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EC SAMSVARSERKLÆRING 

Produsentens navn: Dexcom, Inc. 

Produsentens adresse: 6340 Sequence Drive 
San Diego, CA 92121 
USA 

Representantens navn: MediTech Strategic Consultants B.V. 

Representantens adresse: Maastrichterlaan 127-129 
NL – 6291 EN Vaals 
Tlf. +31.43.306.3320 
Fax +31.43.306.3338 

Ansvarlig person: Andrew Balo, konserndirektør i reguleringssaker, klinisk og kvalitet 
Produkttype: Aktiv medisinsk enhet, kontinuerlig blodsukkerovervåking
Produkt: Dexcom G4 PLATINUM system for kontinuerlig blodsukkerovervåking [interstitiell væske] 

• Modellnr.(spekter)/navn:
o STK- GL -(001-099)/ mg/dL, Dexcom G4 PLATINUM Mottakersett
o STK- GL -(101-199)/ mmol/L, Dexcom G4 PLATINUM Mottakersett
o STR- GL -(002-099)/ mg/dL, Dexcom G4 PLATINUM Erstatning mottakersett
o STR- GL -(101-199)/ mmol/L, Dexcom G4 PLATINUM Erstatning mottakersett
o STT- GL -(001-010)/ Dexcom G4 PLATINUM Overføringssett
o STS- GL -(001-144)/ Dexcom G4 PLATINUM Sensor
o MT21190/Dexcom Studio

GMDN: P44611 

Klassifisering:   
Sensor: Klasse IIb, regel 8 i følge vedlegg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 
Sender: Klasse IIa, regel 10 i følge vedlegg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EEC 
Mottaker: Klasse IIb, regel 10 i følge vedlegg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 
Dexcom G4 Platinum-system: Klasse IIb, regel 8 i følge vedlegg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 
Produksjonsår: Indikert på alle enheter på serienummer- og sertifiseringsetiketten 
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Enheter er i samsvar med: 

EN 980:2008  Symboler som brukes ved merking av medisinske enheter 

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 1: Vurdering og testing innenfor risikostyring 

EN ISO 10993-2:2006 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 2: Krav til dyrevelferd 

EN ISO 10993-3:2009 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 3: Tester for gentoksisitet, karsinogener og reproduktiv 
toksisitet 

EN ISO 10993-5:2009 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 5: Tester for in vitro cytotoksisitet 

EN ISO 10993-6:2009 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 6: Tester for lokale effekter etter implantering 

EN ISO 10993-10:2013 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 10: Tester for irritasjon og overfølsomhet i huden 

EN ISO 10993-11:2009 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 11: Tester for systemisk toksisitet 

EN ISO 10993-12:2012 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 12: Prøveforberedelser og referansemateriale 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2013 Sterilisering av helseprodukter – stråling – Del 1: Krav til utvikling, validering og rutinekontroll 
av steriliseringsprosess for medisinske enheter 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilisering av helseprodukter – stråling – Del 2: Fastslår steriliseringsdose 

EN ISO 11607-1:2009 Emballasje for termisk steriliserte medisinske enheter – Del 1: Krav til materiale, sterile barrieresystemer 
og emballasjesystemer 

EN ISO 11607-2:2006 Emballasje for termisk sterile medisinske enheter – Del 2: Valideringskrav til utforming, forsegling og 
monteringsprosesser.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilisering av medisinske enheter – Mikrobiologiske metoder – Del 1: Bestemmelse av antall 
mikroorganismer på produkter 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilisering av medisinske enheter – Mikrobiologiske metoder – Del 2: Tester av utført sterilitet i 
definisjon av en steriliseringsprosess. 

EN ISO 13485:2012 Medisinske enheter – Kvalitetsstyring – Krav til regulatoriske formål 

EN ISO 14155:2011 Klinisk undersøkelse av medisinske enheter for menneskelige forsøkspersoner – God klinisk praksis 

EN ISO 14971:2012 Medisinske enheter – Bruk av risikostyring på medisinske enheter 

EN ISO 14644-1:1999 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Del 1: Klassifisering av luftrenhet 

EN ISO 14644-2:2000 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Del 2: Spesifikasjoner og overvåking for å bevise fortsatt 
samsvar med ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Del 3: Testmetoder 

EN ISO 14644-4:2001 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Del 4: Design, konstruksjon og oppstart 

EN ISO 14698-1:2003 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Biokontaminerte miljøer – Del 1: Generelle prinsipper og 
metoder 

EN ISO 14937:2009 Sterilisering av helseprodukter – Generelle krav for karakterisering av steriliseringsagent og utvikling, 
validering og rutinekontroll av steriliseringsprosess for medisinske enheter 

ISO 15223-1:2012 Medisinske enheter – Symboler som brukes til medisinske enheters etiketter, merking og informasjon skal 
oppgis 

