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DÉCLARATION DE CONFORMITÉ CE 

Nom du fabricant : Dexcom, Inc. 

Adresse du fabricant : 6340 Sequence Drive 

San Diego, CA 92121 

États-Unis d’Amérique 

Nom du représentant : MediTech Strategic Consultants B.V. 

Adresse du représentant : Maastrichterlaan 127-129 

NL – 6291 EN Vaals 

Tél. +31.43.306.3320 

Fax +31.43.306.3338  

Personne responsable : Andrew Balo, Directeur général adjoint des affaires réglementaires, cliniques et de la 

qualité 

Type de produit : Dispositif médical actif, système de mesure continue du glucose

Produit : Système de mesure continue du glucose Dexcom G4 PLATINUM [Liquide interstitiel] 

 Numéro (plage)/Nom du modèle :

o STK- GL (001 à 099)/mg/dL Kit récepteur Dexcom G4 PLATINUM

o STK- GL (101 à 199)/mmol/L Kit récepteur Dexcom G4 PLATINUM

o STR- GL (002 à 099)/mg/dL Kit récepteur de rechange Dexcom G4 PLATINUM

o STR- GL (101 à 199)/mmol/L Kit récepteur de rechange Dexcom G4 PLATINUM

o STT- GL (001 à 010)/Kit transmetteur Dexcom G4 PLATINUM

o STS- GL (001 à 144)/Capteur Dexcom G4 PLATINUM

o MT21190/Dexcom Studio

GMDN : P44611 

Classification :   
Capteur : Classe IIb, règle 8 d’après l’annexe IX des directives relatives aux dispositifs médicaux 93/42/CEE et 

2007/47/CE 

Transmetteur : Classe IIa, règle 10 d’après l’annexe IX des directives relatives aux dispositifs médicaux 

93/42/CEE et 2007/47/CEE 

Récepteur : Classe IIb, règle 10 d’après l’annexe IX des directives relatives aux dispositifs médicaux 93/42/CEE 

et 2007/47/CE 

Système Dexcom G4 Platinum : Classe IIb, règle 8 d’après l’annexe IX des directives relatives aux dispositifs 

médicaux 93/42/CEE et 2007/47/CE 

Année de fabrication : Précisée sur l’étiquette du numéro de série et de la certification de chaque dispositif 
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Les dispositifs sont conformes aux normes suivantes : 

EN 980: 2008 Symboles utilisés pour l’étiquetage des dispositifs médicaux 

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 1 : Évaluation et essais au sein d’un 

processus de gestion du risque 

EN ISO 10993-2:2006 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 2 : Exigences relatives à la protection des animaux 

EN ISO 10993-3:2009 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 3 : Essais concernant la génotoxicité, la 

cancérogénicité et la toxicité sur la reproduction 

EN ISO 10993-5:2009 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 5 : Essais concernant la cytotoxicité in vitro 

EN ISO 10993-6:2009 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 6 : Essais concernant les effets locaux après 

implantation 

EN ISO 10993-10:2013 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 10 : Essais d’irritation et de sensibilisation cutanée 

EN ISO 10993-11:2009 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 11 : Essais de toxicité systémique 

EN ISO 10993-12:2012 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 12 : Préparation des échantillons et matériaux de 

référence 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2013 Stérilisation des produits de santé ─ Irradiation ─ Partie 1 : Exigences relatives à la mise au point, 

à la validation et au contrôle de routine d’un procédé de stérilisation pour les dispositifs médicaux 

EN ISO 11137-2:2013 Stérilisation des produits de santé ─ Irradiation ─ Partie 2 : Établissement de la dose stérilisante 

EN ISO 11607-1:2009 Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal ─ Partie 1 : Exigences relatives aux 

matériaux, aux systèmes de barrière stérile et aux systèmes d’emballage 

EN ISO 11607-2:2006 Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal ─ Partie 2 : Exigences de validation pour 

les procédés de formage, scellage et assemblage.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Stérilisation des dispositifs médicaux ─ Méthodes microbiologiques ─ Partie 1 : Détermination 

d’une population de micro-organismes sur des produits 

EN ISO 11737-2:2009 Stérilisation des dispositifs médicaux ─ Méthodes microbiologiques ─ Partie 2 : Contrôles de stérilité 

pratiqués au moment de la définition d’un procédé de stérilisation. 

