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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRJA Tark: 02
Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelyasiain osasto

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajan nimi: Dexcom, Inc.
Valmistajan osoite: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Yhdysvallat
Edustajan nimi: MediTech Strategic Consultants B.V.
Edustajan osoite: Maastrichterlaan 127-129

NL — 6291 EN Vaals
Puh. +31 43 306 3320
Faksi +31 43 306 3338

Vastuuhenkild: Andrew Balo, varatoimitusjohtaja, sadntelyasiat, kliininen ja laadunvalvonta
Tuotteen tyyppi: Aktiivinen ladkinnéllinen laite, jatkuvatoiminen glukoosinseurantajarjestelma
Tuote: Jatkuvatoiminen Dexcom G4 PLATINUM -glukoosinseurantajarjestelma [interstitiaalineste]

e Mallinumero(t) / nimi:

0 STK- GL -(001-099)/ mg/dl, Dexcom G4 PLATINUM -vastaanotinpakkaus

STK- GL -(101-199)/ mmol/l, Dexcom G4 PLATINUM -vastaanotinpakkaus
STR- GL -(002-099)/ mg/dl, Dexcom G4 PLATINUM -vastaanottimen vaihtopakkaus
STR- GL -(101-199)/ mmol/l, Dexcom G4 PLATINUM -vastaanottimen vaihtopakkaus
STT- GL -(001-010)/ Dexcom G4 PLATINUM -lahetinpakkaus
STS- GL -(001-144)/ Dexcom G4 PLATINUM -anturi
MT21190/Dexcom Studio

O 0000 o

GMDN: P44611

Luokitus:

Anturi: Luokka I1b, MDD 93/42/ETY - ja 2007/47/EY -direktiivien liitteen IX sadnndn 8 mukaan

Lahetin: Luokka Ila, MDD 93/42/ETY- ja 2007/47/ETY-direktiivien liitteen 1X sadnnén 10 mukaan
Vastaanotin: Luokka I1b, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY -direktiivien liitteen IX s&&nndn 10 mukaan
Dexcom G4 Platinum -jarjestelma: Luokka Ilb, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY-direktiivien liitteen IX
s&annon 8 mukaan

Valmistusvuosi: lImoitetaan jokaisen laitteen sarjanumerossa ja sertifiointimerkinnéssa

LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa
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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRIA Tark: 02

Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelyasiain osasto

Laitteet noudattavat seuraavien standardien vaatimuksia:

EN 980: 2008

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinndissé kaytettavat symbolit

EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010  Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 1: Arviointi ja testaus

EN 1SO 10993-2:2006

EN 1SO 10993-3:2009

EN 1SO 10993-5:2009
EN ISO 10993-6:2009

EN ISO 10993-10:2013

EN ISO 10993-11:2009
EN 1SO 10993-12:2012

riskinhallintajarjestelmén puitteissa

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 2: Eldinten hyvinvoinnin
vaatimukset

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 3: Periméaan, sydvan syntyyn ja
lisddntymiseen vaikuttavien ominaisuuksien mittaaminen

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 5: Solutoksisuuden in vitro -testit

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 6: Implantista aiheutuneiden
paikallisten muutosten testaaminen

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 10: Arsytyksen ja ihoyliherkkyyden
mittaaminen

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 11: Systeemisen toksisuuden testit

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 12: Naytteen preparointi ja
vertailumateriaalit

EN I1SO 11137-1:2006/AC:2013  Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi — séteily — osa 1: Vaatimukset

EN 1SO 11137-2:2013
EN ISO 11607-1:2009

EN ISO 11607-2:2006

laékinnallisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi
valvomiseksi

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi — sateily — osa 2: Sterilointiannoksen maérittdminen

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset — osa 1: Materiaalien,
steriilien estojarjestelmien ja pakkausjarjestelmien vaatimukset

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset — osa 2: Muotoilu-,
sulkemis- ja kokoamisprosessien validointivaatimukset

EN 1SO 11737-1:2006/AC:2009  Lé&é&ketieteellisten laitteiden sterilointi — mikrobiologiset menetelmét — osa 1: Mikro-

EN 1SO 11737-2:2009

EN 1SO 13485:2012

EN 1SO 14155:2011
EN ISO 14971:2012

EN ISO 14644-1:1999
EN ISO 14644-2:2000

EN ISO 14644-3:2005
EN 1SO 14644-4:2001

organismipopulaatioiden méarittely tuotteissa

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi — mikrobiologiset menetelmat — osa 2: Steriiliyden
testaus sterilointiprosessin méarittelyn yhteydessa

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Laadunhallintajarjestelmat — Vaatimukset viranomaismaarayksia
varten

Ihmisille terveydenhuollon laitteilla suoritettavat kliiniset tutkimukset — hyva kliininen kaytantd

