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ABNT NBR IEC 60601-1

ABNT NBR IEC 60601-1-2

ABNT NBR IEC 60601-1-4

ABNT NBR IEC 60601-1-8

ABNT NBR IEC 62366

ABNT NBR ISO 13485

ABNT NBR ISO 14971

ABNT NBR ISO 15223-1

ABNT ISO 11139

Equipamento - Seguranca basica e desempenho essencial

Equipamento - Compatibilidade eletromagnética

Equipamento - Sistemas eletromédicos programaveis

Alarme em equipamentos eletromédicos

Engenharia de usabilidade a produtos para a saude

Sistemas de gestao da qualidade

Aplicacao de gerenciamento de risco a produtos para a saude

Simbolos

Esterilizacdo de produtos de atencao a saude
(Métodos, validacOes e equipamentos) +/- 25 Normas



ABNT NBR ISO 7864
ABNT NBR 11280

ABNT NBR 13730

ABNT NBR ISO 5362
ABNT NBR ISO 7740
ABNT NBR IEC 60601-2-24

ABNT NBR IEC 60601-2

ABNT NBR 9258

ABNT NBR IEC 60601-2-35

ABNT NBR 13843

ABNT NBR ISO 80369

ABNT NBR 15053

ABNT NBR IEC 60601-2-4

ABNT NBR IEC 61331

ABNT NBR IEC 60601-2-25

ABNT NBR IEC 60601-2-18

ABNT NBR IEC 60601-2-2

ABNT NBR IEC 60601-2-43

ABNT NBR ISO 8536
ABNT NBR 9753
ABNT NBR IEC 80601-2-30

ABNT NBR ISO 80601-2-13

Agulha hipodérmica estéril

Ampolas de vidro

Aparelho de anestesia

Baldo reservatdrio para anestesia
Bisturis com laminas destacaveis

Bombas de infusao

Camas hospitalares

Canulas

Cobertores e colchGes para aquecimento
Compressa de gaze

Conectores de pequeno diametro

Curativo Cirurgico

Desfibriladores cardiacos

Dispositivos de protecdo contra radiacdo-X
Eletrocardiégrafos

Endoscdpicos

Equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia
Equipamentos de raios X

Equipos de infusao
Escalpe estéril de uso Unico

Esfigmomanometros

Estacdo de trabalho de anestesia

ABNT NBR 13904
ABNT NBR ISO 5832

ABNT NBR IEC 60601-2-22

ABNT NBR IEC 60601-2-41
ABNT NBR ISO 10282
ABNT NBR IEC 60601-2-31

ABNT NBR IEC 60601-2-46

ABNT NBR IEC 60601-2-34

ABNT NBR IEC 60601-2-27

ABNT NBR ISO 80601-2-55

ABNT NBR IEC 60601-3-1

ABNT NBR IEC 60601-2-49

ABNT NBR ISO 80601-2-61

ABNT NBR 14059

ABNT NBR 14058

ABNT NBR ISO 8537

ABNT NBR IEC 62563-1

ABNT NBR IEC 60601-2-47

ABNT NBR ISO 80601-2-56
ABNT NBR 13912
ABNT NBR IEC 60601-2-5

ABNT NBR ISO 10651

Fios para sutura cirargica

Implantes cirdrgicos - Materiais metalicos

laser para cirurgias

luminarias cirurgicas
Luvas cirdrgicas

Marca-passos cardiacos

Mesas de operagao

Monitoragdo da pressao sanguinea
Monitoracgdo eletrocardiografica

Monitores de gases respiratdrios
Monitorizacdo da pressdo parcial transcutanea
Multifuncionais de monitoracao de pacientes
Oximetria de pulso

Pingas articuladas

Porta-agulhas

Seringas estéreis de uso Unico

Sistemas de exibicao de imagens médicas
Sistemas eletrocardiograficos

TermdAmetros clinicos
Tesouras e cisalhas

Ultrassom

Ventiladores pulmonares



+ 70 Normas de Produtos !!!
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By s Comités Brasileiros (CB)

TECNICAS

ABNT/CB-001 - Comilé Brasileiro de Mineragao e Metalurgia

ABNT/CB-002 - Comité Brasileiro da Construcdo Civil

ABNT/CB-003 - Comité Braslieiro de Eletricidade

ABNT/CB-004 - Comite Brasiieiro de Maquinas e Equipamentos Mecanicos
ABNT/CB-005 - Comité Brasileiro Automotivo

ABNT/CB-006 - Comité Braslieiro Metroferroviario

ABNT/CB-007 - Comité Brasileiro de Navios, Embarcagdes e Tecnologia Maritima
ABNT/CB-008 - Comité Brasileiro de Aeronautica e Espaco

