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Obrazec izjave o skladnosti LASTNIK DOKUMENTA: Regulativne zadeve
 

ZAUPNO – Reproduciranje brez pisnega dovoljenja družbe Dexcom, Inc. ni dovoljeno. 

IZJAVA ES O SKLADNOSTI 
	
Ime proizvajalca: Dexcom, Inc. 
 

Naslov proizvajalca: 6340 Sequence Drive 
 San Diego, CA 92121 
 Združene države Amerike 
 

Naziv predstavnika: MediTech Strategic Consultants B.V. 
 

Naslov predstavnika: Maastrichterlaan 127-129 
 NL – 6291 EN Vaals 
 Tel. +31.43.306.3320 
 Faks +31.43.306.3338  
 

Odgovorna oseba: Andrew Balo, izvršni podpredsednik za regulativne in klinične zadeve ter kakovost 
Vrsta izdelka: Aktivni medicinski pripomoček, nadzorni sistem za neprekinjeno merjenje ravni glukoze 

Izdelek: Sistem za neprekinjeno merjenje ravni glukoze Dexcom G4 PLATINUM [intersticijska tekočina] 
 Št.(obseg)/ime modela:  

o STK- GL -(001 do 099)/ mg/dL, komplet sprejemnika Dexcom G4 PLATINUM 
o STK- GL -(101 do 199)/ mmol/l, komplet sprejemnika Dexcom G4 PLATINUM 
o STR- GL -(002 do 099)/ mg/dL, komplet nadomestnega sprejemnika Dexcom G4 PLATINUM 
o STR- GL -(101 do 199)/ mmol/l, komplet nadomestnega sprejemnika Dexcom G4 PLATINUM 
o STT- GL -(001 do 010)/komplet oddajnika Dexcom G4 PLATINUM 
o STS- GL -(001 do 144)/senzor Dexcom G4 PLATINUM 
o MT21190/Dexcom Studio 

 
GMDN: P44611 
 
Razvrščanje:   
Senzor: Razred IIb, pravilo 8 v skladu s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih in z 
Direktivo 2007/47/ES 
Oddajnik: Razred IIa, pravilo 10 v skladu s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih in z 
Direktivo 2007/47/EGS 
Sprejemnik: Razred IIb, pravilo 10 v skladu s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih in 
z Direktivo 2007/47/ES 
Sistem Dexcom G4 Platinum: Razred IIb, pravilo 8 v skladu s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS o medicinskih 
pripomočkih in z Direktivo 2007/47/ES 
Leto izdelave: Navedeno na posameznem pripomočku v serijski številki in na certifikacijski oznaki 
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Pripomočki so skladni z naslednjimi standardi:  
 
EN 980: 2008  Simboli za označevanje medicinskih pripomočkov 
 
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 1. del: Ocena in preskušanje znotraj procesa 

obvladovanja tveganja 

EN ISO 10993-2:2006 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 2. del: Zahteve za varstvo živali 

EN ISO 10993-3:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 3. del: Preskusi genske toksičnosti, kancerogenosti in 
toksičnosti za razmnoževanje 

EN ISO 10993-5:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 5. del: Preskusi za ugotavljanje citotoksičnosti in vitro 

EN ISO 10993-6:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 6. del: Preskusi, povezani z lokalnimi učinki po 
implantaciji 

EN ISO 10993-10:2013 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 10. del: Preskusi draženja in preobčutljivosti kože  

EN ISO 10993-11:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov  – 11. del: Preskusi sistemske toksičnosti 

EN ISO 10993-12:2012 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 12. del: Priprava vzorcev in referenčni materiali 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2013 Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego – Sevanje – 1. del: Zahteve za razvoj, validacijo in 
rutinsko kontrolo sterilizacijskih postopkov za medicinske pripomočke 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego – Sevanje – 2. del: Določanje odmerka sterilizacije 

