación del diseño y desarrollo, la organización debe realizar 
evaluaciones clínicas y/o de desempeño de los dispositivos médicos, según lo 
requieran las  
reglamentaciones nacionales o regionales (ver la nota 2). 

67 7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 

68   1. Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse 
registros. 

69   2. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, según sea apropiado, y 
aprobarse antes de su implementación. 

70   3. La revisión de los cambios  
del diseño y desarrollo debe incluir la evaluación del efecto de los cambios en las 
partes constitutivas y en el producto ya entregado.  

71   4. Se deben mantener registros de los resultados de la revisión de los cambios y de 
cualquier acción que sea necesaria (ver 4.2.4).  
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Nombre del 

Proyecto 
      

Fecha de 

revisión 
      

Código  

Proyecto:        

1. Revisiones 

Elaboró 

registro 
      

Fecha 

elaboración 
      

Revisó       
Fecha 

actualización 
      

Autorizó       
Responsable 

del documento 
      

2. Propósito 

El propósito de este documento es compilar los registros referentes al impacto ambiental del 

dispositivo 

3. Alcance 

La identificación del impacto ambiental aplica al dispositivo denominado ______________del 

proyecto _____________ 

4. Documentos de referencia 

• ISO 14971:2007 Medical devices – Application of risk management to medical devices 

• ISO 13485:2003.  

5. Responsabilidad 

La compilación del Archivo del Impacto Ambiental del Dispositivo deberá realizarse a través de 

todo el proceso de desarrollo y manufactura del dispositivo médico, quedando como responsable el 

Líder Técnico o el Líder de Tarea  

6. Datos del dispositivo 

Clase del dispositivo 
Identificar que clasificación tiene tu dispositivo de acuerdo con la 

estrategia regulatoria definida.  

Intención de uso del dispositivo 

Una declaración de intención de uso previsto incluye una 

descripción general de las enfermedades o afecciones que el 

dispositivo diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o mitigará, 

incluyendo una descripción, cuando corresponda, de la población 

de pacientes a la que está destinado el dispositivo. 

Usuario previsto Describir especialidad médica, perfil, nivel de especialización, etc. 

Población de pacientes previsto Describir condición médica, edad, etc. 

Condiciones de uso previsto 
Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las 

instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc. 
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7. Checklist de documentos compilados 

Requeridos 

✓ Entregable Nombre de documento 

 Perfil del equipo de trabajo (FM_002)       

 Factores Motivantes (FM_003)       

 Identificación de aspectos ambientales (FM_004)       

 Estrategias para la reducción de impactos (FM_005)       

 Planes de acción (FM_006)       

 Análisis de riesgos ambientales (FM_007)       

 Revisiones de Ecodiseño (FM_008)       

 Evaluación de resultados (FM_009)       

 Otro:             

 Otro:             

Opcionales 

✓ Entregable Nombre de documento 

 Calendario de tareas para la reducción de impacto ambiental       

 Registro de análisis MET derivados de un software       

 Análisis de ciclo de vida       

 Reporte de conceptos seleccionados       

 Certificados y cumplimiento a normativa ambiental (ejemplo: 

ecoetiquetas, cradle to cradle, ISO, IEC, etc.) 
      

 
Plan de acción a nivel empresa para la implementación de 
ecodiseño 

      

 

Reportes de mercado que incluyan: 

• Requerimientos del usuario 

• Plan de reembolso 

• Tendencias (producto/tecnología) y mercados 
objetivo 

• Mercados potenciales 

• Barreras de entrada 

      

 Referencias de documentación sobre Marketing verde       

 Otro:             

 Otro:             
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Nombre del 

Proyecto 
      

Fecha de 

revisión 
      

Código  

Proyecto:        

1. Revisiones 

Elaboró 

registro 
      

Fecha 

elaboración 
      

Revisó       
Fecha 

actualización 
      

Autorizó       
Responsable 

del documento 
      

2. Propósito 

El propósito de este documento es registrar los perfiles del equipo y conocimientos que poseen 

para el desarrollo de las tareas del proyecto 

3. Alcance 

La identificación de los perfiles del equipo de trabajo aplica al dispositivo denominado 

