Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT, como unico Foro Nacional de Normalizagcdo, mediante a demanda de
normalizagao no campo Odonto-Médico-Hospitalar, criou a Comissdo de Estudo de
Gestdo 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 32 Reunido de 2024 da ABNT/CE-
026:150.001, a ser realizada conforme a programagéao a seguir:

Data: 04.04.2024

Horario: 09h00 as 13h00

Acesso Remoto Individual:
https://zoom.us/meeting/register/tJEIf-GvpzOtHIM9 A8Ah6khUzRmmGCcE-bxB

Pauta:
1. Abertura;

2. ldentificacdo dos membros presentes;

3. Aprovacgdo da Ata da reunido anterior;

4. Aceitacdo da pauta proposta (ou modificacéo);
5. Verificagcdo das informacdes gerais correntes;

6. Documentacdo da ABNT/ISO/IEC:

ISO TC 210

— NO_ReportVoting

— NO_ISO_FDIS_80369-2_(E)

— N1449 _ISO/DIS 80369-20 (Ed 2) Form 13, result of voting and compilation of
comments with resolutions

— N21450_Form 08A - ISO 15223-1 Amendment - for DIS

JWG1

— N478_JWG1_N478 Meeting report Arlington (2024-03)

— N479_JWG1_N479 Comment resolutions NWIP

— N480_JWG1 _NA480 Letter from China on Annex B

— N481 JWG1 _N481 AFNOR Presentation on benefit-risk

— N482_JWG1_N482 Qualitative and quantitative benefit-risk (Ed Ball)

7. Documentacdo da Comisséo:

— Deliberacdo do TEXTO-BASE 026:150.001-018/1 (ISO 18250-1:2018) Conectores
de reservatorios de sistemas de alimentacdo para aplicacdo em saude — Parte 1:
Requisitos gerais, para envio a Consulta Nacional.

— Votacgdo: IEC TS 81001-2-2, Health software and health IT systems safety,
effectiveness and security - Part 2-2: Guidance for the implementation, disclosure
and communication of security needs, risks and controls. Prazo: 10/04/2024.

8. Relatos dos grupos de trabalho:

— GT JWG 1 - Aplicacédo de gerenciamento de riscos a dispositivos médicos
(debandado)

— GT JWG 2 — Software de dispositivo médico (debandado)

— GT JWG 3 - Usabilidade de dispositivos médicos (debandado)

— GT JWG 4 — Conectores de pequeno didametro (debandado)


https://zoom.us/meeting/register/tJElf-Gvpz0tH9M9_A8Ah6khUzRmmGcE-bxB
https://sd.iso.org/documents/open/3e47170d-90ff-4f59-be57-961f3e9e3645
https://sd.iso.org/documents/open/66be1756-31a4-47b9-a49f-0201f5ef6ad7
https://sd.iso.org/documents/open/56383284-c651-430e-828f-1d93ec40b04c
https://sd.iso.org/documents/open/56383284-c651-430e-828f-1d93ec40b04c
https://sd.iso.org/documents/open/38fb3ced-6256-4246-9526-7133063e2f53
https://sd.iso.org/documents/open/6ba944f9-07ed-4fd6-8bc1-a42ceb598785
https://sd.iso.org/documents/open/c0dd538f-7ec2-4ac2-bdf2-cf04cb6d6cb7
https://sd.iso.org/documents/open/04a3093b-77c7-42f1-b40d-80a9496ec5be
https://sd.iso.org/documents/open/acf71a30-1216-4832-bb34-ceccec8fff8a
https://sd.iso.org/documents/open/a46eedcb-8032-44d4-9b9d-fde9a9e870fc

GT WG 1 - Aplicacéo de sistemas da qualidade a dispositivos médicos
GT WG 2 — Aspectos gerais decorrentes da aplicacao de principios de qualidade a
dispositivos médicos (debandado)

GT WG 3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos
GT WG 5 — Conectores para sistemas de reservatorios de alimentacao (solucdes)
utilizados no cuidado a saude

9. Planejamento dos préximos trabalhos;

10. Outros assuntos
10.1 Atualizagéo de resolucdes em aberto.
10.2 Publicacdes: ABNT publicou no més de fevereiro/2024 os textos normativos

relacionados abaixo:

GT AHG6 — Monitorizacdo pds-comercializacdo para dispositivos médicos
GT WG 7 — Gestéo de boas praticas de manutencgao