EN ISO 11607-1:2009 Embalaža za končno sterilizirane medicinske pripomočke – 1. del: Zahteve za materiale, sterilne pregradne 
sisteme in sisteme embalaže 

EN ISO 11607-2:2006 Embalaža za končno sterilizirane medicinske pripomočke – 2. del: Zahteve validacije za proces 
oblikovanja, označevanja in sestavljanja.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilizacija medicinskih pripomočkov – Mikrobiološke metode – 1. del: Določevanje populacije 
mikroorganizmov na izdelku 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilizacija medicinskih pripomočkov – Mikrobiološke metode – 2. del: Preskusi sterilnosti pri definiciji, 
validaciji in vzdrževanju sterilizacijskih postopkov. 

EN ISO 13485:2012 Medicinski pripomočki – Sistemi vodenja kakovosti – Zahteve za zakonodajne namene 

EN ISO 14155:2011 Klinične raziskave medicinskih pripomočkov za ljudi – Dobre klinične prakse 

EN ISO 14971:2012  Medicinski pripomočki – Uporaba obvladovanja tveganja pri medicinskih pripomočkih 

EN ISO 14644-1:1999 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – 1. del: Klasifikacija čistosti zraka 

EN ISO 14644-2:2000 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – 2. del: Preskušanje in nadziranje specifikacij za dokazovanje 
stalne skladnosti s standardom ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – 3. del: Preskusne metode 

EN ISO 14644-4:2001 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – 4. del: Zaprte enote (brezprašne komore, komore z 
rokavicami, izolatorji, mini okolja) 

EN ISO 14698-1:2003 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – Kontrola biokontaminacije – 1. del: Splošna načela in metode 

EN ISO 14937:2009 Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego – Splošne zahteve za opredelitev lastnosti sterilizacijskih 
sredstev in za razvoj, validacijo ter rutinsko kontrolo sterilizacijskih postopkov za medicinske pripomočke 
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ISO 15223-1:2012 Medicinski pripomočki – Simboli za označevanje medicinskih pripomočkov, označevanje in podatki, ki jih 
mora podati dobavitelj 

EN 62304:2006/AC: 2008 Programska oprema za medicinske aparate – Procesi v življenjskem ciklu programske opreme 

EN 62366:2008 Medicinski pripomočki – Uporaba inženirstva uporabljivosti pri medicinskih napravah 

EN 60529:1991/A2:2013 Stopnja zaščite, ki jo zagotavlja ohišje (koda IP) 

EN 60601-1:2007/A1:2010 Medicinska električna oprema – 1. del: Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti 
 
IEC 60601-1-2:2007/AC:2014 Medicinska električna oprema – 1–2. del: Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 

lastnosti – Spremljevalni standard: Elektromagnetna združljivost – Zahteve in preskušanje 
EN 60601-1-6:2010 Medicinska električna oprema – 1–6. del – Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 

lastnosti – Spremljevalni standard: Uporabnost 

EN 60601-1-8:2007 Medicinska električna oprema – 1–8. del:  Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 
lastnosti - Spremljevalni standard: Splošne zahteve, preskušanje in napotki za alarmne sisteme v medicinski 
električni opremi in medicinskih električnih sistemih 

EN 60601-1-11:2010 Medicinska električna oprema – 1–11. del – Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 
lastnosti – Spremljevalni standard: Zahteve za medicinsko električno opremo in medicinske električne 
sisteme, ki se uporabljajo v okolju domače zdravstvene oskrbe 

EN 300 440-2 V1.4.1 (2002-08) Elektromagnetna združljivost in zadeve v zvezi z radijskim spektrom (ERM); naprave kratkega 
dosega (SRD); Radijska oprema, ki se uporablja v frekvenčnem območju od 1 do 40 GHz: 1. del: 
Tehnične karakteristike in preskuševalne metode 