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja
tarvikkeisiin

Puhdastilat ja puhtaat alueet — osa 1: limanpuhtauden luokitus

Puhdastilat ja puhtaat alueet — osa 2: Vaatimukset, joilla testataan ja valvotaan standardin 1SO 14644-1
jatkuvaa noudattamista

Puhdastilat ja puhtaat alueet — osa 3: Testimenetelmat

Puhdastilat ja puhtaat alueet — osa 4: Suunnittelu, rakentaminen ja kdyton aloittaminen

LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa

LBL015295 Rev 001
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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRJA Tark: 02
Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelyasiain osasto

EN ISO 14698-1:2003  Puhdastilat ja puhtaat alueet — Biokontaminaation valvonta — osa 1: Yleiset periaatteet ja menetelmat

EN ISO 14937:2009 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Yleiset kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kehittdmiselle, validoinnille ja erdkohtaiselle valvonnalle

ISO 15223-1:2012 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinnéss ja tuotetiedoissa esitettdvat kuvatunnukset

EN 62304:2006/AC:2008 Lé&akintélaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaariprosessit

EN 62366:2008 Ladkintalaitteet — Kaytettavyystekniikan sovellus laékintélaitteisiin

EN 60529:1991/A2:2013 Koteloiden tarjoaman suojauksen asteet (IP-koodi)

EN 60601-1:2007/A1:2010 Lé&aketieteelliset sdhkodlaitteet — osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

IEC 60601-1-2:2007/AC:2014 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle - Taydentava standardi: Elektromagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

EN 60601-1-6:2010 Sahkokéyttoiset ladkintélaitteet — osa 1-6 — Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle - Téydentava standardi: Kéytettavyys

EN 60601-1-8:2007 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 1-8 — Taydentéva standardi: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle - Taydentava standardi: Halytysjarjestelmien yleiset vaatimukset, testaus ja
opastus sahkokayttoisissé ladkintalaitteissa ja sahkokayttoisissd l1adkintajarjestelmissa

EN 60601-1-11:2010 Sahkokayttoiset ladkintélaitteet — osa 1-11 — Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle - Taydentdva standardi: Vaatimukset terveydenhuollon kotiymparistdssa kaytettaville
sahkdkayttoisille ladkintalaitteille ja sahkokayttoisille ladkintajarjestelmille

EN 300 440-2 V1.4.1 (2002-08)  Sahkdmagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); lyhyen kantaman laitteet;
Taajuusalueella 1-40 GHz kaytettavét radiolaitteet: Osa 1: Tekniset ominaisuudet ja
testimenetelmét

EN 301 489-1 B.1.8.1 (2008-04)  Sahkdmagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sdhkdmagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -jarjestelmille; Osa 1: Yleiset tekniset
vaatimukset

EN 300 489-1V.1.4.1 (2002-08)  S&hkomagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sdhkdmagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -jarjestelmille; Osa 1: Yleiset tekniset
vaatimukset

LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa
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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRJA Tark: 02
Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelyasiain osasto
IImoitettu laitos: British Standards Institution (BSI)
Laitoksen osoite: Kitemark Court, Davy Avenue

Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Yhdistynyt kuningaskunta
Laitoksen tunnus: 0086
EY-sertifioinnit: CE 591560, FM 591535
CE-merkinnan alku: Anturi STS-7CE-051; Lot 333351, 2012/10/25
Myontopaikka ja -pdivamaara San Diego, Kalifornia, YHDYSVALLAT; 6. syyskuuta 2012
Erityiset sovellettavat direktiivit
* Radio- ja telepdatelaitteita (R&TTE) koskeva direktiivi 1999/5/EY
* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 paivana kesakuuta 2011, tiettyjen

vaarallisten aineiden kéayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa (RoHS 11)
* Radiolaitedirektiivi (RED) 2014/53/EU

Me allekirjoittaneet vakuutamme taten, etta edella kuvatut laitteet noudattavat edella mainittujen
standardien vaatimuksia.

Valmistaja: Dexcom, Inc.

Taten vakuutan, ettd edellda mainitut laitteet on suunniteltu noudattamaan neuvoston direktiivien
93/42/ETY ja 2007/47/EY asiaankuuluvia kohtia. Taten vakuutan, etta tuotteet on valmistettu noudattaen
liitteen 11 3 kohdan teknistéd dokumentaatiota, ja ne vastaavat sovellettavan direktiivin vaatimuksia. Tuote
vastaa direktiivien kaikkia olennaisia vaatimuksia. Kaikkia perusteena olevia asiakirjoja sailytetdén
valmistajan tiloissa.