EN 62304:2006/AC: 2008 Programvare for medisinsk enhet – Systemutvikling 
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EN 62366:2008 Medisinske enheter – Brukskvalitet av konstruksjonsarbeid på medisinske enheter 

EN 60529:1991/A2:2013 Beskyttelsesgrader oppgitt av vedlagte (IP-kode) 

EN 60601-1:2007/A1:2010 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig ytelse 

IEC 60601-1-2:2007/AC:2014 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig ytelse – 
Kollateral standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav og tester 

EN 60601-1-6:2010 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-6 – Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig ytelse – 
Kollateral standard: Brukervennlighet 

EN 60601-1-8:2007 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-8 – Kollateral standard:  Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og 
viktig ytelse-Kollateral standard Generelle krav, tester og veiledning for alarmsystemer i medisinsk 
elektrisk utstyr og medisinske elektriske systemer 

EN 60601-1-11:2010 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-11 – Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig ytelse – 
Kollateral standard: Krav til medisinsk elektrisk utstyr og medisinske elektriske systemer som brukes i 
helsemiljøer hjemme 

EN 300 440-2 V1.4.1 (2002-08) Elektromagnetisk kompatibilitet og frekvensbånd (ERM); Enheter med kort rekkevidde; 
radioutstyr som skal brukes i 1 GHz til 40 GHz frekvensrekkevidde: Del 1: Teknisk karakteristikk 
og testmetoder 

EN 301 489-1 B.1.8.1 (2008-04) Elektromagnetisk kompatibilitet og frekvensbånd (ERM); Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 
standard for radioutstyr og tjenester; Del 1: Vanlige tekniske krav 

EN 300 489-1 V.1.4.1 (2002-08) Elektromagnetisk kompatibilitet og frekvensbånd (ERM); Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 
standard for radioutstyr og tjenester; Del 1: Vanlige tekniske krav 
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Varslet tekst: British Standards Institution (BSI) 

Varslet tekstadresse: Kitemark Court, Davy Avenue 
Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, UK 

Varslet tekst-ID-nr.: 0086 

EC-sertifiseringer:  CE 591560, FM 591535 

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

Sted, utstedelsesdato: San Diego, California, USA, 6. september 2012 

Spesifikke anvendelige direktiver 

*Radio- og telekommunikasjon terminalutstyr (R&TTE) Direktiv 1999/5/EC
*Direktiv 2011/65/EU av Europaparlamentet og Europarådet av 8. juni 2011, om begrensninger i bruk
av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr (RoHS II)
*Radioutstyrsdirektivet (RED) 2014/53/EU

Vi, undertegnede, erklærer herved at utstyret som er spesifisert ovenfor samsvarer med 
standardene ovenfor. 

Produsent:    Dexcom, Inc. 

Jeg erklærer herved at utstyret nevnt ovenfor er designet for å samsvare med relevante avsnitt i Rådets 
direktiv 93/42/EEC og 2007/47/EC for medisinske enheter. Jeg erklærer herved at produktene er produsert 
i samsvar med teknisk dokumentasjon henvist til i avsnitt 3 i vedlegg II, og oppfyller kravene som gjelder 
dem i dette direktivet. Produsenten samsvarer med alle viktige krav i direktivene. All støttedokumentasjon 
beholdes av produsenten 

Signatur:              ________________          Dato: _____________________        

Fullt navn:  Andy Balo       Stilling:   Konserndirektør, klinisk, regulatorisk og global tilgang 

0086

LBL015301 Rev 001



SIDE 1 AV 5 

PROTOKOLL 

FT-010012
Rev: 02 

Skjema for samsvarserklæring DOKUMENTEIER: Reguleringssaker

KONFIDENSIELT - Kan ikke produseres på nytt uten skriftlig samtykke fra Dexcom, Inc. 

SKJEMA
FOR

SAMSVARSERKLÆRING

LBL015301 Rev 001



SIDE 2 AV 5 

PROTOKOLL 

FT-010012
Rev: 02 

Skjema for samsvarserklæring DOKUMENTEIER: Reguleringssaker

KONFIDENSIELT - Kan ikke produseres på nytt uten skriftlig samtykke fra Dexcom, Inc. 

EC SAMSVARSERKLÆRING 

Produsentens navn: Dexcom, Inc. 

Produsentens adresse: 6340 Sequence Drive 

San Diego, CA 92121 

USA 

Representantens navn: MediTech Strategic Consultants B.V. 

