Convite

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT, como unico Foro Nacional de Normalizagao, mediante a demanda de
normalizacdo no campo Odonto-Médico-Hospitalar, criou a Comissdo de Estudo de
Gestédo da Qualidade e Aspectos Gerais Correspondentes de Dispositivos Médicos
(ABNT/CE-026.150.001), para discutir e estabelecer, por consenso, regras, diretrizes
ou caracteristicas para o referido assunto.

Desta forma, convidamos V.Sa. a participar da 62 Reunido de 2022 da ABNT/CE-
026.150.001, a ser realizada conforme a programacao a seguir:

Data: 07.07.2022
Horéario: 09h00 as 12h00
Local: Av. Paulista, 1337, 7° Andar, Conj. 72, Sdo Paulo/SP

Acesso Remoto Individual:
https://abimo.webex.com/abimo-pt/j.php?MTID=m46e0b4c62da65eebf2cdec40b524c500

Pauta:
1. Abertura;

2. Identificagdo dos membros presentes;
3. Aprovacao da Ata da reunido anterior;
4. Aceitacado da pauta proposta (ou modificagdo da mesma);

5. Verificacdo das informacdes gerais correntes;

6. Documentacéao da ISO/IEC:

TC 210

- N1328_ Result of voting and comments on Resolution 320 Change to title of
ISO/TC 210

- N1329_INFORMATION REGARDING ISO GOVERNANCE AND TECHNICAL
MEETINGS — NEW MEASURES WITH IMMEDIATE EFFECT

WG7

— e-mail: Meeting cancelled

- N75_1SO_commenting_template

- N76_ ISO commenting template (latest 070622) replaces :N75
ISO _commenting template

- N77 Agenda 18th ISO TC210 WG7 Meeting

— N78_Draft Minutes of the 17th ISO _TC 210 WG 7 Meeting

- N79 Agenda 17th ISO TC210 WG7 Meeting

JWG4
- ISO/TC 210/IWG 4 - 20th
- ISO/TC 210/IWG 4 - 21st

7. Documentag¢ao da Comissao:
- Voto: ISO/CD 80369-1: Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications — Part 1: General requirements. Prazo: 02/08/2022.

8. Relatos de grupos de trabalho

GT JWG 1 - Aplicagao de gerenciamento de riscos a dispositivos médicos
* GT 24971


https://abimo.webex.com/abimo-pt/j.php?MTID=m46e0b4c62da65eebf2cdec40b524c500
https://sd.iso.org/documents/open/83b13a9a-ac9b-4e38-aa20-1eb81e7d950b
https://sd.iso.org/documents/open/83b13a9a-ac9b-4e38-aa20-1eb81e7d950b
https://sd.iso.org/documents/open/b054b3be-0326-498e-a182-4e0cca811909
https://sd.iso.org/documents/open/b054b3be-0326-498e-a182-4e0cca811909
https://sd.iso.org/meetings/111532
https://sd.iso.org/documents/open/c320e04f-24b3-4f08-b38e-68f26737b136
https://sd.iso.org/documents/open/6fe26aad-5a57-4d25-afa5-6e46ce28ba95
https://sd.iso.org/documents/open/c320e04f-24b3-4f08-b38e-68f26737b136
https://sd.iso.org/documents/open/c320e04f-24b3-4f08-b38e-68f26737b136
https://sd.iso.org/documents/open/bee5ad84-6e5f-46ad-a876-9f181c936a90
https://sd.iso.org/documents/open/711170ae-a3ee-48c4-8beb-d6c5f1b45ada
https://sd.iso.org/documents/open/c4f2cf32-2deb-4457-ab31-aa5499aeeff0
https://sd.iso.org/meetings/112619
https://sd.iso.org/meetings/112620
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-  GTJWG 2 — Software de dispositivo médico (debandado)

- GTJWG3 - Usabilidade de dispositivos médicos (debandado)

— GT JWG4 — Conectores de pequeno didmetro — (debandado) -

— GT WGH1 - Aplicagao de sistemas da qualidade a dispositivos médicos

— GT WG2 - Aspectos gerais decorrentes da aplicagao de principios de qualidade a
dispositivos médicos
e GTISO 20417

e GTISO 15223-1

GT WG3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos

— GT WG5S — Conectores para sistemas de reservatérios de alimentagéo (solugdes)
utilizados no cuidado a saude

— GT WG6 - Aplicagao de sistemas de monitorizagao pés-comercializacdo para
dispositivos medicos

- GTWGT7 — Gestao de boas praticas de manutencao

©

Planejamento dos proximos trabalhos
Proposta de internalizacdo do documento ISO/IEC Guide 51:2014 — Safety

aspects — Guidelines for their inclusion in standards.