Allekirjoitus: Pvm:

Koko nimi: _Andy Balo Tehtava: Varatoimitusjohtaja, kliininen, sdanndnmukainen ja globaali kdytto

CEOOSG

LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa

LBL015295 Rev 001
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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRJA Tark: 02
Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelyasiain osasto

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajan nimi: Dexcom, Inc.
Valmistajan osoite: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Yhdysvallat
Edustajan nimi: MediTech Strategic Consultants B.V.
Edustajan osoite: Maastrichterlaan 127-129

NL — 6291 EN Vaals
Puh. +31 43 306 3320
Faksi +31 43 306 3338

Vastuuhenkild: Andrew Balo, varatoimitusjohtaja, sadntelyasiat, kliininen ja laadunvalvonta
Tuotteen tyyppi: Aktiivinen ladkinnéllinen laite, jatkuvatoiminen glukoosinseurantajarjestelma
Tuote: Jatkuvatoiminen Dexcom G5 Mobile -glukoosinseurantajarjestelma [interstitiaalineste]

e Mallinumero(t) / nimi:

0 STK- GF -(001-099)/ mg/dl, Dexcom G5 -vastaanotinpakkaus

STK- GF -(101-199)/ mmol/l, Dexcom G5 Mobile -vastaanotinpakkaus
STR- GF -(002-099)/ mg/dl, Dexcom G5 Mobile -vastaanottimen vaihtopakkaus
STR- GF -(101-199)/ mmol/l, Dexcom G5 Mobile -vastaanottimen vaihtopakkaus
STT- GF -(001-010)/ Dexcom G5 Mobile -lahetinpakkaus
STS- GF -(001-144)/ Dexcom G5 Mobile -anturi
SW10841 G5 OUS Mobile iOS CGM -sovellus (mg/dl)
SW10842 G5 OUS Mobile i0OS CGM -sovellus (mmol/l)
SW11170 G5 OUS -sovellus (mg/dl) Android-kayttojarjestelmalle
SW11171 G5 CGM OUS -sovellus (mmol/l) Android-kayttojarjestelmélle
SW10846 Dexcom Follow -sovellus iOS-kayttojarjestelmalle (mg/dl)
SW10847 Dexcom Follow -sovellus i0S-kayttojarjestelméalle (mmol/l)
SW10920 OUS Dexcom Follow -sovellus Android-kayttdjarjestelmélle (mg/dl)
SW10930 OUS Dexcom Follow -sovellus Android-kayttojarjestelmélle (mmaol/l)

OO0O0O0O0O0O0O0O0O0O0O0OO0OO0ODO

GMDN: P44611

Luokitus:

Anturi: Luokka Ilb, MDD 93/42/ETY- ja 2007/47/EY -direktiivien liitteen IX s&&nndn 8 mukaan

Lahetin: Luokka lla, MDD 93/42/ETY - ja 2007/47/EY-direktiivien liitteen IX s&anndn 10 mukaan
Vastaanotin: Luokka I1b, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY -direktiivien liitteen 1X s&é&nndn 10 mukaan
Dexcom G5 Mobile -jarjestelma: Luokka I1b, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY -direktiivien liitteen 1X sddnnon
8 mukaan

Dexcom G5 -sovellukset (G5 Mobile ja Follow): Luokka Ilb, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY -direktiivien
liitteen X s&anndn 10 mukaan

LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa.
LBL015295 Rev 001
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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRIA Tark: 02

Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelyasiain osasto

Valmistusvuosi: lImoitetaan jokaisen laitteen sarjanumerossa ja sertifiointimerkinnéssa
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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRIA Tark: 02

Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelyasiain osasto

Laitteet noudattavat seuraavien standardien vaatimuksia:

EN 980:2008

EN 1SO 10993-1:2009

EN 1SO 10993-2:2006

EN 1SO 10993-3:2009

EN 1SO 10993-5:2009
EN ISO 10993-6:2009

EN ISO 10993-10:2013

EN ISO 10993-11:2009
EN 1SO 10993-12:2012

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinndissé kaytettavat symbolit
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 1: Arviointi ja testaus
riskinhallintajarjestelmén puitteissa

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 2: Eldinten hyvinvoinnin
vaatimukset

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 3: Periméaan, sydvan syntyyn ja
lisddntymiseen vaikuttavien ominaisuuksien mittaaminen

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 5: Solutoksisuuden in vitro -testit

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 6: Implantista aiheutuneiden
paikallisten muutosten testaaminen

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 10: Arsytyksen ja ihoyliherkkyyden
mittaaminen

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 11: Systeemisen toksisuuden testit

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — osa 12: Naytteen preparointi ja
vertailumateriaalit

EN I1SO 11137-1:2006/AC:2009  Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi — séteily — osa 1: Vaatimukset

EN 1SO 11137-2:2013
EN ISO 11607-1:2009

EN ISO 11607-2:2006

laékinnallisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi
valvomiseksi

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi — sateily — osa 2: Sterilointiannoksen maérittdminen

