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RISERVATO - Non può essere riprodotto senza autorizzazione scritta da parte di Dexcom, Inc. 

DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ 

Nome del produttore: Dexcom, Inc.

Indirizzo del produttore: 6340 Sequence Drive 
San Diego, CA 92121 
Stati Uniti d’America 

Nome del rappresentante: MediTech Strategic Consultants B.V. 

Indirizzo del rappresentante: Maastrichterlaan 127-129 
NL – 6291 EN Vaals 
Tel: +31.43.306.3320
Fax +31.43.306.3338  

Responsabile: Andrew Balo, Vicepresidente esecutivo di Questioni normative, cliniche e qualità 
Tipo di prodotto: Dispositivo medico attivo, monitoraggio glicemico continuo 

Prodotto: Sistema di monitoraggio glicemico continuo Dexcom G4 PLATINUM [fluido interstiziale] 
 N. modello (gamma)/Nome:

o STK- GL - (da 001 a 099)/ mg/dL, Kit ricevitore Dexcom G4 PLATINUM
o STK- GL - (da 101 a 199)/ mmol/L, Kit ricevitore Dexcom G4 PLATINUM
o STR- GL - (da 002 a 099)/ mg/dL, Kit ricevitore di ricambio Dexcom G4 PLATINUM
o STR- GL - (da 101 a 199)/ mmol/L, Kit ricevitore di ricambio Dexcom G4 PLATINUM
o STT- GL - (da 001 a 010)/ Kit trasmettitore Dexcom G4 PLATINUM
o STS- GL - (da 001 a 144)/ Sensore Dexcom G4 PLATINUM
o MT21190/Dexcom Studio

GMDN:  P44611 

Classificazione:   
Sensore: Classe IIb, Regola 8 ai sensi dell’Allegato IX di MDD 93/42/CEE e 2007/47/CE 
Trasmettitore: Classe IIa, Regola 10 ai sensi dell’Allegato IX di MDD 93/42/CEE e 2007/47/CEE 
Ricevitore: Classe IIb, Regola 10 ai sensi dell’Allegato IX di MDD 93/42/CEE e 2007/47/CE 
Sistema Dexcom G4 Platinum: Classe IIb, Regola 8 ai sensi dell’Allegato IX di MDD 93/42/CEE e 2007/47/CE 
Anno di fabbricazione: Indicato su ciascun dispositivo su numero di serie ed etichetta di certificazione 
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I dispositivi sono conformi a:  

EN 980:2008  Simboli utilizzati per l’etichettatura dei dispositivi medici 

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 1: Valutazione e prove all’interno di un 
processo di gestione del rischio 

EN ISO 10993-2:2006 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 2: Requisiti per la protezione degli animali 

EN ISO 10993-3:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 3: Prove di genotossicità, carcinogenicità e tossicità 
sulla riproduzione 

EN ISO 10993-5:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 5: Prove per la citotossicità in vitro 

EN ISO 10993-6:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 6: Prove relative agli effetti locali dopo l’impianto 

EN ISO 10993-10:2013 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 10: Prove di irritazione e sensibilizzazione cutanea 

EN ISO 10993-11:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 11: Prove di tossicità sistemica 

EN ISO 10993-12:2012 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 12: Preparazione dei campioni e materiali di 
riferimento 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2013 Sterilizzazione dei prodotti sanitari – Radiazione – Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida 
e il controllo sistematico dei processi di sterilizzazione per i dispositivi medici 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilizzazione dei prodotti sanitari – Radiazione – Parte 2: Definizione della dose sterilizzante 

EN ISO 11607-1:2009 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi di 
barriera sterili e sistemi di imballaggio 

EN ISO 11607-2:2006 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente – Parte 2: Requisiti di convalida per il formato, 
la tenuta e i processi di assemblaggio.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilizzazione dei dispositivi medici – Metodi microbiologici – Parte 1: Determinazione di una 
popolazione di microrganismi sui prodotti 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilizzazione dei dispositivi medici – Metodi microbiologici – Parte 2: Prove di sterilità eseguite nel 
corso della definizione di un processo di sterilizzazione. 

