ACCORD GENERAL SUR LES TARIFS RESTRICTED

TBT/Notif.91.91
26 mars 1991

DOUAN'ERS ET LE COMMERCE Distribution spéciale

Comité des obstacles techniques au commerce

NOTIFICATION

La notification suivante est communiquée conformément & l'article 10.4.

1. Partie & 1'Accord adressant la notification: FINLANDE

2. Organisme responsable: Service d’'inspection des appareils électriques

€]

3. Notification au titre de 1l’article 2.5.2 [X], 2.6.1 [], 7.3.2 [], 7.4.1 [], autres:

4., Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du
tarif douanier national): Matériel médical

5. Intitulé: Circulaire KL 160-91; essai et contrdle obligatoires du matériel
médical (disponible en finnois et en anglais, 6 pages).

6. Teneur: Sont visés dans cette circulaire les équipements électromédicaux destinés

au diagnostic, au traitement et & la surveillance continue du patient, sous le
contrdle d’un médecin, qui sont reliés au patient par des moyens physiques ou
électriques et/ou transférent de l’énergie vers le patient ou 2 partir de lui et/ou
détectent un tel transfert d’énergie vers le patient ou & partir de lui.

La vente, le transport ou l’'utilisation des équipements électromédicaux couverts par
cette circulaire sont interdits en Finlande tant que ceux-ci n’ont pas été doment
inspectés et approuvés par le SETI.

Certains équipements ont été rayés de la liste figurant dans l’ancienne circulaire
(KL 118-86) et certains autres sont passés de la catégorie "essai complet" 2 la
catégorie "essai limité".

Des exemptions ou autorisations peuvent étre obtenues pour l'utilisation des équi-
pements visés si, par exemple:

- le nombre d’appareils est peu élevé

- les imperfections relevées sont peu importantes

- l'essai dit limité a été effectué

- les équipements sont seulement destinés & &tre exposés.

Objectif et justification: Sécurité

Documents pertinents:

91-0390
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9. Dates projetées pour l’'adoption et 1l’entrée en vigueur: ler juillet 1991

10. Date limite pour la présentation des observations: 14 juin 1991

11. Entité aupreés de laquelle le texte peut étre obtenu: point national
d’information [X]) ou adresse d'un autre organisme:




