ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participacdo na 10* Reunido/2024 da Comisséao 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 programacao a seguir.

Data: 07.11.2024

Horario: 09:00 as 13:00

Modalidade: remota

Local: ndo aplicavel

Link: https://zoom.us/meeting/register/tJIEuc-6sqjkoEt2TxcN6ZNNKMOZHAT2S8BfQ

Pauta da reunido:
1. Abertura;

2. ldentificacdo dos membros presentes;

3. Aprovacéo da Ata da reunido anterior;
Documento disponivel em ABNT Documents Minuta Ata 9Reunido_150.001 2024-10

4. Aceitacdo da pauta proposta (ou modificacéo);

5. Verificacdo das informag8es gerais correntes;

IMDRF

— IMDRF Adverse Event Terminology Working Group Webinar taking place Thursday 24
October 2024 at 15:00 (BST). This event is being hosted by MHRA.
N43 Adverse Event Terminology Codes - Pilot Training

6. Documentacdo da ABNT/ISO/IEC:

ISO TC 210

— NO_ISO/AWI 15223-2 - Result of voting

— N1468 Form 4 - ISO 25502 (ed1)

— N1469 1SO AWI 15223-2 Cancel - Reactivate RESULTS

— N1470 March 2025 Plenary - Preliminary draft agenda + Location + ZOOM link +
Accomodation

WG3

— Meeting ISO/TC 210/WG 3 - 32nd

— N268_1S0 15223-1 Amd1l DIS comments + Convener Recommendations

— N269_ISO AWI 15223-2 Cancel - Reactivate RESULTS

— N270_1S0 15223-1 Amd1l DIS comments + Convener Recommendations- REV 1
— N271_Draft Agenda ISO TC 210 WG 3 Nov 21 2024 ZOOM

JWG1

— |ISO/TC 210/JWG 1 - 37th

— N489 JWG1 N489 Comments on WD2 for ISO 24971-2 with agreed resolutions
— N490 JWG1 N490 Replies on AFNOR Experimental standard on benefit-risk

JWG4

— Meeting ISO/TC 210/JWG 4 - 26th

— N600_Draft agenda for JIWG 4 meeting on Nov 08 & 15 2024

— N601_Article in APSF Oct 2024- Switchover to ISO 80369-6 - Japan

7. Documentacdo da Comisséo:

— Anadlise e comentarios do documento para votagdo: IEC/CD TS 62366-2 Medical devices
Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical devices. Prazo:
13/11/2024.
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https://zoom.us/meeting/register/tJEuc-6sqjkoEt2TxcN6ZNNkMOZHdT2S8BfQ
https://sd.iso.org/documents/open/72430940-bb93-411e-b6f8-1a8c5935ae38
https://www.imdrf.org/imdrf-trainings
https://sd.iso.org/documents/open/12d93c9c-3c25-4528-ac7e-d6f32332356e
https://sd.iso.org/documents/open/9beb9c7a-b4cc-4829-9e41-b2e926743585
https://sd.iso.org/documents/open/bc3895ab-50f2-4451-b001-6a90a01d0951
https://sd.iso.org/documents/open/0e17b1f6-594c-4617-b424-7b4487d34d8b
https://sd.iso.org/documents/open/0e17b1f6-594c-4617-b424-7b4487d34d8b
https://sd.iso.org/meetings/154537
https://sd.iso.org/documents/open/faacbf44-f9f1-4735-939a-4ecf01178581
https://sd.iso.org/documents/open/eb3e7a63-c062-40e0-9350-0a89e98c794f
https://sd.iso.org/documents/open/d7b82990-995e-4b14-b09c-4d34fa3099b5
https://sd.iso.org/documents/open/f1afc1db-7ec5-4223-89e8-0d475a28b124
https://sd.iso.org/meetings/153772
https://sd.iso.org/documents/open/23b333a1-a023-4c8a-a6cb-dfb30c934b7e
https://sd.iso.org/documents/open/2decd94e-abe0-424b-8d56-1ce659a0f02b
https://sd.iso.org/meetings/152195
https://sd.iso.org/documents/open/affb59a1-b4dd-4f81-972a-055cf3f5c231
https://sd.iso.org/documents/open/85bcc8bc-b0f3-464e-b4d5-c3f1be5482eb
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=41228&tenant=ABNT

8. Relatos de grupos de trabalho:

— GT JWGL1 - Aplicacédo de gerenciamento de riscos a dispositivos médicos (debandado)

— GT JWG2 - Software de dispositivo médico (debandado)

— GT JWG3 - Usabilidade de dispositivos médicos (debandado)

— GT JWG4 - Conectores de pequeno diametro (debandado)

— GT WG1 - Aplicacédo de sistemas da qualidade a dispositivos médicos

— GT WG2 — Aspectos gerais decorrentes da aplicacdo de principios de qualidade a
dispositivos médicos (debandado)

— GT WG3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos

— GT WG5 - Conectores para sistemas de reservatdrios de alimentacao (solucdes)
utilizados no cuidado a saude

— GT WG6 — Monitorizagdo pos-comercializacéo para dispositivos médicos

— GT WGT7 - Gestéo de boas praticas de manutengdo

9. Planejamento dos préximos trabalhos;

10. Outros assuntos:

10.1Atualizagéo de resolucdes em aberto:

— Apresentacao sobre anélise comparativa entre a ABNT NBR 15943 e ISO/WD 5137 —
Relator: Daniel Scherer.

10.2Publicagdes:
— Agosto/2024: Nenhuma norma ABNT NBR publicada.
— Setembro/2024:

Data Comissao Texto Norma Detalhe

ABNT ISO/TS 81060-5:2024 - Esfigmomandmetros nao
invasivos - Parte 5: Requisitos para a repetibilidade e
reprodutibilidade de simuladores PSNI para ensaio de

esfigmomandmetros ndo invasivos automatizados

25/09/2024 | 026:020.002 | Norma Cligue aqui

11. Proxima reunido: 05/12/2024.
12. Ac¢des para a proxima reuniao;
13. Aprovacao das resolucdes/deliberacgoes;

14. Fechamento da plenéria.

Para contribuir com os trabalhos de Normalizacao, é necessario seguir estes passos:
1. Cadastre-se em www.abntonline.com.br/normalizacao, preencha o formulario de

inscricdo, selecione a(s) Comisséo(6es) de Estudo de seu interesse e aceite 0s termos
de confidencialidade e de consentimento.

2. Cligue agui e acesse os documentos desta Comissdo de Estudo.

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

4. Indique novos participantes, compartilhando o link de inscri¢éo.

Ressaltamos que:

e N&o é permitido aos participantes fotografar, gravar ou filmar a reunido sem
autorizacao.

e Asreunides poderdo ser gravadas pela Coordenacéo, para fins de elaboracdo 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 diferencgal
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https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=bVFUeEl3YW1zUHRZYkwxVFBsYnRiek4zaEdTbElUZENkdDRtVk9la1JOST0=
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

