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PÖYTÄKIRJA 

FT-010012 
Tark: 02 

Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Sääntelyasiain osasto
 

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

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  
 

Vastuuhenkilö: Andrew Balo, varatoimitusjohtaja, sääntelyasiat, kliininen ja laadunvalvonta 
Tuotteen tyyppi: Aktiivinen lääkinnällinen laite, jatkuvatoiminen glukoosinseurantajärjestelmä 

Tuote: Jatkuvatoiminen Dexcom G4 PLATINUM -glukoosinseurantajärjestelmä [interstitiaalineste] 
 Mallinumero(t) / nimi:  

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

 
GMDN: P44611 
 
Luokitus:   
Anturi: Luokka IIb, MDD 93/42/ETY- ja 2007/47/EY-direktiivien liitteen IX säännön 8 mukaan 
Lähetin: Luokka IIa, MDD 93/42/ETY- ja 2007/47/ETY-direktiivien liitteen IX säännön 10 mukaan 
Vastaanotin: Luokka IIb, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY-direktiivien liitteen IX säännön 10 mukaan 
Dexcom G4 Platinum -järjestelmä: Luokka IIb, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY-direktiivien liitteen IX 
säännön 8 mukaan 
Valmistusvuosi: Ilmoitetaan jokaisen laitteen sarjanumerossa ja sertifiointimerkinnässä 
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Laitteet noudattavat seuraavien standardien vaatimuksia:  
 
EN 980: 2008  Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnöissä käytettävät symbolit 
 
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 1: Arviointi ja testaus 

riskinhallintajärjestelmän puitteissa 

EN ISO 10993-2:2006 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 2: Eläinten hyvinvoinnin 
vaatimukset 

EN ISO 10993-3:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 3: Perimään, syövän syntyyn ja 
lisääntymiseen vaikuttavien ominaisuuksien mittaaminen 

EN ISO 10993-5:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 5: Solutoksisuuden in vitro -testit 

EN ISO 10993-6:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 6: Implantista aiheutuneiden 
paikallisten muutosten testaaminen 

EN ISO 10993-10:2013 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 10: Ärsytyksen ja ihoyliherkkyyden 
mittaaminen  

EN ISO 10993-11:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 11: Systeemisen toksisuuden testit 

EN ISO 10993-12:2012 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 12: Näytteen preparointi ja 
vertailumateriaalit 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2013 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi – säteily – osa 1: Vaatimukset 
lääkinnällisten laitteiden sterilointiprosessin kehittämiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi 
valvomiseksi 

EN ISO 11137-2:2013 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi – säteily – osa 2: Sterilointiannoksen määrittäminen 

EN ISO 11607-1:2009 Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset – osa 1: Materiaalien, 
steriilien estojärjestelmien ja pakkausjärjestelmien vaatimukset 

EN ISO 11607-2:2006 Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset – osa 2: Muotoilu-, 
sulkemis- ja kokoamisprosessien validointivaatimukset  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Lääketieteellisten laitteiden sterilointi – mikrobiologiset menetelmät – osa 1: Mikro-
organismipopulaatioiden määrittely tuotteissa 

EN ISO 11737-2:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi – mikrobiologiset menetelmät – osa 2: Steriiliyden 
testaus sterilointiprosessin määrittelyn yhteydessä 

EN ISO 13485:2012 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet – Laadunhallintajärjestelmät – Vaatimukset viranomaismääräyksiä 
varten 

EN ISO 14155:2011 Ihmisille terveydenhuollon laitteilla suoritettavat kliiniset tutkimukset – hyvä kliininen käytäntö 

EN ISO 14971:2012 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet – riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja 
tarvikkeisiin 

EN ISO 14644-1:1999 Puhdastilat ja puhtaat alueet – osa 1: Ilmanpuhtauden luokitus 

EN ISO 14644-2:2000 Puhdastilat ja puhtaat alueet – osa 2: Vaatimukset, joilla testataan ja valvotaan standardin ISO 14644-1 
jatkuvaa noudattamista 

