ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participagdo na 5 Reunidao/2026 da Comissdo de
Estudo de Gestdo 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: 02.07.2026

Horario: 9h as 12h

Modalidade: remota

Local: nao aplicavel

Link: https://zoom.us/meeting/register/mQ7H7mQOSt--aKQN7VRvoA
Pauta da reuniao:

1. Abertura e identificagdo dos membros presentes;

2. Aprovagao da Ata da reuniao anterior;
3. Aceitagdo da pauta proposta (ou modificagao);

4. Verificacdo das informacgdes gerais correntes;

Anvisa

— IMDREF abre consulta publica sobre guia de controle de compras e qualificacdo de
fornecedores

5. Documentacao da ABNT/ISO/IEC:

ISO TC 210

— ISO TC 210

— N1563_ISO TS 24971-2.2 DTS comments May 2026

— N1564_TC 210 Sep 2026 Plenary mtg- Preliminary agenda + announcement June 5 2026
— N1565 1SO DTS2 24971-2 Comments with resolutions

— N1566_ISO DTS 24971-2.2 ed.1 - Draft + changes after DTS2-TRACKED

WG6

— N304 _ISO TC 210 WG 6 Agenda 05 June 2026
— N305_WG 6 Mtg Report- 05 June 2026

— N306_ISO TC 210 WG 6 Agenda 17 June 2026
— N307_WG 6 Mtg Report- 17 June 2026

— N308 _ISO TC 210 WG 6 Agenda 09 July 2026

JWGH1
— N528 1SO TS 24971-2.2 DTS comments May 2026
— N529 JWG1 N529 Comments on ISO DTS2 24971-2 with resolutions

6. Documentacido da Comissao:

6.1 Votacdo de documentos:

— ISO/NP TS 24971-1 — Medical devices — Guidance on the application of ISO 14971 — Part
1: Part 1: General. Prazo: 2026-06-14. Apresentagao do voto.

6.2 PNS 2026:
AT ABNT CE
Projeto Toase | Deliberado | Adequacdo | adequagse | Andisedas | ABNT | Anliseda | CNABNT
(30.00) (30.99) (35) (36.00) alte(r;l_;})oes Editoragao ed(ggrgg)ao (40.00)
Publicado
ABNT/ISO | x x x x x x om
05/02/2026
PRev ABNT
NBR 15943 X Set/2026
ISO/CD TS
5137 X Jul/2026
ISO 15223- Publicado
1:2021/DAmd X X X X X X em
1 11/03/2026
ISO/FDIS
80369-1 X X X
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https://zoom.us/meeting/register/mQ7H7mQOSt--aKQN7VRvoA
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/imdrf-abre-consulta-publica-sobre-guia-de-controle-de-compras-e-qualificacao-de-fornecedores
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/imdrf-abre-consulta-publica-sobre-guia-de-controle-de-compras-e-qualificacao-de-fornecedores
https://sd.iso.org/documents/open/56853ce9-f963-4d07-9c1c-1daa38a3e482
https://sd.iso.org/documents/open/270dcc9b-f95d-4963-b898-284a440ae35e
https://sd.iso.org/documents/open/36a44319-87b9-4e7f-bd21-fb517c7abeea
https://sd.iso.org/documents/open/654e66d8-ddb6-4c47-a93f-992cdb42276f
https://sd.iso.org/documents/open/6945c0e5-48f7-43b1-b4c9-27ace25ab069
https://sd.iso.org/documents/open/0ecb3e96-0838-4d53-8be9-99fd60e5ab92
https://sd.iso.org/documents/open/f01d77ac-f2d9-4a06-b37d-639fea0f9e1c
https://sd.iso.org/documents/open/55643c5a-2c41-4113-8abc-887f81d62409
https://sd.iso.org/documents/open/1a938bdc-eb39-4feb-b241-9ca2d136ec6d
https://sd.iso.org/documents/open/62452e97-8938-4054-8bc1-b255b9907453
https://sd.iso.org/documents/open/ed4b9b12-29a3-4c54-808b-09cccbd11e76
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=54125
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

ISO/FDIS
80369-6 X Jul/2026
14/05/2026
|s§)g%eéi9- X X X X X X X a
) 15/06/2026
ISO 20417 X Jun/2026

7. Relatos de grupos de trabalho:

— GT JWG 1 - Aplicagéo de gerenciamento de riscos a dispositivos médicos
o ISO/TC 210/JWG 1 - 42nd — 06.jul.2026

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

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

— GT JWG 4 - Conectores de pequeno didmetro

— GT WG 1 — Aplicacdo de sistemas da qualidade a dispositivos médicos
o ISO/TC 210/WG 1 - 49th — 07.jul.2026

— GT WG 2 - Aspectos gerais decorrentes da aplicacdo de principios de qualidade a
dispositivos médicos
o GTISO 20417

— GT WG 3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos

— GT WG 5 — Conectores para sistemas de reservatérios de alimentagcédo (solugdes)
utilizados no cuidado a saude (debandado)

— GT WG 6 — Monitorizagéo pos-comercializagao para dispositivos médicos
o ISO/TC 210/WG 6 - 22nd — 05.jun.2026

— GT WG 7 — Gestao de boas praticas de manutencgéo

8. Planejamento dos préximos trabalhos;

9. Outros assuntos:
9.1 [CE-026:150.001] Link do Zoom para reunides da Comissao — 2026
https://zoom.us/meeting/register/mQ7H7mQOSt--aKQN7VRvoA

9.2 Publicagdes;

— E-mail informativo: ABNT/CB-026 no LinkedIn

— E-mail [ABNT/CB-026] Comunicado do Conselho Técnico: Webinar introdutdrio sobre as
proximas diretivas ISO/IEC — Parte 1

— E-mail Informativo: Boletim Informativo ABNT/CB-026 [PUBLICACAO DE NORMA:
Maio/2026]

9.3 Atualizagao de resolugdes em aberto;
— Apresentagao do Voto: ISO/WD TS 23485.2. Medical Devices — Quality management
systems — Guideline for the application of ISO 13485:2016. Prazo: 2026-05-29.

10. Proxima reuniao: [inicio as 9h]

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
LLE
X 05 05 02 o7 cancelada 02 06 03 01 05 03

11. A¢des para a préxima reuniao;
12. Aprovagao das resolugdes/deliberagoes;

13. Fechamento da plenaria.

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

1. Cadastre-se em www.abntonline.com.br/normalizacao, preencha o formulario de inscrigéo,
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 Comisséo de Estudo.

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

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

Ressaltamos que:
e Na&o é permitido aos participantes fotografar, gravar ou filmar a reunido sem autorizagéo.
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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/192468
https://sd.iso.org/meetings/194065
https://sd.iso.org/meetings/192731
https://zoom.us/meeting/register/mQ7H7mQOSt--aKQN7VRvoA
https://isotc.iso.org/livelink/eb3/part/wds/ballotAction.do?method=doView&id=615357
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/

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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mailto:cb-026@abnt.org.br

