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NOTIFICATION 

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

1. Partie à l'Accord adressant la notification: ETATS-UNIS 

2. Organisme responsable: Office de contrôle des médicaments et des produits alimentaires 
(29) 

3. Notification au titre de l'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. Les numéros de l'ICS peuvent aussi être indiqués, le cas échéant): 
Appareils médicaux (SH 9018) 

5. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Appareils médicaux; normes de rendement 
pour les tiges d'électrode; sollicitation d'observations et de renseignements; conférence 
publique (3 pages) 

6. Teneur: L'Office fait savoir qu'il a l'intention d'établir des contrôles spéciaux, y compris 
des normes de rendement, pour les appareils médicaux qui utilisent des tiges d'électrode. 

7. Objectif et justification: L'Office prend cette mesure parce qu'il estime que des contrôles 
spéciaux sont nécessaires pour empêcher que des patients ne reçoivent des décharges 
électriques dangereuses. 

8. Documents pertinents: 59 FR 26352; 19 mai 1994; 21CFRCH. 1. Publication au 
Federal Register après adoption. 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: A déterminer. 

10. Date limite pour la présentation des observations: 17 août 1994 

11. Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu: point national d'information [X] ou 
adresse et numéro de telefax d'un autre organisme: 