EN ISO 14644-3:2005 Puhdastilat ja puhtaat alueet – osa 3: Testimenetelmät 

EN ISO 14644-4:2001 Puhdastilat ja puhtaat alueet – osa 4: Suunnittelu, rakentaminen ja käytön aloittaminen 
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EN ISO 14698-1:2003 Puhdastilat ja puhtaat alueet – Biokontaminaation valvonta – osa 1: Yleiset periaatteet ja menetelmät 

EN ISO 14937:2009 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi – Yleiset kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja 
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kehittämiselle, validoinnille ja eräkohtaiselle valvonnalle 

ISO 15223-1:2012 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet – Tuotemerkinnässä ja tuotetiedoissa esitettävät kuvatunnukset 

EN 62304:2006/AC:2008 Lääkintälaitteiden ohjelmisto – Ohjelmiston elinkaariprosessit 

EN 62366:2008 Lääkintälaitteet – Käytettävyystekniikan sovellus lääkintälaitteisiin 

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

EN 60601-1:2007/A1:2010 Lääketieteelliset sähkölaitteet – osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle 
 
IEC 60601-1-2:2007/AC:2014 Sähkökäyttöiset lääkintälaitteet – osa 1–2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 

suorituskyvylle - Täydentävä standardi: Elektromagneettinen yhteensopivuus – Vaatimukset ja testit 
EN 60601-1-6:2010 Sähkökäyttöiset lääkintälaitteet – osa 1–6 – Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 

suorituskyvylle - Täydentävä standardi: Käytettävyys 

EN 60601-1-8:2007 Sähkökäyttöiset lääkintälaitteet – osa 1–8 – Täydentävä standardi:  Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja 
olennaiselle suorituskyvylle - Täydentävä standardi: Hälytysjärjestelmien yleiset vaatimukset, testaus ja 
opastus sähkökäyttöisissä lääkintälaitteissa ja sähkökäyttöisissä lääkintäjärjestelmissä 

EN 60601-1-11:2010 Sähkökäyttöiset lääkintälaitteet – osa 1-11 – Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 
suorituskyvylle - Täydentävä standardi: Vaatimukset terveydenhuollon kotiympäristössä käytettäville 
sähkökäyttöisille lääkintälaitteille ja sähkökäyttöisille lääkintäjärjestelmille 

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

 
EN 301 489-1 B.1.8.1 (2008-04) Sähkömagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sähkömagneettinen 

yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -järjestelmille; Osa 1: Yleiset tekniset 
vaatimukset 

 
EN 300 489-1 V.1.4.1 (2002-08) Sähkömagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sähkömagneettinen 

yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -järjestelmille; Osa 1: Yleiset tekniset 
vaatimukset 
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PÖYTÄKIRJA 
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Tark: 02 

Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Sääntelyasiain osasto
 

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

Ilmoitettu 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-merkinnän alku: Anturi STS-7CE-051; Lot 333351, 2012/10/25 

 
Myöntöpaikka ja -päivämäärä San Diego, Kalifornia, YHDYSVALLAT; 6. syyskuuta 2012 

 
Erityiset sovellettavat direktiivit 

 
* Radio- ja telepäätelaitteita (R&TTE) koskeva direktiivi 1999/5/EY  
* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 päivänä kesäkuuta 2011, tiettyjen 
vaarallisten aineiden käytön rajoittamisesta sähkö- ja elektroniikkalaitteissa (RoHS II) 
* Radiolaitedirektiivi (RED) 2014/53/EU 

 

Me allekirjoittaneet vakuutamme täten, että edellä kuvatut laitteet noudattavat edellä mainittujen 
standardien vaatimuksia.  

 
Valmistaja:    Dexcom, Inc. 

 
Täten vakuutan, että edellä mainitut laitteet on suunniteltu noudattamaan neuvoston direktiivien 
93/42/ETY ja 2007/47/EY asiaankuuluvia kohtia. Täten vakuutan, että tuotteet on valmistettu noudattaen 
liitteen II 3 kohdan teknistä dokumentaatiota, ja ne vastaavat sovellettavan direktiivin vaatimuksia. Tuote 
vastaa direktiivien kaikkia olennaisia vaatimuksia. Kaikkia perusteena olevia asiakirjoja säilytetään 
valmistajan tiloissa. 
 
