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 (MDR) Name: MDSS GmbH

Authorised Representative (MDR) Address: | Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Authorised Representative’s (MDR) SRN: DE-AR-000005430

Product Name(s):

Dexcom ONE+ Continuous Glucose Monitoring System
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Product Type:

Active Medical Device, Continuous Glucose Monitor

Intended Purpose:

The Dexcom ONE+ 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: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115

GMDN: 44611

Start of CE Marking: | 22 November 2023

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 IIb, 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
EU MDR Declaration of Conformity Form DOCUMENT OWNER: Regulatory Affairs

CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.
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Dexcom

Radio Equipment Directive 2014/53/EU

Harmonised Standard EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

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 Ill 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.

Attachment 1: Dexcom ONE+ CGM System SKU List (For Internal Use Only)

EU MDR Declaration of Conformity Form DOCUMENT OWNER: Regulatory Affairs
CONFIDENTIAL - May not be reproduced without written permission from Dexcom, Inc.
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Dexcom

EO NEKNAPALNUA 3A CbOTBETCTBUE

Vime Ha nponsBoguTens: Dexcom, Inc.

Afgpec Ha npousBoauTens: 6340 Sequence Drive

San Diego, CA 92121
CbeanHeHn aMepuKaHCKuM LWaTn

SRN Ha npousBogurtens: SRN-US-MF-000010694

Mme Ha ynbnHomoleHus npegcrasuten (MDR): MDSS GmbH

Appec Ha ynbnHomouleHus npeactasuten (MDR): | Schiffgraben 41

30175 Hannover, "'epmaHus

SRN Ha ynbnHomouweHus npeactasuten (MDR): DE-AR-000005430

Nwme(Ha) Ha
npogykra(ure):

Cuctema 3a HenpekbCHaT  MOHUTOPWHI  Ha  [MoKo3aTa
Dexcom ONE+

e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App

e Dexcom ONE+ Receiver

Tun Ha npogykTa:

AKTUBHO MEOUUMHCKO U3Oenue, MOHUTOP 3a HEeNpeKkbcHaTo
npocreasiBaHe Ha rnikosaTta

lMNpenHasHayeHne:

Cuctemata 3a HemnpekbCHATO npocreasiBaHe Ha [oko3aTa
Dexcom ONE+ e cuctema 3a HenpekbCHAT MOHUTOPUHI Ha
rnioKo3arta, npedHasHaydeHa 3a HenpekbCcHaTO W3MepBaHe Ha
rniKo3ata B MHTepcTMUManHata TeYHOCT M € npefHa3HaveHa aa
3aMeHn TecTBaHETO Ha KpbBHaTa 3axap (K3) upes3 B3umaHe Ha
KPbB OT NPbCTa 32 B3EMAHE Ha peLLeHns 3a NevYeHme.

OcHoseH UDI-DI:

038627D1+CGMKB

EMDN:

212040115

GMDN:

44611

HavanHa paTta Ha
mapkuposkaTa CE:

22 HoemBpu 2023 .

Mpunoxum pernameHT/AnpeKkTMBa(m):

"OpenocoYeHnaT NPOAYKT € B CbOTBETCTBME CbC CNegHUTE 3aKOHOA4AaTENHN aKTOBE:

e PernameHT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeOULMHCKUTE U3OENUS

o [upektnea 2014/53/EC 3a xapMOHM3MpPAHETO Ha 3akoHo4aTencrBaTa Ha AbpXaBuTe
YIIEHKN BbB Bpb3Ka C NPeaoCTaBsHETO Ha Nasapa Ha pagMoCbOPbKEHUS

e [unpektnea 2011/65/EC OTHOCHO oOrpaHM4eHMETO 3a ynoTpebarta Ha onpeaeneHu
ONacHW BELLIECTBA B €NIEKTPUYECKOTO M eNeKTPOHHOTO obopyaBaHe

PernameHT (EC) 2017/745 OTHOCHO MeAULIMHCKUTE u3agenus

Knacugukaums:

Knac llIb, MNMpasuno 8 cwrnacHo lNpunoxeHwne VIlI
oT Pernament (EC) 2017/745

HoTtndumumpaH opraH:

BSI Group The Netherlands B.V.

Afpec Ha HOTUUUMPAHUS OpraH: Say Building, John M. Keynesplein 9

EC MDR ®opmynsap 3a geknapauus 3a CbOTBETCTBUE COBCTBEHWK HA JOKYMEHTA: PerynatopHu BbNpocu

NOBEPUTEJIHO

= He Moxe pa ce Bb3npousBexaa 6e3 nucmeHo pas3pewweHue ot Dexcom, Inc.