10. Outros assuntos:
— A ABNT publicou

no més de Maio de 2022 os textos normativos relacionados

abaixo:
Data Comisséo Texto Norma Detalhe

ABNT NBR 16288-4:2022 - Implantes | DitRS://www.abntcatalo
Revisio | Par@ cirurgia - Elastdmeros de silicone %%E(\)/TE\?:(/S\(]JI(AH;%ESD%(
8022 00T 01 g s | e e o s | XMV LIadUEVW T
norma ABNT NBR 16;288-4'2014 RVBOTVVIQXdhTkR4
) eloxYlhldWo50T0%3d
ABNT NBR 16288-5:2022 - Implantes | https://www.abntcatalo
para cirurgia - Elastémeros de silicone | go.com.br/norma.aspx
. Revisédo - Parte 5: Determinacéo de ?0Q=TGNucOZITENUVI
11/05/2022 | 026:070.001 de Norma absorbancia por ultravioleta de ZQTEI1U0gzUjNZajdE
extratos, que revisa a norma ABNT akNscnR4YStJeSttVX

NBR 16288-5:2014 A1UFA4RTO=
ABNT NBR 16288-7:2022 - Implantes | https://www.abntcatalo
para cirurgia - Elastémeros de silicone | go.com.br/norma.aspx
. Revisao - Parte 7: Determinacéo da ?20Q=b0V3UW9ZZHZv
11/05/2022 | 026:070.001 de Norma | contaminacgao por material particulado, | RTdQVnIRb296bVRD
que revisa a norma ABNT NBR Y2IMckxhekNyYOtwM

16288-7:2014 0xUUQZZZFdnTT0=
ABNT NBR ISO 9713:2022 -

Reviso Implantes nguroc_irurgicos_- Clipes https://www.abntcatalo
11/05/2022 | 026:070.015 de Norma para aneurisma intracraniano de go.com.br/norma.aspx

fechamento automatico, que revisa a ?1D=506435

norma ABNT NBR ISO 9713:2017
ABNT ISO/TR 16379:2022 - Produtos | https://www.abntcatalo
médicos de engenharia tecidual - go.com.br/norma.aspx
. Avaliacdo da estrutura anisotropica da | ?2Q=a3doSWFrckgzTIF
12/05/2022 | 026:070.003 | Norma cartilagem articular usando hLzhUc27zK3JpL 1I3Vj
imageamento por RM-TD (tensor de | g1RHdyYKNCRUJRU
difuséo) WRVNEdndz0%3d