EN ISO 13485:2012 Dispositivi medici – Sistemi di gestione per la qualità – Requisiti per scopi regolamentari 

EN ISO 14155:2011 Indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti umani – Buona pratica clinica 

EN ISO 14971:2012  Dispositivi medici – Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici 

EN ISO 14644-1:1999 Camere bianche e ambienti associati controllati – Parte 1: Classificazione della pulizia dell’aria 

EN ISO 14644-2:2000 Camere bianche e ambienti associati controllati – Parte 2: Specifiche per la prova e la sorveglianza per 
dimostrare la conformità continua con la ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Camere bianche e ambienti associati controllati – Parte 3: Metodi di prova 

EN ISO 14644-4:2001 Camere bianche e ambienti associati controllati – Parte 4: Progettazione, costruzione e avviamento 

EN ISO 14698-1:2003 Camere bianche e ambienti associati controllati – Controllo della biocontaminazione – Parte 1: Principi 
generali e metodi 

EN ISO 14937:2009 Sterilizzazione dei prodotti sanitari – Requisiti generali per la caratterizzazione di un agente sterilizzante e 
per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi 
medici  
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ISO 15223-1:2012 Dispositivi medici – Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle 
informazioni che devono essere fornite 

EN 62304:2006/AC: 2008 Software per dispositivi medici – Processi relativi al ciclo di vita del software 

EN 62366:2008 Dispositivi medici – Applicazione dell’ingegneria delle caratteristiche utilizzative ai dispositivi medici 

EN 60529:1991/A2:2013 Gradi di protezione degli involucri (codice IP) 

EN 60601-1:2007/A1:2010 Apparecchi elettromedicali – Parte 1: Prescrizioni generali per la sicurezza fondamentale e prestazioni 
essenziali 

IEC 60601-1-2:2007/AC:2014 Apparecchi elettromedicali – Parte 1-2: Prescrizioni generali per la sicurezza fondamentale e 
prestazioni essenziali – Norma collaterale: Compatibilità elettromagnetica – Prescrizioni e prove 

EN 60601-1-6:2010 Apparecchi elettromedicali – Parte 1-6 – Prescrizioni generali per la sicurezza fondamentale e prestazioni 
essenziali – Norma collaterale: Usabilità 

EN 60601-1-8:2007 Apparecchi elettromedicali – Parte 1-8 – Norma collaterale:  Prescrizioni generali per la sicurezza 
fondamentale e prestazioni essenziali – Norma collaterale: Prescrizioni generali, prove e indicazioni per 
sistemi di allarme usati in apparecchi e sistemi elettromedicali 

EN 60601-1-11:2010 Apparecchi elettromedicali – Parte 1-11 – Prescrizioni generali per la sicurezza fondamentale e prestazioni 
essenziali – Norma collaterale: Prescrizioni per apparecchi elettromedicali e sistemi elettromedicali per uso 
domiciliare 

EN 300 440-2 V1.4.1 (2002-08) Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro delle radiofrequenze (ERM), 
dispositivi a breve portata; apparecchiature radio da utilizzare nella gamma di frequenza da 1 GHz 
a 40 GHz: Parte 1: Caratteristiche tecniche e metodi di prova 

EN 301 489-1 B.1.8.1 (2008-04) Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro delle radiofrequenze (ERM); 
Norma di compatibilità elettromagnetica (EMC) per apparecchiature e servizi radio; Parte 1: 
Requisiti tecnici comuni 

EN 300 489-1 V.1.4.1 (2002-08) Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro delle radiofrequenze (ERM); 
Norma di compatibilità elettromagnetica (EMC) per apparecchiature e servizi radio; Parte 1: 
Requisiti tecnici comuni 
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Organismo notificato: British Standards Institution (BSI)  

Indirizzo dell’organismo notificato: Kitemark Court, Davy Avenue 
Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Regno Unito 

N. ID dell’organismo notificato: 0086 

Certificati CE:  CE 591560, FM 591535  

Inizio della marcatura CE: Sensore STS-7CE-051; Lotto 333351, 25/10/2012 

Luogo e data di rilascio: San Diego, California, USA; 06 settembre 2012 

Direttive specifiche applicabili 

*Direttiva 1999/5/CE Apparecchiature radio e apparecchiature terminali di telecomunicazione (R&TTE)
*Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell’8 giugno 2011 sulla restrizione
dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (RoHS II)
*Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) 2014/53/UE

I sottoscritti dichiarano che l’apparecchiatura specificata in precedenza è conforme alle norme di 
cui sopra. 