ABNT/CB-009 - Comité Braslieiro de Gases Combuslivels

ABNT/CB-D10 - Comité Braslieiro de Quimica

ABNT/CB-011 - Comité Brasileiro de Couro, Calgados e Artefatos de Couro
ABNT/CB-012 - Comité Braslieiro de Agricultura e Pecuaria

ABNT/CB-013 - Comité Brasileiro de Bebidas _

ABNT/CB-015 - Comité Brasileiro do Mobiliario

ABNT/CB-016 - Comité Brasileiro de Transportes e Trafego

ABNT/CB-017 - Comite Brasiielro de Textels e do Vestuario

ABNT/CB-018 - Comité Brasileiro de Cimento, Concreto e Agregados
ABNT/CB-019 - Comité Brasileiro de Refratarios

ABNT/CB-020 - Comité Brasiielro de Energla Nuclear

ABNT/CB-021 - Comité Brasileiro de Computadores e Processamento de Dados
ABNT/CB-022 - Comité Brasileiro de Impermeabilizagao

ABNT/CB-023 - Comité Brasileiro de Embalagem e Acondicionamento
ABNT/CB-024 - Comité Brasileiro de Seguranca Contra Incéndio
ABNT/CB-025 - Comité Brasileiro da Qualidade

ABNT/CB-026 - Comité Brasileiro Odonto-Medico-Hospltalar

ABNT/ONS-027 - Organismo de Normalizacao Setorial de Tecnologia Grafica
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ABNT/CB-028 - Comité Brasileiro de Siderurgia

ABNT/CB-029 - Comiteé Brasileiro de Celulose e Papel

ABNT/CB-030 - Comité Brasileiro de Tecnologia Alimentar

ABNT/CB-031 - Comité Braslleiro de Madeira

ABNT/CB-032 - Comité Braslleiro de Equipamentos de Protecdo Individual

ABNT/CB-033 - Comité Braslleiro de Joalheria, Gemas, Metals Preciosos e Bijuteria

ABNTI/ONS-034 - Crganismo de Normalizagdo Setorial de Petrdleo

ABNT/CB-035 - Comilé Brasileiro do Aluminio

ABNT/CB-D36 - Comité Brasileiro de Analises Clinicas e Diagnostico in Vitro

ABNT/CB-037 - Comité Brasileiro de Vidros Planos

ABNT/CB-038 - Comité Braslleiro de Gestao Ambienial

ABNT/CB-039 - Comité Braslleiro de Implementos Rodoviarios

ABNT/CB-040 - Comité Braslleiro de Acessibilidade

ABNT/CB-041 - Comité Brasileiro de Minérios de Ferro

ABNT/CB-042 - Comité Brasileiro de Soldagem

ABNT/CB-043 - Comité Brasieiro de Comrosan

ABNT/CB-044 - Comité Brasileiro de Cobre

ABNT/CB-045 - Comité Brasileiro de Pneus e Aros

ABNT/CB-046 - Comité Brasileiro de Areas Limpas e Controladas

ABNT/CB-047 - Comité Brasileiro de Amianto Crisotila

ABNT/CB-048 - Comité Brasileiro de Maguinas Rodoviarias

ABNT/CB-049 - Comité Brasileira de Optica e Instrumentos Opticos

ABNT/CB-050 Comite Braslieiro de Materiais, Equipamentos e Eslruturas Oceanicas para
Iindustria de Petrdleo e Gas Natural

ABNT/ONS-051 - Organismo de Normalizacao Setorial de Embalagem e Acondicionamento
Plasticos

ABNT/CB-052 - Comité Brasileiro do Cafe

ABNT/CB-053 - Comité Brasileiro de Normalizacdo em Metrolooia



ABNT/CB-026 - ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR

Terminologia,
Simbologia e
Classificagao

Terminologia, simbologia e
classificagao

Equipamento Elétrico
para Uso Médico

Aspectos comuns
de seguranga de equipamento
eletromédico

Equipamento eletromédico

Equipamento diagndstico por
imagem

Odontologia

Equipamentos odontoldgicos

Contraceptivos mecanicos

Contraceptivos mecanicos

Implante Odontoldégico

Esterilizagao de produtos para
saude

Esterilizagao de produtos para
saude

Brocas diamantadas odontolégicas

Instrumental cirurgico e
odontolégico

Instrumental cirdrgico e
odontoldgico

Materiais odontoldgicos
restauradores, obturadores e
protéticos

Equipamento de radioterapia,
medicina nuclear e dosimetria
das radiagGes

Produtos de
Transfusao, Infusdo e
Injecao para Uso
Médico

Dispositivos e produtos de
plastico, vidro e elastomeros
para uso médico e sistema de

