
 

 

 
Prezados(as) Senhores(as), 
 
A ABNT, como único Foro Nacional de Normalização, mediante a demanda de 
normalização no campo Odonto-Médico-Hospitalar, criou a Comissão de Estudo de 
Gestão da Qualidade e Aspectos Gerais Correspondentes de Dispositivos Médicos 
(ABNT/CE-026.150.001), para discutir e estabelecer, por consenso, regras, diretrizes 
ou características para o referido assunto.  
 
Desta forma, convidamos V.Sa. a participar da 2ª Reunião de 2023 da ABNT/CE-
026.150.001, a ser realizada conforme a programação a seguir: 
 

Data: 06.04.2023 
Horário: 09h00 às 13h00  
Local: Av. Paulista, 1337, 7º Andar, Conj. 72, São Paulo/SP 
Acesso Remoto Individual: 
https://zoom.us/meeting/register/tJEsfuCoqDkvHNJKjXHIH7X8X6YmeV67Zb5x 
 

Pauta: 

1. Abertura; 
 
2. Identificação dos membros presentes; 
 
3. Aprovação da Ata da reunião anterior; 
 
4. Aceitação da pauta proposta (ou modificação da mesma); 
 
5. Verificação das informações gerais correntes; 
ANVISA 

 Webinar sobre dispositivos médicos  
 

6. Documentação da ABNT/ISO/IEC: 

TC210 

 N1378_ISO/IEC JTC 1 SC 42 NP 42006, Information technology - artificial 
intelligence - requirements for bodies providing audit and certification of artificial 
intelligence management systems 

 N1379_Form 21, Systematic Review of 16142-1:2016, Medical devices — 
Recognized essential principles of safety and performance of medical devices — 
Part 1: General essential principles and additional specific essential principles for 
all non-IVD medical dev 

 N1380_Form 21, Systematic Review of ISO 16142-2:2017, Medical devices — 
Recognized essential principles of safety and performance of medical devices — 
Part 2: General essential principles and additional specific essential principles for 
all IVD medical dev 

 N1381_Result of ISO/TC 210 invitation to comment on N1374 IEC/SC 62A Design 
Specification outline for the fourth edition of IEC 60601-1 

 

WG1 

 N318_Preliminary attendance for the ISO/TC 210/WG 1 hybrid meeting in 
Arlington, Virginia, USA and by Zoom, 12-13 December 2022 

 ISO Meeting Dec 2022 Arlington VA meeting notes 
 

JWG4 

 N555_Meeting report - ISO/TC210/JWG4 December 2022, Arlington 

 N559_Proposed text updates and new Annex for ISO 80369 series 

 N560_ISO/DIS 80369-2 New R1 and R2 Design Options 

 N561_ISO/DIS 80369-2 New R1 and R2 Design Options, Part 2 

https://zoom.us/meeting/register/tJEsfuCoqDkvHNJKjXHIH7X8X6YmeV67Zb5x
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-realizara-webinar-sobre-dispositivos-medicos
https://sd.iso.org/documents/open/09cd44f4-2138-43ee-9215-63db4463b475
https://sd.iso.org/documents/open/09cd44f4-2138-43ee-9215-63db4463b475
https://sd.iso.org/documents/open/09cd44f4-2138-43ee-9215-63db4463b475
https://sd.iso.org/documents/open/9c52f1b5-d623-4f0e-be91-edbdacde4c0c
https://sd.iso.org/documents/open/9c52f1b5-d623-4f0e-be91-edbdacde4c0c
https://sd.iso.org/documents/open/9c52f1b5-d623-4f0e-be91-edbdacde4c0c
https://sd.iso.org/documents/open/9c52f1b5-d623-4f0e-be91-edbdacde4c0c
https://sd.iso.org/documents/open/d160d382-2825-4cba-8cd8-0c9fcdf61d41
https://sd.iso.org/documents/open/d160d382-2825-4cba-8cd8-0c9fcdf61d41
https://sd.iso.org/documents/open/d160d382-2825-4cba-8cd8-0c9fcdf61d41
https://sd.iso.org/documents/open/d160d382-2825-4cba-8cd8-0c9fcdf61d41
https://sd.iso.org/documents/open/ee5b1595-bf88-423a-ad80-3edc8adc47ec
https://sd.iso.org/documents/open/ee5b1595-bf88-423a-ad80-3edc8adc47ec
https://sd.iso.org/documents/open/61359d91-3ea1-494a-b00f-8ba8c3cad03a
https://sd.iso.org/documents/open/61359d91-3ea1-494a-b00f-8ba8c3cad03a
https://sd.iso.org/documents/open/b3cca603-d021-4bf6-b80d-eba43a0337ea
https://sd.iso.org/documents/open/e1b3929b-8d93-4f0e-b8ab-b13efb78674f
https://sd.iso.org/documents/open/de391601-a671-4e21-8965-2e8909bf30bd
https://sd.iso.org/documents/open/9d0e4807-e0e5-47d2-9862-64c258caa04c
https://sd.iso.org/documents/open/09695494-1f29-46f0-b920-931694e57844


