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
Gestdo da Qualidade e Aspectos Gerais Correspondentes de Dispositivos Médicos
(ABNT/CE-026.150.001), 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 2021 da ABNT/CE-
026.150.001, a ser realizada conforme a programagao a seguir:

Data: 01.07.2021
Horario: 09h00 as 12h00
Local: Av. Paulista, 1337, 7° Andar, Conj. 72, Sdo Paulo/SP

Acesso Remoto Individual:
https://abimo.webex.com/abimo-pt/j.php?MTID=m81b547817c471bbe9300591523ad9d69

Pauta:
1. Abertura;

2. ldentificagdo dos membros presentes;

3. Aprovacédo da Ata da reunido anterior;

4. Aceitacdo da pauta proposta (ou modificacdo da mesma);
5. Verificagdo das informacdes gerais correntes;

6. Documentacéo da ISO/IEC:
ISO TC 210

WG7

— N16_N16 2nd WG 7 Draft Meeting Report
— N17_ISO_TC 210_WG 7 3rd meeting attendance list

JWG4
— N487_ISO/WD 80369-1 (Ed 3) Result of voting and compilation of comments

7. Documentacdo da Comisséo:
— Voto 1: ISO DIS 80369-2 — Small-bore connectors for liquids and gases in
healthcare applications - Part 2: Connectors for respiratory applications.
Prazo: 17/07/2021.
— Voto 2: Draft ISOTC 210 2021 — Strategic Business Plan (for comment).
Prazo: 03/07/2021.

8. Relatos de grupos de trabalho:
— GT JWGL1 - Aplicacdo de gerenciamento de riscos a dispositivos médicos.
— GT JWG2 - Software de dispositivo médico.
— GT JWG3 - Usabilidade de dispositivos médicos.
— GT JWG4 - Conectores de pequeno diametro.
— GT WGL1 - Aplicacao de sistemas da qualidade a dispositivos médicos.
— GT WG2 - Aspectos gerais decorrentes da aplicacdo de principios de
gualidade a dispositivos meédicos.
— GT WG3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos.


https://abimo.webex.com/abimo-pt/j.php?MTID=m81b547817c471bbe9300591523ad9d69
https://sd.iso.org/documents/open/1d35cc1d-afe7-4f7d-9222-6af8077a1248
https://sd.iso.org/documents/open/15655204-7c9d-4f5f-a42d-65f8b8db093f
https://sd.iso.org/documents/open/c1249719-9b9e-45da-9536-097ea136fa9a
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=17177&tenant=ABNT
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— GT WG5 - Conectores para sistemas de reservatorios de alimentacdo
(solugdes) utilizados na atencao a saude.

— GT WG6 — Aplicacdo de sistemas de monitorizacdo pos-comercializacdo para
dispositivos médicos.

— GT WG7 — Gestéo de boas praticas de manutencgéo.

— GT IS0 20417.

— GT ISO 80369.

— GT Terminologia.

9. Planejamento dos proximos trabalhos;

10. Outros assuntos:
— Atualizagéo de resolugbes em aberto.

11. Préxima reunido: 05/08/2021.
12. A¢des para a préxima reuniao;
13. Aprovacgao das resolucdes/deliberacoes;

14. Fechamento da plenaria.

SOLICITAMOS QUE CONFIRME SUA PRESENCA 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