coleta de sangue

Dispositivos Médicos
para Injegao

Seringas e agulhas

Cateter intravascular estéril,
de uso Unico

Montagem de luer

Fios cirurgicos

Ampolas de Vidro

Implantes para
cirurgia

Materiais para implantes

Implantes cardiovasculares e
sistemas extracorpdreos

Equipamento de apoio para
portadoras de deficiéncia
fisica

Cadeira de rodas

Classificagdo e terminologia de

produtos de apoio para pessoas,

com deficiéncia ou mobilidade
reduzida

Aparelhos auditivos

Implantes e substitutos bioldgicos

Implantes para substituicao de
articulacao e de ossos

Avaliagdo bioldgica de
dispositivos médicos

Avaliagao bioldgica de
dispositivos médicos

Agente antimicrobiano em
produtos para uso em servigos
de salude

Implantes para Osteossintese e
para Coluna

Gestao da qualidade e
aspectos gerais
correspondentes de produtos
para a saude

Gestdo da qualidade e
aspectos gerais
correspondentes de produtos
para a saude

Implantes ativos

Implantes para cirurgia

Equipamentos, fornecimento
e acessorios de respiracdo e
anestesia

Equipamento respiratério e de
anestesia

Gases para uso hospitalar, seus
processos e suas instalagoes

Total de Comissoes - 33
(A) CE Ativa - 22

(R) CE em Recesso - 11



ASSOCIACAD
BRASILEIRA
DE NORMAS

* TECNICAS

PROJETO INTERNORMAS
INTERNALIZAGAO

DE NORMAS TECNICAS INTERNACIONAIS
PARA O SETOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ABNT/ CB-26 .....



Historico

Como forma de estabelecer padrao internacional a comercializacao e
utilizacao de dispositivos médicos, a ABIMO, ha mais de 20 anos, € a
entidade responsavel pelas acdes do Comité Brasileiro Odonto-Médico-
Hospitalar (CB26) da Associacao Brasileira de Normas Técnicas — ABNT
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Historico - Projetos

* 2008 e 2009
- Convénio 2209/2008 — ABDI - USP - FNS - MS

2010 a 2012
- Carta Acordo BR/LOA/1000141.001 — OPAS/MS

2013 e 2014
- Contrato BR/CNT/1300809.001 — OPAS/MS

2015 e 2016/ 2017 e 2018
- Carta Acordo BR/LOA/1400023.001 — OPAS/MS

2019 a 2021
- Convénio UNIFEI/MS
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Objetivos atingidos (2017 e 2018)

* Promover e divulgar a Internalizacao de Normas Técnicas no Processo de
Industrializacao

(142 normas publicadas pela ABNT)

« Realizar reunibes presenciais, para discussao de Normas Técnicas
(360 reunioes realizadas durante a execucao do projeto)

» Participacoes de especialistas brasileiros em reunioes internacionais
(62 participagoes em reunides internacionais)

@ %ﬁ%ﬁ ABNT/CB-26 ... 00"



Perfil de participagcoes nas reunioes
Perfil dos Coordenadores das 22 Comissoes

* 13 Doutores
+ 3 Mestre

* 4 Consultores
* 2 Produtores

» 9 vinculo com universidades
» 9 vinculo com produtores
» 4 vinculo com Inmetro
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Perfil de participagoes nas reunioes

Perfil dos Especialistas

* 40% Universidades (ex. UNIFEI, USP, UFSC, UFF, UNICAMP, UFPB)

* 30% Fabricantes (ex. FANEM, BAUMER)

« 20% Consumidores / usuarios (ex. INCOR, HC-SP, Hospital Mae de Deus)

* 8% Laboratorios Acreditados (ex. Lab. Eng. BioMecanica - UFSC, LEB/USP)
« 2% Organismos Acreditados (ex. TUV, BSI, SGS)

» QObs: Participacao em grande parte das reunides de especialistas da Anvisa



Impacto no SBAC

ANVISA
Utilizacao das Normas Técnicas Internalizadas descritas em regulamentos
INMETRO
Utilizacao das Normas Técnicas Internalizadas no Sistema Brasileiro de Avaliacao da

Conformidade (SBAC)
LABORATORIOS DE ENSAIOS

39 laboratorios acreditados pelo Inmetro utilizando-se do ambiente normativo para DM

ORGANISMO DE CERTIFICAGAO

18 organismos acreditados pelo Inmetro certificando dispositivos médicos



Numero de participantes em reunioes

M2 de participantes em reunides
22 Comissbes de Estudos ativas
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Metas do projeto

* Elaboracao de 160 textos normativos

- Publicadas 146 normas até Abril/2021

* Realizacao de 55 eventos

- Os eventos de capacitacao nao foram iniciados tendo em vista as restricoes impostas
pela pandemia de Covid-19 a qual dificultou a realizacdao de eventos presenciais.
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Comissoes de Estudo
Como participar?
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Obrigado!

Joffre Moraes

Gerente de Estrategia Regulatoria
ABIMO

Superintendente
ABNT / CB-026

joffre.moraes@abimo.org.br
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