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EG-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING 
	
Naam van de fabrikant: Dexcom, Inc. 
 

Adres van de fabrikant: 6340 Sequence Drive 
 San Diego, CA 92121 
 Verenigde Staten van Amerika 
 

Naam van de vertegenwoordiger: MediTech Strategic Consultants B.V. 
 

Adres van de vertegenwoordiger: Maastrichterlaan 127-129 
 NL –– 6291 EN Vaals 
 Tel. +31.43.306.3320 
 Fax +31.43.306.3338  
 

Verantwoordelijke persoon: Andrew Balo, Executive Vice President of Regulatory, Clinical and Quality 
Producttype: Actief medisch hulpmiddel, continue glucosemonitor 

Product: Dexcom G4 PLATINUM systeem voor continue glucosemonitoring [interstitiële vloeistof] 
 Modelnr.(serie)/naam:  

o STK- GL -(001 tot 099)/ mg/dl, Dexcom G4 PLATINUM-ontvangerkit 
o STK- GL -(101 tot 199)/ mmol/l, Dexcom G4 PLATINUM-ontvangerkit 
o STK- GL -(002 tot 099)/ mg/dl, vervangende Dexcom G4 PLATINUM-ontvangerkit 
o STK- GL -(101 tot 199)/ mmol/l, vervangende Dexcom G4 PLATINUM-ontvangerkit 
o STT- GL -(001 tot 010)/ Dexcom G4 PLATINUM-zenderkit 
o STS- GL -(001 tot 144)/ Dexcom G4 PLATINUM-sensor 
o MT21190/Dexcom Studio 

 
GMDN: P44611 
 
Classificatie:   
Sensor: Klasse IIb, Regel 8 volgens Bijlage IX van de MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC 
Zender: Klasse IIa, Regel 10 volgens Bijlage IX van de MDD 93/42/EEC & 2007/47/EEC 
Ontvanger: Klasse IIb, Regel 10 volgens Bijlage IX van de MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC 
Dexcom G4 Platinum-systeem: Klasse IIb, Regel 8 volgens Bijlage IX van de MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC 
Fabricagejaar: Aangegeven op ieder apparaat op het serienummer en het certificeringsmerk 
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De apparaten voldoen aan:  
 
EN 980: 2008  Symbolen voor gebruik bij het etiketteren van medische hulpmiddelen 
 
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 1: Evaluatie en beproeving met binnen 

risicomanagement proces 

EN ISO 10993-2:2006 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 2: Eisen voor het welzijn van dieren 

EN ISO 10993-3:2009 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 3: Beproevingen op genotoxiciteit, 
carcinogeniteit en voortplantingstoxiciteit 

EN ISO 10993-5:2009 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 5: Beproeving op in-vitro cytotoxiciteit 

EN ISO 10993-6:2009 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 6: Beproevingen op plaatselijke effecten na 
implantatie 

EN ISO 10993-10:2013 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 10: Beproevingen voor het opsporen van irritatie 
en huidgevoeligheid 

EN ISO 10993-11:2009 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 11: Beproevingen op systemische toxiciteit 

EN ISO 10993-12:2012 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 12: Monstervoorbereiding en 
referentiematerialen 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2013 Sterilisatie van producten voor de gezondheidszorg – Radiatie – Deel 1: Eisen voor ontwikkeling, 
validatie en routinecontrole van sterilisatieprocessen van medische hulpmiddelen 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilisatie van producten voor de gezondheidszorg – Radiatie – Deel 2: Vaststellen van de 
sterilisatiedosering 

EN ISO 11607-1:2009 Verpakkingsmateriaal ten behoeve van steriele medische hulpmiddelen die gesteriliseerd worden in de 
verpakking – Deel 1: Materiaaleisen, steriele barrièresystemen en verpakkingssystemen 

EN ISO 11607-2:2006 Verpakkingsmateriaal ten behoeve van steriele medische hulpmiddelen die gesteriliseerd worden in de 
verpakking – Deel 2: Validatie-eisen voor vorming, afdichting en assemblageprocessen.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilisatie van medische hulpmiddelen – Microbiologische methodes – Deel 1: Bepaling van de 
populatie van micro-organismen op producten 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilisatie van medische apparatuur – Microbiologische methoden – Deel 2: Steriliteitsproeven uitgevoerd 
bij de definitie van een steriliteitsproces. 

