CE 26:070.06 — IMPLANTES ATIVOS

ABNT - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS
PROGRAMA DE NORMALIZACAO SETORIAL - PNS 2017

ABNT/CB 26 ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR

SCB | 26:070 CE 26:070.06 Equipamento eletromédico

NUMERO DO PROJETO

26:070.06-001/5

TITULO DO PROJETO

Implantes para cirurgia - Produtos para a sadude ativos implantéveis - Parte 5: Produtos para assisténcia circulatéria

TITULO INGLES

Implants for surgery - Active implantable medical devices - Part 5: Circulatory support devices
inao

OBSERVAGAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE [ ISO 14708-5 | ORIGEM/ANO [ 2010
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:070 CE 26:070.06 Equipamento eletromédico

NUMERO DO PROJETO

26:070.06-001/6

TITULO DO PROJETO

Implantes para cirurgia - Produtos para a saude ativos implantaveis - Parte 6: Requisitos particulares para produtos para salde
ativos implantaveis destinados ao tratamento de taquiarritmias (incluindo implantavel desfibriladores)

TITULO INGLES

Implants for surgery - Active implantable medical devices - Part 6: Particular requirements for active implantable medical devices

intended to treat tachyarrhythmia (including implantable defibrillators)

OBSERVAGAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE [ISO 14708-6 | ORIGEM /ANO [ 2010
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre
20: X
40: X
60: X
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CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

SCB | 26:070

CE 26:070.06 Equipamento eletromédico

NUMERO DO PROJETO | 26:070.06-001/7

TITULO DO PROJETO

Implantes para cirurgia - Produtos para a sadde ativos implantéveis - Parte 7: Requisitos particulares para sistemas de implante

NUMERO DO PROJETO | 26:070.06-002/2

TITULO DO PROJETO

pulsos ou cabos de ligagao

coclear
TITULO INGLES Implants for surgery - Active implantable medical devices - Part 7: Particular requirements for cochlear implant systems
OBSERVAGAO REVISAO M MERCOSUL EQUIVALENTE [ISO 14708-7 | ORIGEM/ANO [ 2013
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre

20: X

40: X

60: X
SCB | 26:070 CE 26:070.06 Equipamento eletromédico

Implantes para cirurgia - Marcapassos cardiacos - Parte 2: Declaragdo de desempenho clinico de populagbes de geradores de

TITULO INGLES Implants for surgery - Cardiac pacemakers - Part 2: Reporting of clinical performance of populations of pulse generators or leads
OBSERVAGAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE [ SO 5841-2 | ORIGEM / ANO
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre
20:
40:
60: X

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2017



CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

SCB | 26:070 CE 26:070.06 Equipamento eletromédico
NUMERO DO PROJETO | 26:070.06-004
TITULO DO PROJETO Desfibriladores cardiacos - Montagem do conector DF-1 para desfibriladores implantaveis - Requisitos de ensaio e dimensdes
TITULO INGLES Cardiac defibrillators - Connector assembly DF-1 for implantable defibrillators - Dimensions and test requirements
OBSERVAGAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE [ISO 11318 | ORIGEM / ANO
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:070 CE 26:070.06 Equipamento eletromédico
NUMERO DO PROJETO | 26:070.06-003
TITULO DO PROJETO Avaliacdo da segurancga da ressonancia magnética para pacientes com um produto para a saude ativo implantavel
TITULO INGLES Assessment of the safety of magnetic resonance imaging for patients with an active implantable medical device
OBSERVAGAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE [ISO/TS 10974 ] ORIGEM / ANO
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre
20: X
40: X
60: X

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2017



CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

SCB | 26:070 CE 26:070.06
NUMERO DO PROJETO | 26:070.06-005
TITULO DO PROJETO Produtos para a saude ativos implantaveis - Compatibilidade eletromagnética - Protocolos de ensaio de EMC para marcapassos
cardiacos implantaveis, cardioversores desfibriladores implantdveis e produtos para ressincroniza¢do cardiaca
Active implantable medical devices - Electromagnetic compatibility - EMC test protocols for implantable cardiac pacemakers,
implantable cardioverter defibrillators and cardiac resynchronization devices

Equipamento eletromédico

TITULO INGLES

OBSERVACAO REVISAQ MERCOSUL EQUIVALENTE [ISO 14117 | ORIGEM /ANO [ 2012
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre
20: X
40: X
60: X

SCB | 26:070 CE 26:070.06
NUMERO DO PROJETO | 26:070.06-006
TITULO DO PROJETO Produtos para gerenciamento do ritmo cardiaco - Simbolos para serem usado nos rétulos de produtos para gerenciamento do
ritmo cardiaco, e informagdes para serem fornecidas - Requisitos gerais
Cardiac rhythm management devices - Symbols to be used with cardiac rhythm management device labels, and information to be
supplied - General requirements

Equipamento eletromédico

TITULO INGLES
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OBSERVAGAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE [ SO 27185 | ORIGEM/ANO [ 2012
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre
20: X
40: X
60: X



CE 26:020.02 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

SCB | 26:070 CE 26:070.06 Equipamento eletromédico
NUMERO DO PROJETO | 26:070.06-001/3
TITULO DO PROJETO Implantes para cirurgia - Produtos para a saude ativos implantaveis - Parte 3: Neuroestimuladores implantaveis
TITULO INGLES Implants for surgery - Active implantable medical devices - Part 3: Implantable neurostimulators
OBSERVAGAO REVISAO M MERCOSUL EQUIVALENTE [ ISO 14708-3 | ORIGEM / ANO
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre
20: X
40: X
60: X
SCB | 26:070 CE 26:070.06 Equipamento eletromédico

NUMERO DO PROJETO | 26:070.06-007

TITULO DO PROJETO Produtos para a saude ativos implantaveis - Sistema conector com quatro pdélos para produtos para gerenciamento do ritmo

cardiaco - Requisitos de ensaio e dimensional

TITULO INGLES

Active implantable medical devices - Four-pole connector system for implantable cardiac rhythm management devices -
Dimensional and test requirements

OBSERVAGAO REVISAO MERCOSUL EQUIVALENTE [ISO 27186 | ORIGEM /ANO [ 2010
FASES 1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre 4° Trimestre
20: X
40: X
60: X

ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas - Programa de Normalizagdo Setorial - PNS 2017



