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Producentens navn: Dexcom, Inc.

Producentens adresse: 6340 Sequence Drive 
San Diego, CA 92121 
USA

Repræsentantens navn: MediTech Strategic Consultants B.V. 

Repræsentantens adresse: Maastrichterlaan 127-129 
NL – 6291 EN Vaals 
Tlf. +31.43.306.3320
Fax +31.43.306.3338  

Ansvarlig person: Andrew Balo, Executive Vice President of Regulatory, Clinical and Quality 
Produkttype: Aktivt medicinsk udstyr, kontinuerlig glukosemåling
Produkt: Dexcom G4 PLATINUM-system til kontinuerlig glukosemåling [Interstitiel væske] 

 Modelnr. (interval)/navn:
o STK- GL - (001 til 099)/mg/dl, Dexcom G4 PLATINUM modtagersæt
o STK- GL - (101 til 199)/mmol/l, Dexcom G4 PLATINUM modtagersæt
o STR- GL - (002 til 099)/mg/dl, Dexcom G4 PLATINUM modtagersæt til udskiftning
o STR- GL - (101 til 199)/mmol/l, Dexcom G4 PLATINUM modtagersæt til udskiftning
o STT- GL - (001 til 010)/Dexcom G4 PLATINUM sendersæt
o STS- GL - (001 til 144)/Dexcom G4 PLATINUM sensor
o MT21190/Dexcom Studio

GMDN: P44611 

Klassificering:   
Sensor: Klasse IIb, regel 8 i henhold til tillæg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 
Sender: Klasse IIa, regel 10 i henhold til tillæg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EEC 
Modtager: Klasse IIb, regel 10 i henhold til tillæg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 
Dexcom G4 Platinum System: Klasse IIb, regel 8 i henhold til tillæg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 
Fremstillingsår: Angivet på den enkelte anordning på serienummeret og certificeringsmærkaten 
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Udstyret er i overensstemmelse med: 

EN 980:2008 Symboler til mærkning af medicinsk udstyr 

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 1: Vurdering og prøvning inden for rammerne af et 
risikoledelsessystem 

EN ISO 10993-2:2006 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 2: Krav til dyrebeskyttelse 

EN ISO 10993-3:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 3: Prøvninger til vurdering af genotoksicitet, 
carcinogenicitet og reproduktionstoksicitet 

EN ISO 10993-5:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 5: Prøvninger af in vitro-cytotoksicitet 

EN ISO 10993-6:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 6: Prøvninger af lokale virkninger efter implantation 

EN ISO 10993-10:2013 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 10: Prøvninger til vurdering af irritation og 
hudsensibilisering  

EN ISO 10993-11:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 11: Prøvning af systemisk toksicitet 

EN ISO 10993-12:2012 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 12: Prøveforberedelse og referencematerialer 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2013 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter – Bestråling – Del 1: Krav til udvikling, validering og 
rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter – Bestråling – Del 2: Fastsættelse af sterilisationsdosis 

EN ISO 11607-1:2009 Emballage til slutsterilisation af medicinsk udstyr – Del 1: Krav til materialer, sterilbarrieresystemer og 
pakkesystemer 

EN ISO 11607-2:2006 Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr – Del 2: Krav til udformning, forsegling og samleprocesser  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilisation af medicinsk udstyr – Mikrobiologiske metoder – Del 1: Bestemmelse af population 
af mikroorganismer på produkter 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilisation af medicinsk udstyr – Mikrobiologiske metoder – Del 2: Steriltest udført i forbindelse med 
definition af en sterilisationsproces 

EN ISO 13485:2012 Medicinsk udstyr –  Kvalitetsledelsessystemer – Krav til lovmæssige formål 

EN ISO 14155:2011 Klinisk afprøvning af medicinsk udstyr til brug på mennesker – God klinisk praksis 

EN ISO 14971:2012  Medicinsk udstyr – Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr 

EN ISO 14644-1:1999 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Del 1: Klassifikation af luftrenhed 

EN ISO 14644-2:2000 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Del 2: Specifikationer for prøvning og overvågning med 
henblik på fortsat overenstemmelse med ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Del 3: Prøvningsmetoder 

EN ISO 14644-4:2001 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Del 4: Design, konstruktion og opstart 

EN ISO 14698-1:2003 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Biokontamineringskontrol – Del 1: Generelle principper og 
metoder 

EN ISO 14937:2009 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter – Generelle krav til karakterisering af en sterilisationsagens samt 
udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr 

ISO 15223-1:2012 Medicinsk udstyr – Symboler til mærkning af medicinsk udstyr samt tilhørende information 

EN 62304:2006/AC:2008 Software for medicinsk udstyr – Livscyklusprocesser for software 
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EN 62366:2008 Medicinsk udstyr – Medicinsk udstyr – Indbyggelse af anvendelighed i medicinsk udstyr 