 
Allekirjoitus:                                       ________________          Pvm: _____________________         
 
Koko nimi:  Andy Balo         Tehtävä:   Varatoimitusjohtaja, kliininen, säännönmukainen ja globaali käyttö 

 
 

0086 
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Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Sääntelyasiain osasto
 

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

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  
 

Vastuuhenkilö: Andrew Balo, varatoimitusjohtaja, sääntelyasiat, kliininen ja laadunvalvonta 
Tuotteen tyyppi: Aktiivinen lääkinnällinen laite, jatkuvatoiminen glukoosinseurantajärjestelmä 

Tuote: Jatkuvatoiminen Dexcom G5 Mobile -glukoosinseurantajärjestelmä [interstitiaalineste] 
 Mallinumero(t) / nimi:  

o STK- GF -(001–099)/ mg/dl, Dexcom G5 -vastaanotinpakkaus 
o STK- GF -(101–199)/ mmol/l, Dexcom G5 Mobile -vastaanotinpakkaus 
o STR- GF -(002–099)/ mg/dl, Dexcom G5 Mobile -vastaanottimen vaihtopakkaus 
o STR- GF -(101–199)/ mmol/l, Dexcom G5 Mobile -vastaanottimen vaihtopakkaus 
o STT- GF -(001–010)/ Dexcom G5 Mobile -lähetinpakkaus 
o STS- GF -(001–144)/ Dexcom G5 Mobile -anturi 
o SW10841 G5 OUS Mobile iOS CGM -sovellus (mg/dl) 
o SW10842 G5 OUS Mobile iOS CGM -sovellus (mmol/l)  
o SW11170 G5 OUS -sovellus (mg/dl) Android-käyttöjärjestelmälle 
o SW11171 G5 CGM OUS -sovellus (mmol/l) Android-käyttöjärjestelmälle 
o SW10846 Dexcom Follow -sovellus iOS-käyttöjärjestelmälle (mg/dl) 
o SW10847 Dexcom Follow -sovellus iOS-käyttöjärjestelmälle (mmol/l) 
o SW10920 OUS Dexcom Follow -sovellus Android-käyttöjärjestelmälle (mg/dl) 
o SW10930 OUS Dexcom Follow -sovellus Android-käyttöjärjestelmälle (mmol/l) 

 
GMDN: P44611 
 
Luokitus: 
Anturi: Luokka IIb, MDD 93/42/ETY- ja 2007/47/EY-direktiivien liitteen IX säännön 8 mukaan 
Lähetin: Luokka IIa, MDD 93/42/ETY- ja 2007/47/EY-direktiivien liitteen IX säännön 10 mukaan 
Vastaanotin: Luokka IIb, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY-direktiivien liitteen IX säännön 10 mukaan 
Dexcom G5 Mobile -järjestelmä: Luokka IIb, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY-direktiivien liitteen IX säännön 
8 mukaan 
Dexcom G5 -sovellukset (G5 Mobile ja Follow): Luokka IIb, MDD 93/42/ETY ja 2007/47/EY-direktiivien 
liitteen IX säännön 10 mukaan 
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LUOTTAMUKSELLINEN - Ei saa kopioida ilman Dexcom, Inc:n kirjallista lupaa. 

Valmistusvuosi: Ilmoitetaan jokaisen laitteen sarjanumerossa ja sertifiointimerkinnässä	  
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PÖYTÄKIRJA 

FT-010012 
Tark: 02 

Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Sääntelyasiain osasto
 

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

Laitteet noudattavat seuraavien standardien vaatimuksia:  
 
EN 980:2008  Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnöissä käytettävät symbolit 
 
EN ISO 10993-1:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 1: Arviointi ja testaus 

riskinhallintajärjestelmän puitteissa 

EN ISO 10993-2:2006 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 2: Eläinten hyvinvoinnin 
vaatimukset 

EN ISO 10993-3:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 3: Perimään, syövän syntyyn ja 
lisääntymiseen vaikuttavien ominaisuuksien mittaaminen 

EN ISO 10993-5:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 5: Solutoksisuuden in vitro -testit 

EN ISO 10993-6:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 6: Implantista aiheutuneiden 
paikallisten muutosten testaaminen 