Representantens adresse: Maastrichterlaan 127-129 

NL – 6291 EN Vaals 

Tlf. +31.43.306.3320 

Fax +31.43.306.3338 

Ansvarlig person: Andrew Balo, konserndirektør i reguleringssaker, klinisk og kvalitet 

Produkttype: Aktiv medisinsk enhet, kontinuerlig blodsukkerovervåking

Produkt: Dexcom G5 Mobile system for kontinuerlig blodsukkerovervåking [interstitiell væske] 

 Modellnr.(spekter)/navn:

o STK- GF -(001-099)/ mg/dL, Dexcom G5 Mobile mottakersett

o STK- GF -(101-199)/ mmol/L, Dexcom G5 Mobile mottakersett

o STR- GF -(002-099)/ mg/dL, Dexcom G5 Mobile Erstatning mottakersett

o STR- GF -(101-199)/ mmol/L, Dexcom G5 Mobile Erstatning mottakersett

o STT- GF -(001-010)/ Dexcom G5 Mobile overføringssett

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

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

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

o SW11170 G5 OUS App mg/dL for Android

o SW11171 G5 CGM OUS App mmol/L for Android

o SW10846 Dexcom Follow-app for iOS (mg/dL)

o SW10847 Dexcom Follow-app for iOS (mmol/L)

o SW10920 OUS Dexcom Follow-app for Android (mg/dL)

o SW10930 OUS Dexcom Follow-app for Android (mmol/L)

GMDN: P44611 

Klassifisering: 
Sensor: Klasse IIb, regel 8 i følge vedlegg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 

Sender: Klasse IIa, regel 10 i følge vedlegg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 

Mottaker: Klasse IIb, regel 10 i følge vedlegg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 

Dexcom G5 Mobile System: Klasse IIb, regel 8 i følge vedlegg IX i MDD 93/42/EEC og 2007/47/EC 

Dexcom G5-apper (G5 Mobile og oppfølging): Klasse IIb, regel 10 i følge vedlegg IX i MDD 93/42/EEC og 

2007/47/EC 

Produksjonsår: Indikert på alle enheter på serienummer- og sertifiseringsetiketten 
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Enheter er i samsvar med: 

EN 980:2008 Symboler som brukes ved merking av medisinske enheter 

EN ISO 10993-1:2009 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 1: Vurdering og testing innenfor risikostyring 

EN ISO 10993-2:2006 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 2: Krav til dyrevelferd 

EN ISO 10993-3:2009 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 3: Tester for gentoksisitet, karsinogener og reproduktiv 

toksisitet 

EN ISO 10993-5:2009 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 5: Tester for in vitro cytotoksisitet 

EN ISO 10993-6:2009 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 6: Tester for lokale effekter etter implantering 

EN ISO 10993-10:2013 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 10: Tester for irritasjon og overfølsomhet i huden 

EN ISO 10993-11:2009 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 11: Tester for systemisk toksisitet 

EN ISO 10993-12:2012 Biologisk vurdering av medisinske enheter – Del 12: Prøveforberedelser og referansemateriale 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2009 Sterilisering av helseprodukter – stråling – Del 1: Krav til utvikling, validering og rutinekontroll 

av steriliseringsprosess for medisinske enheter 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilisering av helseprodukter – stråling – Del 2: Fastslår steriliseringsdose 

EN ISO 11607-1:2009 Emballasje for termisk steriliserte medisinske enheter – Del 1: Krav til materiale, sterile barrieresystemer 

og emballasjesystemer 

EN ISO 11607-2:2006 Emballasje for termisk sterile medisinske enheter – Del 2: Valideringskrav til utforming, forsegling og 

monteringsprosesser.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilisering av medisinske enheter - Mikrobiologiske metoder – Del 1: Bestemmelse av antall 

mikroorganismer på produkter 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilisering av medisinske enheter – Mikrobiologiske metoder – Del 2: Tester av utført sterilitet i 

definisjon av en steriliseringsprosess. 

EN ISO 13485:2012 Medisinske enheter – Kvalitetsstyring – Krav til regulatoriske formål 

EN ISO 14155:2011 Klinisk undersøkelse av medisinske enheter for menneskelige forsøkspersoner – God klinisk praksis 

EN ISO 14971:2012 Medisinske enheter – Bruk av risikostyring på medisinske enheter 

EN ISO 14644-1:1999 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Del 1: Klassifisering av luftrenhet 

EN ISO 14644-2:2000 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Del 2: Spesifikasjoner og overvåking for å bevise fortsatt 

samsvar med ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Del 3: Testmetoder 

EN ISO 14644-4:2001 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Del 4: Design, konstruksjon og oppstart 

EN ISO 14698-1:2003 Vaskerom og tilhørende kontrollerte miljøer – Biokontaminerte miljøer – Del 1: Generelle prinsipper og 

metoder 

EN ISO 14937:2009 Sterilisering av helseprodukter – Generelle krav for karakterisering av steriliseringsagent og utvikling, 

validering og rutinekontroll av steriliseringsprosess for medisinske enheter 

ISO 15223-1:2012 Medisinske enheter – Symboler som brukes til medisinske enheters etiketter, merking og informasjon skal 

oppgis 

EN 55011:2009+A1:2010 Industrielt, vitenskapelig og medisinsk utstyr. Forstyrring på radiofrekvens Grenser og målemetoder 
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EN 62304:2006/AC:2008 Programvare for medisinsk enhet – Systemutvikling 