EN ISO 13485:2012 Medische hulpmiddelen – Kwaliteitsmanagementsystemen – Bijzondere eisen voor reguleringsdoeleinden 

EN ISO 14155:2011 Klinisch onderzoek van medische hulpmiddelen voor gebruik bij mensen – Goede klinische 
praktijkrichtlijnen 

EN ISO 14971:2012  Medische hulpmiddelen – Toepassing van risicomanagement voor medische hulpmiddelen 

EN ISO 14644-1:1999 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Deel 1: Indeling van luchtreinheid 

EN ISO 14644-2:2000 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Deel 2: Specificaties voor het beproeven en controleren om de 
continue overeenkomst met ISO 14644-1 aan te tonen 

EN ISO 14644-3:2005 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Deel 3: Beproevingsmethoden 

EN ISO 14644-4:2001 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Deel 4: Ontwerp, constructie en opstarten 

EN ISO 14698-1:2003 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Controle op biocontaminatie – Deel 1: Algemene principes en 
methoden 

LBL015294 Rev 001



 PAGINA 4 VAN 5 

PROTOCOL 

FT-010012 
Rev.: 02 

Verklaring van overeenstemming DOCUMENTEIGENAAR: Regelgeving
 

VERTROUWELIJK - Mag niet worden gereproduceerd zonder schriftelijke toestemming van Dexcom, Inc. 

EN ISO 14937:2009 Sterilisatie van producten voor de gezondheidszorg – Algemene eisen voor karakterisering van de 
sterilisatiestoffen en ontwikkeling, validatie en routinecontrole van een sterilisatieproces 

ISO 15223-1:2012 Medische hulpmiddelen – Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, merken en 
informatievoorziening 

EN 62304:2006/AC: 2008 Software voor medische hulpmiddelen – Processen in levenscyclus van programmatuur 

EN 62366:2008 Medische apparatuur – Aanbrengen van bruikbaarheid-engineering aan medische apparatuur 

EN 60529:1991/A2:2013 Beschermingsgraden gegeven door de omhulsels (IP code) 

EN 60601-1:2007/A1:2010 Medische elektrische toestellen – Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële prestaties 
 
IEC 60601-1-2:2007/AC:2014 Medische elektrische toestellen – Deel 1-2: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële 

prestaties – Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit – Eisen en beproevingen 
EN 60601-1-6:2010 Medische elektrische toestellen – Deel 1-6 – Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële prestaties – 

Secundaire norm: Bruikbaarheid 

EN 60601-1-8:2007 Medische elektrische toestellen – Deel 1-8 – Secundaire norm: Algemene eisen voor basisveiligheid en 
essentiële prestaties – Secundaire norm: Algemene eisen, beproevingen en richtlijnen voor alarmsystemen 
in medische elektrische toestellen en in medische elektrische systemen 

EN 60601-1-11:2010 Medische elektrische apparatuur – Deel 1-11 – Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële 
prestaties – Secundaire norm: Eisen voor medische elektrische apparatuur en medische elektrische 
systemen die gebruikt worden voor de medische verzorging in de thuissituatie 

EN 300 440-2 V1.4.1 (2002-08) Elektromagnetische compatibiliteit en radiospectrumaangelegenheden (ERM), apparatuur tbv 
korteafstandcommunicatie, radioapparatuur werkend op frequenties tussen 1 GHz en 40 GHz: 
Deel 1: Technische eigenschappen en beproevingsmethoden 

 
EN 301 489-1 B.1.8.1 (2008-04) Elektromagnetische compatibiliteit en radiospectrumaangelegenheden (ERM), Elektromagnetische 

compatibiliteit (EMC) Norm voor radioapparatuur en radiodiensten, Deel 1: Algemene technische 
vereisten 

 
EN 300 489-1 V.1.4.1 (2002-08) Elektromagnetische compatibiliteit en radiospectrumaangelegenheden (ERM), Elektromagnetische 

compatibiliteit (EMC) Norm voor radioapparatuur en radiodiensten, Deel 1:  Algemene technische 
vereisten 
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Aangemelde instantie: British Standards Institution (BSI)  
 

Adres van de aangemelde instantie: Kitemark Court, Davy Avenue 
 Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Verenigd Koninkrijk 

 
ID# van de aangemelde instantie: 0086 

 
EG-certificaten: CE 591560, FM 591535 

 
Begin van de CE-markering: Sensor STS-7CE-051; partij 333351, 2012/10/25 

 
Plaats en datum van afgifte: San Diego, Californië, VS; 6 september 2012 

 
Specifieke richtlijnen die van toepassing zijn 

 
*Richtlijn 1999/5/EC betreffende eindapparatuur voor radio- en telecommunicatie (R&TTE)  
*Richtlijn 2011/65/EU van het Europese Parlement en de Raad van 8 juni 2011 ter beperking van het 
gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur (RoHS II) 
*Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU (*Radioapparatuur Richtlijn (RED) 2014/53/EU) 

 

Ondergetekende verklaart hierbij dat de hierboven vermelde apparatuur voldoet aan de 
bovenstaande normen. 

