ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participagdo na 6 Reunido/2025 da Comissdo de
Estudo de Gestao da Qualidade e Aspectos Gerais Correspondentes de Dispositivos
Médicos (CE-026:150.001), do Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (ABNT/CB-026),

a ser realizada conforme a programacgao a seguir.

Data: 03.07.2025

Horario: 9h as 13h

Modalidade: remota

Local: nao aplicavel

Link: https://zoom.us/meeting/reqgister/flGxihP4DRAWMYnrPVqEBqQ

Pauta da reuniao:
1. Abertura;

2. Identificacdo dos membros presentes;

3. Aprovagéao da Ata da reunido anterior;

4. Aceitagado da pauta proposta (ou modificagao);
5. Verificagdo das informagbes gerais correntes;

6. Documentacao da ABNT/ISO/IEC:

ISO TC 210

— N1536_ |[EC PWI TS 62366-3 RoV (62A-1667-RVN)

— N1537_1SO 13485 Sys Reaff 2025 RoV + comments- REV 1
— N1538_ISO CD TS 24971-2 Comments + Final resolutions
— N1539 ISO DTS 24971-2 Draft for DTS 2025-06-10

— NO_ISO 13485:2016 (Ed 3, vers 2) - Result of voting

— NO_IEC/PWI TS 62366-3 - Result of voting

WG1
— N382_ ISO-TC 210 N1535 ISO 13485 Sys Reaff 2025 RoV + comments

WG6
— N272_1S0O TC 210/WG 6 Mtg Report- 05 June 2025

JWG1
— N508_ JWG1 N508 Report kick-off meeting on combination products (2025-05-28)
— N509_ JWG1 _N509 Comments on WD4 for ISO TS 24971-2 with final resolutions

7. Documentacgido da Comissao:
7.1 Analise e voto de documento ISO:
— Resolution to start revision of ISO 80369 PARTS 2, 3, 5, 7. Prazo: 24.07.2025.

7.2 Atualizagao do PNS 2025:

ABNT
Texto CE - CE
) [eats Base (LI Analise RO ABNT Andliseda | N
Projeto base Deliberad Adequacao d - das Edit - dit = ABNT
(30.00) eliberado (35) adequacgao i itoracdo | editoragao (40.00)
(30.99) (36.00) 37) (39.00)
ABNT /I1SO Guia
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15943 X Ago/2025
“ISO/CD TS
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https://zoom.us/meeting/register/fGxihP4DRAWMYnrPVqEBqQ
https://sd.iso.org/documents/open/8702ff93-f0af-4c56-a83f-69cfe134a090
https://sd.iso.org/documents/open/46e17fee-2cbe-40eb-b6fb-d50a7f47b5c9
https://sd.iso.org/documents/open/fac3d947-5562-48f9-9cb3-d5c024e167e7
https://sd.iso.org/documents/open/8eb50c74-265e-456d-85ae-f7e5d8d2e248
https://sd.iso.org/documents/open/4bffc0a7-5ed1-4c98-bb8a-845080fc916f
https://sd.iso.org/documents/open/1a9347d5-c418-48ba-9038-25431ec637b7
https://sd.iso.org/documents/open/66e22851-17e2-42dc-ad88-118d3fb15db2
https://sd.iso.org/documents/open/d6b0e079-735c-483a-b2d9-a07e020bfa36
https://sd.iso.org/documents/open/fbc9b0bc-eb54-4e9c-af00-3b761316d97b
https://sd.iso.org/documents/open/6eb39d1e-afe8-4416-8f2b-8a6a27a7cf77
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=48252&tenant=ABNT

026:150.01-018/7 X
026:150.01-018/8 17/07
1SO 15223- X
1:2021/DAmd 1
ISO/FDIS 80369- X
1
ISO/FDIS 80369-
X
6
ISO/FDIS 20417 X Set/2025

8. Relatos de grupos de trabalho:
— GT JWG 1 - Aplicagédo 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 diametro (debandado)
e E-mail: ISO/TC 210/JWG 4 UPDATEs
— GT WG 1 - Aplicagao de sistemas da qualidade a dispositivos médicos
e |SO/TC 210/WG 1 - 44th (23 a 25/06 — Virtual) Francisco
e |SO/TC 210/WG 1 - 45th (face-to-face)
— GT WG 2 — Aspectos gerais decorrentes da aplicagédo de principios de qualidade a
dispositivos médicos (debandado)
e GTISO 20417
— GT WG 3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos
— GT WG 5 — Conectores para sistemas de reservatérios de alimentagéo (solugdes)
utilizados no cuidado a saude
— GT WG 6 — Monitorizagédo pos-comercializagao para dispositivos médicos
— GT WG 7 — Gestéao de boas praticas de manutencgéo

9. Planejamento dos préoximos trabalhos;

10. Outros assuntos:

10.1 Publicacgoes:

— Informativo maio/2025

10.2  Atualizagao de resolugdes em aberto.

11. Proxima reunidao: 07/08/2025.
12. Agdes para a préxima reuniao;
13. Aprovagao das resolugbes/deliberagdes;

14. Fechamento da plenaria.

Para contribuir com os trabalhos de Normalizagéo, é necessario seguir estes passos:

1. Cadastre-se em www.abntonline.com.br/normalizacao, preencha o formulario de inscrigao,
selecione a(s) Comissdo(des) de Estudo de seu interesse e aceite os termos de
confidencialidade e de consentimento.

2. Clique aqui e acesse os documentos desta Comissado de Estudo.

3. Participe das reunides, debates e Consultas Nacionais, contribuindo com seu conhecimento e
expertise.

4. Indique novos participantes, compartilhando o link de inscric&o.

Ressaltamos que:
e Nao é permitido aos participantes fotografar, gravar ou filmar a reunido sem autorizagao.
e As reunides poderdo ser gravadas pela Coordenagéo, para fins de elaboracdo de ata de
reunido.
e Caso nao tenha mais interesse em participar desta Comissdo de Estudo, envie um
e-mail para a Secretaria do Comité Técnico (cb-026@abnt.org.br) solicitando seu
descadastramento.

Junte-se a nos e faga a diferencal
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https://www.iso.org/standard/86270.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/86270.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/82071.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/82071.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/85462.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/85462.html?browse=tc
https://www.iso.org/standard/88714.html?browse=tc
https://sd.iso.org/meetings/164774
https://sd.iso.org/meetings/164792
http://www.abntonline.com.br/normalizacao
https://sd.iso.org/documents/open/33dd023f-a328-4f28-ad1d-adaa8fbf9e44
https://www.abntonline.com.br/consultanacional/
https://www.abntonline.com.br/normalizacao/
mailto:cb-026@abnt.org.br