IEC 62366:2008 Medisinske enheter – Brukskvalitet av konstruksjonsarbeid på medisinske enheter 

EN 60529:1991/A2:2013 Beskyttelsesgrader oppgitt av vedlagte (IP-kode) 

EN 60601-1:2006/A1:2013 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig ytelse 

IEC 60601-1-2:2014 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig ytelse – 

Kollateral standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav og tester 

EN 60601-1-6:2010 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-6: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig ytelse – 

Kollateral standard: Brukervennlighet 

EN 60601-1-11:2010 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-11: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig ytelse – 

Kollateral standard: Krav til medisinsk elektrisk utstyr og medisinske elektriske systemer som brukes i 

helsemiljøer hjemme 

EN 60068-2-27:2009  Miljøtesting – Del 2-27: Tester – Test EA og veiledning: Sjokk 

IEC 60068-2-64:2008  Miljøtesting – Del 2-64: Tester – Test FH: Vibrasjon, tilfeldig bredbånd og veiledning

ISO 16269-6:2014 Statistisk tolkning av data; Del 6: Bestemmelse av statistiske toleranseintervaller 

ISO 7010:2012 Grafiske symboler – Sikkerhetsfarger og sikkerhetsskilt – Registrerte sikkerhetsskilt 

ISO 8573-1:2010  Komprimert luft; Del 1: Kontaminanter og renhetsklasser 

CLSI POCT05-A:2008 Ytelsesmål for kontinuerlig interstitiell glukosemonitorering: Godkjente retningslinjer 

RTCA DO-160G: Miljøtilstander og testprosedyrer for luftbårent utstyr 

ETSI EN 301 489‐1 V1.9.2 (2011‐09) Elektromagnetisk kompatibilitet og frekvensbånd (ERM); Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 

standard for radioutstyr og tjenester; Del 1: Vanlige tekniske krav 

ETSI EN 301 489‐3 V1.6.1 (2013‐08) Elektromagnetisk kompatibilitet og frekvensbånd (ERM); Elektromagnetisk 

kompatibilitet V1.6.1 

ETSI EN 301 489‐17 V2.2.1 (2012‐09) Elektromagnetisk kompatibilitet og frekvensbånd (ERM); Elektromagnetisk 

kompatibilitet V2.2.1 

ETSI EN 300 328 V1.8.1 (2012‐06) Elektromagnetisk kompatibilitet og frekvensbånd, radioutstyr med kort rekkevidde 

V1.8.1 

ISTA 2A: 2011 Delvis seriesimuleringsytelse testprosedyre  

ASTM D4169-09 Standard praksis for utførelse av ytelsestester av fraktbeholdere og systemer 

Cybersikkerhet Innhold av forhåndsmerkede innsendelser for administrasjon av cybersikkerhet på medisinske 

enheter: 

Veiledning for industri-, mat- og legemiddeladministrasjonen, utstedt oktober 2014. 
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Varslet tekst: British Standards Institution (BSI) 

Varslet tekstadresse: Kitemark Court, Davy Avenue 

Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, UK 

Varslet tekst-ID-nr.: 0086 

EC-sertifiseringer: CE 591560, FM 591535 

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

Sted, utstedelsesdato: San Diego, California, USA, 6. september 2014 

Spesifikke anvendelige direktiver 

*Radio- og telekommunikasjon terminalutstyr (R&TTE) Direktiv 1999/5/EC

*Direktiv 2011/65/EU av Europaparlamentet og Europarådet av 8. juni 2011, om begrensninger i bruk

av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr (RoHS II)

*Radioutstyrsdirektivet (RED) 2014/53/EU

Vi, undertegnede, erklærer herved at utstyret som er spesifisert ovenfor samsvarer med 

standardene ovenfor. 

Produsent:    Dexcom, Inc. 

Jeg erklærer herved at utstyret nevnt ovenfor er designet for å samsvare med relevante avsnitt i Rådets 

direktiv 93/42/EEC og 2007/47/EC for medisinske enheter. Jeg erklærer herved at produktene er produsert 

i samsvar med teknisk dokumentasjon henvist til i avsnitt 3 i vedlegg II, og oppfyller kravene som gjelder 

dem i dette direktivet. Produsenten samsvarer med alle viktige krav i direktivene. All støttedokumentasjon 

beholdes av produsenten 

Signatur: ________________          Dato: _____________________        

Fullt navn:  Andy Balo       Stilling:   Konserndirektør, klinisk, regulatorisk og global tilgang 

0086
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