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Instrugoes de Utilizacao

Instrucoes de Utilizagao em Formato
Eletronico

Proposta de Revisao dos Regulamentos
dos Dispositivos Médicos




INSTRUCOES DE
UTILIZACAO

u Autoridade Nacional do tedicamento
e Produtos de Saude, P




Colocagéo no mercado » Cada dispositivo deve ser acompanhado das informacgdes necessarias a identificacdo do

dispositivo e do seu fabricante e de todas as informacOes de seguranca e de

Declaracao UE de conformidade . -
desempenho que sejam relevantes para os utilizadores ou outras pessoas, consoante o

Certificado UE de conformidade (caso aplicavel) caso. Essas informagBes podem constar do proprio dispositivo, da embalagem ou das
instrucoes de utilizacao, e, se o fabricante tiver um sitio web, devem ser disponibilizadas
Rotulagem ) .
e atualizadas nesse sitio web (...).
UDI
» «lnstrucoes de utilizacdo» sdo as informacgGes prestadas pelo fabricante para informar
Requisitos de notificacdo (EUDAMED e/ou Autoridades o utilizador acerca da finalidade prevista de um dispositivo, da sua utilizagdao correta e

das eventuais precauc¢des a tomar.
Competentes)



» Os dispositivos devem ser fornecidos com as correspondentes instrugdes de utilizagdo. A titulo excecional,
, e estes puderem ser utilizados em seguranca sem as referidas instrucoes

e salvo disposicdo em contrario da presente seccao

» As instrugOes de utilizacdo podem ser fornecidas aos utilizadores (por exemplo, em suporte eletrénico), na
medida e apenas nas condi¢goes fixadas no Regulamento (UE) n.2 207/2012 ou em quaisquer outras regras de execug¢ao

posteriormente adotadas nos termos do presente regulamento

L 72/28 Jornal Oficial da Unido Europeia 10.3.2012

REGULAMENTO (UE) N.° 207/2012 DA COMISSAQ
de 9 de mar¢o de 2012
relativo ds instrugdes eletrénicas para utilizacio de dispositivos médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)



INSTRUCOES DE
UTILIZACAO EM FORMATO
ELETRONICO

u Autoridade Nacional do tedicamento
e Produtos de Saude, P




» No caso de alguns dispositivos médicos, o fornecimento de instrucdes de utilizacdo em formato eletrénico, por oposi¢cdo ao formato em

papel, pode ser vantajoso. Pode reduzir o impacto ambiental e os custos para a industria dos dispositivos médicos, conservando ou

melhorando o nivel de seguranca dos dispositivos.

» 0O Regulamento (UE) n.2 207/2012 estabeleceu as condi¢des em que as instrucdes de utilizacdo de dispositivos médicos abrangidos pela

Diretiva 90/385/CEE e pela Diretiva 93/42/CEE do Conselho

» Atendendo a revogacdo das Diretivas e substituicdo pelo Regulamento (UE) 2017/745 (RDM), as regras relativas as instrucdes de

utilizacdo eletrénicos foram adaptadas aos novos requisitos do RDM e a evolugao tecnologica neste dominio.

L 448/32 Jornal Oficial da Unido Europeia 15.12.2021

REGULAMENTO DE EXECUCBO (UE) 2021/2226 DA COMISSAO
de 14 de dezembro de 2021

que estabelece as regras de execucio do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito s instrucdes eletrdnicas para utilizacio de dispositivos médicos



Regulamento de Execucdo (UE) 2021/2226

» Dispositivos médicos e os seus acessorios abrangidos pelo RDM

» Nao abrange produtos do anexo XVI do RDM

> Dispositivos médicos implantaveis e implantaveis ativos e os seus

acessorios;
> Dispositivos médicos instalados fixos e os seus acessorios;

» Dispositivos médicos e os seus acessorios equipados com sistema

integrado de visualizacao das instrucdes de utilizacao;

Dispositivos e acessorios Utilizacdo por outras
destinam-se exclusivamente a pessoas ndo é
utilizagao por profissionais razoavelmente previsivel

» Software como dispositivo médico, incluindo apps, podem fornecer
instrucdes de utilizacdo em formato eletrénico através do software

propriamente dito, independentemente do utilizador.



