ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participacdo na 72 Reunido/2024 da
Comisséo 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: 01.08.2024

Horario: 09:00 as 13:00

Modalidade: remota

Local: ndo aplicavel

Link: https://zoom.us/meeting/register/tJOucuuuqDwpHtDa2bilAk7hjC|EBneinuMz
Pauta da reunido:

1. Abertura;

2. ldentificagdo dos membros presentes;

3. Aprovacao da Ata da reunido anterior;

4. Aceitacdo da pauta proposta (ou modificacéo);
5. Verificagdo das informagfes gerais correntes;

6. Documentacdo da ABNT/ISO/IEC:

ISO/TC 210
— WG1
e N352_Draft Agenda Copenhagen 2024, ISO TC210 WG1
e N353_Location logistics information
e N354_ISO-TMBG_2024-04 Annex SL Appendix 2 Rev 1 ENG Copy
e N355_ISO-TC210-

WG1_N302_Draft 1SO_ 134852016 I1SO_9001_mapping_Functions__JISC (1)
Copy
— JWG1
e e-mail: ISO/TC 210/JWG 1 - Reminder to review document N484 on benefit-risk
e N486_JWG1_N486 Comments on WD1 for ISO TS 24971-2 with agreed resolutions
e E-mail: ISO/TC 210/JWG 1 - 36th

7. Documentacdo da Comisséo:

— Deliberacdo do TEXTO-BASE 026:150.01-018/7 (ISO 18250-7:2018) Conectores de
reservatorios de sistemas de alimentacao para aplicacdo em salde - Parte 7: Conectores
para aplicacdo parenteral, para Consulta Nacional (CN);

— Votacédo: 1ISO 15223-1:2021/DAmd 1 (Ed 4) - Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer — Part 1. General requirements —
Amendment 1: Addition of defined term for authorized representative and Modified EC REP
symbol to not be country or region specific. Prazo: 06/08/2024.

8. Relatos de grupos de trabalho:

— GT JWGL1 - Aplicagédo 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 aplicacéo de principios de qualidade a
dispositivos médicos (debandado)

— GT WG3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos

— GT WG5 — Conectores para sistemas de reservatérios de alimentacéo (solucdes)
utilizados no cuidado a saude

— GT WG6 — Monitorizagdo pds-comercializagdo para dispositivos médicos

— GT WGT7 - Gestéo de boas praticas de manutengdo
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https://zoom.us/meeting/register/tJ0ucuuuqDwpHtDa2biIAk7hjCjEBneinuMz
https://sd.iso.org/documents/open/a9a644fb-a353-4cce-845d-2143cb290f80
https://sd.iso.org/documents/open/f83f38cf-fd37-413a-993a-03c556a0a46d
https://sd.iso.org/documents/open/8fbe5a40-f8ec-4820-b5d0-87391142604e
https://sd.iso.org/documents/open/d56e3e1a-8619-4ee9-8ac3-85720e4560c4
https://sd.iso.org/documents/open/d56e3e1a-8619-4ee9-8ac3-85720e4560c4
https://sd.iso.org/documents/open/d56e3e1a-8619-4ee9-8ac3-85720e4560c4
https://sd.iso.org/documents/open/e40d622c-5913-4057-bd07-8c6b44d1a5d0
https://sd.iso.org/meetings/149546
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=39047

9. Planejamento dos préximos trabalhos;

10. Outros assuntos:
10.1. Atualizacdo de resolucdes em aberto;
10.2. PublicagBes: ABNT publicou no més de junho/2024 os textos normativos relacionados
abaixo:
Data Comissédo | Texto Norma Detalhe

ABNT NBR 17130-1:2023 Emenda 1:2024 - Lavadoras
12/06/2024 | 026:090.001 | Emenda | ultrassénicas de uso hospitalar - Parte 1: Requisitos gerais e |Clique aqui
construtivos para lavadoras com volume (til acima de 15 L

ABNT NBR 17130-1:2023 Lavadoras ultrassonicas de uso
12/06/2024 | 026:090.001 | Norma hospitalar - Parte 1: Requisitos gerais e construtivos para Cligue aqui
lavadoras com volume Util acima de 15 L
ABNT NBR ISO 25424:2021 Emenda 1:2024 - Esterilizagéo de
produtos para a saude - Vapor de baixa temperatura e
12/06/2024 | 026:090.001 | Emenda | formaldeido - Requisitos para desenvolvimento, validagdo e |Clique aqui
rotina de controle de um processo de esterilizacao de
dispositivos médicos
ABNT NBR ISO 11737-2:2024 - Esterilizacao de produtos para
salide - Métodos microbiol6gicos - Parte 2: Testes de

19/06/2024 | 026:090.001 | Norma esterilidade realizados na definigdo, validagdo e manutengao de Clique aqui
um processo de esterilizag&o
ABNT NBR ISO 14155:2024 - Investigacao clinica de
19/06/2024 | 026:130.001 | Norma dispositivos médicos em seres humanos - Boas praticas Clique aqui

clinicas

11. Préxima reunido: 05/09/2024.
12. Ac¢des para a proxima reuniao;
13. Aprovacao das resolucdes/deliberacoes;

14. Fechamento da plenéria.

Para contribuir com os trabalhos de Normalizag&o, 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 aqui e acesse os documentos desta Comissao 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 gue:

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

e As reunides poderdo ser gravadas pela Coordenacao, 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.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=TjQwZGZ3YXpxQWZoUlo4NklWaXBlT2IrT1hBVGZWdmZrcjVLUVcxNnphTT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=cWsxWWlhejlZUzhyamVkMFZzZml3VXVrQWE5Z2ZDVFJJcXJ6SkRDYzc4QT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=Z1lKc2RsbzBmUjhhNytyaWhjeWVQd3JTUkQ3bWxkZ0phK2hoWC9EQTBhND0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=OW1uUDA3SVF3eDNlVzgxL3hSZGFodzl5dEdRMzgxSXYvRDRiMHhCeVN3OD0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=THZiZ3JFU205MnZQdG9uTzlOcFpsQ3EvSkQ1b2hZenFQMkI1blpsNU81az0=
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