EN ISO 13485:2012 Dispositifs médicaux ─ Systèmes de management de la qualité – Exigences à des fins réglementaires 

EN ISO 14155:2011 Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains ─ Bonnes pratiques cliniques 

EN ISO 14971:2012 Dispositifs médicaux ─ Application du management des risques aux dispositifs médicaux 

EN ISO 14644-1:1999 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Partie 1 : Classification de la propreté de l’air 

EN ISO 14644-2:2000 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Partie 2 : Spécifications pour les essais et la 

surveillance en vue de démontrer le maintien de la conformité avec la norme ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Partie 3 : Méthodes d’essai 

EN ISO 14644-4:2001 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Partie 4 : Conception, construction et mise en 

fonctionnement 

EN ISO 14698-1:2003 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Maîtrise de la biocontamination ─ Partie 1 : 

Principes généraux et méthodes 
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EN ISO 14937:2009 Stérilisation des produits de santé ─ Exigences générales pour la caractérisation d’un agent stérilisant et 

pour la mise au point, la validation et la vérification de routine d’un processus de stérilisation pour 

dispositifs médicaux 

ISO 15223-1:2012 Dispositifs médicaux ─ Symboles à utiliser avec les étiquettes, l’étiquetage et les informations à fournir 

relatifs aux dispositifs médicaux 

EN 62304:2006/AC: 2008 Logiciels de dispositifs médicaux ─ Processus du cycle de vie du logiciel 

EN 62366:2008 Dispositifs médicaux ─ Application de l’ingénierie de l’aptitude à l’utilisation aux dispositifs médicaux 

EN 60529:1991/A2:2013 Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP) 

EN 60601-1:2007/A1:2010 Appareils électromédicaux ─ Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances 

essentielles 

IEC 60601-1-2:2007/AC:2014 Appareils électromédicaux ─ Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les 

performances essentielles ─ Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques ─ Exigences et essais 

EN 60601-1-6:2010 Appareils électromédicaux ─ Partie 1-6 ─ Exigences générales pour la sécurité de base et les performances 

essentielles ─ Norme collatérale : Aptitude à l’utilisation 

EN 60601-1-8:2007 Appareils électromédicaux ─ Partie 1-8 ─ Norme collatérale :  Exigences générales pour la sécurité de base 

et les performances essentielles ─ Norme collatérale : Exigences générales, essais et guide pour les 

systèmes d’alarme des appareils et des systèmes électromédicaux 

EN 60601-1-11:2010 Appareils électromédicaux ─ Partie 1-11 ─ Exigences générales pour la sécurité de base et les 

performances essentielles ─ Norme collatérale : Exigences pour les appareils électromédicaux et les 

systèmes électromédicaux utilisés dans l’environnement des soins à domicile 

EN 300 440-2 V1.4.1 (2002-08) Compatibilité électromagnétique et spectre radioélectrique (ERM) ; dispositifs à courte portée ; 

équipements radio à utiliser dans la plage de fréquence de 1 GHz à 40 GHz : Partie 1 : 

Caractéristiques techniques et méthodes d’essai 

EN 301 489-1 B.1.8.1 (2008-04) Compatibilité électromagnétique et spectre radioélectrique (ERM) ; norme de compatibilité 

électromagnétique (CEM) pour les équipements de communication radio et services ; partie 1 : 

Exigences techniques communes 

EN 300 489-1 V.1.4.1 (2002-08) Compatibilité électromagnétique et spectre radioélectrique (ERM) ; norme de compatibilité 

électromagnétique (CEM) pour les équipements de communication radio et services ; partie 1 : 

Exigences techniques communes 
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Organisme notifié : British Standards Institution (BSI) 

Adresse de l’organisme notifié : Kitemark Court, Davy Avenue 

Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Royaume-Uni 

No d’identification de l’organisme notifié : 0086 

Certificats CE :  CE 591560, FM 591535  

Début du marquage CE : Capteur STS-7CE-051 ; Lot 333351, 2012/10/25 

Lieu et date de délivrance : San Diego, Californie, USA ; 6 septembre 2012 

Directives spécifiques applicables 

*Directive 1999/5/CE concernant les équipements hertziens et les équipements terminaux de

télécommunications (R&TTE)

*Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative à la limitation de

l’utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques

(RoHS II)

*Directive concernant les équipements radioélectriques (RED) 2014/53/UE

Nous, soussignés, déclarons par le présent document que l’équipement indiqué ci-dessus est 

conforme aux normes susmentionnées. 

