Convite

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT, como unico Foro Nacional de Normalizacdo, mediante a demanda de
normalizacdo no campo Odonto-Médico-Hospitalar, criou a Comissdo de Estudo de
Equipamento Respiratério e de Anestesia (ABNT/CE-026.060.001), para discutir e
estabelecer, por consenso, regras, diretrizes ou caracteristicas para o referido
assunto.

Desta forma, convidamos V.Sa. a participar da 62 Reunido de 2019 da ABNT/CE-
026.060.001, a ser realizada conforme a programagao a seguir:

Data: 24.07.2019
Horario: 13h30 as 17h00
Local: Av. Paulista, 1337, 7° Andar, Conj. 72, Sdo Paulo/SP

Acesso Remoto Individual:
https://abimo.webex.com/abimo-pt/|.php?MTID=mf911blad4bbf927a8041d0ff6b6725e32

Pauta:
1. Abertura;

2. Identificacdo de membros presentes e justificados;
3. Aceitacdo da pauta proposta;
4. Andlise e aprovac¢ao da ata da ultima reuniao;

5. Verificacdo das acdes correntes e votos a serem analisados:

Descricao DEIE 6
& Encerramento
ISO/CD 81060-3.2 - Non-invasive sphygmomanometers -- Part 3: Clinical investigation
: 10/07/2019
of continuous automated measurement type
ISO 81060-2:2018/DAmd 1 - Non-invasive sphygmomanometers -- Part 2: Clinical
. oo - ; 03/08/2019
investigation of intermittent automated measurement type -- Amendment 1
ISO 23368 - Anaesthetic and respiratory equipment -- Low flow nasal cannulae for 06/08/2019

oxygen therapy

IEC 60601-1-10:2007/DAmd 2 -Medical electrical equipment -- Part 1-10: General
requirements for basic safety and essential performance -- Collateral standard: 07/08/2019
Requirements for the development of physiologic closed-loop controll.

IEC 60601-1-11:2015/DAmd 1 - Medical electrical equipment -- Part 1-11: General
requirements for basic safety and essential performance -- Collateral standard: 07/08/2019
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical..

IEC 60601-1-12:2015/DAmd 1 - Medical Electrical Equipment -- Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: 07/08/2019
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical ...

IEC 60601-1-8:2006/DAmd 2 - Medical electrical equipment -- Part 1-8: General
requirements for basic safety and essential performance -- Collateral standard: 07/08/2019
General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical...

ISO/DTS 81060-5 - Repeatability and reproducibility of NIBP simulators 07/08/2019
ISO/DIS 21917 - Anaesthetic and respiratory equipment -- Voice prostheses 13/08/2019
ISO/FDIS 8836 (Ed 5) - Suction catheters for use in the respiratory tract 13/08/2019

ISO 18082:2014 - Anaesthetic and respiratory equipment -- Dimensions of non-

interchangeable screw-threaded (NIST) low-pressure connectors for medical gases 24/08/2019

ISO/DIS 23372 - Respiratory therapy equipment -- Air entrainment devices 28/08/2019



https://abimo.webex.com/abimo-pt/j.php?MTID=mf911b1a4bbf927a8041d0ff6b6725e32
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6.

10.

11.

12.

Continuar os trabalhos de revisdo da traducdo do projeto de norma da ISO
17510 - Terapia respiratéria para apneia de sono — Méascaras e acessorios de
aplicacdo com vistas a internalizacdo em norma ABNT NBR ISO.

Continuar os trabalhos de revisdo da tradugédo do projeto de norma da I1SO
23747 — Medidores de pico de fluxo expiratério para a avaliacdo de funcao
pulmonar em humanos com respiracao espontanea com vistas a internalizacéo
em norma ABNT NBR.

Continuar os trabalhos de revisédo do Projeto 026:060.001-014-2-74 referente a
norma 1SO 80601-2-74:2017 — Parte 2-74: Requisitos particulares para
seguranca béasica e desempenho essencial de equipamentos de umidificacéo
respiratdria com vistas a internalizagdo em norma ABNT NBR.

Continuar os trabalhos de revisdo do Projeto referente a norma ISO 18562-
3:2017 - Avaliagdo de biocompatibilidade de vias de géas respiratorio em
aplicacdes de cuidados a saude-- Parte 3: Ensaios para emissdes de
compostos organicos volateis (COVs) com vistas a internalizacdo em norma

ABNT NBR.

Continuar os trabalhos de revisdo do Projeto referente a norma ISO 80601-2-
55:2018, com vistas a internalizagdo em norma ABNT NBR.

Iniciar os trabalhos de revisdo do Projeto referente a norma ISO 20789:2018 -
Equipamentos anestésicos e respiratérios — Umidificadores passivos com
vistas a internalizacdo em norma ABNT NBR.

Consideracg0Oes finais e outros assuntos a serem propostos.

SOLICITAMOS QUE CONFIRME SUA PRESENGA OU JUSTIFIQUE AUSENCIA
RESPONDENDO ESTA MENSAGEM PARA O E-MAIL cb-026@abnt.org.br.

Cordialmente,
Karla D. M. Fogaca
Chefe de Secretaria — ABNT/CB-026