 

 

 ISO/TC 210/JWG 4 - 24th Meeting 

 N562_Meeting report - ISO/TC210/JWG4 March 2023, Berlin 

 

7. Documentação da Comissão: 

 Votação 1: ISO 80369-3:2016 - Small-bore connectors for liquids and gases in 
healthcare applications — Part 3: Connectors for enteral applications. Prazo: 
23/02/2023. Apresentação do voto. 

 Votação 2: N1377 Form04 TR Medical Grade Plastics. Prazo: 16/03/2023. 
Apresentação do voto. 

 Votação 3: ISO 16142-1:2016. Medical devices — Recognized essential principles 
of safety and performance of medical devices — Part 1: General essential 
principles and additional specific essential principles for all non-IVD medical 
devices and guidance on the selection of standards. Prazo: 22/04/23. 

 Votação 4: ISO 16142-2:2017. Medical devices — Recognized essential principles 
of safety and performance of medical devices — Part 2: General essential 
principles and additional specific essential principles for all IVD medical devices 
and guidance on the selection of standards. Prazo: 22/04/23. 

 

8. Relatos dos grupos de trabalho: 

 GT JWG1 - Aplicação de gerenciamento de riscos a dispositivos médicos 

 GT ISO IEC GUIDE 51 – Relatora Camila Ribeiro Magalhães 

 GT JWG2 – Software de dispositivo médico (debandado) 

 GT JWG3 – Usabilidade de dispositivos médicos (debandado) 

 GT JWG4 – Conectores de pequeno diâmetro – (debandado) 

 GT WG1 – Aplicação de sistemas da qualidade a dispositivos médicos 

 GT WG2 – Aspectos gerais decorrentes da aplicação de princípios de qualidade a 
dispositivos médicos 

 GT WG3 – Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos 

 GT WG5 – Conectores para sistemas de reservatórios de alimentação (soluções) 
utilizados no cuidado à saúde 

 GT WG6 – Aplicação de sistemas de monitorização pós-comercialização para 
dispositivos médicos 

 GT WG7 – Gestão de boas práticas de manutenção 

 ISO/WD 5137 – Maintenance management program for medical equipment 
 

9. Planejamento dos próximos trabalhos; 
 

10. Outros assuntos: 

 Atualização de resoluções em aberto;  

 Publicações: ABNT publicou em Fevereiro/2023 as normas listadas a seguir: 
 

Data Comissão Texto Norma Detalhe 

27/02/2023 026:070.004 
Revisão de 

Norma 

ABNT NBR 15752-1:2023 - Implantes para 
ortopedia - Prótese para articulação de ombro - 
Parte 1: Requisitos gerais, que revisa a norma 

ABNT NBR 15752-1:2015 

Clique aqui 

27/02/2023 026:070.004 
Revisão de 

Norma 

ABNT NBR 15752-2:2023 - Implantes para 
ortopedia - Prótese para articulação de ombro - 

Parte 2: Avaliação de afrouxamento e de 
dissociação do componente glenoideo anatômico, 

que revisa a norma ABNT NBR 15752-2:2009 

Clique aqui 

27/02/2023 026:070.004 
Revisão de 

Norma 

ABNT NBR 15752-3:2023 - Implantes para 
ortopedia - Prótese para articulação de ombro - 
Parte 3: Avaliação do cisalhamento estático do 

mecanismo de encaixe do componente glenoideo 
modular de sistemas de articulação anatômica, 
que revisa a norma ABNT NBR 15752-3:2009 