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset — osa 1: Materiaalien,
steriilien estojarjestelmien ja pakkausjarjestelmien vaatimukset

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset — osa 2: Muotoilu-,
sulkemis- ja kokoamisprosessien validointivaatimukset

EN 1SO 11737-1:2006/AC:2009 L é&&ketieteellisten laitteiden sterilointi — Mikrobiologiset menetelmét — osa 1: Mikro-

EN 1SO 11737-2:2009

EN 1SO 13485:2012

EN 1SO 14155:2011
EN ISO 14971:2012

EN ISO 14644-1:1999
EN ISO 14644-2:2000

EN ISO 14644-3:2005
EN 1SO 14644-4:2001

organismipopulaatioiden méarittely tuotteissa

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi — mikrobiologiset menetelmat — osa 2: Steriiliyden
testaus sterilointiprosessin méarittelyn yhteydessa

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Laadunhallintajarjestelmat — Vaatimukset viranomaismaarayksia
varten

Ihmisille terveydenhuollon laitteilla suoritettavat kliiniset tutkimukset — Hyva kliininen kaytanto

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja
tarvikkeisiin

Puhdastilat ja puhtaat alueet — osa 1: limanpuhtauden luokitus

Puhdastilat ja puhtaat alueet — osa 2: Vaatimukset, joilla testataan ja valvotaan standardin 1SO 14644-1
jatkuvaa noudattamista

Puhdastilat ja puhtaat alueet — osa 3: Testimenetelmat

Puhdastilat ja puhtaat alueet — osa 4: Suunnittelu, rakentaminen ja kdyton aloittaminen

LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa.

LBL015295 Rev 001
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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRJA Tark: 02
Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelyasiain osasto

EN ISO 14698-1:2003  Puhdastilat ja puhtaat alueet — Biokontaminaation valvonta — osa 1: Yleiset periaatteet ja menetelmat

EN ISO 14937:2009 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Yleiset kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kehittdmiselle, validoinnille ja erdkohtaiselle valvonnalle

ISO 15223-1:2012 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Tuotemerkinnéss ja tuotetiedoissa esitettdvat kuvatunnukset

EN 55011:2009+A1:2010 Teolliset, tieteelliset ja ladketieteelliset laitteet Radiotaajuiset hairidt Raja-arvot ja mittausmenetelmét

EN 62304:2006/AC: 2008 Laakintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaariprosessit

IEC 62366:2008 Ladkintalaitteet — Kaytettavyystekniikan sovellus ladkintalaitteisiin

EN 60529:1991/A2:2013 Koteloiden tarjoaman suojauksen asteet (IP-koodi)

EN 60601-1:2006/A1:2013 Sdhkokayttoiset ladkintéalaitteet — osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

IEC 60601-1-2:2014 Sahkokayttoiset ladkintéalaitteet — osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle - Téydentava standardi Elektromagneettinen yhteensopivuus — vaatimukset ja testit

EN 60601-1-6:2010 Sahkokéayttoiset ladkintélaitteet — osa 1-6 — Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle — Taydentéva standardi: Kéytettavyys

EN 60601-1-11:2010 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — osa 1-11 — Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle — Taydentava standardi: Vaatimukset terveydenhuollon kotiymparistossd kéytettaville
séhkokayttoisille 1adkintalaitteille ja sahkokayttoisille 14&kintdjérjestelmille

EN 60068-2-27:2009 Ympéristdtestaus — osat 2-27: Testit — Testi EA ja ohjaus: Isku

IEC 60068-2-64: 2008  Ympaéristotestaus — osat 2—64: Testit — Testi FH: Tarina, laajakaistainen satunnaistariné ja ohjeet

ISO 16269-6:2014 Tietojen tilastollinen tulkitseminen osa 6: Tilastollisten toleranssivalien maérittdminen
ISO 7010:2012 Graafiset symbolit — Turvavérit ja turvamerkit — Rekisterdidyt turvamerkit
ISO 8573-1:2010 Paineilma osa 1: Epdpuhtaudet ja puhtausluokat

CLSI POCTO05-A: 2008 Jatkuvan interstitiaalin glukoosinseurannan toiminnan mittarit: Hyvaksytyt suositukset
RTCA DO-160G: Lentokoneessa olevien laitteiden ymparistdolosuhteet ja testitoimenpiteet

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09) Sahkomagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Séhkémagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -jarjestelmille; osa 1: Yleiset tekniset
vaatimukset

ETSI EN 301 489-3 VV1.6.1 (2013-08) Sahkoémagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); sdéhkdmagneettinen
yhteensopivuus V1.6.1

ETSI EN 301 489-17 VV2.2.1 (2012-09) Sahkdmagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); sdéhkdmagneettinen
yhteensopivuus V2.2.1

ETSI EN 300 328 VV1.8.1 (2012-06) Sahkdmagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat, lyhyen kantaman radiolaitteet
V1.8.1

ISTA 2A: 2011 Toiminnan osittaissimulaatiotestitoimenpide

ASTM D4169-09 Kuljetuskonttien ja -jarjestelmien toimintatestin vakiomenettely

LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa.
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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRJIA Tark: 02
Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelyasiain osasto
Kyberturvallisuus Markkinoille saattamista edeltdavien hakemusten sisaltd koskien ladketieteellisten laitteiden

kyberturvallisuuden hallintaa:
Teollisuudelle ja elintarvike- ja ladkeviranomaisille annetut ohjeet, julkaistu lokakuussa 2014.

LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa.
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. Dexcom FT-010012

POYTAKIRIA Tark: 02
Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Sééntelyasiain osasto
IImoitettu laitos: British Standards Institution (BSI)
Laitoksen osoite: Kitemark Court, Davy Avenue

Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Yhdistynyt kuningaskunta
Laitoksen tunnus: 0086
EY-sertifioinnit: CE 591560, FM 591535
CE-merkinnén alku: Anturi STS-7CE-051; Lot 333351, 2012/10/25
Myontopaikka ja -pdivamaiédra San Diego, Kalifornia, YHDYSVALLAT; 6. syyskuuta 2014
Erityiset sovellettavat direktiivit
* Radio- ja telepiitelaitteita (R&TTE) koskeva direktiivi 1999/5/EY
* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 paivana kesédkuuta 2011, tiettyjen

vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa (RoHS 1)
* Radiolaitedirektiivi (RED) 2014/53/EU

Me allekirjoittaneet vakuutamme téaten, etté edella kuvatut laitteet noudattavat edelld mainittujen
standardien vaatimuksia.

Valmistaja: Dexcom, Inc.

Téaten vakuutan, ettd edelld mainitut laitteet on suunniteltu noudattamaan neuvoston direktiivien
93/42/ETY ja 2007/47/EY asiaankuuluvia kohtia. Taten vakuutan, ettd tuotteet on valmistettu noudattaen
liitteen 11 3 kohdan teknistd dokumentaatiota, ja ne vastaavat sovellettavan direktiivin vaatimuksia. Tuote
vastaa direktiivien kaikkia olennaisia vaatimuksia. Kaikkia perusteena olevia asiakirjoja sailytetaan
valmistajan tiloissa.

Allekirjoitus: Pvm:

Koko nimi: Andy Balo Tehtava: Varatoimitusjohtaja, kliininen, sidnnénmukainen ja globaali kaytto

C60086

LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa.
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CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.
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< Dexcom FT-010012

PROTOCOL Rev: 02
Declaration of Conformity Form DOCUMENT OWNER: Regulatory Affairs

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer’s Name: Dexcom, Inc.

Manufacturer’s Address: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
United States of America

Representative’s Name: MediTech Strategic Consultants B.V.

Representative’s Address: Maastrichterlaan 127-129
NL - 6291 EN Vaals
Tel. +31.43.306.3320
Fax +31.43.306.3338

Responsible Person: Andrew Balo, Executive Vice President of Regulatory, Clinical and Quality
Product Type: Active Medical Device, Continuous Glucose Monitor
Product: Dexcom G4 PLATINUM Continuous Glucose Monitoring System [Interstitial Fluid]

e Model No(range)/Name.:

o STK- GL -(001 to 099)/ mg/dL, Dexcom G4 PLATINUM Receiver Kit

STK- GL -(101 to 199)/ mmol/L, Dexcom G4 PLATINUM Receiver Kit
STR- GL -(002 to 099)/ mg/dL, Dexcom G4 PLATINUM Replacement Receiver Kit
STR- GL -(101 to 199)/ mmol/L, Dexcom G4 PLATINUM Replacement Receiver Kit
STT- GL -(001 to 010)/ Dexcom G4 PLATINUM Transmitter Kit
STS- GL -(001 to 144)/ Dexcom G4 PLATINUM Sensor
MT21190/Dexcom Studio

O O O O 0 O

GMDN: P44611

Classification:
Sensor: Class [Ib, Rule 8 according to Annex IX of the MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC

Transmitter: Class [la, Rule 10 according to Annex IX of the MDD 93/42/EEC & 2007/47/EEC

Receiver: Class IIb, Rule 10 according to Annex IX of the MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC

Dexcom G4 Platinum System: Class IIb, Rule 8 according to Annex IX of the MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC
Year of Manufacture: Indicated on each device on the Serial Number and Certification Label

CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.
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PROTOCOL Rev: 02
Declaration of Conformity Form DOCUMENT OWNER: Regulatory Affairs

Devices Comply with:

EN 980: 2008 Symbols for use in the labelling of medical devices

EN [SO 10993-1:2009/AC:2010  Biological Evaluation of Medical Devices - Part 1: Evaluation and testing within a Risk
Management Process