______________del proyecto _____________ 

4. Documentos de referencia 

Guía de los fundamentos para la dirección de proyectos (punto 9. Gestión de los recursos humanos. Guía del 

PMBOK-quinta edición) 

5. Responsabilidad 

El registro del perfil del equipo de trabajo deberá es responsabilidad del administrador del proyecto 

6. Datos del dispositivo 

Clase del dispositivo 
Identificar que clasificación tiene tu dispositivo de acuerdo con la 

estrategia regulatoria definida.  

Intención de uso del dispositivo 

Una declaración de intención de uso previsto incluye una 

descripción general de las enfermedades o afecciones que el 

dispositivo diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o mitigará, 

incluyendo una descripción, cuando corresponda, de la población 

de pacientes a la que está destinado el dispositivo. 

Usuario previsto Describir especialidad médica, perfil, nivel de especialización, etc. 

Población de pacientes previsto Describir condición médica, edad, etc. 

Condiciones de uso previsto 
Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las 

instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc. 
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7. Perfil del equipo de trabajo 

 

Matriz RACI Persona 

Actividad Juan Ana … … … 

Identificación aspectos 
ambientales           

Análisis de riesgos 
ambientales           

Revisiones de diseño           

Evaluación de 
resultados           

Otro           

R= Responsable de ejecución, A= Responsable último, C= Persona a consultar, I= Persona a informar 

 

Perfil de equipo de trabajo 

# Nombre Rol Entrenamiento Otros conocimientos 
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Nombre del 

Proyecto 
      

Fecha de 

revisión 
      

Código  

Proyecto:        

1. Revisiones 

Elaboró 

registro 
      

Fecha 

elaboración 
      

Revisó       
Fecha 

actualización 
      

Autorizó       
Responsable 

del documento 
      

2. Propósito 

El propósito de este documento es registrar los perfiles del equipo y conocimientos que poseen 

para el desarrollo de las tareas del proyecto 

3. Alcance 

La identificación de los perfiles del equipo de trabajo aplica al dispositivo denominado 

______________del proyecto _____________ 

4. Documentos de referencia 

Design for Sustainability. A practical approach for Developing economies.TU Delft. 

5. Responsabilidad 

El registro del perfil del equipo de trabajo deberá es responsabilidad del administrador del proyecto 

6. Datos del dispositivo 

Clase del dispositivo 
Identificar que clasificación tiene tu dispositivo de acuerdo con la 

estrategia regulatoria definida.  

Intención de uso del dispositivo 

Una declaración de intención de uso previsto incluye una 

descripción general de las enfermedades o afecciones que el 

dispositivo diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o mitigará, 

incluyendo una descripción, cuando corresponda, de la población 

de pacientes a la que está destinado el dispositivo. 

Usuario previsto Describir especialidad médica, perfil, nivel de especialización, etc. 

Población de pacientes previsto Describir condición médica, edad, etc. 

Condiciones de uso previsto 
Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las 

instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc. 

 

 



Nombre de Empresa Ejemplo de Formato 

Título del documento 

Factores Motivantes 

Numero de 
Documento 

003 

Revisión 

1 Pagina 

 2 de 4 Fecha 

dd-mm-aa 

 

FM-003 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 2 

7. Análisis del sector 

Utilice cada uno de los cuatro cuadrantes de la matriz FODA para analizar la posición actual 

del sector donde se pretende este inmerso el dispositivo médico. 

Lista de factores FODA 

FACTORES INTERNOS FACTORES EXTERNOS 

Controlables No Controlables 

FORTALEZAS (+) OPORTUNIDADES (+) 

Son todos aquellos elementos internos y positivos que 
diferencian al sector de otros  

Son aquellas situaciones externas, positivas, que se 
generan en el entorno y que una vez identificadas pueden 

ser aprovechadas. 