Fabbricante:    Dexcom, Inc. 

Si dichiara che l’apparecchiatura descritta in questo documento è stata progettata in conformità alle 
pertinenti sezioni della Direttiva del Consiglio 93/42/CEE e 2007/47/CE per i dispositivi medici. Si 
dichiara che i prodotti sono realizzati in conformità alla documentazione tecnica cui si fa riferimento nella 
Sezione 3 dell’Allegato II e rispettano i requisiti applicabili di questa Direttiva. Il prodotto è conforme a 
tutti i requisiti essenziali delle Direttive. Tutta la documentazione di supporto è conservata presso le 
strutture del produttore. 

Firma: ________________          Data: _____________________         

Nome e cognome:   Andy Balo         Posizione:   Vicepresidente esecutivo, Questioni cliniche, normative  
        e accesso globale 
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DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ 

Nome del produttore: Dexcom, Inc. 

Indirizzo del produttore: 6340 Sequence Drive 

San Diego, CA 92121 

Stati Uniti d’America 

Nome del rappresentante: MediTech Strategic Consultants B.V. 

Indirizzo del rappresentante: Maastrichterlaan 127-129 

NL – 6291 EN Vaals 

Tel: +31.43.306.3320 

Fax +31.43.306.3338  

Responsabile: Andrew Balo, Vicepresidente esecutivo di Questioni normative, cliniche e qualità 

Tipo di prodotto: Dispositivo medico attivo, monitoraggio glicemico continuo

Prodotto: Sistema di monitoraggio glicemico continuo Dexcom G5 Mobile [fluido interstiziale] 

 N. modello (gamma)/Nome:

o STK- GF - (da 001 a 099)/ mg/dL, Kit ricevitore Dexcom G5 Mobile

o STK- GF - (da 101 a 199)/ mmol/L, Kit ricevitore Dexcom G5 Mobile

o STR- GF - (da 002 a 099)/ mg/dL, Kit ricevitore di ricambio Dexcom G5 Mobile

o STR- GF - (da 101 a 199)/ mmol/L, Kit ricevitore di ricambio Dexcom G5 Mobile

o STT- GF - (da 001 a 010)/ Kit trasmettitore Dexcom G5 Mobile

o STS- GF - (da 001 a 144)/ Sensore Dexcom G5 Mobile

o SW10841 G5 OUS Mobile App iOS CGM (mg/dL)

o SW10842 G5 OUS Mobile App iOS CGM (mmol/L)

o SW11170 G5 OUS App mg/dL per Android

o SW11171 G5 CGM OUS App mmol/L per Android

o SW10846 App Dexcom Follow per iOS (mg/dL)

o SW10847 App Dexcom Follow per iOS (mmol/L)

o SW10920 OUS App Dexcom Follow per Android (mg/dL)

o SW10930 OUS App Dexcom Follow per Android (mmol/L)

GMDN:  P44611 

Classificazione: 
Sensore: Classe IIb, Regola 8 ai sensi dell’Allegato IX di MDD 93/42/CEE e 2007/47/CE 

Trasmettitore: Classe IIa, Regola 10 ai sensi dell’Allegato IX di MDD 93/42/CEE e 2007/47/CE 

Ricevitore: Classe IIb, Regola 10 ai sensi dell’Allegato IX di MDD 93/42/CEE e 2007/47/CE 

Sistema Dexcom G5 Mobile: Classe IIb, Regola 8 ai sensi dell’Allegato IX di MDD 93/42/CEE e 2007/47/CE 

App Dexcom G5 (G5 Mobile e Follow): Classe IIb, Regola 10 ai sensi dell’Allegato IX di MDD 93/42/CEE e 

2007/47/CE 

Anno di fabbricazione: Indicato su ciascun dispositivo su numero di serie ed etichetta di certificazione 
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RISERVATO - Non può essere riprodotto senza autorizzazione scritta da parte di Dexcom, Inc. 