EN ISO 10993-2:2006  Biological Evaluation of medical devices — Part 2: Animal Welfare Requirements

EN ISO 10993-3:2009  Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and reproductive
toxicity

ENISO 10993-5:2009  Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

EN ISO 10993-6:2009  Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after implantation

EN ISO 10993-10:2013  Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for Irritation and Skin Sensitization
EN ISO 10993-11:2009  Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

EN ISO 10993-12:2012  Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference materials

EN ISO 11137-1:2006/AC:2013  Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for development, validation
and routine control of a sterilization process for medical devices

ENISO 11137-2:2013 Sterilization of health care products - Radiation - Part 2: Establishing the sterilization dose

EN ISO 11607-1:2009  Packaging for terminally sterilized medical devices Part 1: Requirements for Material, Sterile Barrier
Systems, and Packaging Systems

EN ISO 11607-2:2006 ~ Packaging for terminally sterilized Medical Devices — Part 2: Validation Requirements for forming, sealing
and assembly processes.

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009  Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 1: Determination of a population
of microorganisms on products

EN ISO 11737-2:2009 Sterilization of Medical Devices — Microbiological Methods - Part 2: Tests of Sterility performed in the
definition of a sterilization process.

EN ISO 13485:2012 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
ENISO 14155:2011 Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice

EN ISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices

EN [SO 14644-1:1999  Cleanrooms and associated controlled environments- Part 1: Classification of air cleanliness

EN ISO 14644-2:2000  Cleanrooms and associated controlled environments- Part 2: Specifications testing and monitoring to prove
continued compliance with ISO 14644-1

EN [SO 14644-3:2005 Cleanrooms and associated controlled environments- Part 3: Test methods
EN [SO 14644-4:2001 Cleanrooms and associated controlled environments- Part 4: Design, construction and start-up

EN ISO 14698-1:2003  Cleanrooms and associated controlled environments- Biocontamination control- Part 1: General principles
and methods

EN [SO 14937:2009 Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a sterilizing agent and
the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

[SO 15223-1:2012 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied

CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.
LBL015295 Rev 001
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EN 62304:2006/AC: 2008 Medical Device Software - Software Life Cycle Processes

EN 62366:2008 Medical Devices — Application of Usability Engineering to Medical Devices

EN 60529:1991/A2:2013 Degrees of Protection Provided by Enclosures (IP code)

EN 60601-1:2007/A1:2010 Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential performance

IEC 60601-1-2:2007/AC:2014 Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

EN 60601-1-6:2010 Medical Electrical Equipment — Part 1-6 — General requirements for basic safety and essential performance
- Collateral Standard: Usability
EN 60601-1-8:2007 Medical Electrical Equipment -Part 1-8 -Collateral Standard: General Requirements for basic safety and

essential performance- Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for Alarm Systems in
Medical Electrical Equipment and Medical Electrical Systems

EN 60601-1-11:2010 Medical Electrical Equipment — Part 1-11 — General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Requirements for Medical Electrical Equipment and Medical Electrical
Systems used in the Home Healthcare Environment

EN 300 440-2 V1.4.1 (2002-08) Electromagnetic Compatibility and Radio Spectrum Matters (ERM); Short Range Devices;
Radio Equipment to be used in the 1 GHz to 40 GHz Frequency Range: Part 1: Technical
Characteristics and Test Methods

EN 301 489-1 B.1.8.1 (2008-04) Electromagnetic Compatibility and Radio Specturm Matters (ERM); Electromagnetic
Compatibility (EMC) Standard for Radio Equipment and Services; Part 1: Common Technical
Requirements

EN 300 489-1 V.1.4.1 (2002-08) Electromagnetci Compatibility and Radio Spectrum Matters (ERM); Electromagnetic
Compatibility (EMC) Standard for Radio Equipment and Services; Part 1: Common Technical
Requirements

CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.
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PROTOCOL Rev: 02
Declaration of Conformity Form DOCUMENT OWNER: Regulatory Affairs
Notified Body: British Standards Institution (BSI)

Notified Body Address: Kitemark Court, Davy Avenue
Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, United Kingdom

Notified Body ID#: 0086

EC Certificates: CE 591560, FM 591535

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

Place, Date of Issue: San Diego, California, USA; 06 September 2012

Specific Applicable Directives

* Radio and Telecommunications Terminal Equipment (R&TTE) Directive 1999/5/EC

*Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the Restriction

of the use of certain Hazardous Substances in electrical and electronic equipment (RoHS II)
*Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU

We, the undersigned, hereby declare that the equipment specified above conforms to the above
Standards.

Manufacturer: Dexcom, Inc.