 
EN 301 489-1 B.1.8.1 (2008-04) Elektromagnetna združljivost (EMC) in zadeve v zvezi z radijskim spektrom (ERM); Standard 

elektromagnetne združljivosti (EMC) za radijsko opremo in storitve – 1. del: Splošne tehnične 
zahteve 

 
EN 300 489-1 V.1.4.1 (2002-08) Elektromagnetna združljivost (EMC) in zadeve v zvezi z radijskim spektrom (ERM); Standard 

elektromagnetne združljivosti (EMC) za radijsko opremo in storitve – 1. del: Splošne tehnične 
zahteve 
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ZAUPNO – Reproduciranje brez pisnega dovoljenja družbe Dexcom, Inc. ni dovoljeno. 

Priglašeni organ: British Standards Institution (BSI)  
 

Naslov priglašenega organa: Kitemark Court, Davy Avenue 
 Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Združeno kraljestvo 

 
Št. ID priglašenega organa: 0086 

 
ES-certifikati:  CE 591560, FM 591535  

 
Začetek veljavnosti oznake CE: Senzor STS-7CE-051, serija 333351, 25. 10. 2012 

 
Kraj, datum izdaje: San Diego, Kalifornija, ZDA; 6. september 2012 

 
Posebne veljavne direktive: 

 
*Direktiva 1999/5/ES o radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi (R&TTE)  
*Direktiva 2011/65/EU Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejevanju uporabe 
nekaterih nevarnih snovi v električni in elektronski opremi (RoHS II) 
*Direktiva 2014/53/EU o radijski opremi (RED) 

 

Podpisani s tem izjavljamo, da je zgoraj določena oprema skladna z zgornjimi standardi. 
 

Proizvajalec:    Dexcom, Inc. 
 

S tem izjavljam, da je zgoraj navedena oprema načrtovana tako, da izpolnjuje zahteve relevantnih 
oddelkov Direktive Sveta 93/42/EGS in Direktive 2007/47/ES o medicinskih pripomočkih. S tem 
izjavljam, da so izdelki izdelani v skladu s tehnično dokumentacijo, ki je določena v oddelku 3 Priloge II, 
in izpolnjujejo zahteve te Direktive, ki se nanašajo nanje. Izdelek je skladen z vsemi bistvenimi zahtevami 
Direktiv. Vsa spremna dokumentacija je hranjena v prostorih proizvajalca. 
 
 
Podpis:                                       ________________          Datum: _____________________         
 
Polno ime:  Andy Balo         Položaj:   Izvršni podpredsednik za klinične in regulativne zadeve ter  

  globalni dostop 
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Obrazec izjave o skladnosti LASTNIK DOKUMENTA: Regulativne zadeve
 

ZAUPNO – Reproduciranje brez pisnega dovoljenja družbe Dexcom, Inc. ni dovoljeno. 

IZJAVA ES O SKLADNOSTI 
	
Ime proizvajalca: Dexcom, Inc. 
 

Naslov proizvajalca: 6340 Sequence Drive 
 San Diego, CA 92121 
 Združene države Amerike 
 

Naziv predstavnika: MediTech Strategic Consultants B.V. 
 

Naslov predstavnika: Maastrichterlaan 127-129 
 NL – 6291 EN Vaals 
 Tel. +31.43.306.3320 
 Faks +31.43.306.3338  
 

Odgovorna oseba: Andrew Balo, izvršni podpredsednik za regulativne in klinične zadeve ter kakovost 
Vrsta izdelka: Aktivni medicinski pripomoček, nadzorni sistem za neprekinjeno merjenje ravni glukoze 