Deve ser atualizada tendo em conta a

Regulamento de Execucdo (UE) 2021/2226

experiéncia adquirida na fase de pés-

comercializagao

a) Conhecimentos e experiéncia dos utilizadores, no que respeita a utilizacdo do dispositivo e necessidades dos utilizadores;
b) Caracteristicas do meio em que o dispositivo vai ser utilizado;

c) Conhecimento e experiéncia do utilizador do hardware e software necessarios para visualizagdo das e-IFU;

d) Acesso do utilizador aos recursos eletronicos necessarios no momento da utilizagao;

e) Eficacia das salvaguardas para garantir a prote¢ao dos dados e contetdos eletrénicos contra manipulagdes indevidas;

f) Seguranca e mecanismos de salvaguarda em situagdo de falha do hardware ou software;

g) SituagOes de emergéncia médica previsiveis que exijam o fornecimento de informag¢des em formato de papel;

h) Impacto causado pela indisponibilidade tempordria do sitio Web especifico ou da Internet em geral, ou do seu acesso na instituicdo de cuidados de saide, bem como medidas de

seguranca disponiveis para dar resposta a tal situacao;
i) Avaliacdo do prazo necessario para fornecer as instrugdes de utilizagdo em suporte de papel a pedido dos utilizadores;
j) Avaliacdo da compatibilidade do sitio Web que apresenta as e-IFU com os diferentes dispositivos que possam ser utilizados para visualizar essas instrucoes;

k) Gestao das diferentes versdes das instrugdes de utilizagdo.

®©



Regulamento de Execucdo (UE) 2021/2226

Analise de risco demonstra manutencao ou melhoria do nivel de seguranca quando sdo

fornecidas e-IFU;

Fornecer e-IFU em todos os Estados-Membros onde o dispositivo seja disponibilizado ou

entre em servico;

Sistema em vigor para facultar as IFU em papel sem custos adicionais para os
utilizadores, dentro do prazo estabelecido na avaliagdao dos riscos, e o mais tardar, no
prazo de 7 dias a contar da rece¢dao do pedido do utilizador, ou quando da entrega do

dispositivo;

Fornecer, no dispositivo ou num folheto, informacdes sobre situa¢coes de emergéncia
médica previsiveis, e informacdes sobre como iniciar um dispositivo equipado com

sistema integrado de visualiza¢do das instrugdes de utilizagao;

Assegurar que a visualizagdo das IFU nao cria obstaculos a utilizagdo segura do
dispositivo, em especial no que respeita as funcdes de monitorizacdo da vida e de

suporte a vida.

Garantir boa conce¢ao e funcionamento das e-IFU e oferecer justificativos de

verificagao e validacao;

Informacdo sobre requisitos de software e hardware necessdrios para aceder as e-IFU.

Sistema para indicar se as IFU foram revistas e informar os utilizadores caso a revisao se

prenda por questdes de seguranga;

Dispositivos com data de validade definida devem manter as e-IFU disponiveis por 10
anos a contar da data da colocagdao no mercado do ultimo dispositivo, € no minimo 2

anos do fim da data de expiragao do ultimo dispositivo produzido;

Dispositivos sem data de validade definida e dispositivos implantaveis devem manter
as e-IFU disponiveis por 15 anos a contar da data da colocagao do ultimo dispositivo no

mercado;
Todas as versoes eletrénicas anteriores devem estar disponiveis;

IFUs disponiveis no sitio Web na lingua oficial da Unido do Estado-Membro em que o

dispositivo é disponibilizado ao utilizador ou doente;

Sistemas e procedimentos eficazes para garantir que utilizadores que tenham
descarregado as IFU sejam informados em caso de atualizacbes ou agbes corretivas

relacionadas com essas IFU.