CORPFT-000216 Rev. 006 TbPIrOBCKU CtpaHmua 1 01 5




Dexcom
1066 EP Amsterdam, Hugepnangus

NoeHTupukaumoHeH Homep  Ha | 2797
HOTUULMPAHNS OpraH:

OueHka Ha CbOTBETCTBUETO: MpunoxeHwne 1X, rmasu | n lll

EO cepTtudumkart: MDR 727974

OvpekTuBa 3a pagnocbopbxeHusara 2014/53/EC

XapMOHU3npaH ctaHgapT EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

OupektuBa 2011/65/EC 3a orpaHM4yaBaHe Ha onacHUTe BelwecTBa

XapMOHU3MpaH cTaHgapT | EN IEC 63000:2018

Mpunoxnmm obwm cneymncpukayun:
Hsama cboTeeTcTBaLLmM 06K cneundukaumm 3a ropenocodeHnTe NPoayKTH.

Hue, monynoanucaHute, C HacTOSILOTO AeKnapupame, Ye MOCOYEHUTe Mo-rope
NPOAYKTU OTrOBapAT Ha FOPHUTE CTaHAapPTM.

HeknapaunsaTta Ha EC 3a cboTBETCTBME Ce u3gasa nog U3KNYUTenHata OTrOBOPHOCT Ha
Dexcom Inc. kaTo npou3BoguTen v usgenneTto e B cbotBeTcTBue ¢ PernameHt (EC)
2017/745 0OTHOCHO MeAULMHCKUTE U3genus.

Mpoussoguten: Dexcom, Inc.

C HacToAWOTO Aeknapvpam, 4Ye MnocoYeHuTe Mno-rope NpoAyKTM ca MpoekTUpaHu aa
OTroBapsAT Ha CbOoTBeTHUTE pasgenn Ha Pernament (EC) 2017/745 oOTHOCHO
MeANLMHCKUTE U3AEeNnsa 1 NPUNoXMMuTe 3akoHogaTernHn aktose Ha Cbio3a, NOCOYEHU No-
rope. C HacToAWOTO Aeknapupam, 4ye NpoaykTuTe ca npousBedeHun B CbOTBETCTBME C
TexHu4yeckaTa JOKyMeHTaumsd, nocodeHa B [Npunoxenue Il n Mpunoxexue lll, n otroBapar
Ha W3UCKBAHWSATA Ha HACTOSALWWSA pernamMeHT, KOWTo ce npunara 3a Tax. [NpoaykTeT
OTroBapsi Ha BCUYKM 0BLLN N3NCKBaHUSA 3a 6€30MacHOCT N TEXHNYECKM XapakTePUCTUKN Ha
PernamenTa. LUanaTta gonbnHuTenHa AOKYMEHTaUUA Cce CbXpaHsaBa B MOMeLLeHMATa Ha
nponssoguTens.

MpunoxeHue 1: Cnncwuk Ha Dexcom ONE+ cuctema CGM SKU (camo 3a BbTpeluHa
ynotpeba)

EC MDR ®opmynsap 3a geknapauus 3a CbOTBETCTBUE COBCTBEHWK HA JOKYMEHTA: PerynatopHu BbNpocu

MOBEPUTEJIHO - He moxe na ce Bb3npounssexaa 6e3 nucmeHo paspeluenune ot Dexcom, Inc.
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Dexcom

ES PROHLASENI O SHODE

Nazev vyrobce:

Dexcom, Inc.

Adresa vyrobce:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Spojené staty americké

SRN vyrobce:

SRN-US-MF-000010694

(MDR):

Nazev opravnéného zastupce MDSS GmbH
(MDR):
Adresa opravnéného zastupce Schiffgraben 41

30175 Hannover, Némecko

SRN opravnéného zastupce (MDR):

DE-AR-000005430

Nazev/nazvy Systém kontinualniho monitorovani glykemie Dexcom ONE+
vyrobku: e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver
Typ vyrobku: Aktivni zdravotnicky prostfedek, kontinualni monitor glykemie
UrCeny ucel: Systém kontinualniho monitorovani glykemie Dexcom ONE+ je
systém kontinualniho monitorovani  glykemie urCeny ke
kontinualnimu méfeni glykemie v intersticialni tekutiné a je navrzen
tak, aby pfi rozhodovani o |é€bé nahradil testovani glykémie
Z prstu.
Zakladni UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611
Datum ziskani 22. listopadu 2023
oznaceni CE:

Platné narizeni/smérnice:

VySe uvedeny vyrobek vyhovuje pozadavkim nasledujicich pravnich akta:
e Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
e Smérnice 2014/53/EU o harmonizaci pravnich predpisu Clenskych statd tykajicich

,,,,,

e Smérnice 2011/65/EU o omezeni

pouzivani nékterych nebezpecCnych latek

v elektrickych a elektronickych zafizenich

Narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich

Klasifikace:

Tfida llIb, pravidlo 8 podle pfilohy VIII nafizeni
(EU) 2017/745

Oznameny subjekt:

BSI| Group The Netherlands B.V.