F1.  O1.  

  

  

  

DEBILIDADES (-) AMENAZAS (-) 

Son problemas internos, que una vez identificados y 
desarrollando una adecuada estrategia, pueden y deben 

eliminarse. 

Son situaciones negativas, externas al sector, que pueden 
atentar contra éste, por lo que, llegado al caso, puede ser 

necesario diseñar una estrategia adecuada para poder 
sortearla. 

D1.  A1.  
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8. Estrategias de innovación en el sector 

¿Cuáles son las principales estrategias de innovación de las empresas de este sector? 

Indíquelas en las siguientes tablas. 

 
 Producto actual Nuevo producto 

Mercado actual 
  Estrategia de penetración de 

mercado 
  Desarrollo de nuevos 

productos 

Mercado nuevo 
  Desarrollo de nuevos 

mercados 
  Diversificación 

 

 

 
 Ventaja Competitiva 

  Costos bajos Diferenciación 

Ventaja 
competitiva 

Mercado 
objetivo  

 Liderazgo en costo  Diferenciación 

Mercado 
de nicho 

 Enfoque en costos  Enfoque en la diferenciación 

 

9. Sostenibilidad en la industria 

¿Cuáles son los principales temas de sostenibilidad relacionados con la producción y el consumo 

en el sector? 

 

Temas ambientales (planeta) 

1 
2 
3 

Temas sociales (personas) 

1 
2 
3 

Temas financieros (ganancias) 

1 
2 
3 
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10. Factores motivantes internos y externos 

¿Cuáles son los principales temas de sostenibilidad relacionados con la producción y el consumo 

en el sector? 

 

Externos 

Legislación y regulación       

Demandas del mercado y los clientes       

Competidores       

Entorno social (responsabilidad con el 
medioambiente) 

      

Organizaciones sectoriales       

Innovaciones tecnológicas       

Otro:        

 

 

Internos 

Aumento calidad del producto       

Mejora de la imagen del producto y 
la empresa 

      

Reducción de costos       

Innovación       

Responsabilidad medioambiental       

Motivación de los empleados       

Otro:        
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Nombre del 

Proyecto 
      

Fecha de 

revisión 
      

Código  

Proyecto:        

1. Revisiones 

Elaboró 

registro 
      

Fecha 

elaboración 
      

Revisó       
Fecha 

actualización 
      

Autorizó       
Responsable 

del documento 
      

2. Propósito 

El propósito de este documento es identificar los aspectos ambientales del producto  

3. Alcance 

La identificación de los aspectos ambientales del producto aplica al dispositivo denominado 

______________del proyecto _____________ 

4. Documentos de referencia 

“Manual Práctico de Ecodiseño” publicado por el gobierno vasco en español (traducción de la 

edición holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”, 

Brezet, 1997)  

5. Responsabilidad 

El registro del perfil del equipo de trabajo deberá es responsabilidad del Líder de proyecto o Líder 

de tarea asignado 

6. Datos del dispositivo 

Clase del dispositivo 
Identificar que clasificación tiene tu dispositivo de acuerdo con la 

estrategia regulatoria definida.  

Intención de uso del dispositivo 

Una declaración de intención de uso previsto incluye una 

descripción general de las enfermedades o afecciones que el 

dispositivo diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o mitigará, 

incluyendo una descripción, cuando corresponda, de la población 

de pacientes a la que está destinado el dispositivo. 

Usuario previsto Describir especialidad médica, perfil, nivel de especialización, etc. 

Población de pacientes previsto Describir condición médica, edad, etc. 

Condiciones de uso previsto 
Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las 

instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc. 