Regulamento de Execucao (UE) 2021/2226

» Deve estar claramente indicado no rétulo que as IFU do dispositivo sdo fornecidas em formato eletrénico e ndo em papel; e os fabricantes devem facultar

informag6es sobre o modo de aceder as e-IFU.

» Essas informagGes devem ser apostas na embalagem individual ou comercial do dispositivo, ou caso ndo seja praticavel, fornecidas num documento em papel

fornecido com cada dispositivo, sendo que: ) . i : as indicata,
- No caso dos dispositivos médicos instalados fixos, essas informag¢des devem ser também fornecidas no préprio dispositivo; I::E:I Indicator EB] [::B:I

L - [ - L .|
- No caso dos softwares, essas informacdes devem ser apresentadas no sitio em que é concedido acesso ao software. elFU Indicator

As informagoes sobre o modo de acesso as e-IFU devem incluir:

*  Toda a informacdo necesséaria a visualizacdo das IFU; Quando uma parte as IFU de dispositivos médicos implantaveis e implantdveis ativos e os seus

e UDI-DI basico e/ou UDI-DI do dispositivo, e quaisquer acessorios se destina ao doente, essa parte nao pode ser fornecida em formato eletrénico.
informacdes adicionais (nome, modelo);

* Dados de contacto do fabricante — nome, endereco, e-mail ou

As e-IFU devem estar inteiramente em forma de texto (incl. simbolos e graficos), e apresentar

outro meio de comunicagao, sitio Web do fabricante; . - . .
¢ao, ’ pelo menos as mesmas informacgdes que as IFU em papel. Além do texto, também podem ser

. n m licitar IFU em |, sem icionai s , Ly =
Gllaiscleicomaisalicitanl Bl emipapetetietstostadiciotals; facultados ficheiros video ou audio. ﬁ

[—b+ r
e dentro de que prazo devem ser obtidas. = ﬂ D:

| TEXT | =



Regulamento de Execucdo (UE) 2021/2226

» As e-IFU devem ser facultadas aos utilizadores através de um sitio Web, inclusive quando as e-IFU sdo fornecidas num suporte eletrénico de

armazenamento em conjunto com um dispositivo, ou quando o préprio apresenta um sistema integrado para visualizacao das instrucdes de utilizacao.

Qualquer sitio Web que inclua e-IFU deve garantir:

» As instrucGes de utilizagdo devem ser fornecidas num formato comummente utilizado, que possa ser lido com software de livre acesso;
Devem estar protegidas contra o acesso nao autorizado e a manipulagao indevida de conteudos;

Devem ser fornecidas de tal maneira que a indisponibilidade do servidor e os erros de visualizagao sejam tao reduzidos quanto possivel;

Regulamento Geral de

Devem cumprir os requisitos do Regulamento (UE) 2016/679; ;.. 5. de pados (RGPD)

YV V V VY

O endereco Internet apresentado no rétulo/embalagem ou num documento em papel, deve ser estavel e diretamente acessivel durante os periodos

estabelecidos no artigo 5.2, n.2s 9 e 10;

» Todas as versoes anteriores das e-IFU e a sua data de publicacdo devem estar acessiveis no sitio Web. / ; ; \

WWW

v



Inquérito da Comissao Europeia

» Adigitalizacao e sustentabilidade ambiental sdo pontos focais do plano estratégico da Comissdo Europeia.

» Entre 1 de agosto e 10 de outubro de 2024, a Comissdo Europeia levou a cabo um inquérito sobre a substituicao das instru¢des de utilizagdo em suporte

de papel por instrucoes eletronicas (e-IFU), direcionado especificamente para profissionais de salde e para todos aqueles que trabalham em instituicdes de

saude.