https://www.iso.org/standard/53940.html
https://www.iso.org/standard/53940.html
https://www.iso.org/standard/53940.html
https://www.iso.org/standard/53940.html
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VlEvY0JMS0ZDUXNWV1JadUFVWTRpRVBQTVVlQXdhTkR4eloxYlhIdWo5QT0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VlEvY0JMS0ZDUXNWV1JadUFVWTRpRVBQTVVlQXdhTkR4eloxYlhIdWo5QT0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VlEvY0JMS0ZDUXNWV1JadUFVWTRpRVBQTVVlQXdhTkR4eloxYlhIdWo5QT0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VlEvY0JMS0ZDUXNWV1JadUFVWTRpRVBQTVVlQXdhTkR4eloxYlhIdWo5QT0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VlEvY0JMS0ZDUXNWV1JadUFVWTRpRVBQTVVlQXdhTkR4eloxYlhIdWo5QT0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VlEvY0JMS0ZDUXNWV1JadUFVWTRpRVBQTVVlQXdhTkR4eloxYlhIdWo5QT0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=TGNuc0ZlTFNUVlZQTEl1U0gzUjNZajdEakNscnR4YStJeSttVXA1UFA4RT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=TGNuc0ZlTFNUVlZQTEl1U0gzUjNZajdEakNscnR4YStJeSttVXA1UFA4RT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=TGNuc0ZlTFNUVlZQTEl1U0gzUjNZajdEakNscnR4YStJeSttVXA1UFA4RT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=TGNuc0ZlTFNUVlZQTEl1U0gzUjNZajdEakNscnR4YStJeSttVXA1UFA4RT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=TGNuc0ZlTFNUVlZQTEl1U0gzUjNZajdEakNscnR4YStJeSttVXA1UFA4RT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=TGNuc0ZlTFNUVlZQTEl1U0gzUjNZajdEakNscnR4YStJeSttVXA1UFA4RT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=b0V3UW9ZZHZvRTdQVnlRb296bVRDY2lMckxhekNyY0twM0xUU0ZZZFdnTT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=b0V3UW9ZZHZvRTdQVnlRb296bVRDY2lMckxhekNyY0twM0xUU0ZZZFdnTT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=b0V3UW9ZZHZvRTdQVnlRb296bVRDY2lMckxhekNyY0twM0xUU0ZZZFdnTT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=b0V3UW9ZZHZvRTdQVnlRb296bVRDY2lMckxhekNyY0twM0xUU0ZZZFdnTT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=b0V3UW9ZZHZvRTdQVnlRb296bVRDY2lMckxhekNyY0twM0xUU0ZZZFdnTT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=b0V3UW9ZZHZvRTdQVnlRb296bVRDY2lMckxhekNyY0twM0xUU0ZZZFdnTT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=506435
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=506435
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=506435
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=a3doSWFrckgzTlFhLzhUc2ZzK3JpL1l3Vjg1RHdyYkNCRUJRUWRvNEdndz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=a3doSWFrckgzTlFhLzhUc2ZzK3JpL1l3Vjg1RHdyYkNCRUJRUWRvNEdndz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=a3doSWFrckgzTlFhLzhUc2ZzK3JpL1l3Vjg1RHdyYkNCRUJRUWRvNEdndz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=a3doSWFrckgzTlFhLzhUc2ZzK3JpL1l3Vjg1RHdyYkNCRUJRUWRvNEdndz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=a3doSWFrckgzTlFhLzhUc2ZzK3JpL1l3Vjg1RHdyYkNCRUJRUWRvNEdndz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=a3doSWFrckgzTlFhLzhUc2ZzK3JpL1l3Vjg1RHdyYkNCRUJRUWRvNEdndz0%3d
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Data Comisséao Texto Norma Detalhe
ABNT NBR ISO 10993-1:2022 -
revisto | s, 9555 % (POSINOS | o aricatai
12/05/2022 | 026:130.001 . : go.com.br/norma.aspx
de Norma | ensaios dentro de um processo de —
; . . ?21D=506453
gerenciamento de risco, que revisa a
norma ABNT NBR ISO 10993-1:2013
ABNT NBR IEC 60118-9:2022 - https://www.abntcatalo
Eletroacustica - Aparelhos de
L L go.com.br/norma.aspx
amplificacé@o sonora individual - Parte 20=VFFoZUJTYzRZa
12/05/2022 | 026:120.003 | Norma 9: Métodos de medigao das S
c WxBNEZId2ZhMnIrZT
caracteristicas de desempenho de
DO diZzzYwVvUICdmILenM
aparelhos de amplificacéo sonora - =
o . WT3FiNGplcz0=
individual por conducéo 0ssea
Orierﬁsglé-lc—) Ifoct:)/rLRmiilsiz:ezr?sz ?1e erro hitps.//www.abntcatalo
12/05/2022 | 026:020.004 | Norma AN go.com.br/norma.aspx
e adverténcia para software usado em —
) . ?21D=506457
radioterapia
ABNT NBR IEC 60601-2-16:2022 -
Equipamento eletromédico - Parte 2- | https://www.abntcatalo
16: Requisitos particulares para go.com.br/norma.aspx
. Revisao seguranga béasica e desempenho 20=0Q2tINFRRbTILCEI
12/05/2022 | 026:020.002 de Norma essencial de equipamentos de XxTTVZNnVZMTdydU9
hemodidlise, hemodiafiltracdo e wZzcwZjZ6amtQWIpR
hemofiltragdo, que revisa a norma cllOQWIQbz0%3d
ABNT NBR IEC 60601-2-16:2015
ABNT NBR ISO 8836:2022 - .
Revisdo | Cateteres de sucgéo para uso no trato hitps://www.abntcatalo
18/05/2022 | 026:060.001 L - go.com.br/norma.aspx
de Norma | ventilatério, que revisa a norma ABNT 2ID=507626
NBR ISO 8836:2017 —
https://www.abntcatalo
ABNT NBR ISO 10477:2022 - 2%22%2%23?&;"@%
25/05/2022 | 026:050.004 | Norma Odon}ologla - Materiais a base de MFIcNEOT{E2bFVGSKK
polimero para coroa e veneer 5NUXFOUUWSTJ5CIN
nZIc3RDNiODO=
oA NSO ST, o | Mpsitncomcatl
25/05/2022 | 026:050.004 | Norma - 9 . o go.com.br/norma.aspx
zinco e eugenol e cimentos de 6xido —
) ?1D=507657
de zinco sem eugenol
ABNT ISO/TR 24971:2022 - https://www.abntcatalo
Revisio Dispositivos médicos - Orientagbes g%E%TAth%rQ:Raépg
31/05/2022 | 026:150.001 sobre a aplicagdo da ABNT NBR ISO | = -2l
de Norma X Mm9KdkVFcEXISjk5cl
14971, que revisa a norma ABNT
ISO/TR 24971:2014 cvazJ1L 1RsSHBmMbFB
' EMGJDeWIlubz0%3d

Detalhes sobre os textos publicados ou aquisi¢ao Cligue Aqui.