 



Nombre de Empresa Ejemplo de Formato 

Título del documento 

Identificación de aspectos ambientales 

Numero de 
Documento 

004 

Revisión 

1 Pagina 

 2 de 4 Fecha 

dd-mm-aa 

 

FM-004 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 2 

7. Identificación de aspectos ambientales 

 

Fecha de identificación: __________ 

Tabla 1. Matriz inicial 

 M E T 

 Uso de materiales 

(entradas)  

Uso de energía  

(entradas) 

Emisiones tóxicas 

(salidas) 

Obtención y 

consumo de 

recursos 

   

Producción en 

fábrica 
   

Distribución    

Uso    

Mantenimiento    

Eliminación final    

 

Fecha de identificación: __________ 

Tabla 2. Matriz final 

 M E T 

 Uso de materiales 

(entradas)  

Uso de energía  

(entradas) 

Emisiones tóxicas 

(salidas) 

Obtención y 

consumo de 

recursos 

   

Producción en 

fábrica 
   

Distribución    

Uso    

Mantenimiento    

Eliminación final    
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Tabla 3. Preguntas para identificar el impacto ambiental del producto1 

Etapa del 

Ciclo de Vida 
Preguntas Respuestas 

Materiales ¿Cuántos y que tipo de materiales 

reciclables serán usados? 

 

¿Cuántos y que tipo de materiales no 

reciclables serán usados? 

 

¿Cuántos y que tipo de aditivos serán 

usados? 

 

¿Cuál es el perfil ambiental de los 

materiales? 

 

¿Cuánta energía será requerida para 

extraer estos materiales? 

 

¿Qué medios de transporte serán usados 

para su obtención? 

 

Producción ¿Cuántos y que tipos de proceso de 

producción serán usados? 

 

¿Cuántos y que tipos de materiales 

auxiliares se necesitan? 

 

¿Cuán alto será el consumo de energía?  

¿Cuánto desecho será generado?  

¿El desecho de la producción puede ser 

separado para su reciclaje? 

 

Distribución ¿Qué tipo de empaque será usado para su 

transporte, almacenamiento y exhibición 

será usado? (volumen, peso, materiales y 

reusabilidad) 

 

¿Qué medios de transporte serán usados?  

                                                           
1 La siguiente lista de preguntas fue tomada del Capítulo 12 del libro de Ulrich y Eppinger titulado Product Design and 

Development las cuales fueron a su vez adaptadas del manual Ecodesign: A Promising Approach to Sustainable 

Production and Consumption, TU Delft, Paises Bajos, 1997. 
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Uso ¿Cuánta y que tipo de energía será 

requerida? 

 

¿Cuantos y que tipo de consumibles se 

necesitaran? 

 

¿Cuál será el tiempo de vida técnica?  

¿Cuánto mantenimiento y reparaciones se 

requerirán? 

 

¿Qué y cuantos materiales y energía 

auxiliares serán requeridos? 

 

¿Cuál será el tiempo de Ciclo de Vida 

Estético del producto? 

 

Recuperación ¿Cuánto del producto puede ser reusado?  

¿Los componentes o materiales serán 

reusables? 

 

¿El producto puede ser rápidamente 

desensamblado usando herramientas 

comunes? 

 

¿Qué materiales serán reciclables?  

¿Los materiales reciclables serán 

identificables? 

 

¿Cómo será desechado el producto?  
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Nombre del 

Proyecto 
      

Fecha de 

revisión 
      

Código  

Proyecto:        

1. Revisiones 

Elaboró 

registro 
      

Fecha 

elaboración 
      

Revisó       
Fecha 

actualización 
      

Autorizó       
Responsable 

del documento 
      

2. Propósito 

El propósito de este documento es registrar las estrategias de reducción de impacto a seguir en el 

desarrollo del dispositivo 

3. Alcance 

La identificación de las estrategias de reducción de impacto aplica al dispositivo denominado 

______________del proyecto _____________ 

4. Documentos de referencia 

“Manual Práctico de Ecodiseño” publicado por el gobierno vasco en español (traducción de la 

edición holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”, 

Brezet, 1997)  

5. Responsabilidad 

El registro del perfil del equipo de trabajo deberá es responsabilidad del Líder de proyecto o Líder 

de tarea asignado 

6. Datos del dispositivo 

Clase del dispositivo 
Identificar que clasificación tiene tu dispositivo de acuerdo con la 

estrategia regulatoria definida.  