Adresa oznameného subjektu:

Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Nizozemsko

Cislo oznameného subjektu:

2797

Formuléi EU prohlaeni o shodé dle MDR

VLASTNIK DOKUMENTU: Odd. regulagnich zaleZitosti

DUVERNY DOKUMENT — Nesmi byt $ifen bez pisemného souhlasu spoleénosti Dexcom, Inc.

CORPFT-000216 Rev. 006

OBCHODNI DOKUMENT
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Dexcom

Posouzeni shody: Priloha I1X kapitoly I a Ill

ES certifikat: MDR 727974

Smérnice o radiovych zarizenich 2014/53/EU

Harmonizovana norma EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Smérnice o omezeni nebezpeénych latek 2011/65/EU

Harmonizovana norma | EN IEC 63000:2018

Pouzitelné spole¢né specifikace:
Pro vySe uvedené vyrobky nejsou k dispozici zadné relevantni spolecné specifikace.

My, nize podepsani, timto prohlasujeme, ze vySe uvedené vyroky spliuji pozadavky
vySe uvedenych norem.

EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost spole¢nosti Dexcom Inc.
jakozto vyrobce a prostifedek spliuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich.

Vyrobce: Dexcom, Inc.

Timto prohladuji, Ze vySe uvedené vyrobky byly navrZzeny tak, aby splfiovaly podminky
pfislusnych oddild Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a vyse
uvedenych platnych legislativnich aktll Evropské unie. Timto prohlasuji, Ze vyrobky jsou
vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci, jez je uvedena v pfiloze Il a pfiloze lll,
a spliuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji. Vyrobek spliuje vSechny
obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost, které nafizeni vyzaduje. VeSkera podpurna
dokumentace je uchovavana v prostorach vyrobce.

Priloha 1: Seznam SKU systému CGM Dexcom ONE+ (pouze pro interni pouZiti)

Formuléi EU prohlaeni o shodé dle MDR VLASTNIK DOKUMENTU: Odd. regulagnich zaleZitosti
DUVERNY DOKUMENT — Nesmi byt $ifen bez pisemného souhlasu spoleénosti Dexcom, Inc.
CORPFT-000216 Rev. 006 OBCHODNI DOKUMENT Strana2z5




Dexcom

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Producentens navn: Dexcom, Inc.
Producentens adresse: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
USA
Producentens SRN-nummer: SRN-US-MF-000010694
Autoriseret repraesentant (MDR) MDSS GmbH
navn:
Autoriseret repraesentant (MDR) Schiffgraben 41
adresse: 30175 Hannover, Tyskland
Autoriseret repraesentant (MDR) DE-AR-000005430
SRN:
Produktnavn(e): Dexcom ONE+ Continuous Glucose Monitoring System

e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Produkttype: Aktivt medicinsk udstyr, Kontinuerlig glukosemonitor
Tilsigtet Dexcom ONE+ Continuous Glucose Monitoring System er et
anvendelse: kontinuerligt glucosemonitoreringssystem beregnet til kontinuerligt

at male glukosen i interstitialvaesken og er designet til at erstatte
fingerstik-blodsukkermaling (BG) til behandlingsbeslutninger.

Grundlaeggende 038627D1+CGMKB

UDI-DI:

EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Farste CE- 22. november 2023
maerkning:

Gaeldende forordning/direktiv(er):

Ovennaevnte produkt er i overensstemmelse med fglgende lovgivningsmaessige retsakter:

e Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr

e Direktiv 2014/53/EU om harmonisering af medlemsstaternes lovgivhing om
tilgeengeliggerelse af radioudstyr pa markedet

e Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk
og elektronisk udstyr

Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr

Klassificering: Klasse llb, regel 8 i henhold til bilag VII til
forordning (EU) 2017/745

Bemyndiget organ: BSI Group The Netherlands B.V.

Bemyndiget organs adresse: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Holland

EU MDR Formular til overensstemmelseserklgering DOKUMENTEJER: Forskriftsmaessige anliggender
FORTROLIGT - Mma ikke gengives uden skriftlig tilladelse fra Dexcom, Inc.
CORPFT-000216 Rev. 006 KOMMERCIELT Side 1 af 5




Dexcom

Bemyndiget organs ID-nr.: 2797
Overensstemmelsesvurdering: Bilag IX, kapitler | og Il
EF-certifikat: MDR 727974

Radioudstyrsdirektiv 2014/53/EU

Harmoniseret standard EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

2011/65/EU — Direktiv om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer

Harmoniseret standard | EN IEC 63000:2018

Galdende fzlles specifikationer:
Der er ingen relevante feelles specifikationer for ovennaevnte produkter.