 
Fabrikant:    Dexcom, Inc. 

 
Ik verklaar hierbij dat de hierboven vermelde apparatuur is ontworpen om te voldoen aan de relevante 
punten van de Richtlijnen voor medische hulpmiddelen 93/42/EEC en 2007/47/EC van de Raad. Hierbij 
verklaar ik dat de producten zijn vervaardigd in overeenstemming met de technische documentatie 
bedoeld in punt 3 van bijlage II en voldoen aan de op deze producten toepasselijke eisen van deze richtlijn. 
Het product voldoet aan alle essentiële eisen van de richtlijnen. Alle ondersteunende documentatie berust 
bij de fabrikant. 
 
 
Handtekening:                                       ________________          Datum: _____________________         
 
Naam:  Andy Balo         functie:   Executive Vice President, Clinical, Regulatory, and Global Access 
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EG-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING 
	
Naam van de fabrikant: Dexcom, Inc. 
 

Adres van de fabrikant: 6340 Sequence Drive 
 San Diego, CA 92121 
 Verenigde Staten van Amerika 
 

Naam van de vertegenwoordiger: MediTech Strategic Consultants B.V. 
 

Adres van de vertegenwoordiger: Maastrichterlaan 127-129 
 NL –– 6291 EN Vaals 
 Tel. +31.43.306.3320 
 Fax +31.43.306.3338  
 

Verantwoordelijke persoon: Andrew Balo, Executive Vice President of Regulatory, Clinical and Quality 
Producttype: Actief medisch hulpmiddel, continue glucosemonitor 

Product: Dexcom G5 Mobile systeem voor continue glucosemonitoring [Interstitiële vloeistof] 
 Modelnr.(serie)/naam:  

o STK- GF -(001 tot 099)/ mg/dl, Dexcom G5 Mobile ontvanger-kit 
o STK- GF -(101 tot 199)/ mmol/l, Dexcom G5 Mobile ontvanger-kit 
o STR- GF -(002 tot 099)/ mg/dl, Dexcom G5 vervangende Mobile ontvanger-kit 
o STR- GF -(101 tot 199)/ mmol/l, Dexcom G5 vervangende Mobile ontvanger-kit 
o STT- GF -(001 tot 010)/ Dexcom G5 Mobile zender-kit 
o STS- GF -(001 tot 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 voor Android 
o SW11171 G5 CGM OUS-app mmol/l voor Android 
o SW10846 Dexcom Follow-app voor iOS (mg/dl) 
o SW10847 Dexcom Follow-app voor iOS (mmol/l) 
o SW10920 OUS Dexcom Follow-app voor Android (mg/dl) 
o SW10930 OUS Dexcom Follow-app voor Android (mmol/l) 

 
GMDN: P44611 
 
Classificatie: 
Sensor: Klasse IIb, Regel 8 volgens Bijlage IX van de MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC 
Zender:  Klasse IIa, Regel 10 volgens Bijlage IX van de MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC 
Ontvanger:  Klasse IIb, Regel 10 volgens Bijlage IX van de MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC 
Dexcom G5 Mobile CGM-systeem: Klasse IIb, Regel 8 volgens Bijlage IX van de MDD 93/42/EEC & 
2007/47/EC 
Dexcom G5-apps (G5 Mobile en Follow): Klasse IIb, Regel 10 volgens Bijlage IX van de MDD 93/42/EEC & 
2007/47/EC 
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Fabricagejaar: Aangegeven op ieder apparaat op het serienummer en het certificeringsmerk	
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De apparaten voldoen aan:  
 
EN 980:2008  Symbolen voor gebruik bij het etiketteren van medische hulpmiddelen 
 
EN ISO 10993-1:2009 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 1: Evaluatie en beproeving met binnen 

risicomanagement proces 

EN ISO 10993-2:2006 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 2: Eisen voor het welzijn van dieren 

EN ISO 10993-3:2009 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 3: Beproevingen op genotoxiciteit, 
carcinogeniteit en voortplantingstoxiciteit 

EN ISO 10993-5:2009 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 5: Beproeving op in-vitro cytotoxiciteit 

EN ISO 10993-6:2009 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 6: Beproevingen op plaatselijke effecten na 
implantatie 