8% Preferéncia e-IFU vs. em formato papel (88%)

GOO@ Melhor acessibilidade [] Familiaridade e literacia

digital sao chave
GOOO @ Promove a sustentabilidade

7304 respostas -/\r’\r— Adaptado a frequéncia de consulta (informacao atualizada) /B Mais harmonizacio na
N N _ \!:@d’ utilizacdo do IFU
Reducao de custos para utilizadores e fabricantes

= . . .
Ja contemplado nos procedimentos internos



Entrada em vigor:
16 julho de 2025

da Unido Europeia Série L

2025[1234 26.6.2025

Regulamento de Execucdo (UE) 2025/1234 B RS

que altera o Regulamento de Execugdo (UE) 2021/2226 no que diz respeito aos dispositivos médicos
cujas instrugdes de utilizagio podem ser fornecidas em formato eletrénico

> A luz dos resultados do inquérito realizado pela Comissdo Europeia, o Regulamento de Execucdo (UE) 2021/2226 foi alterado pelo Regulamento de

Execugdo (UE) 2025/1234: ~
alteracgao

» Dispositivos médicos e os seus acessorios abrangidos pelo RDM;

5 Os fabricantes podem fornecer instru¢des de utilizacdo em formato eletrdnico
» Nao abrange produtos do anexo XVI do RDM.

para dispositivos ao abrigo do RDM

Dispositivos L . Produtos do
: . L . . .. : . . L . Acessorios
» Dispositivos médicos implantaveis e implantaveis ativos e os seus médicos Anexo XVI
acessorios; . . L. .
destinados a utilizagao por profissionais.
» Dispositivos médicos instalados fixos e os seus acessorios;

» Dispositivos médicos e os seus acessorios equipados com sistema integrado - . ... z . TE
Sempre que razoavelmente previsivel que um dispositivo também seja utilizado

de visualizacdo das instrucdes de utilizacao; . . . o e
por leigos, devem ser fornecidas em formato de papel as instrugdes de utilizagao

Utilizacéo por outras pessoas ndo e destinadas aos utilizadores leigos.
razoavelmente previsivel

Dispositivos e acessorios destinam-se
exclusivamente a utilizagdo por

profissionais

» Software abrangido pelo RDM, incluindo apps, podem fornecer elFU através do software propriamente dito, independentemente do utilizador.



sem
alteracgoes

Regulamento de Execucdo (UE) 2025/1234

a) Conhecimentos e experiéncia dos utilizadores, no que respeita a utilizacdo do dispositivo e necessidades dos utilizadores;
b) Caracteristicas do meio em que o dispositivo vai ser utilizado;

c) Conhecimento e experiéncia do utilizador do hardware e software necessarios para visualizacdo das e-IFU;

d) Acesso do utilizador aos recursos eletronicos necessarios no momento da utilizacdo;

e) Eficacia das salvaguardas para garantir a prote¢ao dos dados e contetidos eletrénicos contra manipulagdes indevidas;

f) Seguranca e mecanismos de salvaguarda em situa¢ao de falha do hardware ou software;

g) SituacOes de emergéncia médica previsiveis que exijam o fornecimento de informac¢des em formato de papel;

h) Impacto causado pela indisponibilidade temporaria do sitio Web especifico ou da Internet em geral, ou do seu acesso na instituicao de cuidados de saude, bem como medidas

de seguranca disponiveis para dar resposta a tal situagao;
i) Avaliacdo do prazo necessario para fornecer as instrugdes de utilizagdo em suporte de papel a pedido dos utilizadores;
j) Avaliacdo da compatibilidade do sitio Web que apresenta as e-IFU com os diferentes dispositivos que possam ser utilizados para visualizar essas instrucoes;

k) Gestdo das diferentes versoes das instrugoes de utilizagao.



clarificagdes

Regulamento de Execucdo (UE) 2025/1234

O Andlise de risco demonstra manutencio ou melhoria do nivel de seguranca O Informagdo sobre requisitos de software e hardware necessarios para aceder as

guando sao fornecidas e-IFU;

Fornecer e-IFU em todos os Estados-Membros onde o dispositivo seja

disponibilizado ou entre em servico;