Vi, undertegnede, erkleerer hermed, at ovennavnte produkter er i overensstemmelse
med ovenstaende standarder.

EU-overensstemmelseserkleeringen er udstedt under eneansvar af Dexcom Inc.
som producent, og enheden er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr.

Producent: Dexcom, Inc.

Jeg erkleerer hermed, at ovennaevnte produkter er designet til at overholde de relevante
afsnit i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og de geeldende
lovgivningsmaessige EU-retsakter specificeret ovenfor. Jeg erkleerer hermed,
at produkterne er fremstillet i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der er
naevnt i bilag Il og bilag lll, og opfylder kravene i denne forordning, der geelder for dem.
Produktet overholder alle forordningens generelle krav til sikkerhed og ydeevne.
Al understgttende dokumentation opbevares hos producenten.

Bilag 1: Dexcom ONE+ CGM System SKU-liste (kun til internt brug)

EU MDR Formular til overensstemmelseserklgering DOKUMENTEJER: Forskriftsmaessige anliggender
FORTROLIGT - Mma ikke gengives uden skriftlig tilladelse fra Dexcom, Inc.
CORPFT-000216 Rev. 006 KOMMERCIELT Side 2 af 5




Dexcom

EU-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING

Naam van de fabrikant:

Dexcom, Inc.

Adres van de fabrikant:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
United States of America

SRN van de fabrikant:

SRN-US-MF-000010694

Naam van de bevoegde vertegenwoordiger (MDR): | MDSS GmbH

Adres van de bevoegde vertegenwoordiger (MDR): | Schiffgraben 41

30175 Hannover, Duitsland

SRN van de bevoegde vertegenwoordiger (MDR): | DE-AR-000005430

Productnaam/-namen:

Dexcom ONE+ continu glucosemonitoringsysteem
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Soort product:

Actief medisch apparaat, continu glucosemonitoring

Beoogd doel: Het Dexcom ONE+-systeem voor continue
glucosemonitoring is een systeem dat bedoeld is om continu
de glucose in de interstitiéle vloeistof te meten en is
ontworpen ter vervanging van bloedglucosetests (BG) via
een vingerprik bij behandelingsbeslissingen.

Basis-UDI-DI: 038627D1+CGMKB

EMDN: 212040115

GMDN: 44611

Begin van CE-markering:

22 november 2023

Toepasselijke verordening/richtlijn(en):

Het bovengenoemde product is in overeenstemming met de volgende wetgeving:

e Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

e Richtlijn 2014/53/EU betreffende de harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten
met betrekking tot het op de markt aanbieden van radioapparatuur

¢ Richtlijn 2011/65/EU betreffende de beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke
stoffen in elektrische en elektronische apparatuur

Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

Classificatie:

Klasse IIb, regel 8 volgens bijlage VIII van
Verordening (EU) 2017/745

Aangemelde instantie:

BSI| Groep Nederland BV

Adres van aangemelde instantie: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Nederland

Aangemelde instantie ID-nr: 2797

Beoordeling van de conformiteit: Bijlage IX Hoofdstukken | en Il

EC-certificaat: MDR-727974

EU MDR Formulier van verklaring van

overeenstemming DOCUMENTEIGENAAR: Regelgevende aangelegenheden

VERTROUWELIJK - Mag niet

worden gereproduceerd zonder schriftelijke toestemming van Dexcom, Inc.

CORPFT-000216 Versie 006
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Dexcom

Richtlijn radioapparatuur 2014/53/EU

Geharmoniseerde norm EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Beperking van gevaarlijke stoffen Richtlijn 2011/65/EU

Geharmoniseerde norm | EN IEC 63000:2018

Toepasselijke gemeenschappelijke specificaties:
Er zijn geen relevante gemeenschappelijke specificaties voor de bovengenoemde
producten.

Wij, ondergetekenden, verklaren hierbij dat de hierboven gespecificeerde producten
voldoen aan de bovenstaande normen.

De EU-verklaring van overeenstemming wordt uitgegeven onder de uitsluitende
verantwoordelijkheid van Dexcom Inc. als fabrikant en het apparaat is in overeenstemming
met Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische apparaten.

Fabrikant: Dexcom, Inc.