Data Comisséo Texto Norma Detalhe
ABNT NBR 17155:2024 - Implantes para cirurgia -
Requisitos para pos de liga de cobalto 28-cromo 6-| .. .
21/02/2024 | 026:070.001 | Norma mo?ibdénio,pque (E)ancela agnorma ABNT NBR 15664- Clique Aqui
10:2013
ABNT NBR ISO 7176-25:2024 - Cadeiras de rodas -
. Parte 25: Baterias de chumbo-acido e carregadores . .
21/02/2024 | 026:120.001 | Norma para cadeiras de rodas motorizadas - Requisitos e Clique Aqui
métodos de ensaio
ABNT NBR ISO 15882:2024 - Esterilizacdo de
. produtos para a saude - Indicadores quimicos -| . .
22/02/2024 1 026:090.001 | Norma Orientacdo para selegcdo, uso e interpretacdo de Clique Aqui
resultados
ABNT NBR ISO 11607-1:2024 - Embalagem para
Revisio dispositivos mé.di.cos terminalmer)tg est.erilizados -l .
22/02/2024 | 026:090.001 de Norma Parte 1: Requisitos para materiais, sistemas de | Clique Aqui
barreira estéril e sistemas de embalagem, que revisa
a norma ABNT NBR ISO 11607-1:2013
ABNT NBR ISO 11607-2:2024 - Embalagem para
Revisio dispositivos m_é_dicos terminalmente esterilizados - ' _
29/02/2024 | 026:090.001 de Norma Parte 2: Requisitos de validacdo para processos de | Clique Aqui
formacéo, selagem e montagem, que revisa a norma
ABNT NBR ISO 11607-2:2013
Emenda da norma ABNT NBR 16328:2023 Emenda
Emenda |1:2024 - Esterilizagdo de produtos para salde - Cligue Adui
de Norma | Procedimento de ensaios para medicdo de L AU
temperatura, pressdo e umidade em equipamentos
ABNT NBR 16328:2024 - Esterilizacdo de produtos
29/02/2024 | 026:090.001 para saude — Procedimento de ensaios para
medicdo de temperatura, pressdo e umidade em
Norma | equipamentos. (A ABNT NBR 16328:2024 equivale | Cligue Aqui

ao conjunto ABNT NBR 16328:2023 e Emenda 1, de
29.02.2024, que cancela e substitui a ABNT NBR
16328:2023.)

11. Préxima reunido: 02/05/2024.

12. Agbes para a proxima reuniao;

13. Aprovacao das resolucdes/deliberacbes

14. Fechamento da plenéria.

Os documentos desta Comissao estdo disponiveis 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,

faca o cadastro no



https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=VEpia1FPR0QrUDlVNGVwdWxJdk1PUTF4N1dGQ3h3b3d0UHpNelhrTGwwUT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=M1lSOElSSWtaWDhFd2hady95UzRPTkJsUFpQK2xSbmUwMkVaSnBCQjlRND0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=YXpwaGhReVV5aXBXMjVyN0RPTmkrL3FQbjdvQUJzR2JqZVhtejlRbnNudz0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=aDVLTmVQZHFtcHBrbU5Kemc2eEJGVkYzY01ZM01FcnZoREd5NUk3R21HRT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=V1d2ZlhNOUloeG00Y2lXT1E0c1VSWHFDT2lXZ0l6ZDRNdjQxSllkWDk0cz0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=YkptREJ4RFlWdEo4aGJaT2VlQWYzL3ZickdFWUJKWGpYci9DQjNTaUdxbz0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=Y1ZqYy9mUng4WStxaUc2M1pNaFNwVE02RGFtcXBvYzc1d3phZXpEYUlrbz0=
https://sd.iso.org/documents/ui/#!/browse/abnt/ct/abnt-cb-026/abnt-cb-026-ce-026-150-001

site https://www.abntonline.com.br/normalizacao/ indicando que deseja participar da Comisséo

de Estudo e aceite o termo de confidencialidade.

Para indicar ou convidar potenciais interessados em participar dos trabalhos de normalizacéo,
estas pessoas precisam realizar o seu cadastro no link indicando a Comissao de Estudo de
seu interesse.

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

Solicitamos que a sua participacao seja confirmada ou auséncia justificada respondendo
esta mensagem para Secretaria do Comité Técnico no e-mail ch-026@abnt.org.br.

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


https://www.abntonline.com.br/normalizacao/
mailto:cb-026@abnt.org.br
mailto:cb-026@abnt.org.br