EN 60529:1991/A2:2013 Kapslingsklasser (IP-kode) 

EN 60601-1:2007/A1:2010 Elektromedicinsk udstyr – Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og væsentlige 
funktionsegenskaber 

IEC 60601-1-2:2007/AC:2014 Elektromedicinsk udstyr – Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og væsentlige 
funktionsegenskaber – Sideordnet standard: Elektromagnetisk kompatibilitet – Krav og prøvninger 

EN 60601-1-6:2010 Elektromedicinsk udstyr – Del 1-6 – Generelle krav til grundliggende sikkerhed og væsentlige 
funktionsegenskaber – Sideordnet standard: Anvendelighed 

EN 60601-1-8:2007 Elektromedicinsk udstyr – Del 1-8 – Sideordnet standard:  Generelle krav til grundliggende sikkerhed og 
væsentlige funktionsegenskaber – Sideordnet standard: Generelle krav, prøvninger og vejledninger for 
alarmsystemer i elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer 

EN 60601-1-11:2010 Elektromedicinsk udstyr – Del 1-11 – Generelle krav til grundliggende sikkerhed og væsentlige 
funktionsegenskaber – Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske 
systemer til anvendelse i hjemmet 

EN 300 440-2 V1.4.1 (2002-08) Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggende (ERM); udstyr med kort 
rækkevidde; radioudstyr til anvendelse i frekvensområdet fra 1 GHz til 40 GHz: Del 1: Tekniske 
karakteristika og prøvningsmetoder 

EN 301 489-1 B.1.8.1 (2008-04) Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggende (ERM); Elektromagnetisk 
kompatibilitet (EMC) standard til radioudstyr og radiotjenester; Del 1: Almindelige tekniske krav 

EN 300 489-1 V.1.4.1 (2002-08) Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggende (ERM); Elektromagnetisk 
kompatibilitet (EMC) standard til radioudstyr og radiotjenester; Del 1: Almindelige tekniske krav 
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Underrettet myndighed: British Standards Institution (BSI)  

Underrettet myndigheds adresse: Kitemark Court, Davy Avenue 
Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Storbritannien 

Underrettet myndigheds id-nummer: 0086 

EC-certifikater:  CE 591560, FM 591535  

Start på CE-mærkning: Sensor STS-7CE-051; Lot 333351, 10/25/2012 

Udstedelsessted og -dato: San Diego, Californien, USA; 6. september 2012 

Specifikt gældende direktiver 

* Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 1999/5/EC om radio- og teleterminaludstyr
* Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU fra 8. juni 2011 om begrænsning af anvendelsen
af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS II)
* Radioudstyrsdirektivet (RED) 2014/53/EU

Vi, de undertegnede, erklærer herved, at det anførte udstyr ovenfor overholder ovenstående 
standarder. 

Producent:    Dexcom, Inc. 

Jeg erklærer herved, at det ovenfor nævnte udstyr er designet til at overholde de relevante afsnit i Rådets 
direktiv 93/42/EEC og 2007/47/EC for medicindsk udstyr. Jeg erklærer hermed, at produkterne er 
fremstillet i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der henvises til i afsnit 3 i bilag II og 
overholder de relevante krav i dette direktiv. Produktet overholder alle essentielle krav i direktiverne. Al 
supplerende dokumentation opbevares på producentens ejendom. 

Underskrift: ________________          Dato: _____________________         

Fulde navn:  Andy Balo         Stilling:   Executive Vice President, Clinical, Regulatory, and Global Access 

0086
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Producentens navn: Dexcom, Inc. 

Producentens adresse: 6340 Sequence Drive 

San Diego, CA 92121 

USA 

Repræsentantens navn: MediTech Strategic Consultants B.V. 

Repræsentantens adresse: Maastrichterlaan 127-129 

NL – 6291 EN Vaals 

Tlf. +31.43.306.3320 

Fax +31.43.306.3338 

Ansvarlig person: Andrew Balo, Executive Vice President of Regulatory, Clinical and Quality 

Produkttype: Aktivt medicinsk udstyr, kontinuerlig glukosemåling

Produkt: Dexcom G5 Mobile-system til kontinuerlig glukosemåling [Interstitiel væske] 