Clique aqui 

https://sd.iso.org/meetings/125111
https://sd.iso.org/documents/open/a1101241-72bd-4c43-a67c-ce002b49d952
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=26959&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=26959&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=28804&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=29355&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=29354&tenant=ABNT
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=bVpnUWpjYkxod3g5Z3dNSnpFWDQ5TFljRTJ5RHVPV1diR2NtcDlQUUhtQT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=NDlTN0ZCRWlUVGlLWHJCenFtRzZsdjFGVzZqS21qYWhMT21OMGdxRENhdz0=


 

 

27/02/2023 026:070.004 
Revisão de 

Norma 

ABNT NBR 15752-4:2023 - Implantes para 
ortopedia - Prótese para articulação de ombro - 

Parte 4: Avaliação de afrouxamento e de 
dissociação do componente glenoideo reverso, 
que revisa a norma ABNT NBR 15752-4:2009 

Clique aqui 

28/02/2023 026:020.002 
Revisão de 

Norma 

ABNT NBR IEC 60601-2-19:2023 - Equipamento 
eletromédico - Parte 2-19: Requisitos particulares 

para a segurança básica e o desempenho 
essencial das incubadoras para recém-nascidos, 

que revisa a norma ABNT NBR IEC 60601-2-
19:2014 Versão Corrigida 2:2017 

clique aqui 

28/02/2023 026:020.002 
Revisão de 

Norma 

ABNT NBR IEC 60601-2-20:2023 - Equipamento 
eletromédico - Parte 2-20: Requisitos particulares 

para a segurança básica e o desempenho 
essencial das incubadoras de transporte para 

recém-nascidos, que revisa a norma ABNT NBR 
IEC 60601-2-20:2012 Versão Corrigida 3:2017 

clique aqui 

28/02/2023 026:020.002 
Revisão de 

Norma 

ABNT NBR IEC 60601-2-21:2023 - Equipamento 
eletromédico - Parte 2-21: Requisitos particulares 

para a segurança básica e o desempenho 
essencial de aquecedores radiantes para recém-

nascidos, que revisa a norma ABNT NBR IEC 
60601-2-21:2013 Versão Corrigida 3:2017. 

clique aqui 

 

11. Próxima reunião: 04/05/2023. 
 

12. Ações para a próxima reunião; 
  
13. Aprovação das resoluções/deliberações; 
 
14. Fechamento da plenária. 
 
 
Os documentos desta Comissão estão disponíveis no ABNT Documents, 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 ABNT Documents, faça o cadastro no 
site https://www.abntonline.com.br/normalizacao/ indicando que deseja participar da Comissão 
de Estudo e aceite o termo de confidencialidade.  
 
Para indicar ou convidar potenciais interessados em participar dos trabalhos de normalização, 
estas pessoas precisam realizar o seu cadastro no link  indicando a Comissão de Estudo de 
seu interesse. 
 
Caso não tenha mais interesse em participar da Comissão de Estudo em questão, enviar e-
mail para a Secretaria do Comitê Técnico (cb-026@abnt.org.br).  
 

Solicitamos que a sua participação seja confirmada ou ausência justificada respondendo 
esta mensagem para Secretaria do Comitê Técnico no e-mail cb-026@abnt.org.br. 

 

Cordialmente, 
Karla D. Martinez Fogaça 
Chefe de Secretaria – ABNT/CB-026 Odonto-Médico-Hospitalar 
 
 

https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=TVdQUExaSnNJb1ZsaHRKVXNxZkZUYUhGRVRoNWdnczVhTmR4QWZMVVc5RT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=VnJCOXpvYmY4ZmZsdUpvbmtPRSt5K1ZSai9HS1FSNmJyckZIM29XQTBpVT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=L0dKRTBrbndJay9kQXh5bm5tZ1pQMHJkMitKbG1CejBEOWMvVUJ3VURSND0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=R3N6czBhYXZWODAvZEFjaDd3Q2pTNU5meXAyMzZyS0tYdXNzTmtpSUFrVT0=
https://sd.iso.org/documents/ui/#!/browse/abnt/ct/abnt-cb-026/abnt-cb-026-ce-026-150-001
https://www.abntonline.com.br/normalizacao/
mailto:cb-026@abnt.org.br
mailto:cb-026@abnt.org.br