EN ISO 10993-10:2013 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 10: Ärsytyksen ja ihoyliherkkyyden 
mittaaminen  

EN ISO 10993-11:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 11: Systeemisen toksisuuden testit 

EN ISO 10993-12:2012 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi – osa 12: Näytteen preparointi ja 
vertailumateriaalit 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi – säteily – osa 1: Vaatimukset 
lääkinnällisten laitteiden sterilointiprosessin kehittämiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi 
valvomiseksi 

EN ISO 11137-2:2013 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi – säteily – osa 2: Sterilointiannoksen määrittäminen 

EN ISO 11607-1:2009 Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset – osa 1: Materiaalien, 
steriilien estojärjestelmien ja pakkausjärjestelmien vaatimukset 

EN ISO 11607-2:2006 Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset – osa 2: Muotoilu-, 
sulkemis- ja kokoamisprosessien validointivaatimukset  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Lääketieteellisten laitteiden sterilointi – Mikrobiologiset menetelmät – osa 1: Mikro-
organismipopulaatioiden määrittely tuotteissa 

EN ISO 11737-2:2009 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi – mikrobiologiset menetelmät – osa 2: Steriiliyden 
testaus sterilointiprosessin määrittelyn yhteydessä 

EN ISO 13485:2012 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet – Laadunhallintajärjestelmät – Vaatimukset viranomaismääräyksiä 
varten 

EN ISO 14155:2011 Ihmisille terveydenhuollon laitteilla suoritettavat kliiniset tutkimukset – Hyvä kliininen käytäntö 

EN ISO 14971:2012 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet – Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja 
tarvikkeisiin 

EN ISO 14644-1:1999 Puhdastilat ja puhtaat alueet – osa 1: Ilmanpuhtauden luokitus 

EN ISO 14644-2:2000 Puhdastilat ja puhtaat alueet – osa 2: Vaatimukset, joilla testataan ja valvotaan standardin ISO 14644-1 
jatkuvaa noudattamista 

EN ISO 14644-3:2005 Puhdastilat ja puhtaat alueet – osa 3: Testimenetelmät 

EN ISO 14644-4:2001 Puhdastilat ja puhtaat alueet – osa 4: Suunnittelu, rakentaminen ja käytön aloittaminen 
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EN ISO 14698-1:2003 Puhdastilat ja puhtaat alueet – Biokontaminaation valvonta – osa 1: Yleiset periaatteet ja menetelmät 

EN ISO 14937:2009 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi – Yleiset kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja 
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kehittämiselle, validoinnille ja eräkohtaiselle valvonnalle 

ISO 15223-1:2012 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet – Tuotemerkinnässä ja tuotetiedoissa esitettävät kuvatunnukset 

EN 55011:2009+A1:2010 Teolliset, tieteelliset ja lääketieteelliset laitteet Radiotaajuiset häiriöt Raja-arvot ja mittausmenetelmät 
 
EN 62304:2006/AC: 2008 Lääkintälaitteiden ohjelmisto – Ohjelmiston elinkaariprosessit 

IEC 62366:2008 Lääkintälaitteet – Käytettävyystekniikan sovellus lääkintälaitteisiin 

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

EN 60601-1:2006/A1:2013 Sähkökäyttöiset lääkintälaitteet – osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle 
 
IEC 60601-1-2:2014  Sähkökäyttöiset lääkintälaitteet – osa 1–2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 

suorituskyvylle - Täydentävä standardi Elektromagneettinen yhteensopivuus – vaatimukset ja testit 
EN 60601-1-6:2010 Sähkökäyttöiset lääkintälaitteet – osa 1–6 – Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 

suorituskyvylle – Täydentävä standardi: Käytettävyys 

EN 60601-1-11:2010 Sähkökäyttöiset lääkintälaitteet – osa 1–11 – Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle 
suorituskyvylle – Täydentävä standardi: Vaatimukset terveydenhuollon kotiympäristössä käytettäville 
sähkökäyttöisille lääkintälaitteille ja sähkökäyttöisille lääkintäjärjestelmille 

EN 60068-2-27:2009  Ympäristötestaus – osat 2–27: Testit – Testi EA ja ohjaus: Isku 
 
