/ ASSOCIACAO
@BNT BRASILEIRA
DE NORMAS

, TECNICAS

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participacdo na 92 Reunido/2024 da
Comisséo de Estudo de Avaliacdo Bioldgica e Clinica de Dispositivos Médicos (CE-
026:130.001), do Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (ABNT/CB-026), a ser realizada

conforme a programacao a seguir.

Data: 17.10.2024

Horario: 09:00 as 13:00

Modalidade: remota

Local: nao aplicavel

Link: https://zoom.us/meeting/register/tJUldu2spzksGNF7tJwDSpTFg1DWJGHU2NQy
Pauta da reuniao:

1. Abertura;

2. ldentificacdo dos membros presentes;

3. Aprovacao da Ata da reunido anterior;

4. Aceitacdo da pauta proposta (ou modificacéo);
5. Verificacdo das informag8es gerais correntes;

6. Documentacao da ISO/IEC:

TC 194 "Biological and clinical evaluation of medical devices"

— NO_ISO-CD 10993-3 - Result of voting

— NO_ISO-TC 194 Business plan - final approval ballot - Result of voting
— NO_ISO_10993-23;2021_DAmd_1_(E)

— NO_ExplanatoryReport

— N1423_ Report of Secretariat of ISO-TC 194 Sepember 2024

— N1424_ISO matters_October 2024 _TC 194 Plenary

— N1425_Result of voting and comments_ISO-DIS 10993-1

— N1426_Result of voting and comments_ISO-WD 21762

— N1427_ISO-TMB_TMB Communiqué Issue Nr 78 (September 2024)
— N1428_Result of voting and comments_ISO-CD 10993-3

— N1429 _ISO-TC 194 Business plan - RoV_Collated Comments_updated draft
— N1430_ISO-TC 194_Business plan_2024

WG 6 "Mutagenicity, carcinogenicity and reproductive toxicity"
— N259_Result of voitng and comments_ISO-CD 10993-3

WG 8 "Irritation, sensitization"
— N245_Agenda 2024-meeting ISO TC194 WG8-v2

WG 11 "Allowable limits for leachable substances"
— N263_Notice of WG11 meeting - Draft agenda_October2024 Saint Denis_V2

WG 14 "Material characterization"
— N1090_WG 14 meeting agenda 210ct2024

WG 15 "Strategic approach to biological assessment"
— N164_TC194 WG15 Agenda - 210ct2024

WG 16 "Pyrogenicity”
— N42_Ballot on the direction of WG 16

7. Andlise e comentérios dos documentos ISO para voto:

— Direction of WG16 regarding future projects and continuation of working group. Prazo para

voto: 16/10/2024.
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ISO 10993-23:2021/DAmd 1: Tests for irritation — Amendment 1: Additional in vitro
reconstructed human epidermis models_ ISO/DIS. Prazo para voto: 09/12/2024.

8. Reunides ISO, ABNT e ASTM:
— Programadas para outubro de 2024:

ISO/TC Reunido Data/ horérig _
ISOITC 194/ |1 olated to 34\t/x?né§ti-nlg3:)rf] ISO/TC 194) 2oz ?EEQESQ)Z/ZH%IEED%IS
ISOITC 194/ | 1elated to 34t\r/1vn61§e£ir%§t2f ISO/TC 194) 2024 ?;:221)2/1 H?/%fr?cti-Denfs
ISO/TC 194/ (related to 34\t/xcr;nigti-nlgoct)rf] ISO/TC 194) 2024 (()g:gggé)Z/A« H?/%I:?;-Denls_
ISOITC 194/ | 1olated to 34tm:e}i§3 o ISO/TC 194) 2024(?2223 Priorace
ISO/TC 194/ (related to 34\t/¥cr;nigti-n198<t)kf] ISO/TC 194) 2024 (();:2252)2/1 H?/%Ir?.cti-DemS.
ISO/TC 194/ (related to 34t\r/1v$:e;ir%;t2f ISO/TC 194) 2024 O(E}:Orz?lrcg)z;zl-?yﬁ_ﬁ:jm-De_ms
ISOMC 194/ | (related to 34t¥1v$ele7ti;1§t2f ISO/TC 194) wos ?5:2252)2/4 H?/ilr?é-Denls
ISO/TC 194/ (related to 34tr\1/vn?e2ti-nsgtrg)f ISO/TC 194) 2024 O?Eigii:s)z;zl—?yﬁﬁ;jmoenfs
ISOMC 194/ | (related to 34\t/x?ntit}n2;$ ISO/TC 194) 2024 O?}:igiizg)l }Zﬁyﬁﬁ;jm{)enfs
ISO/TC 194/ WG 8 - 30th Z?éirg:gt)of?g:nzgéii-?ggggeegs