Intención de uso del dispositivo 

Una declaración de intención de uso previsto incluye una 

descripción general de las enfermedades o afecciones que el 

dispositivo diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o mitigará, 

incluyendo una descripción, cuando corresponda, de la población 

de pacientes a la que está destinado el dispositivo. 

Usuario previsto Describir especialidad médica, perfil, nivel de especialización, etc. 

Población de pacientes previsto Describir condición médica, edad, etc. 

Condiciones de uso previsto 
Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las 

instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc. 
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7. Identificación de aspectos ambientales 

 

ETAPA 

CICLO DE VIDA 
# 

ESTRATEGIAS DE 

MEJORA 
TIPOS DE MEDIDAS ASOCIADAS COMENTARIOS 

Obtención y 

consumo de 

materiales y 

componentes 

1 

Seleccionar 

materiales de bajo 

impacto 

☐Materiales más limpios 

☐Materiales renovables 

☐Materiales de menor contenido 

de energía 

☐Materiales reciclados 

☐Materiales reciclables 

 

2 
Reducir el uso de 

material 

☐Reducción del peso 

☐Reducción del volumen (de 

transporte) 

 

Producción en 

fabrica 
3 

Seleccionar 

técnicas de 

producción 

ambientalmente 

eficientes 

☐Técnicas de producción 

alternativas 

☐Menos etapas de producción 

☐Consumo de energía menor/ 

más limpia 

☐Menor producción de residuos 

☐Consumibles de producción: 

menos/más limpios 

 

Distribución 4 

Seleccionar formas 

de distribución 

ambientalmente 

eficientes 

☐Envases menos/más 

limpios/reusables 

☐Modo de transporte eficiente 

en energía 

 

Uso y utilización 5 

Reducir el impacto 

ambiental en la 

fase de utilización 

☐Menor consumo de energía 

☐Fuentes de energía más limpias 
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☐Menor necesidad de 

consumibles 

☐Consumibles más limpios 

☐Evitar derroche de 

energía/consumibles 

Sistema de fin de 

vida. Eliminación 

final 

6 
Optimizar el Ciclo 

de Vida 

☐Fiabilidad y durabilidad 

☐Mantenimiento y reparación 

más fácil 

☐Estructura modular del 

producto 

☐Diseño clásico 

☐Fuerte relación producto-

usuario 

 

7 

Optimizar el 

sistema de fin de 

vida 

☐Reutilización del producto 

☐Re fabricación / modernización 

☐Reciclado de materiales 

☐Incineración más segura 

 

Nuevas ideas de 

producto 
8 

Optimizar la 

función 

☐Uso compartido del producto 

☐Integración de funciones 

☐Optimización funcional del 

producto 

☐Sustitución del producto por un 

servicio 

 

 

Otras 9 ____________ 
☐Otro 

☐Otro 
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Nombre del 

Proyecto 
      

Fecha de 

revisión 
      

Código  

Proyecto:        

1. Revisiones 

Elaboró 

registro 
      

Fecha 

elaboración 
      

Revisó       
Fecha 

actualización 
      

Autorizó       
Responsable 

del documento 
      

2. Propósito 

El propósito de este documento es registrar los planes de acción a seguir en el desarrollo del 

dispositivo con el objetivo de lograr una mejora incremental tanto a nivel producto como a nivel 

proceso a través de la madurez de las tecnologías 

3. Alcance 

La implementación de un plan de acción aplica al dispositivo denominado ______________del 

proyecto _____________ 

4. Documentos de referencia 

“Manual Práctico de Ecodiseño” publicado por el gobierno vasco en español (traducción de la 

edición holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”, 

Brezet, 1997)  

5. Responsabilidad 

El registro del perfil del equipo de trabajo deberá es responsabilidad del Líder de proyecto o Líder 

de tarea asignado 

6. Datos del dispositivo 

Clase del dispositivo 
Identificar que clasificación tiene tu dispositivo de acuerdo con la 

estrategia regulatoria definida.  