EN ISO 10993-10:2013 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 10: Beproevingen voor het opsporen van irritatie 
en huidgevoeligheid 

EN ISO 10993-11:2009 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 11: Beproevingen op systemische toxiciteit 

EN ISO 10993-12:2012 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen – Deel 12: Monstervoorbereiding en 
referentiematerialen 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2009 Sterilization of health care products – Radiation - Part 1: (Sterilisatie van producten voor de 
gezondheidszorg - Radiatie - Deel 1:) Requirements for development, validation and routine control of a 
sterilization process for medical devices (Eisen voor ontwikkeling, validatie en routinecontrole van 
sterilisatieprocessen van medische hulpmiddelen) 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilisatie van producten voor de gezondheidszorg – Radiatie – Deel 2: Vaststellen van de 
sterilisatiedosering 

EN ISO 11607-1:2009 Verpakkingsmateriaal ten behoeve van steriele medische hulpmiddelen die gesteriliseerd worden in de 
verpakking – Deel 1: Materiaaleisen, steriele barrièresystemen en verpakkingssystemen 

EN ISO 11607-2:2006 Verpakkingsmateriaal ten behoeve van steriele medische hulpmiddelen die gesteriliseerd worden in de 
verpakking – Deel 2: Validatie-eisen voor vorming, afdichting en assemblageprocessen.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilisatie van medische hulpmiddelen – Microbiologische methodes – Deel 1: Bepaling van de 
populatie van micro-organismen op producten 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilisatie van medische apparatuur – Microbiologische methoden – Deel 2: Steriliteitsproeven uitgevoerd 
bij de definitie van een steriliteitsproces 

EN ISO 13485:2012 Medische hulpmiddelen – Kwaliteitsmanagementsystemen – Bijzondere eisen voor reguleringsdoeleinden 

EN ISO 14155:2011 Klinisch onderzoek van medische hulpmiddelen voor gebruik bij mensen – Goede klinische 
praktijkrichtlijnen 

EN ISO 14971:2012 Medische hulpmiddelen – Toepassing van risicomanagement voor medische hulpmiddelen 

EN ISO 14644-1:1999 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Deel 1: Indeling van luchtreinheid 

EN ISO 14644-2:2000 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Deel 2: Specificaties voor het beproeven en controleren om de 
continue overeenkomst met ISO 14644-1 aan te tonen 

EN ISO 14644-3:2005 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Deel 3: Beproevingsmethoden 

EN ISO 14644-4:2001 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Deel 4: Ontwerp, constructie en opstarten 
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EN ISO 14698-1:2003 Stof- en kiemarme ruimten en omgevingen – Controle op biocontaminatie – Deel 1: Algemene principes en 
methoden 

EN ISO 14937:2009 Sterilisatie van producten voor de gezondheidszorg – Algemene eisen voor karakterisering van de 
sterilisatiestoffen en ontwikkeling, validatie en routinecontrole van een sterilisatieproces 

ISO 15223-1:2012 Medische hulpmiddelen – Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, merken en 
informatievoorziening 

EN 55011:2009+A1:2010 Apparatuur voor industriële, wetenschappelijke en medische doeleinden. Radiostoringskenmerken. 
Grenswaarden en meetmethoden 

 
EN 62304:2006/AC:2008 Software voor medische hulpmiddelen – Processen in levenscyclus van programmatuur 

IEC 62366:2008 Medische apparatuur – Aanbrengen van bruikbaarheid-engineering aan medische apparatuur 

EN 60529:1991/A2:2013 Beschermingsgraden gegeven door de omhulsels (IP code) 

EN 60601-1:2006/A1:2013 Medische elektrische toestellen – Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële prestaties 
 
IEC 60601-1-2:2014 Medische elektrische toestellen – Deel 1-2: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële prestaties – 

Secundaire norm: Electromagnetische compatibiliteit - Eisen en beproevingen 
EN 60601-1-6:2010 Medische elektrische toestellen – Deel 1-6 – Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële prestaties – 

Secundaire norm: Bruikbaarheid 

EN 60601-1-11:2010 Medische elektrische apparatuur – Deel 1-11 – Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële 
prestaties – Secundaire norm:Eisen voor medische elektrische apparatuur en medische elektrische systemen 
die gebruikt worden voor de medische verzorging in de thuissituatie 

EN 60068-2-27:2009  Environmental Testing – Part 2-27: (Milieuonderzoek  Deel 2-27:) Tests – Test EA and Guidance 
(Beproeving EA en nadere toelichting): Shock  