(related to 34th meeting of ISO/TC 194) Hybrid
ISOITC 194/ | 1elated to 34t\r/1vn61eze£i§3t2f ISO/TC 194) 2024 c()ggggg)zls HSy?;rri]gDenis
ISOMC 194/ | (related to 34tw$el§i;1§t2f ISO/TC 194) 2oz ?5:2252)2/1 H?/{f::rri]gDenfS
ISOTC 194/ | (related to san s n?eZti-nE;ﬂZ)f ISO/TC 194) coz ?5:2252)2/2 H?/ilr?.ctj_Dems.
ISO/TC 194/ (related to 34tr\1/vn?eiti-n?:;ﬂ2)f ISO/TC 194) 2024 O?Eigii:s)l;zl—?yﬁ_ﬁ:jm-lje_nIS
ISOITC 194/ | elated to 34\t/xcr;né§t;nlgoz)rfl ISO/TC 194) 2oz ?5:2252)2/3 H?/{f::rri]gDenfS
ISOMTC 194/ | 1olated to 34t\r/1\/r?1£e;ir?$ i ISOTC 194) 2024 ?5:3252)2/3 H?/ilr?gDems_
ISO/TC 194/ (related to 34¥r\<(r3ngti-ns;)8:)? ISO/TC 194) 2024 O%E’Z?]Z:é)df;zljyﬁ%m-ljems
ISO/TC 194/ TC 194 - 34th 2024 O‘Ef:orgigg)l;zjyﬁﬁgm"je”is

9. Documentacédo da Comisséo:
Projetos publicados;
Analise de comentarios pds Consulta Nacional, se pertinente;

10. Relatos de grupos de trabalho:

Projetos em andamento

o Estagio 30 (Estudo do Texto-Base CE) e Deliberacéo do Projeto para Consulta
o PROJETO DE REVISAO ABNT NBR ISO 10993-17: Avaliagdo biolodgica de

dispositivos meédicos Parte 17: Determinacéo de

risco toxicologico dos

constituintes de dispositivos médicos. Relatoras: Fernanda Pessoa Sales e
Christiane Lombello (Previsdo de deliberacéo julho-agosto/2024).

e Estagio 35 (Adequacdo ABNT)

o PROJETO ABNT NBR ISO 10993-23: Avaliacdo biol6gica de dispositivos médicos
Parte 23: Testes de irritacao.

e Estagio 38 (Editoracdo ABNT)

o PROJETO DE REVISAO ABNT NBR ISO 10993-15: Avaliagdo bioldgica de
produtos para saude Parte 15: Identificacdo e quantificacdo de produtos de
degradacédo de metais e ligas.

o ABNT NBR ISO 10993-12: Avaliacédo biologica de dispositivos médicos — Parte
12: Preparacdo de amostras e materiais de referéncia, foi encaminhado a ABNT.
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Estagio 40 (Consulta Nacional)

o ABNT NBR ISO 10993-18: Avaliacdo biolégica de dispositivos médicos — Parte
18: Caracterizacdo quimica de materiais de dispositivos médicos dentro de um
processo de gerenciamento de risco. Prazo para comentarios: 03/10/2024.

11. Outros assuntos;

12. Préxima reunido: 21/11/2024 das 9 as 13h;

13. Acgdes para a proxima reuniéo;

14. Aprovacao das resolucdes/deliberacoes;

15. Fechamento da plenaria.

Para contribuir com os trabalhos de Normalizacao, é necessario seguir estes passos:

1.

2.
3.

4,

Cadastre-se em www.abntonline.com.br/normalizacao, preencha o formulario de
inscricao, selecione a(s) Comissdo(des) de Estudo de seu interesse e aceite 0s termos
de confidencialidade e de consentimento.

Cligue aqui e acesse os documentos desta Comissao de Estudo.

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

Indique novos participantes, compartilhando o link de inscricdo.

Ressaltamos que:

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

As reunides poderdo ser gravadas pela Coordenacéo, para fins de elaboragéo de ata
de reunido.

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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