Izdelek: Sistem za neprekinjeno merjenje ravni glukoze Dexcom G5 Mobile [intersticijska tekočina] 
 Št.(obseg)/ime modela:  

o STK- GF -(001 do 099)/ mg/dL, komplet sprejemnika Dexcom G5 Mobile 
o STK- GF -(101 do 199)/ mmol/l, komplet sprejemnika Dexcom G5 Mobile 
o STR- GF -(002 do 099)/ mg/dL, komplet nadomestnega sprejemnika Dexcom G5 Mobile 
o STR- GF -(101 do 199)/ mmol/l, komplet nadomestnega sprejemnika Dexcom G5 Mobile 
o STT- GF -(001 do 010)/komplet oddajnika Dexcom G5 Mobile 
o STS- GF -(001 do 144)/senzor Dexcom G5 Mobile 
o SW10841 Aplikacija G5 OUS Mobile iOS CGM (mg/dL) 
o SW10842 Aplikacija G5 OUS Mobile iOS CGM (mmol/l)  
o SW11170 Aplikacija G5 OUS mg/dL za Android 
o SW11171 Aplikacija G5 CGM OUS mmol/l za Android 
o SW10846 Aplikacija Dexcom Follow za iOS (mg/dL) 
o SW10847 Aplikacija Dexcom Follow za iOS (mmol/l) 
o SW10920 Aplikacija OUS Dexcom Follow za Android (mg/dL) 
o SW10930 Aplikacija OUS Dexcom Follow za Android (mmol/l) 

 
GMDN: P44611 
 
Razvrščanje: 
Senzor: Razred IIb, pravilo 8 v skladu s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih in z 
Direktivo 2007/47/ES 
Oddajnik: Razred IIa, pravilo 10 v skladu s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih in z 
Direktivo 2007/47/ES 
Sprejemnik: Razred IIb, pravilo 10 v skladu s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih in 
z Direktivo 2007/47/ES 
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Sistem Dexcom G5 Mobile: Razred IIb, pravilo 8 v skladu s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS o medicinskih 
pripomočkih in z Direktivo 2007/47/ES 
Aplikaciji Dexcom G5 (G5 Mobile in Follow): Razred IIb, pravilo 10 v skladu s Prilogo IX k 
Direktivi 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih in z Direktivo 2007/47/ES 
 

Leto izdelave: Navedeno na posameznem pripomočku v serijski številki in na certifikacijski oznaki
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ZAUPNO – Reproduciranje brez pisnega dovoljenja družbe Dexcom, Inc. ni dovoljeno. 

Pripomočki so skladni z naslednjimi standardi:  
 
EN 980: 2008  Simboli za označevanje medicinskih pripomočkov 
 
EN ISO 10993-1:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 1. del: Ocena in preskušanje znotraj procesa 

obvladovanja tveganja 

EN ISO 10993-2:2006 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 2. del: Zahteve za varstvo živali 

EN ISO 10993-3:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 3. del: Preskusi genske toksičnosti, kancerogenosti in 
toksičnosti za razmnoževanje 

EN ISO 10993-5:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 5. del: Preskusi za ugotavljanje citotoksičnosti in vitro 

EN ISO 10993-6:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 6. del: Preskusi, povezani z lokalnimi učinki po 
implantaciji 

EN ISO 10993-10:2013 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 10. del: Preskusi draženja in preobčutljivosti kože  

EN ISO 10993-11:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 11. del: Preskusi sistemske toksičnosti 

EN ISO 10993-12:2012 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov – 12. del: Priprava vzorcev in referenčni materiali 

EN ISO 11137-1:2006/AC:2009 Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego – Sevanje – 1. del: Zahteve za razvoj, validacijo in 
rutinsko kontrolo sterilizacijskih postopkov za medicinske pripomočke 

EN ISO 11137-2:2013 Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego – Sevanje – 2. del: Določanje odmerka sterilizacije 

EN ISO 11607-1:2009 Embalaža za končno sterilizirane medicinske pripomočke – 1. del: Zahteve za materiale, sterilne pregradne 
sisteme in sisteme embalaže 

EN ISO 11607-2:2006 Embalaža za končno sterilizirane medicinske pripomočke – 2. del: Zahteve validacije za proces 
oblikovanja, označevanja in sestavljanja.  