I hereby declare that the equipment named above has been designed to comply with the relevant sections
of the Council Directive 93/42/EEC and 2007/47/EC for medical devices. I hereby declare that the
products are manufactured in conformity with the technical documentation referred to in Section 3 of
Annex II and meet the requirements of this Directive which apply to them. The product complies with all

essential requirements of the Directives. All supporting documentation is retained under the premises of
the manufacturer

Signature: /‘QM - Date: é - 6—A0/ 7

Full Name: AnQMJ Position: Executive Vice President, Clinical. Regulatory. and Global Access

C€0086

CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.

LBL015295 Rev 001



PAGE 1 OF 5

=< Dexcom FT-010012

PROTOCOL Rev: 02

Declaration of Conformity Form DOCUMENT OWNER: Regulatory Affairs

DECLARATION
OF CONFORMITY
FORM

CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.

LBL015295 Rev 001



PAGE 2 OF 5

< Dexcom FT-010012

PROTOCOL Rev: 02
Declaration of Conformity Form DOCUMENT OWNER: Regulatory Affairs

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer’s Name: Dexcom, Inc.

Manufacturer’s Address: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
United States of America

Representative’s Name: MediTech Strategic Consultants B.V.

Representative’s Address: Maastrichterlaan 127-129
NL — 6291 EN Vaals
Tel. +31.43.306.3320
Fax +31.43.306.3338

Responsible Person: Andrew Balo, Executive Vice President of Regulatory, Clinical and Quality
Product Type: Active Medical Device, Continuous Glucose Monitor
Product: Dexcom G5 Mobile Continuous Glucose Monitoring System [Interstitial Fluid]

e Model No(range)/Name.:

o STK- GF -(001 to 099)/ mg/dL, Dexcom G5 Mobile Receiver Kit

STK- GF -(101 to 199)/ mmol/L, Dexcom G5 Mobile Recetver Kit
STR- GF -(002 to 099)/ mg/dL, Dexcom G5 Mobile Replacement Receiver Kit
STR- GF -(101 to 199)/ mmol/L, Dexcom G5 Mobile Replacement Receiver Kit
STT- GF -(001 to 010)/ Dexcom G5 Mobile Transmitter Kit
STS- GF -(001 to 144)/ Dexcom GS Mobile Sensor
SW10841 G5 OUS Mobile i0S CGM App (mg/dL)
SW10842 G5 OUS Mobile iOS CGM App (mmol/L)
SW11170 G5 OUS App mg/dL for Android
SW11171 G5 CGM OUS App mmol/L for Android
SW10846 Dexcom Follow App for iOS (mg/dL)
SW10847 Dexcom Follow App for iOS (mmol/L)
SW10920 OUS Dexcom Follow App for Android (mg/dL)
SW10930 OUS Dexcom Follow App for Android (mmol/L)

OO0 OO0 000000 O0OO0O0

GMDN: P44611

Classification:

Sensor: Class IIb, Rule 8 according to Annex IX of the MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC

Transmitter: Class Ila, Rule 10 according to Annex IX of the MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC

Receiver: Class IIb, Rule 10 according to Annex IX of the MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC

Dexcom GS Mobile System: Class IIb, Rule 8 according to Annex IX of the MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC
Dexcom GSApps (G5 Mobile and Follow): Class IIb, Rule 10 according to Annex IX of the MDD 93/42/EEC
& 2007/47/EC

Year of Manufacture: Indicated on each device on the Serial Number and Certification Label

CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.
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Devices Comply with:

EN 980: 2008 Symbols for use in the labelling of medical devices

EN ISO 10993-1:2009  Biological Evaluation of Medical Devices - Part 1: Evaluation and testing within a Risk Management
Process

EN ISO 10993-2:2006  Biological Evaluation of medical devices — Part 2: Animal Welfare Requirements

EN ISO 10993-3:2009  Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and reproductive
toxicity

EN ISO 10993-5:2009  Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

EN ISO 10993-6:2009  Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after implantation

EN I[SO 10993-10:2013  Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for Irritation and Skin Sensitization
EN ISO 10993-11:2009  Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity

EN ISO 10993-12:2012  Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference materials

EN ISO 11137-1:2006/AC:2009  Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for development, validation
and routine control of a sterilization process for medical devices

ENISO 11137-2:2013  Sterilization of health care products - Radiation - Part 2: Establishing the sterilization dose

EN ISO 11607-1:2009  Packaging for terminally sterilized medical devices Part 1: Requirements for Material, Sterile Barrier
Systems, and Packaging Systems

EN ISO 11607-2:2006  Packaging for terminally sterilized Medical Devices — Part 2: Validation Requirements for forming, sealing
and assembly processes.

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009  Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 1: Determination of a population
of microorganisms on products

EN ISO 11737-2:2009 Sterilization of Medical Devices — Microbiological Methods - Part 2: Tests of Sterility performed in the
definition of a sterilization process.

