102 Congresso ATE H P

Gestao Sustentdvel de Activos
Fisicos Hospitalares

Coimbra 2024

10° Congresso ATEHP - Gestdo Sustentavel de Activos Fisicos Hospitalares, 26 e 27 de setembro de 2024; Fernanda Coutinho (fermaco@isec.pt)



102 Congresso ATE H P

Gestao Sustentavel de Activos
Fisicos Hospitalares

Coimbra 2024

Metrologla Legal em
Equipamentos Médicos

Fernanda Coutinho (fermaco@isec.pt)

isec

Politecnico de Coimbra

10° Congresso ATEHP - Gestdo Sustentavel de Activos Fisicos Hospitalares, 26 e 27 de setembro de 2024; Fernanda Coutinho (fermaco@isec.pt)



Metrologia Legal

~ Didrio da Republica, 1.% série

N.° 69

7 de abril de 2022 Pag. 2

PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Sumdério: Aprova o regime geral do controlo metrologico legal dos metodos e dos instrumentos

de medigdo.

Decreto-Lei n.° 29/2022

de 7 de abril

* Segundo este

decreto, a metrologia legal “.. destina-se a promover a defesa
do consumidor € a proporcionar a sociedade em geral, e aos cidaddos em
particular, a garantia do rigor das medig¢des."
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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS
Decreto-Lei n.° 29/2022
de 7 de abril

Sumério: Aprova o regime geral do controlo metrologico legal dos métodos e dos instrumentos
de medigdo.

* E, segundo mesmo decreto, “compete ao IPQ, I.P., assegurar € gerir O
sistema de controlo metroldgico legal dos métodos e dos instrumentos de
medigcdo e qualificar entidades competentes para o exercicio dessa
atividade”

* Este Decreto de Leil serve como base para os regulamentos publicados em
novembro de 2023..



passado.. antes de novembro de
2023

* Todos o0s equipamentos médicos (com duas excecdes) tém estado sob a alcada
da Metrologia Aplicada

* Realizacdo facultativa da calibracdo dos equipamentos médicos
* Responsabilidade do gestor do equipamento (decisdo, erro admissivel)

* A calibracdo no ambito da Metrologia Aplicada ¢é feita, tipicamente, por
laboratérios de metrologia acreditados segundo a norma NP EN ISO/IEC
17025, para uma (ou mais) grandeza(s)

* Exemplos de laboratdérios de metrologia que atuam na area dos equipamentos
médicos:

* Exemplo: Laboratdério de Metrologia em Saude do SUCH
* Exemplo: Labmetro do ISQ

* Exemplo: Laboratdério de Metrologia do Centro Hospitalar Universitario
de Sao Joao



presente.. em novembro de 2023

* Em novembro de 2023 ocorre a publicacdo de 4 regulamentos que alocam em
Metrologia Legal os seguintes equipamentos médicos:

* Termémetros digitais por infravermelhos

* Tondémetro

* Equipamentos para medicdo de radiagao ionizante
* Esfigmomandémetros aneroides e digitais



presente.. em novembro de 2023

Metrologia Legal -> Terméometros digitais por infravermelhos

Portaria n.° 367/2023, de 15 de novembro

Publicagdo: Didrio da Republica n.? 221/2023, Série | de 2023-11-15, paginas 47 - 50 ?h
Emissor: Economia e Mar RE
Data de Publicag&o: 2023-11-15 A\ / :
.
SUMARIO ) 2

Aprova o Regulamento do Controlo Metroldgico Legal dos Termoémetros Clinicos

Declaragédo de Retificagdo n.° 1-D/2024, de 12 de janeiro

Publicagdo: Didrio da Repuiblica n.® 9/2024, 2° Suplemento, Série | de 2024-01-12, paginas 6 - 6
Emissor: Presidéncia do Conselho de Ministros - Secretaria-Geral
Data de Publicagdo: 2024-01-12