Intención de uso del dispositivo 

Una declaración de intención de uso previsto incluye una 

descripción general de las enfermedades o afecciones que el 

dispositivo diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o mitigará, 

incluyendo una descripción, cuando corresponda, de la población 

de pacientes a la que está destinado el dispositivo. 

Usuario previsto Describir especialidad médica, perfil, nivel de especialización, etc. 

Población de pacientes previsto Describir condición médica, edad, etc. 

Condiciones de uso previsto 
Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las 

instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc. 
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7. Plan de acción a nivel producto y a nivel empresa 

 

Plan de acción de producto a medio y largo plazo 

Medidas de mejora Plazo Acciones Responsable 
Plazo y/o 

periodicidad 
     

          

          

          

          

          

 

Plan de acción a nivel de empresa de anclaje del Ecodiseño con los procedimientos de 
desarrollo de productos 

Nivel de 
madurez TRL Acciones Objetivo Responsable 

Fecha / 
Periodicidad Observaciones 
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Nombre del 

Proyecto 
      

Fecha de 

revisión 
      

Código  

Proyecto:        

1. Revisiones 

Elaboró 

registro 
      

Fecha 

elaboración 
      

Revisó       
Fecha 

actualizacón 
      

Autorizó       
Responsible del 

documento 
      

2. Propósito 

El propósito de este documento es registrar la identificación de riesgos ambientales del DM 

3. Alcance 

La identificación de riesgos aplica al dispositivo denominado ______________del proyecto 

_____________ 

4. Documentos de referencia 

ISO 14971:2007 Medical devices – Aplication of risk management to medical devices  

5. Responsabilidad 

El registro del perfil del equipo de trabajo deberá es responsabilidad del Líder de proyecto o Líder 

de tarea asignado 

6. Datos del dispositivo 

Clase del dispositivo 
Identificar que clasificación tiene tu dispositivo de acuerdo con la 

estrategia regulatoria definida.  

Intención de uso del dispositivo 

Una declaración de intención de uso previsto incluye una 

descripción general de las enfermedades o afecciones que el 

dispositivo diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o mitigará, 

incluyendo una descripción, cuando corresponda, de la población 

de pacientes a la que está destinado el dispositivo. 

Usuario previsto Describir especialidad médica, perfil, nivel de especialización, etc. 

Población de pacientes previsto Describir condición médica, edad, etc. 

Condiciones de uso previsto 
Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las 

instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc. 
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Contaminación del agua

Contaminación del aire

Contaminación del suelo

Desecho de residuos peligrosos

Contaminación por ruido

Amenaza a especies endémicas

Otro, especifique
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TABLAS DE EVALUACIÓN 

Severidad 

Estimación de la gravedad sobre el impacto ambiental 

Nivel Criterio de Evaluación 

S Riesgo de seguridad potencial  

8 Muy alta 

5 Alta 

3 Poca 

1 Muy poca 

    

Probabilidad 
Estimación de la posibilidad de aparición del 

escenario de riesgo 

Nivel Criterio de Evaluación 

10 Frecuentemente 

8 Probable 

5 Ocasionalmente 

3 Poco Probable 

1 Improbable 

    

Detección 
Estimación de la facilidad en la detección de las 

causas 

Nivel Criterio de Evaluación 

10 No detectable 

8 Difícilmente detectable 

5 Moderadamente detectable 

3 Altamente detectable 

1 Siempre detectable 
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Información de la reunión   

Nombre del 
producto: 

      Cod. Proy.:        

Fecha de 
revisión 

       

Etapa de diseño: 
  Viabilidad 

  Diseño preliminar 
 

  Diseño para manufactura 

  Diseño de concepto   Otro:        

Asistentes a la reunión: 