— Atualizacdo de resolugdes em aberto.

11. Préxima reunido: 04/08/2022;

12. A¢des para a préxima reuniao;

13. Aprovacgao das resolucdes/deliberacoes;

14. Fechamento da plenaria.

Os documentos desta Comissdo estdo disponiveis no Livelink,

na seguinte pasta:

https://sd.iso.org/documents/ui/#!/browse/abnt/ct/abnt-cb-026/abnt-cb-026-ce-026-150-001

Para obter login e senha

de acesso ao Livelink,

faca o

cadastro no

site www.abntonline.com.br/normalizacao, indicando que deseja participar da Comissao de

Estudo e aceite o termo de confidencialidade.



https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=506453
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=506453
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=506453
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VFFoZUJTYzRZaWxBNEZId2ZhMnIrZTdlZzYwVUlCdmlLenMwT3FiNGp1cz0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VFFoZUJTYzRZaWxBNEZId2ZhMnIrZTdlZzYwVUlCdmlLenMwT3FiNGp1cz0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VFFoZUJTYzRZaWxBNEZId2ZhMnIrZTdlZzYwVUlCdmlLenMwT3FiNGp1cz0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VFFoZUJTYzRZaWxBNEZId2ZhMnIrZTdlZzYwVUlCdmlLenMwT3FiNGp1cz0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VFFoZUJTYzRZaWxBNEZId2ZhMnIrZTdlZzYwVUlCdmlLenMwT3FiNGp1cz0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=VFFoZUJTYzRZaWxBNEZId2ZhMnIrZTdlZzYwVUlCdmlLenMwT3FiNGp1cz0=
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=506457
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=506457
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=506457
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=Q2t1NFRRbTlLcElxTTVZNnVZMTdydU9wZzcwZjZ6amtQWlpRcllOQWlQbz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=Q2t1NFRRbTlLcElxTTVZNnVZMTdydU9wZzcwZjZ6amtQWlpRcllOQWlQbz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=Q2t1NFRRbTlLcElxTTVZNnVZMTdydU9wZzcwZjZ6amtQWlpRcllOQWlQbz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=Q2t1NFRRbTlLcElxTTVZNnVZMTdydU9wZzcwZjZ6amtQWlpRcllOQWlQbz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=Q2t1NFRRbTlLcElxTTVZNnVZMTdydU9wZzcwZjZ6amtQWlpRcllOQWlQbz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=Q2t1NFRRbTlLcElxTTVZNnVZMTdydU9wZzcwZjZ6amtQWlpRcllOQWlQbz0%3d
https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=507626
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https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?Q=NzA3MmRnRGpzMm9KdkVFcExISjk5clcvazJ1L1RsSHBmbFBEMGJDeWlubz0%3d
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Convite

SOLICITAMOS QUE CONFIRME SUA PRESENCA OU JUSTIFIQUE AUSENCIA
RESPONDENDO ESTA MENSAGEM PARA O E-MAIL cb-026@abnt.org.br.

Cordialmente,
Karla D. Martinez Fogaca
Chefe de Secretaria — ABNT/CB-026

TERMO DE CONSENTIMENTO

Declaro estar ciente e fornecer meu consentimento livre, informado e inequivoco para que os
meus dados pessoais, coletados pela ABNT e homologados por mim no Portal da
ABNT (https://www.abntcatalogo.com.br/cadastro.aspx), sejam tratados com a finalidade de
realizar acdes de envio de e-mails para a criagdo de Comités Técnicos, publicacédo e revisao
de normas, participacdo em reunides de Comités Técnicos ou outros assuntos relacionados,
como cursos, certificagdo, compra de normas etc.

Estou ciente que, caso queira indicar ou convidar pessoas para participar de reunibes de
Comités Técnicos, estas precisam acessar o Portal da ABNT,
(https://www.abntcatalogo.com.br/cadastro.aspx) e efetuar o seu cadastro no sistema CUP
(Cadastro Unico de Pessoas).

Em cumprimento a Lei n® 13709:2018, é vedado utilizar, compartilhar, comercializar ou atribuir
qualquer outra finalidade aos dados pessoais coletados que ndo sejam as finalidades
destinadas ao cumprimento integral do objeto deste Termo de Consentimento, sob pena de
arcar com eventuais danos e sancfes previstos em lei.

Caso ndo deseje receber novas comunicacdes, acessar o link a seguir e efetuar a
revogacdao: https://www.abntcatalogo.com.br/cadastro.aspx.

Caso ndo tenha mais interesse em participar da Comissédo de Estudo em questéo, enviar e-
mail para a Secretaria do Comité Técnico (cb-026@abnt.org.br).
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