I dispositivi sono conformi a: 

EN 980: 2008 Simboli utilizzati per l’etichettatura dei dispositivi medici 

EN ISO 10993-1:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 1: Valutazione e prove all’interno di un processo di 

gestione del rischio 

EN ISO 10993-2:2006 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 2: Requisiti per la protezione degli animali 

EN ISO 10993-3:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 3: Prove di genotossicità, carcinogenicità e tossicità 

sulla riproduzione 

EN ISO 10993-5:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 5: Prove per la citotossicità in vitro 

EN ISO 10993-6:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 6: Prove relative agli effetti locali dopo l’impianto 

EN ISO 10993-10:2013 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 10: Prove di irritazione e sensibilizzazione cutanea 

EN ISO 10993-11:2009 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 11: Prove di tossicità sistemica 

EN ISO 10993-12:2012 Valutazione biologica dei dispositivi medici – Parte 12: Preparazione dei campioni e materiali di 

riferimento 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2009 Sterilizzazione dei prodotti sanitari – Radiazione – Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida 

e il controllo sistematico dei processi di sterilizzazione per i dispositivi medici 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilizzazione dei prodotti sanitari – Radiazione – Parte 2: Definizione della dose sterilizzante 

EN ISO 11607-1:2009 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente – Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi di 

barriera sterili e sistemi di imballaggio 

EN ISO 11607-2:2006 Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente – Parte 2: Requisiti di convalida per il formato, 

la tenuta e i processi di assemblaggio.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilizzazione dei dispositivi medici – Metodi microbiologici – Parte 1: Determinazione di una 

popolazione di microrganismi sui prodotti 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilizzazione dei dispositivi medici – Metodi microbiologici – Parte 2: Prove di sterilità eseguite nel 

corso della definizione di un processo di sterilizzazione. 

EN ISO 13485:2012 Dispositivi medici – Sistemi di gestione per la qualità – Requisiti per scopi regolamentari 

EN ISO 14155:2011 Indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti umani – Buona pratica clinica 

EN ISO 14971:2012 Dispositivi medici – Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici 

EN ISO 14644-1:1999 Camere bianche e ambienti associati controllati – Parte 1: Classificazione della pulizia dell’aria 

EN ISO 14644-2:2000 Camere bianche e ambienti associati controllati – Parte 2: Specifiche per la prova e la sorveglianza per 

dimostrare la conformità continua con la ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Camere bianche e ambienti associati controllati – Parte 3: Metodi di prova 

EN ISO 14644-4:2001 Camere bianche e ambienti associati controllati – Parte 4: Progettazione, costruzione e avviamento 

EN ISO 14698-1:2003 Camere bianche e ambienti associati controllati – Controllo della biocontaminazione – Parte 1: Principi 

generali e metodi 

EN ISO 14937:2009 Sterilizzazione dei prodotti sanitari – Requisiti generali per la caratterizzazione di un agente sterilizzante e 

per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi 

medici  
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ISO 15223-1:2012 Dispositivi medici – Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle 

informazioni che devono essere fornite 

EN 55011:2009+A1:2010 Apparecchi industriali, scientifici e medicali. Caratteristiche di disturbo in radiofrequenza. Limiti e metodi 

di misura 

EN 62304:2006/AC:2008 Software per dispositivi medici – Processi relativi al ciclo di vita del software 

IEC 62366:2008 Dispositivi medici – Applicazione dell’ingegneria delle caratteristiche utilizzative ai dispositivi medici 

EN 60529:1991/A2:2013 Gradi di protezione degli involucri (codice IP) 

EN 60601-1:2006/A1:2013 Apparecchi elettromedicali – Parte 1: Prescrizioni generali per la sicurezza fondamentale e prestazioni 

essenziali 

IEC 60601-1-2:2014 Apparecchi elettromedicali – Parte 1-2: Prescrizioni generali per la sicurezza fondamentale e prestazioni 

essenziali – Norma collaterale: Compatibilità elettromagnetica – Prescrizioni e prove 

EN 60601-1-6:2010 Apparecchi elettromedicali – Parte 1-6 – Prescrizioni generali per la sicurezza fondamentale e prestazioni 

essenziali – Norma collaterale: Usabilità 

EN 60601-1-11:2010 Apparecchi elettromedicali – Parte 1-11 – Prescrizioni generali per la sicurezza fondamentale e prestazioni 

essenziali – Norma collaterale: Prescrizioni per apparecchi elettromedicali e sistemi elettromedicali per uso 

domiciliare 

EN 60068-2-27:2009  Prove ambientali – Parte 2-27: Prove – Prova EA e indicazioni: Urti 