Fabricant :    Dexcom, Inc. 

Par le présent document, je déclare que l’équipement cité ci-dessus a été conçu conformément aux 

rubriques pertinentes des directives du Conseil 93/42/CEE et 2007/47/CE pour les dispositifs médicaux. 

Par le présent document, je déclare que les produits sont fabriqués conformément à la documentation 

technique dont il est question à la rubrique 3 de l’annexe II et qu’ils répondent aux exigences de cette 

directive qui les concernent. Le produit respecte l’ensemble des exigences essentielles des directives. 

Toutes les pièces justificatives sont conservées dans les locaux du fabricant. 

Signature : ________________          Date : _____________________        

Nom et prénom :  Andy Balo         Fonction :   Directeur général adjoint des affaires cliniques et 

 réglementaires et de l’accès dans le monde 

0086
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DÉCLARATION DE CONFORMITÉ CE 

Nom du fabricant : Dexcom, Inc. 

Adresse du fabricant : 6340 Sequence Drive 

San Diego, CA 92121 

États-Unis d’Amérique 

Nom du représentant : MediTech Strategic Consultants B.V. 

Adresse du représentant : Maastrichterlaan 127-129 

NL – 6291 EN Vaals 

Tél. +31.43.306.3320 

Fax +31.43.306.3338  

Personne responsable : Andrew Balo, Directeur général adjoint des affaires réglementaires, cliniques et de la 

qualité 

Type de produit : Dispositif médical actif, système de mesure continue du glucose

Produit : Système de mesure continue du glucose Dexcom G5 Mobile [Liquide interstitiel] 

 Numéro (plage)/Nom du modèle :

o STK- GF (001 à 099)/mg/dL Kit récepteur Dexcom G5 Mobile

o STK- GF (101 à 199)/mmol/L Kit récepteur Dexcom G5 Mobile

o STR- GF (002 à 099)/mg/dL Kit récepteur de rechange Dexcom G5 Mobile

o STR- GF (101 à 199)/mmol/L Kit récepteur de rechange Dexcom G5 Mobile

o STT- GF (001 à 010)/Kit transmetteur Dexcom G5 Mobile

o STS- GF (001 à 144)/Capteur Dexcom G5 Mobile

o Application pour système MCG SW10841 G5 OUS Mobile iOS (mg/dL)

o Application pour système MCG SW10842 G5 OUS Mobile iOS (mmol/L)

o Application SW11170 G5 OUS (mg/dL) pour Android

o Application SW11171 G5 MCG OUS (mmol/L) pour Android

o Application SW10846 Dexcom Follow pour iOS (mg/dL)

o Application SW10847 Dexcom Follow pour iOS (mmol/L)

o Application SW10920 OUS Dexcom Follow pour Android (mg/dL)

o Application SW10930 OUS Dexcom Follow pour Android (mmol/L)

GMDN : P44611 

Classification : 
Capteur : Classe IIb, règle 8 d’après l’annexe IX des directives relatives aux dispositifs médicaux 93/42/CEE et 

2007/47/CE 

Transmetteur : Classe IIa, règle 10 d’après l’annexe IX des directives relatives aux dispositifs médicaux 

93/42/CEE et 2007/47/CE 

Récepteur : Classe IIb, règle 10 d’après l’annexe IX des directives relatives aux dispositifs médicaux 93/42/CEE 

et 2007/47/CE 
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Système Dexcom G5 Mobile : Classe IIb, règle 8 d’après l’annexe IX des directives relatives aux dispositifs 

médicaux 93/42/CEE et 2007/47/CE 

Applications Dexcom G5 (G5 Mobile et Follow) : Classe IIb, règle 10 d’après l’annexe IX des directives 

relatives aux dispositifs médicaux 93/42/CEE et 2007/47/CE 

Année de fabrication : Précisée sur l’étiquette du numéro de série et de la certification de chaque dispositif 

LBL015297 Rev 001



PAGE 4 / 7 

PROTOCOLE 

FT-010012
Rév : 02 

Formulaire de déclaration de conformité DÉTENTEUR DU DOCUMENT : Affaires réglementaires 

CONFIDENTIEL ─ Reproduction interdite sans l’autorisation par écrit de Dexcom, Inc. 