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Sterilizacija medicinskih pripomočkov – Mikrobiološke metode – 1. del: Določevanje populacije 
mikroorganizmov na izdelku 

EN ISO 11737-2:2009 Sterilizacija medicinskih pripomočkov – Mikrobiološke metode – 2. del: Preskusi sterilnosti pri definiciji, 
validaciji in vzdrževanju sterilizacijskih postopkov. 

EN ISO 13485:2012 Medicinski pripomočki – Sistemi vodenja kakovosti – Zahteve za zakonodajne namene 

EN ISO 14155:2011 Klinične raziskave medicinskih pripomočkov za ljudi – Dobre klinične prakse 

EN ISO 14971:2012 Medicinski pripomočki – Uporaba obvladovanja tveganja pri medicinskih pripomočkih 

EN ISO 14644-1:1999 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – 1. del: Klasifikacija čistosti zraka 

EN ISO 14644-2:2000 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – 2. del: Preskušanje in nadziranje specifikacij za dokazovanje 
stalne skladnosti s standardom ISO 14644-1 

EN ISO 14644-3:2005 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – 3. del: Preskusne metode 

EN ISO 14644-4:2001 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – 4. del: Zaprte enote (brezprašne komore, komore z 
rokavicami, izolatorji, mini okolja) 

EN ISO 14698-1:2003 Čiste sobe in podobna nadzorovana okolja – Kontrola biokontaminacije – 1. del: Splošna načela in metode 

EN ISO 14937:2009 Sterilizacija izdelkov za zdravstveno nego – Splošne zahteve za opredelitev lastnosti sterilizacijskih 
sredstev in za razvoj, validacijo ter rutinsko kontrolo sterilizacijskih postopkov za medicinske pripomočke 
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ISO 15223-1:2012 Medicinski pripomočki – Simboli za označevanje medicinskih pripomočkov, označevanje in podatki, ki jih 
mora podati dobavitelj 

EN 55011:2009+A1:2010 Industrijska, znanstvena in medicinska (ISM) radiofrekvenčna oprema. Karakteristike občutljivosti za 
radijske motnje. Mejne vrednosti in merilne metode. 

 
EN 62304:2006/AC: 2008 Programska oprema za medicinske aparate – Procesi v življenjskem ciklu programske opreme 

IEC 62366:2008 Medicinski pripomočki – Uporaba inženirstva uporabljivosti pri medicinskih napravah 

EN 60529:1991/A2:2013 Stopnja zaščite, ki jo zagotavlja ohišje (koda IP) 

EN 60601-1:2006/A1:2013 Medicinska električna oprema – 1. del: Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti 
 
IEC 60601-1-2:2014  Medicinska električna oprema – 1–2. del: Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 

lastnosti – Spremljevalni standard: Elektromagnetna združljivost – Zahteve in preskušanje 
EN 60601-1-6:2010 Medicinska električna oprema – 1–6. del – Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 

lastnosti – Spremljevalni standard: Uporabnost 

EN 60601-1-11:2010 Medicinska električna oprema – 1–11. del – Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 
lastnosti – Spremljevalni standard: Zahteve za medicinsko električno opremo in medicinske električne 
sisteme, ki se uporabljajo v okolju domače zdravstvene oskrbe 

EN 60068-2-27:2009  Okoljski preskusi – 2–27. del: Preskusi – Preskus EA in smernice: Tresljaj 
 
IEC 60068-2-64: 2008  Okoljski preskusi – 2–64. del: Preskusi – Preskus FH: Vibracije, naključne širokopasovne, in smernice. 
 