 Modelnr. (interval)/navn:

o STK- GF - (001 til 099)/mg/dl, Dexcom G5 Mobile-modtagersæt

o STK- GF - (101 til 199)/mmol/L, Dexcom G5 Mobile-modtagersæt

o STR- GF - (002 til 099)/mg/dl, Dexcom G5 Mobile-modtagersæt til udskiftning

o STR- GF - (101 til 199)/mmol/l, Dexcom G5 Mobile-modtagersæt til udskiftning

o STT- GF - (001 til 010)/Dexcom G5 Mobile-sendersæt

o STS- GF - (001 til 144)/Dexcom G5 Mobile-sensor

o SW10841 G5 OUS Mobile iOS CGM-app (mg/dl)

o SW10842 G5 OUS Mobile iOS CGM-app (mmol/l)

o SW11170 G5 OUS-app mg/dl til Android

o SW11171 G5 CGM OUS-app mmol/l til Android

o SW10846 Dexcom Follow-app til iOS (mg/dl)

o SW10847 Dexcom Follow-app til iOS (mmol/l)

o SW10920 OUS Dexcom Follow-app til Android (mg/dl)

o SW10930 OUS Dexcom Follow-app til Android (mmol/l)

GMDN: P44611 

Klassificering: 
Sensor: Klasse IIb, regel 8 i henhold til tillæg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 

Sender: Klasse IIa, regel 10 i henhold til tillæg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 

Modtager: Klasse IIb, regel 10 i henhold til tillæg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 

Dexcom G5 mobilsystem: Klasse IIb, regel 8 i henhold til tillæg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 

Dexcom G5-apps (G5 Mobile og Follow): Klasse IIb, regel 10 i henhold til tillæg IX i MDD 93/42/EEC og 

2007/47/EC 

Fremstillingsår: Angivet på den enkelte anordning på serienummeret og certificeringsmærkaten 

LBL015293 Rev 001



SIDE 3 AF 5 

PROTOKOL 

FT-010012
Rev: 02 

Overensstemmelseserklæring DOKUMENTETS EJER: Regulatory Affairs

FORTROLIGT - Må ikke reproduceres uden skriftlig tilladelse fra Dexcom, Inc. 

Udstyret er i overensstemmelse med: 

EN 980:2008 Symboler til mærkning af medicinsk udstyr 

EN ISO 10993-1:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 1: Vurdering og prøvning inden for rammerne af et 

risikoledelsessystem 

EN ISO 10993-2:2006 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 2: Krav til dyrebeskyttelse 

EN ISO 10993-3:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 3: Prøvninger til vurdering af genotoksicitet, 

carcinogenicitet og reproduktionstoksicitet 

EN ISO 10993-5:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 5: Prøvninger af in vitro-cytotoksicitet 

EN ISO 10993-6:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 6: Prøvninger af lokale virkninger efter implantation 

EN ISO 10993-10:2013 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 10: Prøvninger til vurdering af irritation og 

hudsensibilisering  

EN ISO 10993-11:2009 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 11: Prøvning af systemisk toksicitet 

EN ISO 10993-12:2012 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr – Del 12: Prøveforberedelse og referencematerialer 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2009 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter – Bestråling – Del 1: Krav til udvikling, validering og 

rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter – Bestråling – Del 2: Fastsættelse af sterilisationsdosis 

EN ISO 11607-1:2009 Emballage til slutsterilisation af medicinsk udstyr – Del 1: Krav til materialer, sterilbarrieresystemer og 

pakkesystemer 

EN ISO 11607-2:2006 Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr – Del 2: Krav til udformning, forsegling og samleprocesser 

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilisation af medicinsk udstyr – Mikrobiologiske metoder – Del 1: Bestemmelse af population 

af mikroorganismer på produkter 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilisation af medicinsk udstyr – Mikrobiologiske metoder – Del 2: Steriltest udført i forbindelse med 

definition af en sterilisationsproces 

EN ISO 13485:2012 Medicinsk udstyr –  Kvalitetsledelsessystemer – Krav til lovmæssige formål 

EN ISO 14155:2011 Klinisk afprøvning af medicinsk udstyr til brug på mennesker – God klinisk praksis 

EN ISO 14971:2012 Medicinsk udstyr – Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr 

EN ISO 14644-1:1999 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Del 1: Klassifikation af luftrenhed 

EN ISO 14644-2:2000 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Del 2: Specifikationer for prøvning og overvågning med 

henblik på fortsat overenstemmelse med ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Del 3: Prøvningsmetoder 

EN ISO 14644-4:2001 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Del 4: Design, konstruktion og opstart 

EN ISO 14698-1:2003 Renrum og tilknyttede kontrollerede områder – Biokontamineringskontrol – Del 1: Generelle principper og 

metoder 

EN ISO 14937:2009 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter – Generelle krav til karakterisering af en sterilisationsagens samt 

udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr 

ISO 15223-1:2012 Medicinsk udstyr – Symboler til mærkning af medicinsk udstyr samt tilhørende information 
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EN 55011:2009+A1:2010 Industrielt, videnskabeligt og medicinsk udstyr. Karakteristikker af radiostøj Grænseværdier og 

målemetoder 

EN 62304:2006/AC:2008 Software for medicinsk udstyr – Livscyklusprocesser for software 