Les dispositifs sont conformes aux normes suivantes : 

EN 980:2008 Symboles utilisés pour l’étiquetage des dispositifs médicaux 

EN ISO 10993-1:2009 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 1 : Évaluation et essais au sein d’un processus de 

gestion du risque 

EN ISO 10993-2:2006 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 2 : Exigences relatives à la protection des animaux 

EN ISO 10993-3:2009 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 3 : Essais concernant la génotoxicité, la 

cancérogénicité et la toxicité sur la reproduction 

EN ISO 10993-5:2009 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 5 : Essais concernant la cytotoxicité in vitro 

EN ISO 10993-6:2009 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 6 : Essais concernant les effets locaux après 

implantation 

EN ISO 10993-10:2013 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 10 : Essais d’irritation et de sensibilisation cutanée 

EN ISO 10993-11:2009 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 11 : Essais de toxicité systémique 

EN ISO 10993-12:2012 Évaluation biologique des dispositifs médicaux ─ Partie 12 : Préparation des échantillons et matériaux de 

référence 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2009 Stérilisation des produits de santé ─ Irradiation ─ Partie 1 : Exigences relatives à la mise au point, 

à la validation et au contrôle de routine d’un procédé de stérilisation pour les dispositifs médicaux 

EN ISO 11137-2:2013 Stérilisation des produits de santé ─ Irradiation ─ Partie 2 : Établissement de la dose stérilisante 

EN ISO 11607-1:2009 Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal ─ Partie 1 : Exigences relatives aux 

matériaux, aux systèmes de barrière stérile et aux systèmes d’emballage 

EN ISO 11607-2:2006 Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal ─ Partie 2 : Exigences de validation pour 

les procédés de formage, scellage et assemblage.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Stérilisation des dispositifs médicaux ─ Méthodes microbiologiques ─ Partie 1 : Détermination 

d’une population de micro-organismes sur des produits 

EN ISO 11737-2:2009 Stérilisation des dispositifs médicaux ─ Méthodes microbiologiques ─ Partie 2 : Contrôles de stérilité 

pratiqués au moment de la définition d’un procédé de stérilisation. 

EN ISO 13485:2012 Dispositifs médicaux ─ Systèmes de management de la qualité ─ Exigences à des fins réglementaires 

EN ISO 14155:2011 Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains ─ Bonnes pratiques cliniques 

EN ISO 14971:2012 Dispositifs médicaux ─ Application du management des risques aux dispositifs médicaux 

EN ISO 14644-1:1999 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Partie 1 : Classification de la propreté de l’air 

EN ISO 14644-2:2000 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Partie 2 : Spécifications pour les essais et la 

surveillance en vue de démontrer le maintien de la conformité avec la norme ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Partie 3 : Méthodes d’essai 

EN ISO 14644-4:2001 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Partie 4 : Conception, construction et mise en 

fonctionnement 

EN ISO 14698-1:2003 Salles propres et environnements maîtrisés apparentés ─ Maîtrise de la biocontamination ─ Partie 1 : 

Principes généraux et méthodes 
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EN ISO 14937:2009 Stérilisation des produits de santé ─ Exigences générales pour la caractérisation d’un agent stérilisant et 

pour la mise au point, la validation et la vérification de routine d’un processus de stérilisation pour 

dispositifs médicaux 

ISO 15223-1:2012 Dispositifs médicaux ─ Symboles à utiliser avec les étiquettes, l’étiquetage et les informations à fournir 

relatifs aux dispositifs médicaux 

EN 55011:2009+A1:2010 Appareils industriels, scientifiques et médicaux. Caractéristiques des perturbations radioélectriques. 

Limites et méthodes de mesure 

EN 62304:2006/AC:2008 Logiciels de dispositifs médicaux ─ Processus du cycle de vie du logiciel 

IEC 62366:2008 Dispositifs médicaux ─ Application de l’ingénierie de l’aptitude à l’utilisation aux dispositifs médicaux 

EN 60529:1991/A2:2013 Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP) 

EN 60601-1:2006/A1:2013 Appareils électromédicaux ─ Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances 

essentielles 

IEC 60601-1-2:2014 Appareils électromédicaux ─ Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances 

essentielles ─ Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques ─ Exigences et essais 