Rol Nombre Firma 

                  

Temas que revisar/Agenda:   Ver anexo 

      

Documentos revisados:   Ver anexo 

      

Decisiones:   Ver anexo 

      

NOTA: Usar como guía de preguntas a responder el instructivo IN_001 

 

Resumen de compromisos   Ver anexos 

Responsable Actividad Entregable 
Fecha 
vencimiento 
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Aprobación de la revisión de ecodiseño   

Rol Nombre Firma 

D & D        

Calidad        

Asuntos regulatorios        

Marketing        

Revisor independiente        

Otro:               

 

TEMA 
PREGUNTAS POR 

RESPONDER 

REPUESTAS 

COMPONENTES ¿Los componentes usados 

requieren certificación? SI / NO   
      

¿Qué componentes NO certificados 

estamos usando y por qué? 
      

¿Qué riesgos existen al estar 

usando estos componentes NO 

certificados? 

      

DISEÑO ¿Cómo se podrían optimizar las 

prestaciones del producto? 
      

¿Podemos reducir el número de 

partes del producto? 
      

¿Existe alguna manera de reusar el 

dispositivo una vez finalizada su vida 

útil? 

      

¿Cómo podemos eliminar los 

productos desechables del DM? 
      

¿Cómo podemos reducir el volumen 

del DM para optimizar transporte y 

almacenamiento? 

      

¿Cómo podemos eliminar o reusar el 

embalaje del DM? 
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¿El Ciclo de Vida Técnico (Tiempo 

durante el cual el producto funciona 

bien) y el Ciclo de Vida Estético 

(Tiempo durante el cual el usuario 

encuentra atractivo el producto) 

coinciden? 

      

ENERGÍA ¿Cómo podemos bajar el consumo 

de energía del equipo? 
      

¿Podemos usar fuentes de energía 

renovables? 
      

RESIDUOS ¿El DM emite emisiones al aire 

como humo, gases o vapores 

durante su puesta en marcha y uso? 

SI / NO 

      

¿El DM produce algún residuo 

líquido tóxico durante su puesta en 

marcha y uso? SI / NO 

      

¿Cómo se pueden eliminar los 

residuos? 
      

¿Es posible reusar o reciclar los 

residuos de manera segura? 
      

¿Algún componente deberá 

incinerarse al término de su vida 

útil? 

      

MANUFACTURA ¿Cómo podemos reducir las 

operaciones de manipulación en 

manufactura? 

      

¿Cómo podemos mejorar la elección 

de procesos de producción más 

limpios y de menor consumo de 

energía? 

      

MATERIALES ¿Cuál es el porcentaje de materiales 

de bajo impacto, limpios, renovables, 

de baja energía, reciclados o 

reciclables?, ¿Cómo podemos 

aumentar el porcentaje? 

      

¿Cómo podemos reducir la cantidad 

de material que estamos usando? 
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REQUERIMIENTOS 

AMBIENTALES 

¿Existe una lista de requerimientos 

ambientales?  SI / NO 
      

 ¿Qué requerimientos ambientales 

no cumple el prototipo y por qué?  
      

 ¿Existen requerimientos 

ambientales importantes que no 

están contemplados en los actuales? 

      

¿Aplica al dispositivo la IEC 60601-

1-9?   SI / NO 
      

VIDA ÚTIL ¿Cuál es el componente con menos 

vida útil?, ¿Podemos sustituirlo por 

alguno de vida más larga? 