Sistema em vigor para facultar as IFU em papel sem custos adicionais para os
utilizadores, dentro do prazo estabelecido na avaliagdo dos riscos, e o mais
tardar, no prazo de 7 dias a contar da recec¢ao do pedido do utilizador, ou quando

da entrega do dispositivo;

Fornecer, no dispositivo ou num folheto, informacdes sobre situagées de
emergéncia médica previsiveis, e informacdes sobre como iniciar um dispositivo

equipado com sistema integrado de visualizacdo das instrucdes de utilizacao;

Assegurar que a visualiza¢ao das IFU nao cria obstaculos a utilizagcdo segura do
dispositivo, em especial no que respeita as fungdes de monitorizacdo da vida e de

suporte a vida.

Garantir boa conce¢ao e funcionamento das e-IFU e oferecer justificativos de

verificagao e validagao;

e-IFU.

Sistema para indicar se as IFU foram revistas e informar os utilizadores caso a

revisao se prenda por questoes de seguranca;

Dispositivos com data de validade definida devem manter as e-IFU disponiveis
por 10 anos a contar da data da colocagdao no mercado do ultimo dispositivo, e

no minimo 2 anos do fim da data de expirac¢dao do ultimo dispositivo produzido;

Dispositivos sem data de validade definida e dispositivos implantaveis devem
manter as e-IFU disponiveis por 15 anos a contar da data da colocagao do ultimo

dispositivo no mercado;
Todas as versoes eletrdnicas anteriores devem estar disponiveis;

IFUs disponiveis no sitio Web na lingua oficial da Unido do Estado-Nlembro em

gue o dispositivo é disponibilizado ae-utiizadereudeente;

Durante os periodos das alineas (9) e (10), e as

versdes obsoletas devem ser disponibilizadas

mediante pedido.




Regulamento de Execucdo (UE) 2025/1234 clarificacbes

» Deve estar claramente indicado no rétulo que as IFU do dispositivo sdo fornecidas em formato eletrénico e ndo em papel; e os fabricantes devem facultar

informagoes sobre o modo de aceder as e-IFU.

» Essas informagGes devem ser apostas na embalagem individual ou comercial do dispositivo, ou caso ndo seja praticavel, fornecidas num documento em papel

fornecido com cada dispositivo, sendo que: ) : i : as indicata,
- No caso dos dispositivos médices instalados fixos, essas informagdes devem ser também fornecidas no préprio dispositivo; I:E:I indicaor [:B] [:E]

L - [ - L .|
- No caso dos softwares, essas informacdes devem ser apresentadas no sitio em que é concedido acesso ao software. elFU Indicator

As informagoes sobre o modo de acesso as e-IFU devem incluir:

* Toda a informacdo necessaria a visualizacdo das IFU;

* UDI-DI basico e/ou UDI-DI do dispositivo, e quaisquer
informacdes adicionais (nome, modelo);

« D n fabricante — nome, ender -mail oL . , .
A C2 CEEND D RSN — Menis; ST RiEse, ekl ol As e-IFU devem estar inteiramente em forma de texto (incl. simbolos e graficos), e apresentar

outro meio de comunicagao, sitio Web do fabricante; . - . .
¢ao, ’ pelo menos as mesmas informacgdes que as IFU em papel. Além do texto, também podem ser

* Quando e como solicitar IFU em papel, sem custos adicionais, =Iﬂ

facultados ficheiros video ou audio. J_BL-l- 'FD

| TEXT | =

™)

e dentro de que prazo devem ser obtidas.



Regulamento de Execucdo (UE) 2025/1234

alteracgao

»  As e-IFU devem ser facultadas aos utilizadores através de um sitio Web, inclusive quando as e-IFU sdo fornecidas num suporte eletrénico de armazenamento em conjunto com

um dispositivo, ou quando o préprio apresenta um sistema integrado para visualizagdo das instrucdes de utilizacao.