EN ISO 13485:2012 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
EN ISO 14155:2011 Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice

EN [SO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices

EN ISO 14644-1:1999  Cleanrooms and associated controlled environments- Part 1: Classification of air cleanliness

EN ISO 14644-2:2000  Cleanrooms and associated controlled environments- Part 2: Specifications testing and monitoring to prove
continued compliance with [SO 14644-1

EN ISO 14644-3:2005  Cleanrooms and associated controlled environments- Part 3: Test methods
EN ISO 14644-4:2001 Cleanrooms and associated controlled environments- Part 4: Design, construction and start-up

EN ISO 14698-1:2003  Cleanrooms and associated controlled environments- Biocontamination control- Part 1: General principles
and methods

EN [SO 14937:2009 Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a sterilizing agent and
the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices

[SO 15223-1:2012 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied

CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.
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EN 55011:2009+A1:2010 Industrial, scientific and medical equipment. Radio-frequency disturbance characteristics. Limits and
methods of measurement

EN 62304:2006/AC: 2008 Medical Device Software - Software Life Cycle Processes

[EC 62366:2008 Medical Devices — Application of Usability Engineering to Medical Devices

EN 60529:1991/A2:2013 Degrees of Protection Provided by Enclosures (IP code)

EN 60601-1:2006/A1:2013 Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential performance

[EC 60601-1-2:2014 Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests
EN 60601-1-6:2010 Medical Electrical Equipment — Part 1-6 — General requirements for basic safety and essential performance

- Collateral Standard: Usability

EN 60601-1-11:2010 Medical Electrical Equipment — Part 1-11 — General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Requirements for Medical Electrical Equipment and Medical Electrical
Systems used in the Home Healthcare Environment

EN 60068-2-27:2009 Environmental Testing — Part 2-27: Tests — Test EA and Guidance: Shock

[EC 60068-2-64: 2008  Environmental Testing — Part 2-64 : Tests — Test FH : Vibration, Broadband Random and Guidance

[SO 16269-6:2014 Statistical Interpretation of Data Part 6: Determination of Statistical Tolerance Intervals
ISO 7010:2012 Graphical symbols - Safety colours and safety signs - Registered safety signs
ISO 8573-1:2010 Compressed Air Part 1: Contaminants and Purity Classes

CLSI POCTO05-A: 2008 Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose Monitoring: Approved Guideline
RTCA DO-160G:Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne Equipment

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09) Electromagnetic Compatibility and Radio Spectrum Matters (ERM); Electromagnetic
Compatibility (EMC) Standard for Radio Equipment and Services; Part 1: Common Technical
Requirements

ETSIEN 301 489-3 V1.6.1 (2013-08) Electromagnetic Compatibility and Radio Spectrum Matters (ERM); Electromagnetic
Compatibility v1.6.1

ETSI EN 301 489-17 V2.2.1 2012-09) Electromagnetic Compatibility and Radio Spectrum Matters (ERM); Electromagnetic
Compatibility v2.2.1

ETSI EN 300 328 V1.8.1 (2012-06) Electromagnetic Compatibility and Radio Spectrum Matters, Short Range Devices Radio
Equipment V1.8.1

ISTA 2A: 2011 Partial Series Simulation Performance Test Procedure
ASTM D4169-09 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems
Cybersecurity Content of Premarket Submissions for Management of Cybersecurity in Medical Devices:

Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff, Issued October 2014.
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Declaration of Conformity Form DOCUMENT OWNER: Regulatory Affairs
Notified Body: British Standards Institution (BSI)

Notified Body Address: Kitemark Court, Davy Avenue
Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, United Kingdom

Notified Body ID#: 0086

EC Certificates: CE 591560, FM 591535

Start of CE-Marking: Sensor STS-7CE-051; Lot 333351, 10/25/2012
Place, Date of Issue: San Diego, California, USA; 06 September 2014
Specific Applicable Directives

* Radio and Telecommunications Terminal Equipment (R&TTE) Directive 1999/5/EC

* Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
Restriction of the use of certain Hazardous Substances in electrical and electronic equipment (RoHS 1)
* Radio Equipment Directive (RED) 2014/53/EU

We, the undersigned, hereby declare that the equipment specified above conforms to the above
Standards.

Manufacturer: Dexcom, Inc.

I hereby declare that the equipment named above has been designed to comply with the relevant sections
of the Council Directive 93/42/EEC and 2007/47/EC for medical devices. I hereby declare that the
products are manufactured in conformity with the technical documentation referred to in Section 3 of
Annex II and meet the requirements of this Directive which apply to them. The product complies with all
essential requirements of the Directives. All supporting documentation is retained under the premises of
the manufacturer

Signature; %}Q(;f c— Date: / / ~ A0 / 7

Full Name\Aml\y Ba/ Position: Executive Vice President, Clinical, Regulatory, and Global Access

C€0086
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