ASSOCIACAO
BRASILEIRA
DE NORMAS
TECNICAS

Prezados(as) Senhores(as),

A ABNT gostaria de contar com a sua participacdo na 22 Reuni&o/2025 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: 06.03.2025

Horario: 9h as 13h

Modalidade: remota

Local: ndo aplicavel

Link: https://zoom.us/meeting/register/ Kjpnm9KSy6452V_u3yPCO

Pauta da reunido:
1. Abertura;

2. ldentificacdo dos membros presentes;

3. Aprovacéo da Ata da reunido anterior;

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

6. Documentacdo da ABNT/ISO/IEC:

ISO TC 210

— N1510_ DITTA Liaison Report to ISO TC 210 2025

— N1511_TC 210 Secretariat Report - Plenary mtg - March 2025

— N1512_ ]SO TC 210 Plenary meeting - Social event 05 March 2025

— N1513 ]SO TC 210 - March 2025 Plenary - Agenda REV2 Feb 14 2025
— ISO/TC 210 - 26th

WG1

— N368_ISO-TC 210-AHG 3_N13_DRAFT - Design Specification
— N369_ISO-TC 210-AHG 3 N14 INITIAL - Working Draft 23485
— N370_1SO TC210 WG1 Tokyo Meeting 3.2025 Agenda V2

WG6
— 1SO TC 210 WG 6 Draft Agenda March 27 2025

WG7

— |ISO CD TS 5137 Comments + Convener Recomm Feb 18 2025

— N121_I1SO CD TS 5137 Comments + Convener Recomm Feb 2025 + UK comments
— N122_|SO TC 210 WG 7 Final agenda for Feb 20 2025 Virtual mtg

7. Documentacdo da Comisséo:
Votacgao:
— ISO/NP TS 25694. Risk Management for Combination Products. Prazo: 26/03/2025

8. Relatos de grupos de trabalho:

— GT JWGL1 - Aplicagédo de gerenciamento de riscos a dispositivos médicos (debandado)
e [SO/TC 210/JWG 1 - 38th

— GT JWG2 - Software de dispositivo médico (debandado)

— GT JWG3 - Usabilidade de dispositivos médicos (debandado)

— GT JWG4 - Conectores de pequeno diametro (debandado)

— GT WG1 - Aplicacdo de sistemas da qualidade a dispositivos médicos
e [SO/TC 210/WG 1 - 43rd

— GT WG2 - Aspectos gerais decorrentes da aplicacdo de principios de qualidade a
dispositivos médicos (debandado)
e [SO/TC 210/WG 2 - 26th
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https://zoom.us/meeting/register/_Kjpnm9KSy6452V_u3yPCQ
https://sd.iso.org/documents/open/ae3f5628-87a7-431d-b41e-287f5400e280
https://sd.iso.org/documents/open/a2c35502-3684-4ea8-868a-3f98f30de969
https://sd.iso.org/documents/open/e71b1077-585b-425e-a42a-d6acb80a8b88
https://sd.iso.org/documents/open/d241be6e-b90f-435b-b599-9cccc8f28375
https://sd.iso.org/meetings/148471
https://sd.iso.org/documents/open/a813aa0e-10b6-4e29-8e69-af1e265fd996
https://sd.iso.org/documents/open/8ef060d6-4f06-4b20-b58b-c571bd6c6dd2
https://sd.iso.org/documents/open/624b971a-9f9c-45f8-9579-6f05cd0527e6
https://sd.iso.org/documents/open/3c4023f6-b1d2-4a27-8162-350502c82200
https://sd.iso.org/documents/open/79b61aa3-8460-4a63-a89d-76dec2f8a6cf
https://sd.iso.org/documents/open/12e8dc51-e2f3-4492-95c5-ea283cbfee7e
https://sd.iso.org/documents/open/696f5976-865b-4057-872a-568a64dead86
https://isolutions.iso.org/ballots/part/npos/ballotAction.do?method=doView&id=44760&tenant=ABNT
https://sd.iso.org/meetings/152278
https://sd.iso.org/meetings/152283
https://sd.iso.org/meetings/152282

— GT WG3 - Simbologia e nomenclatura de dispositivos médicos
e |SO/TC 210/WG 3 - 34th

— GT WG5 — Conectores para sistemas de reservatérios de alimentagdo (solugdes)
utilizados no cuidado a saude

— GT WG6 — Monitorizag@o pos-comercializacéo para dispositivos médicos

— GT WG7 — Gestéao de boas praticas de manutencao

9. Planejamento dos proximos trabalhos;

10. Outros assuntos:
— Publicacbes
e Informativo janeiro/2025
— Atualizacéo de resolucdes em aberto.

11. Proxima reunido: 03/04/2025.
12. Acbes para a proxima reuniao;
13. Aprovacao das resolucdes/deliberacgdes;

14. Fechamento da plenaria.

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

1. 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.

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 inscricdo.

Ressaltamos que:

¢ Nao é permitido aos participantes fotografar, gravar ou filmar a reunido sem autorizagéo.

e As reunifes poderdo ser gravadas pela Coordenacgdo, para fins de elaboracdo de ata de
reunido.

e 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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https://sd.iso.org/meetings/152280
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

