Santé Health Therapeutic Products Directorate
l * I Canada Canada LN/NH: 1508 Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

* AMENDED * * MODIFIEE *
Licence Number: 1508 No d'homologation:
First Issue Date: 1999/02/23 Premiére date de délivrance:
Amended Date: 2011/11/25 Date de modification:

Device Class/Classe de l'instrument: 2

This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de 'homologation:
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM

Licence Type/Type d'homologation:
System / Systéme

Reason for Amendment/Raison de la modification

ADDITION OF DEVICES

Manufacturer Name & Address/Nom du fabricant & adresse
NEUROMETRIX INC.

62 FOURTH AVENUE
WALTHAM, MASSACHUSETTS
UNITED STATES

02451
RG. Roﬁg@D{@?‘ri\Agdiwl Devices Bureau/Directeur, Bureau des matériels médicaux
Application Number: Manufacturer ID:

187685 113076

Numéro de la demande: Identificateur du fabricant:




Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

I * I Santé Health LN/NH: 1508 Therapeutic Products Directorate

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - MAIN UNIT

Device ID/No de I'instrument: 184487
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
NC-122
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - MONITOR

Device ID/No de l'instrument: 212535

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-020
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - DOCKING STATION

Device ID/No de I'instrument: 212536

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-002
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - MEDIAN BIOSENSOR

Device ID/No de I'instrument: 212537
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
NC-S11

NC-S12

NC-S13
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - ULNAR BIOSENSOR

Device ID/No de l'instrument: 212538

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-S21
NC-S22

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:
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Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

l * I Santé Health LN/NH: 1508 Therapeutic Products Directorate

NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - PERONEAL BIOSENSOR

Device ID/No de I'instrument: 212539

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-S31

NC-S32
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - TIBIAL BIOSENSOR

Device ID/No de I'instrument: 212540
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
NC-S41
NC-S42
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - MEDIAN MOTOR/SENSORY

Device ID/No de l'instrument: 212541
Device Identifier / Identificateur de l'instrument

(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
NC-S51
NC-S52
NC-S53
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - ULNAR MOTOR/SENSORY

Device ID/No de l'instrument: 212542

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-S61

NC-S62
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - ULNAR MOTOR/SENSORY OM

Device ID/No de I'instrument: 212543

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-S71
NC-S72

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:
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Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

l * I Santé Health LN/NH: 1508 Therapeutic Products Directorate

NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - ULNAR EL. BOW BIOSENSOR KIT

Device ID/No de I'instrument: 212544

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-S75
NC-S76
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - SURAL BIOSENSOR

Device ID/No de I'instrument: 212545

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-S81
NC-S82
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - ADAPTOR

Device ID/No de l'instrument: 212546

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-A01
NC-A02
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - MEDIAN MOTOR-SENSORY BIOSENSOR

Device ID/No de l'instrument: 228481

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modele/Catalogue):

NC-S91

NC-S92
NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - SUPERFICIAL PERONEAL BIOSENSOR

Device ID/No de l'instrument: 248506

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-S33
NC-S34

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:
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Canada Canada Medical Devices Bureau
Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

l * I Santé Health LN/NH: 1508 Therapeutic Products Directorate

NC-STAT NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - MEDIAN ULNAR MOTOR-SENSORY BIOSENSOR

Device ID/No de I'instrument: 561163

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-S93
NC-S94
NC-STAT-NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - DPNCHECK DEVICE

Device ID/No de I'instrument: 570990

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-030
NC-STAT-NERVE CONDUCTION MONITORING SYSTEM - DPNCHECK BIOSENSOR

Device ID/No de I'instrument: 570991

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

NC-DP1

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:
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