Hierbij verklaar ik dat de hierboven genoemde producten zijn ontworpen om te voldoen aan
de relevante secties van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen
en de hierboven vermelde toepasselijke wetgeving van de Europese Unie. Hierbij verklaar
ik dat de producten zijn vervaardigd in overeenstemming met de technische documentatie
waarnaar wordt verwezen in bijlage Il en bijlage Il en dat ze voldoen aan de vereisten van
deze verordening die erop van toepassing zijn. Het product voldoet aan alle algemene
veiligheids- en prestatievereisten van de verordening. Alle ondersteunende documentatie
wordt bewaard op het terrein van de fabrikant.

Bijlage 1: SKU-lijst Dexcom ONE+ CGM-systeem (alleen voor intern gebruik)

EU MDR Formulier van verklaring van overeenstemming DOCUMENTEIGENAAR: Regelgevende aangelegenheden
VERTROUWELIJK - Mag niet worden gereproduceerd zonder schriftelijke toestemming van Dexcom, Inc.
CORPFT-000216 Versie 006 COMMERCIEEL Pagina 2 van 5




Dexcom

EU VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja nimi:

Dexcom, Inc.

Tootja aadress:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Ameerika Uhendriigid

Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN):

SRN-US-MF-000010694

Volitatud esindaja (MDR) nimi:

MDSS GmbH

Volitatud esindaja (MDR) aadress:

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Saksamaa

Volitatud esindaja (MDR) SRN:

DE-AR-000005430

Toote nimetus(ed): | Pideva gliukoosimonitooringu susteem Dexcom ONE+
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver
Toote tuup: Aktiivne meditsiiniseade, pideva glukoosimonitooringu susteem
Kasutuseesmark: Pideva glukoosimonitooringu sisteem Dexcom ONE+ on ette
nahtud koevedeliku glikoositaseme pidevaks mddtmiseks ja
sOrmeotsast voetavast vereproovist tehtava veresuhkru anallusi
asendamiseks raviotsuste tegemisel.
P&hiline UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611
CE-margise 22. november 2023
alguskuupaev:

Kohaldatavad maarus(ed)/direktiiv(id):

Eespool nimetatud toode on kooskdlas jargmiste digusaktidega.
e Maarus (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta

e Direktiv 2014/53/EL raadioseadmete turul
likmesriikide digusaktide Uhtlustamise kohta

kattesaadavaks tegemist kasitlevate

e Direktiiv 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja

elektroonikaseadmetes

Maarus (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta

Klassifikatsioon:

8. reegli lIb klass vastavalt maaruse
(EL) 2017/745 VI lisale

Teavitatud asutus:

BSI| Group The Netherlands BV

Teavitatud asutuse aadress:

Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Holland

Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber-.:

2797

Vastavushinnang:

IX lisa | ja lll peatukk

EU sertifikaat:

MDR 727974

EL MDR-i vastavusdeklaratsiooni vorm

DOKUMENDI OMANIK: Regulatiivsed kisimused

KONFIDENTSIAALNE - Ei tohi reprodutseerida ilma ettevétte Dexcom, Inc. kirjaliku loata.
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Dexcom

Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EL

Harmoneeritud standard EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Ohtlike ainete piiramise direktiiv 2011/65/EL

Harmoneeritud standard | EN IEC 63000:2018

Kohaldatavad uihised spetsifikatsioonid:
Eespool nimetatud toodetele puuduvad asjakohased Uhised spetsifikatsioonid.

Allakirjutades kinnitame, et Ulalnimetatud tooted vastavad ulaltoodud standarditele.

ELi vastavusdeklaratsioon on valjastatud ainuisikuliselt Dexcom Inc.-i kui tootja vastutusel
ja seade vastab meditsiiniseadmeid kasitlevale maarusele (EL) 2017/745.

Tootja: Dexcom, Inc.

Kinnitan kdesolevaga, et Ulalnimetatud tooted on konstrueeritud nii, et need vastaksid toote
asjakohastele jaotistele maaruses (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta ja eespool
nimetatud kohaldatavate liidu digusaktidele. Kaesolevaga kinnitan, et tooted on valmistatud
kooskdlas Il ja Il lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooniga ning vastavad kaesoleva
maaruse nende suhtes kohaldatavatele nduetele. Toode vastab kodigile maaruse Uldistele
ohutus- ja toimivusnduetele. Kbiki tdendavaid dokumente sailitatakse tootja ruumides.

Lisa 1: Pideva glukoosimonitooringu stisteemi Dexcom ONE+ SKU-loend (ainult
sisemiseks kasutuseks)

EL MDR-i vastavusdeklaratsiooni vorm DOKUMENDI OMANIK: Regulatiivsed kisimused

KONFIDENTSIAALNE - Ei tohi reprodutseerida ilma ettevétte Dexcom, Inc. kirjaliku loata.
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Dexcom

EUROOPAN KOMISSION VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajan nimi:

Dexcom, Inc.

