ASSOCIAGAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participacdo na 82 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: 05.09.2024

Horario: 09:00 as 13:00

Modalidade: remota

Local: ndo aplicavel

Link: https://zoom.us/meeting/register/tJIMkduGgpjoqGNYj5TI-geWxGU7dnSmnTKhI
Pauta da reunido:

1. Abertura;

2. ldentificacdo dos membros presentes;

3. Aprovacao da Ata da reunido anterior;
Documento disponivel em ABNT Documents Minuta Ata 7Reunido_150.001 2024-08

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

6. Documentacdo da ABNT/ISO/IEC:

TC 210

— NO_ISO_FDIS_80369-20_(F)

— NO_ISO/FDIS 80369-20 (Ed 2) - Result of voting
— NO_Form 6 - IEC/PWI TS 62366-2

WG1
— N356_WGL1 Draft communication plan concept
— N357_HA with ISO 13485 text associated for AHG4 analysis -SS, ED, 13V 8-1-2024

JWG4
— N598_Concern with ISO 80369-7 Leakage requirements -TC 84-WG 9_N915

7. Documentacdo da Comisséo:

— Deliberagé@o do Texto-Base ISO Guia 13485 — Dispositivos médicos — Um guia pratico,
para envio a Consulta Nacional (CN);

— Votacdo: sem votos em aberto para setembro/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 aplicagcao 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 — Monitorizag@o pos-comercializacéo para dispositivos médicos

— GT WG7 — Gestéo de boas préaticas de manutenc¢éo

9. Planejamento dos proximos trabalhos;
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https://zoom.us/meeting/register/tJMkduGgpjoqGNYj5TI-geWxGU7dnSmnTKhl
https://sd.iso.org/documents/open/e8782c42-b093-4a53-9f86-1b591c9987e1
https://sd.iso.org/documents/open/e4c9cff9-5d01-4f87-ac92-4971415d2409
https://sd.iso.org/documents/open/6dff1c00-af95-4aec-b470-ceb96a68550e
https://sd.iso.org/documents/open/5473442c-f616-4f2a-973d-5b286e95163e
https://sd.iso.org/documents/open/87e2626f-429e-45c9-a1e1-2ceb7d99f7a9
https://sd.iso.org/documents/open/77a10d90-d45f-4102-8fd5-ffb0887f40ff
https://sd.iso.org/documents/open/ff11e800-7606-41f2-a440-3e339a1c38e0

10. Outros assuntos:
— Atualizacédo de resolugées em aberto;
— PublicacBes: ABNT publicou no més de julho/2024 os textos normativos relacionados

abaixo:
Data Comisséao Texto Norma Detalhe
ABNT NBR ISO 5361:2024 - Equipamento
. Revisao anestésico e respiratério - Tubos traqueais e . .
03/07/2024 | 026:060.001 de Norma | conectores, que revisa a norma ABNT NBR ISO Clique aqui
5361:2017
ABNT NBR ISO 10271:2024 - Odontologia -
03/07/2024 |1 026:050.004 | Norma Métodos de ensaio de corroséo para materiais | Cligue aqui
metélicos
ABNT NBR IEC 81001-5-1:2024 - Seguranga,
eficacia e ciberseguranca de software para
25/07/2024 | 026:020.001 | Norma saude e sistemas de Tl para saude - Parte 5-1: | Clique aqui
Ciberseguranca - Atividades no ciclo de vida do
produto
ABNT NBR ISO 18472:2024 - Esterilizagdo de
25/07/2024 |1 026:090.001 | Norma produtos para saude - Indicadores bioldgicos e | Cligue aqui
guimicos - Equipamento de ensaio

11. Proxima reunido: 03/10/2024;

12. A¢Bes para a proxima reunido;

13. Aprovacao das resolucdes/deliberacgoes;

14. Fechamento da plenaria.

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

1. Cadastre-se em www.abntonline.com.br/normalizacao, preencha o formulério de
inscrico, selecione a(s) Comisséo(des) de Estudo de seu interesse e aceite 0s 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 inscrico.

Ressaltamos que:

¢ N&o é permitido aos participantes fotografar, gravar ou filmar a reunido sem autorizagao.
e As reuniBes poderdo ser gravadas pela Coordenacao, para fins de elaboracéo de ata de

reuniao.

e Caso nado 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=bTFhRk9zdUtPRTNrZUZydmt1TEh3QUtrdk42bTNMUnBVRExVMWNLdkFKOD0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=NE5GalBtcGVhdXVkT29VM0FlSVBzWlZwSnhzZ3hJcHVzaWsxKzVGV0dwVT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=SUlvN0tZWmk2aDR4QkcwN0hHN2EyN2Y4N2Z0QzRmbWE5WlRFNDhZaUF3QT0=
https://www.abntcatalogo.com.br/pnm.aspx?Q=bE56bDF5d09QTWJsWEljY3lhVTBaTVhDRkZXdDViVmxGNSswZTAveXZ5TT0=
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

