ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participagdo na 82 Reunidao/2025 da Comisséao 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: 04.09.2025

Horario: 9h as 13h

Modalidade: remota

Local: nao aplicavel

Link: https://zoom.us/meeting/reqgister/sAvB _dp5SSK9JREQ8-g5TA
Pauta da reuniao:

1. Abertura;

2. Identificagdo dos membros presentes;
3. Aprovacao da Ata da reunido anterior;
4. Aceitagido da pauta proposta (ou modificagdo);
5. Verificagédo das informagdes gerais correntes;

6. Documentagdo da ABNT/ISO/IEC:

ISO TC 210

— N1543 _1SO FDIS 80369-1 Results + comments-Aug 2025

— NO_ISO/FDIS 80369-1 (Ed 3) - Result of voting

— NO_IEC 60601-1 Ed 4.0 (FRAG 11)- SECOND CD draft - Result of voting
— NO_N27 1SO TC 210-CAG July 2025 Meeting Report

WG6
— N277 ISO TC 210 WG 6 Agenda Aug 21 2025

JWGH1
— JWG1 N511 Report Zoom meeting on combination products (2025-07-30)

JWG4
— N607 I1SO TC 210 JWG 4 meeting Sep 25-26 2025- AGENDA
— N608_1ISO FDIS 80369-1 Results + comments-Aug 2025

7. Documentacgido da Comissao:
7.1 Analise e voto de documento ISO:
a. Voto 1:IEC TS 62366-2 ED1 - Second CDIEC 60601-1 Ed 4.0 (FRAG 10)- FIRST
CD draft. Prazo: 24.09.2025
b. Voto 2: Resolution by correspondance to disband ISOTC 210/TG 1. Prazo:
03/09/2025. (abertura em 13/08/2025).

7.2 Atualizagado do PNS 2025:
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https://zoom.us/meeting/register/sAvB_dp5SSK9JREQ8-q5TA
https://sd.iso.org/documents/open/6039c003-6632-4ea6-82cb-b1e4d7a24d39
https://sd.iso.org/documents/open/5e148c5f-a76d-4c10-a71a-31509c3282d2
https://sd.iso.org/documents/open/671ff603-2977-43ca-92a8-f5d08adebec3
https://sd.iso.org/documents/open/a4a33019-1427-448a-9104-634bac9e0c24
https://sd.iso.org/documents/open/663b6a30-6069-46f4-a79b-a14eba32b843
https://sd.iso.org/documents/open/87cb3f9a-5c87-41c1-b03a-45a4f434bb86
https://sd.iso.org/documents/open/2c3b0403-8049-4024-b0e0-40c4684ce7d8
https://sd.iso.org/documents/open/98040336-196c-479e-a766-9f070f8fab23
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=49579&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=48392&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=48392&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=49726&tenant=ABNT
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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 didmetro (debandado)
o ISO/TC 210/JWG 4 - 28th (25/09/25)
— GT WG 1 - Aplicacdo de sistemas da qualidade a dispositivos médicos
o ISO/TC 210/WG 1 - 45th (21/08/25)
— GT WG 2 - Aspectos gerais decorrentes da aplicagdo de principios de qualidade a
dispositivos médicos (debandado)
o GTISO 20417
— GT WG 3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos
— GT WG 5 - Conectores para sistemas de reservatorios de alimentagao (solugdes)
utilizados no cuidado a saude
— GT WG 6 — Monitorizagdo pds-comercializagdo para dispositivos médicos
o ISO/TC 210/WG 6 - 13th
o ISO/TC 210/WG 6 - 14th
— GT WG 7 — Gestao de boas praticas de manutengao

9. Planejamento dos proximos trabalhos;

10. Outros assuntos:

10.1 Publicacgoes:

— Informativo com a relacdo das Normas Publicadas pelo ABNT/CB-026 - Informativo
ABNT/CB-026 [PUBLICACAO DE NORMA - 07/2025], recebido em 11/08.

10.2  Atualizagao de resolugdes em aberto.

11. Proxima reunido: 02/10/2025.

12. Agdes para a préxima reuniao;

13. Aprovagao das resolugbes/deliberagdes;
14. Fechamento da plenaria.

Para contribuir com os trabalhos de Normalizac&o, é necessario seguir estes passos:

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

2. Clique aqui e acesse os documentos desta Comiss&o de Estudo.

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

4. Indique novos participantes, compartilhando o link de inscricdo.

Ressaltamos que:
e Na&o é permitido aos participantes fotografar, gravar ou filmar a reunido sem autorizagéo.
e As reunides poderdo ser gravadas pela Coordenagéo, para fins de elaboragcdo de ata de
reunido.
e Caso ndo 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 diferengal
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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/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://www.iso.org/standard/88714.html?browse=tc
https://sd.iso.org/meetings/172715
https://sd.iso.org/meetings/172340
https://sd.iso.org/meetings/170316
https://sd.iso.org/meetings/172004
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