Valmistajan osoite:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
United States of America

Valmistajan SRN-numero: SRN-US-MF-000010694

Valtuutetun edustajan (MDR) nimi: MDSS GmbH

Valtuutetun edustajan (MDR) osoite: | Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

numero:

Valtuutetun edustajan (MDR) SRN- | DE-AR-000005430

Tuotteen nimi:

Dexcom ONE+ jatkuva glukoosinseurantajarjestelma
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Tuotteen tyyppi:

Aktiivinen 1aakinnallinen laite, jatkuva glukoosinseuranta

Kayttotarkoitus: Dexcom ONE+ jatkuva glukoosinseurantajarjestelma on jatkuva
glukoosinseurantajarjestelma, joka on tarkoitettu mittaamaan
glukoosia interstitiaalisista nesteista ja se on suunniteltu
korvaamaan sormipistoksella suoritettu verensokerin (vs) testaus
hoitopaatosten tueksi.

Yksilollinen 038627D1+CGMKB

laitemallin tunniste:

EMDN: 212040115

GMDN: 44611

CE-merkinnan
myodntamispaiva:

22 marraskuuta 2023

Sovellettavat asetukset/direktiivit:

Edella mainittu tuote on seuraavien lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavien saadoksien

mukainen:

o Asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista

e Direktiivi 2014/53/EU jasenmaiden lainsaadannon yhtenaistamisesta liittyen asettamista

saataville radiolaitteiden markkinoilla

e Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko-

ja elektroniikkalaitteissa

Asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista

Luokitus:

Asetuksen (EU) 2017/745 Liitteen VIII mukainen
luokka Ilb, saanto 8

limoitettu laitos:

BSI Group The Netherlands B.V.

EU MDR Vaatimustenmukaisuusvakuutuskaavake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelytoimet

LUOTTAMUKSELLINEN - Jiljentaminen kielletty ilman Dexcom, Inc. -yhtién kirjallista lupaa.
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Dexcom

liImoitetun laitoksen osoite: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Netherlands
IImoitetun laitoksen tunnistenumero: | 2797

Vaatimustenmukaisuusarviointi: Liite IX kappaleet | ja Ill
EY-sertifikaatti: MDR 727974

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU
Yhdenmukaistettu standardi EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Direktiivi vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta 2011/65/EU
Yhdenmukaistettu standardi | EN IEC 63000:2018

Sovellettavat yleiset eritelmat:
Edella mainituille tuotteille ei ole olemassa asiaankuuluvia yleisia eritelmia.

Allekirjoittaneet vakuuttavat, etta edella kuvatut tuotteet noudattavat edella mainittujen
standardien vaatimuksia.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu Dexcom Inc. -yhtion yksinomaisella
valmistajan vastuulla, ja laite noudattaa asetusta (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista.

Valmistaja: Dexcom, Inc.

Taten ilmoitan, ettd edella mainitut tuotteet on suunniteltu noudattamaan laakinnallisista
laitteista annettua asetusta (EU) 2017/745 soveltuvin osin ja edella kuvattuja sovellettavia
unionin lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavia saadoksia. Vakuutan taten, etta tuotteet on
valmistettu noudattaen liitteessa Il ja liitteessa Il mainittuja teknisia asiakirjoja, ja ne tayttavat
niille asetetut kyseisessa asetuksessa annetut vaatimukset. Tuotteet noudattavat kaikkia
yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia. Kaikki tukevat asiakirjat sailytetaan valmistajan
toimitiloissa.

Liite 1: Dexcom ONE CGM-jarjestelmien SKU-luettelo (vain sisadiseen kayttoon)

EU MDR Vaatimustenmukaisuusvakuutuskaavake ASIAKIRJAN OMISTAJA: Saantelytoimet

LUOTTAMUKSELLINEN - Jiljentaminen kielletty ilman Dexcom, Inc. -yhtién kirjallista lupaa.
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Dexcom

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nom du fabricant : Dexcom, Inc.

Adresse du fabricant : 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Etats-Unis d’Amérique

Numéro SRN du fabricant : SRN-US-MF-000010694
Nom du représentant autorisé | MDSS GmbH

(MDR) :

Adresse du représentant autorisé | Schiffgraben 41

(MDR) : 30175 Hanovre, Allemagne

Numéro SRN du représentant | DE-AR-000005430
autorisé (MDR) :

Nom(s) du/des Systeme de surveillance du glucose en continu Dexcom ONE+
produit(s) : e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App

e Dexcom ONE+ Receiver

Type de produit : Dispositif médical actif, surveillance du glucose en continu

Objectif prévu : Le systéme de surveillance du glucose en continu Dexcom ONE+
est un systeme de surveillance du glucose en continu destiné a
mesurer en continu le glucose dans le liquide interstitiel. Il est congu
pour remplacer les tests de glycémie par prélévement de sang au
bout du doigt pour les décisions de traitement.