IEC 60068-2-64:2008  Prove ambientali – Parte 2-64: Prove – Test FH: Vibrazioni aleatorie a larga banda e indicazioni

ISO 16269-6:2014 Interpretazione statistica dei dati Parte 6: Determinazione degli intervalli di tolleranza statistica 

ISO 7010:2012 Segni grafici – Colori e segnali di sicurezza – Segnali di sicurezza registrati 

ISO 8573-1:2010  Aria compressa Parte 1: Contaminanti e classi di purezza 

CLSI POCT05-A:2008 Misurazioni di prestazioni per il monitoraggio glicemico interstiziale continuo: Linee guida approvate 

RTCA DO-160G: Condizioni ambientali e procedure di prova per le apparecchiature di bordo 

ETSI EN 301 489‐1 V1.9.2 (2011‐09) Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro delle radiofrequenze (ERM); 

Norma di compatibilità elettromagnetica (EMC) per apparecchiature e servizi radio; Parte 1: 
Requisiti tecnici comuni 

ETSI EN 301 489‐3 V1.6.1 (2013‐08) Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro delle radiofrequenze 

(ERM); Compatibilità elettromagnetica V1.6.1 

ETSI EN 301 489‐17 V2.2.1 (2012‐09) Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro delle radiofrequenze 

(ERM); Compatibilità elettromagnetica V2.2.1 

ETSI EN 300 328 V1.8.1 (2012‐06) Compatibilità elettromagnetica e questioni relative allo spettro delle radiofrequenze, 

Apparecchiature radio a breve portata V1.8.1 

ISTA 2A:2011 Procedura di prova delle prestazioni di simulazione della serie parziale  

ASTM D4169-09 Pratica standard per la prova delle prestazioni di sistemi e contenitori di spedizione 
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RISERVATO - Non può essere riprodotto senza autorizzazione scritta da parte di Dexcom, Inc. 

Cybersicurezza Contenuto delle presentazioni precedenti alle immissioni sul mercato per la gestione della 

cybersicurezza nei dispositivi medici: 

Indicazioni per l’industria e per il personale della Food and Drug Administration, pubblicate a 

ottobre 2014. 
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RISERVATO - Non può essere riprodotto senza autorizzazione scritta da parte di Dexcom, Inc. 

Organismo notificato: British Standards Institution (BSI) 

Indirizzo dell’organismo notificato: Kitemark Court, Davy Avenue 

Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Regno Unito 

N. ID dell’organismo notificato: 0086 

Certificati CE: CE 591560, FM 591535  

Inizio della marcatura CE: Sensore STS-7CE-051; Lotto 333351, 25/10/2012 

Luogo e data di rilascio: San Diego, California, USA; 06 settembre 2014 

Direttive specifiche applicabili 

*Direttiva 1999/5/CE Apparecchiature radio e apparecchiature terminali di telecomunicazione (R&TTE)

*Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell’8 giugno 2011 sulla restrizione

dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (RoHS II)

*Direttiva sulle apparecchiature radio (RED) 2014/53/UE

I sottoscritti dichiarano che l’apparecchiatura specificata in precedenza è conforme alle norme di 

cui sopra. 

Fabbricante:    Dexcom, Inc. 

Si dichiara che l’apparecchiatura descritta in questo documento è stata progettata in conformità alle 

pertinenti sezioni della Direttiva del Consiglio 93/42/CEE e 2007/47/CE per i dispositivi medici. Si 

dichiara che i prodotti sono realizzati in conformità alla documentazione tecnica cui si fa riferimento nella 

Sezione 3 dell’Allegato II e rispettano i requisiti applicabili di questa Direttiva. Il prodotto è conforme a 

tutti i requisiti essenziali delle Direttive. Tutta la documentazione di supporto è conservata presso le 

strutture del produttore. 

Firma:          ________________       Data: _____________________        

Nome e cognome:   Andy Balo         Posizione:   Vicepresidente esecutivo, Questioni cliniche, normative 

 e accesso globale 

0086
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