Qualquer sitio Web que inclua e-IFU deve garantir:

» As instrugGes de utilizacdo devem ser fornecidas num formato comummente utilizado,

gue possa ser lido com software de livre acesso;

» Devem estar protegidas contra o acesso ndo autorizado e a manipulagdo indevida de

conteudos

» Devem ser fornecidas de tal maneira que a indisponibilidade do servidor e os erros de

visualizagdo sejam tao reduzidos quanto possivel;
» Devem cumprir os requisitos do Regulamento (UE) 2016/679;

» 0O endereco Internet apresentado no rétulo/embalagem ou num documento em papel,

deve ser estavel e diretamente acessivel durante os periodos estabelecidos no artigo 5.2,

n.2s 9 e 10;

22. URL para informagdes suplementares, como as instrugdes de utilizacio ele-
tronicas (facultativo),

28 de maio
de 2026

O mais tardar a partir da data de entrada em produgdo da EUDAMED, os

fabricantes devem introduzir, no médulo UDI, o enderego Internet no '

®
qual as e-IFU estdo acessiveis

Certificates Additional Product description -
UDI-DI details Additional information url -

Market distribution Clinical sizes -



Inquérito
Comissao Europeia

Regulamento (UE) Regulamento de Execucao (UE) Regulamento de Execuc¢ao (UE)
N.2 207/2012 2021/2226 2025/1234

® O ¢ o

e Adaptacao aos requisitos introduzidos pelo RDM ¢ Reflexo da experiéncia adquirida e da continua
e Alinhamento com as tecnologias digitais, e.g. discussao sobre a digitalizacdao e sustentabilidade
softwares e Ambito de aplicacdo alargado
e Requisitos suprimidos (e.g. Art. 8) e clarificados
(e.g. Eudamed)



K@)

o
iilio

!

el

@ WGy G

Regulamento de Execuc¢ao (UE)
2025/1234

Podem ser fornecidas instru¢bes de utilizacdo em formato eletrénico (e-IFU) para dispositivos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2017/745
destinados a utilizadores profissionais, independentemente do tipo de dispositivo.

Deve estar salvaguardado o fornecimento de instrucdes de utilizagdo em formato de papel sempre que os dispositivos destinados a utilizagao por
profissionais possam também ser utilizados por leigos.

Podem ser fornecidas instru¢cdes de utilizacdo em formato eletrénico para softwares abrangidos pelo RDM, incluindo apps, cujas e-IFU possam ser
fornecidas através do software propriamente dito, independentemente do utilizador.

A adequacao do fornecimento de e-IFU, em vez de formato em papel, deve ser sujeita a uma avaliacao de risco especifica por parte do fabricante.

As e-IFU devem dar cumprimento aos requisitos gerais de segurancga e desempenho do Regulamento (UE) 2017/745.

Deve estar sempre disponivel o fornecimento das IFU em papel a pedido dos utilizadores, sem custos adicionais para os mesmos, dentro do prazo
estabelecido na avaliagao dos ricos, e o mais tardar, no prazo de 7 dias a contar da rececao do pedido do utilizador.

A partir de 28 de maio de 2026, o endereco Internet onde as e-IFU estdo acessiveis deve ser introduzido na EUDAMED.
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Strasbourg, 16.12.2025
COM(2025) 1023 final

2025/0404 (COD)

Proposal for a
REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards simplifying and
reducing the burden of the rules on medical devices and in vitre diagnostic medical
devices, and amending Regulation (EU) 2022/123 as regards the support of the
European Medicines Agency for the expert panels on medical devices and Regulation
(EU) 2024/1689 as regards the list of Union harmonisation legislation referred to in its
Annex I

{SWD(2025) 1050-1052 final}

(Text with EEA relevance)

Topic 6: Further Digitalisation

Possibilidade da declaragao UE de conformidade ser prestada em formato
digital.
Certa informacdo na rotulagem podera ser prestada em formato digital,
mediante futuras regras de implementacao.
Possibilidade dos fabricantes fornecerem

(near-patient
tests).

Possibilidade da informacao do cartao de implante ser prestada em

formato eletrdnico ou digital.
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