UDI-DI de base : 038627D1+CGMKB

EMDN : 212040115
GMDN : 44611

Début du marquage | 22 novembre 2023
CE:

Réglementation/directive(s) applicable(s) :

Le produit susmentionné est conforme aux actes |égislatifs suivants :

e Reéglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

 Directive 2014/53/UE relative a I'harmonisation des législations des Etats membres
relatives a la mise a disposition sur le marché des équipements radioélectriques

e Directive 2011/65/UE relative a la restriction de l'utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques

Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Classification : Classe Ilb, régle 8 selon l'annexe VIII du
réglement (UE) 2017/745

Organisme notifié : BSI Group The Netherlands B.V.

Adresse de 'organisme notifié : Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Pays-Bas

MDR-UE Formulaire de déclaration de conformité PROPRIETAIRE DU DOCUMENT : Affaires réglementaires
CONFIDENTIEL - Ne doit pas étre reproduit sans I'autorisation écrite de Dexcom, Inc.
CORPFT-000216 Rév. 006 COMMERCIAL Page 1 sur5




Dexcom

Identifiant de I'organisme notifié : 2797
Evaluation de la conformité : Annexe IX Chapitres | et |l
Certificat CE : MDR 727974

Directive relative aux équipements radioélectriques 2014/53/UE

Norme harmonisée EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Directive relative a la restriction des substances dangereuses 2011/65/UE

Norme harmonisée | EN IEC 63000:2018

Spécifications communes applicables :
Il n'existe pas de spécifications communes pertinentes pour les produits susmentionnés.

Nous, soussignés, déclarons par la présente que les produits spécifiés ci-dessus
sont conformes aux normes ci-dessus.

La déclaration de conformité UE est délivrée sous la seule responsabilité de Dexcom Inc.
en tant que fabricant. L’appareil est conforme au réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux.

Fabricant : Dexcom, Inc.

Je déclare par la présente que les produits nommés ci-dessus ont été congus afin de se
conformer aux sections pertinentes du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
meédicaux et aux actes |égislatifs applicables de I'Union européenne spécifiés ci-dessus.
Je déclare par la présente que les produits sont fabriqués conformément a la
documentation technique visée dans les annexes Il et Il et qu'ils satisfont aux exigences
du présent réglement qui leur sont applicables. Le produit est conforme a toutes les
exigences générales de sécurité et de performance du réglement. Toutes les pieces
justificatives sont conservées dans les locaux du fabricant.

Piéce jointe 1 : Liste des références du systeme Dexcom ONE+ CGM (pour usage
interne uniquement)

MDR-UE Formulaire de déclaration de conformité PROPRIETAIRE DU DOCUMENT : Affaires réglementaires
CONFIDENTIEL - Ne doit pas étre reproduit sans I'autorisation écrite de Dexcom, Inc.
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Dexcom

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Name des Herstellers: Dexcom, Inc.

Anschrift des Herstellers: 6340 Sequence Drive

San Diego, CA 92121
USA

SRN des Herstellers:

SRN-US-MF-000010694

Name des Bevollmachtigten (MDR): | MDSS GmbH

(MDR):

Anschrift des  Bevollmachtigten | Schiffgraben 41

30175 Hannover, Deutschland

SRN des Bevollmachtigten (MDR): DE-AR-000005430

Produktname(n): Dexcom ONE+ System zur kontinuierlichen Glukosemessung
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver
Produktart: Aktives Medizinprodukt, Gerat zur kontinuierlichen

Glukosemessung

Zweckbestimmung:

Das Dexcom ONE+ System zur kontinuierlichen Glukosemessung
ist ein System zur kontinuierlichen Glukosemessung, das die
Glukose in der interstitiellen Flussigkeit kontinuierlich misst und fur
Behandlungsentscheidungen die Blutzucker(BG)-Messung an der
Fingerbeere ersetzen soll.

Basis-UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Beginn der CE-
Kennzeichnung:

22. November 2023

Geltende Verordnungen/Richtlinien:

Das oben genannte Produkt entspricht den Vorgaben der folgenden Rechtsakte:

e Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

e 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 gemalls Anhang VIII der
Verordnung (EU) 2017/745

Benannte Stelle:

BSI Group The Netherlands B.V.