EN 60601-1-6:2010 Appareils électromédicaux ─ Partie 1-6 ─ Exigences générales pour la sécurité de base et les performances 

essentielles ─ Norme collatérale : Aptitude à l’utilisation 

EN 60601-1-11:2010 Appareils électromédicaux ─ Partie 1-11 ─ Exigences générales pour la sécurité de base et les 

performances essentielles ─ Norme collatérale : Exigences pour les appareils électromédicaux et les 

systèmes électromédicaux utilisés dans l’environnement des soins à domicile 

EN 60068-2-27:2009  Essais d’environnement ─ Partie 2-27 : Essais ─ Essai EA et guide : Chocs 

IEC 60068-2-64: 2008  Essais d’environnement ─ Partie 2-64 : Essais ─ Essai FH : Vibrations aléatoires à large bande et guide 

ISO 16269-6:2014 Interprétation statistique des données ─ Partie 6 : Détermination des intervalles statistiques de dispersion 

ISO 7010:2012 Symboles graphiques ─ Couleurs de sécurité et signaux de sécurité ─ Signaux de sécurité enregistrés 

ISO 8573-1:2010  Air comprimé ─ Partie 1 : Polluants et classes de pureté 

CLSI POCT05-A:2008 Indicateurs de performance de la mesure continue du glucose dans le liquide interstitiel : Directive 

approuvée 

RTCA DO-160G : Conditions d’environnement et procédures de tests pour les équipements embarqués dans l’aéronef 

ETSI EN 301 489‐1 V1.9.2 (2011‐09) Compatibilité électromagnétique et spectre radioélectrique (ERM) ; norme de compatibilité 

électromagnétique (CEM) pour les équipements de communication radio et services ; partie 1 : 

Exigences techniques communes 

ETSI EN 301 489‐3 V1.6.1 (2013‐08) Compatibilité électromagnétique et spectre radioélectrique (ERM) ; compatibilité 

électromagnétique V1.6.1 

ETSI EN 301 489‐17 V2.2.1 (2012‐09) Compatibilité électromagnétique et spectre radioélectrique (ERM) ; compatibilité 

électromagnétique V2.2.1 

ETSI EN 300 328 V1.8.1 (2012‐06) Compatibilité électromagnétique et spectre radioélectrique ; dispositifs à courte portée ; 

équipements radio V1.8.1 

ISTA 2A: 2011 Procédure d’essai des performances de simulation de série partielle 
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ASTM D4169-09 Norme de test de performance pour les systèmes d’emballage d’expédition 

Cybersécurité Contenu des présentations préalables à la commercialisation pour le management de la cybersécurité 

dans les dispositifs médicaux : 

Guide destiné à l’industrie par la Food and Drug Administration (paru en octobre 2014). 
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Organisme notifié : British Standards Institution (BSI) 

Adresse de l’organisme notifié : Kitemark Court, Davy Avenue 

Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Royaume-Uni 

No d’identification de l’organisme notifié : 0086 

Certificats CE : CE 591560, FM 591535  

Début du marquage CE : Capteur STS-7CE-051 ; Lot 333351, 2012/10/25 

Lieu et date de délivrance : San Diego, Californie, USA ; 6 septembre 2014 

Directives spécifiques applicables 

*Directive 1999/5/CE concernant les équipements hertziens et les équipements terminaux de

télécommunications (R&TTE)

*Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative à la limitation de

l’utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques

(RoHS II)

*Directive concernant les équipements radioélectriques (RED) 2014/53/UE

Nous, soussignés, déclarons par le présent document que l’équipement indiqué ci-dessus est 

conforme aux normes susmentionnées. 

Fabricant :    Dexcom, Inc. 

Par le présent document, je déclare que l’équipement cité ci-dessus a été conçu conformément aux 

rubriques pertinentes des directives du Conseil 93/42/CEE et 2007/47/CE pour les dispositifs médicaux. 

Par le présent document, je déclare que les produits sont fabriqués conformément à la documentation 

technique dont il est question à la rubrique 3 de l’annexe II et qu’ils répondent aux exigences de cette 

directive qui les concernent. Le produit respecte l’ensemble des exigences essentielles des directives. 

Toutes les pièces justificatives sont conservées dans les locaux du fabricant. 

Signature : ________________          Date : _____________________        

Nom et prénom :  Andy Balo         Fonction :   Directeur général adjoint des affaires cliniques et 

 réglementaires et de l’accès dans le monde 
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