IEC 60068-2-64: 2008  Ympäristötestaus – osat 2–64: Testit – Testi FH: Tärinä, laajakaistainen satunnaistärinä ja ohjeet 
 
ISO 16269-6:2014 Tietojen tilastollinen tulkitseminen osa 6: Tilastollisten toleranssivälien määrittäminen 
 
ISO 7010:2012 Graafiset symbolit – Turvavärit ja turvamerkit – Rekisteröidyt turvamerkit 
 
ISO 8573-1:2010  Paineilma osa 1: Epäpuhtaudet ja puhtausluokat 
 
CLSI POCT05-A: 2008 Jatkuvan interstitiaalin glukoosinseurannan toiminnan mittarit: Hyväksytyt suositukset 
 
RTCA DO-160G:  Lentokoneessa olevien laitteiden ympäristöolosuhteet ja testitoimenpiteet 

 
ETSI EN 301 489‐1 V1.9.2 (2011‐09) Sähkömagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); Sähkömagneettinen 

yhteensopivuusstandardi (EMC) radiolaitteille ja -järjestelmille; osa 1: Yleiset tekniset 
vaatimukset 

 
ETSI EN 301 489‐3 V1.6.1 (2013‐08) Sähkömagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); sähkömagneettinen 

yhteensopivuus V1.6.1 
ETSI EN 301 489‐17 V2.2.1 (2012‐09) Sähkömagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat (ERM); sähkömagneettinen 

yhteensopivuus V2.2.1 
ETSI EN 300 328 V1.8.1 (2012‐06) Sähkömagneettinen yhteensopivuus ja radiospektriasiat, lyhyen kantaman radiolaitteet 

V1.8.1 
 
ISTA 2A: 2011 Toiminnan osittaissimulaatiotestitoimenpide  
 
ASTM D4169-09 Kuljetuskonttien ja -järjestelmien toimintatestin vakiomenettely 
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 SIVU 6/7 

PÖYTÄKIRJA 

FT-010012 
Tark: 02 

Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Sääntelyasiain osasto
 

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

Kyberturvallisuus Markkinoille saattamista edeltävien hakemusten sisältö koskien lääketieteellisten laitteiden 
kyberturvallisuuden hallintaa: 

 Teollisuudelle ja elintarvike- ja lääkeviranomaisille annetut ohjeet, julkaistu lokakuussa 2014. 
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PÖYTÄKIRJA 

FT-010012 

Tark: 02 
Vaatimustenmukaisuusvakuutuslomake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Sääntelyasiain osasto 

 

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

Ilmoitettu 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-merkinnän alku: Anturi STS-7CE-051; Lot 333351, 2012/10/25 

 

Myöntöpaikka ja -päivämäärä San Diego, Kalifornia, YHDYSVALLAT; 6. syyskuuta 2014 

 

Erityiset sovellettavat direktiivit 

 

* Radio- ja telepäätelaitteita (R&TTE) koskeva direktiivi 1999/5/EY 

* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 päivänä kesäkuuta 2011, tiettyjen 

vaarallisten aineiden käytön rajoittamisesta sähkö- ja elektroniikkalaitteissa (RoHS II) 

* Radiolaitedirektiivi (RED) 2014/53/EU 
 

Me allekirjoittaneet vakuutamme täten, että edellä kuvatut laitteet noudattavat edellä mainittujen 

standardien vaatimuksia. 

 

Valmistaja:    Dexcom, Inc. 

 

Täten vakuutan, että edellä mainitut laitteet on suunniteltu noudattamaan neuvoston direktiivien 

93/42/ETY ja 2007/47/EY asiaankuuluvia kohtia. Täten vakuutan, että tuotteet on valmistettu noudattaen 

liitteen II 3 kohdan teknistä dokumentaatiota, ja ne vastaavat sovellettavan direktiivin vaatimuksia. Tuote 

vastaa direktiivien kaikkia olennaisia vaatimuksia. Kaikkia perusteena olevia asiakirjoja säilytetään 

valmistajan tiloissa. 

 

 

Allekirjoitus:                                       ________________          Pvm: _____________________         

 

Koko nimi:  Andy Balo         Tehtävä:   Varatoimitusjohtaja, kliininen, säännönmukainen ja globaali käyttö 
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