SUMARIQ

Retifica a Portaria n.? 367/2023, de 15 de novembro, que aprova o Regulamento do Controlo Metroldgico Legal dos Termémetros Clinicos




presente.. em novembro de 2023

Metrologia Legal -> Tondbmetro

Portaria n.° 368/2023, de 15 de novembro

Publicagdo: Didrio da Republica n.° 221/2023, Série | de 2023-11-15, paginas 51 - 53 ‘1"{
Emissor: Economia e Mar °
Data de Publicagdo: 2023-11-15

SUMARIO

Aprova o Regulamento do Controlo Metrologico Legal dos Tondmetros




presente.. em novembro de 2023

Metrologia Legal -> Equlpamentos para medicdo de radiagao ionizante

Portaria n.° 356/2023, de 14 de novembro

Publicagdo: Diario da Reptblica n.° 220/2023, Série | de 2023-11-14, paginas 21 - 24
Emissor: Economia e Mar

Data de Publicagdo: 2023-11-14

SUMARIO

Aprova o Regulamento do Controlo Metrolégico Legal dos Instrumentos de Medicao de Radiacdes lonizantes

Declaragéo de Retificagdo n.° 1-B/2024, de 12 de janeiro <

Publicagdo: Didrio da Reptblica n.® 9/2024, 2° Suplemento, Série | de 2024-01-12, paginas 3 -4
Emissor: Presidéncia do Conselho de Ministros - Secretaria-Geral
Data de Publicagdo: 2024-01-12

SUMARIO

Retifica a Portaria n.? 356/2023, de 14 de novembro, que aprova o Regulamento do Controlo Metrolégico Legal dos Instrumentos de Medicao de Radiacdes lonizantes




presente.. em novembro de 2023

Metrologia Legal -> Esfigmomandémetros aneroides e digitais

Portaria n.° 354/2023, de 14 de novembro

Publicagdo: Didrio da Republica n.° 220/2023, Série | de 2023-11-14, paginas 15-17
Emissor: Economia e Mar

Data de Publicagdo: 2023-11-14

SUMARIO

Aprova o Regulamento do Controlo Metroldgico Legal dos Instrumentos de Medigéo da Presséo Arterial

Declaragdo de Retificagdo n.° 1-A/2024, de 12 de janeiro <

Publicagdo: Didrio da Reptiblica n.° 9/2024, 2° Suplemento, Série | de 2024-01-12, paginas 2- 2
Emissor: Presidéncia do Conselho de Ministros - Secretaria-Geral
Data de Publicagdo: 2024-01-12

SUMARIO

Retifica a Portaria n.° 354/2023, de 14 de novembro, que aprova o Regulamento do Controlo Metrolégico Legal dos Instrumentos de Medic&o da Pressdo Arterial OIM L R 1 48




Exemplo
Metrologia Legal: Esfigmomanémetros aneroides

OIML R 148
(Recomendag¢ao da Organizacdo Internacional de Metrologia Legal)

J OIML R 148 - 1: Requisitos técnicos e metrolébgicos
Apresenta as definicdes aplicaveis, explica quais os requisitos
metroldgicos, qual o erro maximo admissivel e as condigdes de teste

0 OIML R 148 - 2: Procedimentos de teste
Descreve 0s testes que devem ser realizados

0 OIML R 148 - 3: Formato do relatdédrio de ensaio

Descreve o que deve ser apresentado no relatdrio, nomeadamente a descricdo
do equipamento, o objetivo do relatdrio, as condicdes de ensaio a que o
equipamento foi submetido e os métodos e equipamentos de referéncia
utilizados.



presente e futuro.. que desafios?

(:) * Recursos humanos especializados ..

* Recursos materilails adequados ..

J * Formacao de (futuros) profissionais ..
* Criacdo de condicdes e espacos adequados ..

* Cumprimento pelas unidades de saude ..

* Qualificacadao de entidades ..

* Custos de calibracdo + custos de manutencdo .. e se ©
somatdério dos custos for superior ao preco de um equipamento
novo?-

e L7
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