IEC 62366:2008 Medicinsk udstyr – Indbyggelse af anvendelighed i medicinsk udstyr 

EN 60529:1991/A2:2013 Kapslingsklasser (IP-kode) 

EN 60601-1:2006/A1:2013 Elektromedicinsk udstyr – Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og væsentlige 

funktionsegenskaber 

IEC 60601-1-2:2014 Elektromedicinsk udstyr – Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og væsentlige 

funktionsegenskaber – Sideordnet standard: Elektromagnetisk kompatibilitet – Krav og prøvninger 

EN 60601-1-6:2010 Elektromedicinsk udstyr – Del 1-6 – Generelle krav til grundliggende sikkerhed og væsentlige 

funktionsegenskaber – Sideordnet standard: Anvendelighed 

EN 60601-1-11:2010 Elektromedicinsk udstyr – Del 1-11 – Generelle krav til grundliggende sikkerhed og væsentlige 

funktionsegenskaber – Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske 

systemer til anvendelse i hjemmet 

EN 60068-2-27:2009  Miljøprøvning – Del 2-27: Prøvnings – Prøvning Ea og vejledning: Rystelser 

IEC 60068-2-64:2008  Miljøprøvning – Del 2-64: Prøvnings – Prøvning Fh: Vibration, vilkårlig bredbånd og vejledning

ISO 16269-6:2014 Statistisk fortolkning af data – Del 6: Bestemmelse af statistiske toleranceintervaller 

ISO 7010:2012 Grafiske symboler – Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte – Registrerede sikkerhedsskilte 

ISO 8573-1:2010  Trykluft – Del 1: Kontaminanter og renhedsklasser 

CLSI POCT05-A:2008 Ydelsesdata for kontinuerlig interstitiel glukosemåling: Godkendte retningslinjer 

RTCA DO-160G: Miljømæssige forhold og prøvningsprocedurer for luftbårent udstyr 

ETSI EN 301 489‐1 V1.9.2 (2011‐09) Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggende (ERM); Elektromagnetisk 

kompatibilitet (EMC) standard til radioudstyr og radiotjenester; Del 1: Almindelige tekniske krav 

ETSI EN 301 489‐3 V1.6.1 (2013‐08) Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggende (ERM); Elektromagnetisk 

kompatibilitet V1.6.1 

ETSI EN 301 489‐17 V2.2.1 (2012‐09) Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggende (ERM); Elektromagnetisk 

kompatibilitet V2.2.1 

ETSI EN 300 328 V1.8.1 (2012‐06) Elektromagnetisk kompatibilitet og radiospektrumanliggende (ERM); radioudstyr med 

kort rækkevidde V1.8.1 

ISTA 2A:2011 Prøvningsprocedure for partiel seriesimulationsydelse  

ASTM D4169-09 Standardpraksis for ydelsesprøvning af forsendelsesbeholdere 

Cybersikkerhed Indhold af premarket-indsendelser til håndtering af cybersikkerhed i medicinsk udstyr: 

Retningslinjer for ansatte i industri- samt fødevare- og lægemiddeladministrationen, udgivet oktober 

2014. 
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Underrettet myndighed: British Standards Institution (BSI) 

Underrettet myndigheds adresse: Kitemark Court, Davy Avenue 

Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Storbritannien 

Underrettet myndigheds id-nummer: 0086 

EC-certifikater: CE 591560, FM 591535  

Start på CE-mærkning: Sensor STS-7CE-051; Lot 333351, 10/25/2012 

Udstedelsessted og -dato: San Diego, Californien, USA; 6. September 2014 

Specifikt gældende direktiver 

* Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 1999/5/EC om radio- og teleterminaludstyr

* Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU fra 8. juni 2011 om begrænsning af anvendelsen

af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS II)

* Radioudstyrsdirektivet (RED) 2014/53/EU

Vi, de undertegnede, erklærer herved, at det anførte udstyr ovenfor overholder ovenstående 

standarder. 

Producent:    Dexcom, Inc. 

Jeg erklærer herved, at det ovenfor nævnte udstyr er designet til at overholde de relevante afsnit i Rådets 

direktiv 93/42/EEC og 2007/47/EC for medicindsk udstyr. Jeg erklærer hermed, at produkterne er 

fremstillet i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der henvises til i afsnit 3 i bilag II og 

overholder de relevante krav i dette direktiv. Produktet overholder alle essentielle krav i direktiverne. Al 

supplerende dokumentation opbevares på producentens ejendom. 

Underskrift: ________________          Dato: _____________________        

Fulde navn:  Andy Balo    Stilling:   Executive Vice President, Clinical, Regulatory, and Global Access 
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