ISO 16269-6:2014 Statistična interpretacija podatkov – 6. del: Določanje statističnih intervalov tolerance 
 
ISO 7010:2012 Grafični simboli - Opozorilne barve in opozorilni znaki – Registrirani varnostni znaki 
 
ISO 8573-1:2010  Stisnjeni zrak – 1. del: Kontaminanti in razredi čistosti 
 
CLSI POCT05-A: 2008 Metrika zmogljivosti za neprekinjeno merjenje ravni glukoze v medcelični tekočini: Odobrene smernice 
 
RTCA DO-160G:  Okoljski pogoji in preskusni postopki za letalsko opremo 

 
ETSI EN 301 489‐1 V1.9.2 (2011‐09) Elektromagnetna združljivost (EMC) in zadeve v zvezi z radijskim spektrom (ERM); Standard 

elektromagnetne združljivosti (EMC) za radijsko opremo in storitve; 1. del: Splošne tehnične 
zahteve 

 
ETSI EN 301 489‐3 V1.6.1 (2013‐08) Elektromagnetna združljivost (EMC) in zadeve v zvezi z radijskim spektrom (ERM); 

Elektromagnetna združljivost V1.6.1 
ETSI EN 301 489‐17 V2.2.1 (2012‐09) Elektromagnetna združljivost (EMC) in zadeve v zvezi z radijskim spektrom (ERM); 

Elektromagnetna združljivost V2.2.1 
ETSI EN 300 328 V1.8.1 (2012‐06) Elektromagnetna združljivost in zadeve v zvezi z radijskim spektrom, Naprave kratkega 

dosega (SRD) – Radijska oprema V1.8.1 
 
ISTA 2A: 2011 Preskusni postopek zmogljivosti delne simulacije serije  
 
ASTM D4169-09 Standardna praksa za preverjanje zmogljivosti za ladijske zabojnike in sisteme 
 
Kibernetska varnost Vsebina predložitve pred uvedbo na trg za upravljanje kibernetske varnosti pri medicinskih 

pripomočkih: 
 Smernice za osebje industrije in ameriške Uprave za hrano in zdravila, izdano oktobra 2014.
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PROTOKOL 

FT-010012
Rev: 02 

Obrazec izjave o skladnosti LASTNIK DOKUMENTA: Regulativne zadeve

ZAUPNO – Reproduciranje brez pisnega dovoljenja družbe Dexcom, Inc. ni dovoljeno. 

Priglašeni organ: British Standards Institution (BSI) 

Naslov priglašenega organa: Kitemark Court, Davy Avenue 

Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, Združeno kraljestvo 

Št. ID priglašenega organa: 0086 

ES-certifikati: CE 591560, FM 591535  

Začetek veljavnosti oznake CE: Senzor STS-7CE-051, serija 333351, 25. 10. 2012 

Kraj, datum izdaje: San Diego, Kalifornija, ZDA; 6. september 2014 

Posebne veljavne direktive: 

*Direktiva 1999/5/ES o radijski opremi in telekomunikacijski terminalski opremi (R&TTE)

*Direktiva 2011/65/EU Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejevanju uporabe

nekaterih nevarnih snovi v električni in elektronski opremi (RoHS II)

*Direktiva 2014/53/EU o radijski opremi (RED)

Podpisani s tem izjavljamo, da je zgoraj določena oprema skladna z zgornjimi standardi. 

Proizvajalec:    Dexcom, Inc. 

S tem izjavljam, da je zgoraj navedena oprema načrtovana tako, da izpolnjuje zahteve relevantnih 

oddelkov Direktive Sveta 93/42/EGS in Direktive 2007/47/ES o medicinskih pripomočkih. S tem 

izjavljam, da so izdelki izdelani v skladu s tehnično dokumentacijo, ki je določena v oddelku 3 Priloge II, 

in izpolnjujejo zahteve te Direktive, ki se nanašajo nanje. Izdelek je skladen z vsemi bistvenimi zahtevami 

Direktiv. Vsa spremna dokumentacija je hranjena v prostorih proizvajalca. 

Podpis: ________________          Datum: _____________________        

Polno ime:  Andy Balo       Položaj:   Izvršni podpredsednik za klinične in regulativne zadeve ter 

 globalni dostop 

0086
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