ASSOCIAGAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participagdo na 72 Reunido/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: 03.09.2026

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

— Cadastro de fabricantes internacionais de dispositivos médicos (Risco | e |l) agora é
eletrénico

— Anvisa disponibiliza manuais orientativos para regularizacdo de dispositivos médicos

5. Documentacao da ABNT/ISO/IEC:

ISO/TC 210

— NO_IEC 62304- 2CD (62A 1761) Nov 2026

— NO_ IEC-ISO SMART Validation process - PILOT programme - Cover page

— NO_ IEC 62366-3 (62A 1762 CD_LN)- 1st CD

— NO_IEC/SC 62A 1st CD - IEC 62366-3 Ed 1.0 (62A 1762 CD _LN) - Cover page

WG6
— N318_ISO TC 210 WG 6 Agenda 21 Aug 2026
— N319_ WG 6 Mtg Report- 21 Aug 2026

JWG1

— N534_ JWG1 N534 Draft ISO TS 26177 on biological evaluation (enviar comentarios até
02.10.2026)

6. Documentacido da Comissao:

6.1 Votacado de documentos:

— IS0 80369-7:2021 (Ed 2) - Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications — Part 7: Connectors for intravascular or hypodermic applications. Prazo:
24.08.2026 (Apresentacgao final do voto deliberado na reuniao de agosto)

o Resolugdo: foi deliberado pela revisdo do documento, para adequa-lo ao
Guidance on the use of inclusive terminology in ISO and IEC documents.

— |EC/SC 62A SECOND CD of FRAG 2 of IEC 60601-1 Ed 4.0. IEC 60601-1 Ed. 4.0 (62A-
1745). Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance - Physical environment hazard (Fragment 2). Prazo: 09/09/2026.

— |EC/SC 62A THIRD CD of FRAG 4 of IEC 60601-1 Ed 4.0. EC 60601-1 Ed. 4.0 (62A-
1746). Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance - Materials hazards (Fragment 4). Prazo: 09/09/2026

— |EC/SC 62A SECOND CD of FRAG 10 of IEC 60601-1 Ed 4.0. IEC 60601-1 Ed. 4.0 (62A-
1752). Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance -lonizing radiation hazards (Fragment 10). Prazo: 09/09/2026.

— ISO/CD TS 24971-3. Medical devices - Guidance on the application of ISO 14971 — Part
3: Combination products. Prazo: 16.09.2026

— |1EC/SC 62A 2nd CD - 1EC 60601-1 Ed 4.0- FRAG 1 (62A-1759) - the SECOND Committee
Draft of Fragment 1 of IEC 60601-1 Ed. 4.0 (62A-1759), Medical electrical equipment - Part
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https://zoom.us/meeting/register/mQ7H7mQOSt--aKQN7VRvoA
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/cadastro-de-fabricantes-internacionais-de-dispositivos-medicos-risco-i-e-ii-agora-e-eletronico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/cadastro-de-fabricantes-internacionais-de-dispositivos-medicos-risco-i-e-ii-agora-e-eletronico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-disponibiliza-manuais-orientativos-para-regularizacao-de-dispositivos-medicos
https://sd.iso.org/documents/open/573aa0dc-3c2f-4daa-93b1-fc03dc6b3f12
https://sd.iso.org/documents/open/509e463b-3177-4b4e-9e76-a397f3ff0bcb
https://sd.iso.org/documents/open/86b2c82e-9f2e-49a5-bc1e-843513feae7b
https://sd.iso.org/documents/open/bb833ea8-d8f0-4391-8182-4b7d5d824685
https://sd.iso.org/documents/open/e7f01264-534d-48d9-9eae-cb5640dbddc7
https://sd.iso.org/documents/open/51cbdefb-66e4-48a1-8ffc-01cdcad3cf7a
https://sd.iso.org/documents/open/33092fcf-5661-4dea-a898-0c42959265f0
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=55048&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=56764&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=56765&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=56426&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=56248&tenant=ABNT
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=57277&tenant=ABNT

1: General requirements for basic safety and essential performance - General
requirements (Fragment 1). Prazo: 23.09.2026
6.2 PNS 2026:
ABNT —
Texto CE - i CE -
oroi ety Base CELre Anlise Aodlise ABNT- | Andliseda | CNABNT
rojeto base n Adequagao = das B = 3 =
Deliberado adequagao - Editoragdo | editoragcao (40.00)
(30.00) (30.99) (35) (36.00) alteracoes (39.00)
I ! 1) !

Publicado

ABNT /1SO Guia 13485 X X X X X X em
05/02/2026

PRev ABNT NBR 15943 X Out/2026

“ISO/TS 5137” X Ago/2026 X
Publicado

ISO 15223-1:2021/DAmd 1 X X X X X em
11/03/2026

ISO/FDIS 80369-1 X X X X

ISO/FDIS 80369-6 X Ago/2026
Publicada

ISO 80369-20:2024 X X X X X X em
30/06/2026

1SO 20417 X Ago/2026 X

7. Relatos de grupos de trabalho:

— GT JWG 1 - Aplicagéo de gerenciamento de riscos a dispositivos médicos

— 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
— GT WG 2 — Aspectos gerais decorrentes da aplicagdo 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 alimentacdo (solugdes)

utilizados no cuidado a saude (debandado)

— GT WG 6 — Monitorizagdo pos-comercializagao para dispositivos médicos

— GT WG 7 — Gestao de boas praticas de manutengéo
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;
9.3 Atualizagao de resolugdes em aberto;

10. Proxima reuniao: [inicio as 9h]

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
LA
X 05 05 02 o7 cancelada 02 08 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, é 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 Comissao de Estudo.

2/3


https://www.iso.org/standard/86270.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/88714.html?browse=tc
https://zoom.us/meeting/register/mQ7H7mQOSt--aKQN7VRvoA
http://www.abntonline.com.br/normalizacao
https://sd.iso.org/documents/open/33dd023f-a328-4f28-ad1d-adaa8fbf9e44

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

