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COURRIER RECOMMANDE AVEC ACCUSE DE RECEPTION
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par volre firme; par |a présente nous souhaitons vous informer dag

réglementaires, ainsl que la position de Santé Canada concemnant cat appareil
médical.

‘Vous trouverez cioint un sommaire, ainsi qu'une copie du Réglement sur los
instrumants médicaux.

Licence de produit

Conformément & Farticle 26, ce produit de Classe i ne peut &tre vendu su Canada,

sauf si Santé Canada a émis une licence au fabricant de ce produit. Cette licence ne
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apeutiquas pour lles l'appareil st mis en marché.

‘Santé Canad.

aple hyp est utile pour des
s :




Jusqu'a date, Santé Canada n'a regu aucune preuve concluanie & Feffet
'oxygénothéraple hyperbare puisse éire efficace pour traiter des problémeas
neurclogiques comme la sclérose en plaques, linfirmité motrice célébrale ou les
migraines. |

Action:

# Le fabricant(celui dont le nom apparalt sur 'dtiquette) doit préalabl b
Fexportation au Canada faire une demanda at obtenir une licence pour ca produit.

® D'icl & ce qu'une licenca soit émise & I'égard de ca produit, MR-
devra cesser immediatement toute vente au Canada, sous peine de s'exposer aux
masuras prévues par la Loi des Aliments ot Drogues.
Mous souhaitons recevoir dans les mellieurs délais de dnmemnias Une
confirmation écrite de |a cessation de la vente de "’ |e nombre d'unités en
inventaire, ainsi que qu'une proposition pour disposer da ces unités.

Nous serons heureux de discuter da ce sujet a votre convenance, espérant de vos
jles bientdt, nous di 3

Vos tout
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Unité des instruments
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