Dexcom

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Name:

Dexcom, Inc.

Manufacturer Address: 6340 Sequence Drive

San Diego, CA 92121
United States of America

Manufacturer SRN:

SRN-US-MF-000010694

Authorised Representative Name: MDSS GmbH

Authorised Representative Address: | Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Authorised Representative’s SRN: DE-AR-000005430

Product Name(s):

Dexcom G7 Continuous Glucose Monitoring System

Product Type:

Active Medical Device, Continuous Glucose Monitor

Intended Purpose:

The Dexcom G7 Continuous Glucose Monitoring System is a
continuous glucose monitoring system intended to continuously
measure the glucose in the interstitial fluid and is designed to
replace fingerstick blood glucose (BG) testing for treatment
decisions.

Basic UDI-DI: 038627G7CGM2Y
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Start of CE Marking: | 11 March, 2022

Applicable Regulation/Directive(s):

The above-mentioned product is in conformity with the following legislative acts:

e Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

e Directive 2014/53/EU on the harmonisation of the laws of the Member States relating
to the making available on the market of radio equipment

e Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain hazardous substances in
electrical and electronic equipment

Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Classification:

Class llb, Rule 8 according to Annex VIII of
Regulation (EU) 2017/745

Notified Body:

BSI Group The Netherlands B.V.

Notified Body Address: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Notified Body ID#: 2797
Conformity Assessment: Annex IX Chapters | and Il
EC Certificate: MDR 727974
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Radio Equipment Directive 2014/53/EU

Harmonised Standard IEC 60601-1:/AMD1 :2012

ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 (2017-03)

IEC 60601-1-2 (2014)

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU

Harmonised Standard | EN IEC 63000:2018

Applicable Common Specifications:
There are no relevant common specifications for the above-mentioned products.

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

The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Dexcom Inc. as
manufacturer and the device is in conformity with Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices.

Manufacturer: Dexcom, Inc.

| hereby declare that the products named above has been designed to comply with the
relevant sections of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and the applicable Union
legislative acts specified above. | hereby declare that the products are manufactured in
conformity with the technical documentation referred to in Annex Il and Annex Il and meet
the requirements of this Regulation which apply to them. The product complies with all
general safety and performance requirements of the Regulation. All supporting
documentation is retained under the premises of the manufacturer.
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DexXcom

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Name des Herstellers: Dexcom, Inc.

Anschrift des Herstellers: 6340 Sequence Drive

San Diego, CA 92121
USA

SRN Hersteller:

SRN-US-MF-000010694

Name Bevollmachtigter: MDSS GmbH
Anschrift Bevollméachtigter: Schiffgraben 41

30175 Hannover, Deutschland
SRN Bevollmachtigter: DE-AR-000005430
Produktname(n): Dexcom G7 System zur kontinuierlichen

Gewebeglukoseuberwachung in Echtzeit (tCGM)

Produktart:

Aktives Medizinprodukt, System zur kontinuierlichen
Gewebeglukoseluberwachung

Zweckbestimmung:

Das Dexcom G7 System zur kontinuierlichen
Gewebeglukosetberwachung in Echtzeit (tCGM) ist dazu
bestimmt, die Glukose in der interstitiellen Fllssigkeit
kontinuierlich zu messen. Es dient dazu, Blutzuckermessungen an
der Fingerbeere zu ersetzen, um Behandlungsentscheidungen zu
treffen.

Basis-UDI-DI: 038627G7CGM2Y
EMDN: 712040115
GMDN: 44611

Beginn der CE-
Kennzeichnung:

11. Marz 2022

Geltende Verordnungen/Richtlinien:

Das oben genannte Produkt entspricht den Vorgaben der folgenden Rechtsakte:

e Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte

¢ Richtlinie 2014/53/EU uber die Harmonisierung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Bereitstellung von Funkanlagen auf dem Markt

e Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten

Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

Klassifizierung:

Klasse Ilb, Regel 8 gemal? Anhang VIII der
Verordnung (EU) 2017/745

Benannte Stelle:

BSI Group The Netherlands B.V.

Anschrift benannte Stelle: Say Building, John M. Keynesplein 9
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1066 EP Amsterdam, Niederlande

ID-Nr. benannte Stelle: 2797
Konformitatsbewertung: Anhang 1X, Kapitel | und 11l
EG-Zertifikat: MDR 727974

Funkanlagen-Richtlinie 2014/53/EU

Harmonisierte Norm IEC 60601-1:/AMD1:2012

ETSI EN 301489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301489-17 (2017-03)

IEC 60601-1-2 (2014)

ETSI EN 300328 V2.2.2 (2019-07)

RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrdnkung bestimmter gefahrlicher Stoffe

Harmonisierte Norm \ EN IEC 63000:2018

Anwendbare gemeinsame Spezifikationen:
Fur die zuvor genannten Produkte gibt es keine relevanten gemeinsamen
Spezifikationen.

Wir, die Unterzeichneten, erklaren hiermit, dass die zuvor genannten Produkte den
obigen Normen entsprechen.

Die EU-Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung von Dexcom, Inc.
als Hersteller ausgestellt. Das Produkt entspricht den Vorgaben der Verordnung (EU)
2017/745 Uber Medizinprodukte.

Hersteller: Dexcom, Inc.

Ich erklére hiermit, dass die zuvor genannten Produkte so konzipiert wurden, dass sie den
Vorgaben der einschlagigen Abschnitte der Verordnung (EU) 2017/745 uber
Medizinprodukte und der zuvor genannten anwendbaren Unionsrechtsakte entsprechen.
Ich erklare hiermit, dass die Produkte entsprechend der in Anhang Il und Anhang lli
genannten technischen Dokumentation gefertigt wurden und die fir sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung erfullen. Das Produkt erfullt alle grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung. Alle Nachweisunterlagen
werden am Standort des Herstellers aufbewahrt.
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Signature
[Unterschrift] Nsatz Sharmea
Full Name Neeta Sharma

[Vollstandiger Name]

Position Vice President, Regulatory Affairs
[Position]

Place of Issue San Diego, CA

[Ort der Ausstellung]

Date of Issue July 22, 2022

[Datum der Ausstellung]
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