 
IEC 60068-2-64:2008  Environmental Testing – Part 2-64: (Milieuonderzoek  Deel 2-64:) Tests – Test FH (Beproeving FH): 

Vibration, Broadband Random and Guidance (Breedbandtoevalstrilling en nadere toelichting) 
 
ISO 16269-6:2014 Statistical Interpretation of Data Part 6: (Statistische interpretatie van gegevens Deel 6:) Bepaling van 

statistische tolerantie-intervallen 
 
ISO 7010:2012 Grafische symbolen – Veiligheidskleuren en -tekens – Geregistreerde veiligheidstekens 
 
ISO 8573-1:2010  Perslucht Deel 1: Verontreinigingen en zuiverheidsklassen 
 
CLSI POCT05-A:2008 Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose monitoring (Prestatiecijfers voor continue 

interstitiële glucosemonitoring): Approved Guideline (Goedgekeurde richtlijn) 
 
RTCA DO-160G: Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne Equipment (Milieuomstandigheden en 

beproevingsprocedures voor apparatuur in de lucht) 
 

ETSI EN 301 489‐1 V1.9.2 (2011‐09) Elektromagnetische compatibiliteit en radiospectrumaangelegenheden (ERM), Elektromagnetische 
compatibiliteit (EMC) Norm voor radioapparatuur en radiodiensten, Deel 1: Common Technical 
Requirements (Algemene technische vereisten) 

 
ETSI EN 301 489‐3 V1.6.1 (2013‐08) Elektromagnetische compatibiliteit en radiospectrumaangelegenheden (ERM), 

Elektromagnetische compatibiliteit V1.6.1 
ETSI EN 301 489‐17 V2.2.1 (2012‐09) Elektromagnetische compatibiliteit en radiospectrumaangelegenheden (ERM), 

Elektromagnetische compatibiliteit V2.2.1 
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ETSI EN 300 328 V1.8.1 (2012‐06) Elektromagnetische compatibiliteit en radiospectrumaangelegenheden (ERM), 
Apparatuur tbv korteafstandcommunicatie Radioapparatuur V1.8.1 

 
ISTA 2A:2011 Partial Series Simulation Performance Test Procedure (Procedure voor gedeeltelijke proefreeksen 

prestatiesimulatie)  
 
ASTM D4169-09 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems (Standaardpraktijk 

voor het testen van prestaties van transportcontainersen -systemen) 
 
Cyberveiligheid Inhoud van inzendingen voor zij op op de markt worden gebracht voor cyberveiligheidsmanagement 

bij medische hulpmiddelen: 
 Advies voor medewerkers van de bedrijfstak en de Food and Drug Administration, uitgegeven 

oktober 2014. 
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Aangemelde instantie: British Standards Institution (BSI)  
 

Adres van de aangemelde instantie: Kitemark Court, Davy Avenue 

 Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Verenigd Koninkrijk 

 

ID# van de aangemelde instantie: 0086 

 

EG-certificaten: CE 591560, FM 591535 

 

Begin van de CE-markering: Sensor STS-7CE-051; partij 333351, 2012/10/25 

 

Plaats en datum van afgifte: San Diego, Californië, VS; 6 september 2014 

 

Specifieke richtlijnen die van toepassing zijn 

 

*Richtlijn 1999/5/EC betreffende eindapparatuur voor radio- en telecommunicatie (R&TTE) 

*Richtlijn 2011/65/EU van het Europese Parlement en de Raad van 8 juni 2011 ter beperking van het 

gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur (RoHS II) 

*Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU (*Radioapparatuur Richtlijn (RED) 2014/53/EU) 
 

Ondergetekende verklaart hierbij dat de hierboven vermelde apparatuur voldoet aan de 

bovenstaande normen. 

 

Fabrikant:    Dexcom, Inc. 

 

Ik verklaar hierbij dat de hierboven vermelde apparatuur is ontworpen om te voldoen aan de relevante 

punten van de Richtlijnen voor medische hulpmiddelen 93/42/EEC en 2007/47/EC van de Raad. Hierbij 

verklaar ik dat de producten zijn vervaardigd in overeenstemming met de technische documentatie 

bedoeld in punt 3 van bijlage II en voldoen aan de op deze producten toepasselijke eisen van deze richtlijn. 

Het product voldoet aan alle essentiële eisen van de richtlijnen. Alle ondersteunende documentatie berust 

bij de fabrikant. 

 

 

Handtekening:                                       ________________          Datum: _____________________         

 

Naam:  Andy Balo         functie:   Executive Vice President, Clinical, Regulatory, and Global Access 
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