      

¿Cuál es el plan para reutilización, 

re fabricación, reciclado o incinerado 

del DM? 
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Nombre del 

Proyecto 
      

Fecha de 

revisión 
      

Código  

Proyecto:        

1. Revisiones 

Elaboró 

registro 
      

Fecha 

elaboración 
      

Revisó       
Fecha 

actualización 
      

Autorizó       
Responsable 

del documento 
      

2. Propósito 

El propósito de este documento es registrar la evaluación de los resultados de las acciones y 

estrategias de ecodiseño 

3. Alcance 

La evaluación de resultados en materia de ecodiseño aplica al dispositivo denominado 

______________del proyecto _____________ 

4. Documentos de referencia 

“Manual Práctico de Ecodiseño” publicado por el gobierno vasco en español (traducción de la 

edición holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”, 

Brezet, 1997)  

5. Responsabilidad 

El registro del perfil del equipo de trabajo deberá es responsabilidad del Líder de proyecto o Líder 

de tarea asignado 

6. Datos del dispositivo 

Clase del dispositivo 
Identificar que clasificación tiene tu dispositivo de acuerdo con la 

estrategia regulatoria definida.  

Intención de uso del dispositivo 

Una declaración de intención de uso previsto incluye una 

descripción general de las enfermedades o afecciones que el 

dispositivo diagnosticará, tratará, prevendrá, curará o mitigará, 

incluyendo una descripción, cuando corresponda, de la población 

de pacientes a la que está destinado el dispositivo. 

Usuario previsto Describir especialidad médica, perfil, nivel de especialización, etc. 

Población de pacientes previsto Describir condición médica, edad, etc. 

Condiciones de uso previsto 
Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las 

instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc. 
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7. Tabla para evaluación de resultados 

 

ETAPA 

CICLO DE VIDA 
# 

ESTRATEGIAS DE 

MEJORA 
TIPOS DE MEDIDAS ASOCIADAS LOGROS OBTENIDOS 

Obtención y 

consumo de 

materiales y 

componentes 

1 

Seleccionar 

materiales de bajo 

impacto 

☐Materiales más limpios 

☐Materiales renovables 

☐Materiales de menor contenido 

de energía 

☐Materiales reciclados 

☐Materiales reciclables 

 

2 
Reducir el uso de 

material 

☐Reducción del peso 

☐Reducción del volumen (de 

transporte) 

 

Producción en 

fabrica 
3 

Seleccionar 

técnicas de 

producción 

ambientalmente 

eficientes 

☐Técnicas de producción 

alternativas 

☐Menos etapas de producción 

☐Consumo de energía menor/ 

más limpia 

☐Menor producción de residuos 

☐Consumibles de producción: 

menos/más limpios 

 

Distribución 4 

Seleccionar formas 

de distribución 

ambientalmente 

eficientes 

☐Envases menos/más 

limpios/reusables 

☐Modo de transporte eficiente 

en energía 

 

Uso y utilización 5 

Reducir el impacto 

ambiental en la 

fase de utilización 

☐Menor consumo de energía 

☐Fuentes de energía más limpias 
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☐Menor necesidad de 

consumibles 

☐Consumibles más limpios 

☐Evitar derroche de 

energía/consumibles 

Sistema de fin de 

vida. Eliminación 

final 

6 
Optimizar el Ciclo 

de Vida 

☐Fiabilidad y durabilidad 

☐Mantenimiento y reparación 

más fácil 

☐Estructura modular del 

producto 

☐Diseño clásico 

☐Fuerte relación producto-

usuario 

 

7 

Optimizar el 

sistema de fin de 

vida 

☐Reutilización del producto 

☐Re fabricación / modernización 

☐Reciclado de materiales 

☐Incineración más segura 

 

Nuevas ideas de 

producto 
8 

Optimizar la 

función 

☐Uso compartido del producto 

☐Integración de funciones 

☐Optimización funcional del 

producto 

☐Sustitución del producto por un 

servicio 

 

 

Otras 9 ____________ 
☐Otro 

☐Otro 
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8. Lecciones aprendidas 

Las lecciones aprendidas, las experiencias vividas y las recomendaciones para la mejora del 

proceso de ecodiseño se deben registrar para ser incluidas en el archivo del proyecto a fin de 

mejorar en el futuro. 

Lecciones aprendidas 

Núm. ¿Qué hicimos bien? ¿Qué podemos mejorar? 
¿Qué vamos a implementar la 

siguiente vez? 
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