Anschrift der benannten Stelle: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Niederlande
ID-Nr. der benannten Stelle: 2797
EU-MDR Formular Konformitatserklarung DOKUMENTENVERANTWORTLICHER: Regulatory Affairs

VERTRAULICH — Darf nicht ohne schriftliche Zustimmung von Dexcom, Inc. vervielfiltigt werden
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Konformitatsbewertung: Anhang IX Kapitel | und llI

EG-Zertifikat: MDR 727974

Richtlinie 2014/53/EU lber Funkanlagen

Harmonisierte Norm EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung 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 erklare hiermit, dass die zuvor genannten Produkte so konzipiert wurden, dass sie den
Vorgaben der einschlagigen Abschnitte der Verordnung (EU) 2017/745 uUber
Medizinprodukte und der zuvor genannten anwendbaren Unionsrechtsakte entsprechen.
Ich erklare hiermit, dass die Produkte entsprechend der in Anhang Il und Anhang lll
genannten technischen Dokumentation gefertigt wurden und die fur sie geltenden
Anforderungen dieser Verordnung erfullen. Das Produkt erfullt alle grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung. Alle Nachweisunterlagen
werden am Standort des Herstellers aufbewahrt.

Anhang 1: SKU-Liste fur CGM-System Dexcom ONE+ (nur zur internen Verwendung)

EU-MDR Formular Konformitatserklarung DOKUMENTENVERANTWORTLICHER: Regulatory Affairs
VERTRAULICH — Darf nicht ohne schriftliche Zustimmung von Dexcom, Inc. vervielfiltigt werden
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Dexcom

AHAQZH ZYMMOP®Q2HX EK

Ovoua KaTaoKeUaaoTH:

Dexcom, Inc.

AigUBuvon KOTOOKEUAOTN: 6340 Sequence Drive

San Diego, CA 92121
Hvwpéveg MNoAiteieg AUEPIKAG

SRN KataoKeuaoTh:

SRN-US-MF-000010694

avtirpoowtrou (MDR):

Ovopa egouaiodotnuévou MDSS GmbH
avtimpoowtrou (MDR):

AieuBuvon egouaiodoTnuévou Schiffgraben 41
avtimpoowtrou (MDR): 30175 Hannover, Germany
SRN g¢ouaiodoTnuévou DE-AR-000005430

Ovopaoia (-€6)
TTPOIOVTOC:

200TnUa ouvexoug TTapakoAoubnong yAukolns Dexcom ONE+
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

TUTTO0G TTPOIGVTOG:

Evepyd 10TpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, 2ZUVEXNG TTapakoAouBnon
yAuKOZng

MpoBAetTOuEVN To ouoTnua ouvexoug TrapakoAouBnong yAukdlng Dexcom ONE+

Xpnon: gival éva ouoTnua ouvexoug TTapakoAouBnong tnG yAukdlng TTou
TTPOOPICETAI VIO TN OUVEXN METPNON TNG YAUKOCNG OTO BIAUECO UYpPO
Kal €xel oXedIAoTEl yia va avTIKATOOTACEl TN OOKIYN YAUKOLNG
aipaTtog atrd 10 dAxTUAO (BG) yia T Awn atro@acswy BepaTTeiag.

Baoiké UDI-DI: 038627D1+CGMKB

EMDN: 212040115

GMDN: 44611

‘Evapgn 1o0xU0¢ 22 NogpBpiou 2023

onuavong CE:

EpappooTtéol kavoviopoi/odnyieg:

To TTpoavVaAPEPOUEVO TTPOIOV CUPHOPPUVETAI UE TIGC AKOAOUBES VOUOBETIKES TTPAEEIC:

e Kavoviopog (EE) 2017/745 yia 1a 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA

e Oodnyia 2014/53/EE yia TNV evapuovion TwV VOUOBESIWV TWV KPATWY HEAWV OXETIKA JE
Tn &140€0n oTnNV ayopd padioeEoTTAIoOU

e Odnyia 2011/65/EE yia Tov TTEPIOPICHO TNG XPHONG OPICHEVWY ETTIKIVOUVWYV OUCIWV O€
NAEKTPIKO KAl NAEKTPOVIKO £EOTTAIOUO

Kavovioudg (EE) 2017/745 yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
Tagivounon: Kartnyopia 1B, Kavévag 8 ouppwva pe 10
Mapaptnua VIl Tou Kavoviouou (EE) 2017/745
KoIvoTtToinuévog opyaviouog: BSI| Group The Netherlands BV
‘Evrtutro dnAwong cuppdpewong EE MDR IAIOKTHTHZ ETTPA®QOY: Tuiua KavoviaTIKWY UTTOBECEWV

EMMIZTEYTIKO - Aev emitpémreran n avatmrapaywyn xwpic ypatrt Gdeia amd Tnv Dexcom, Inc.
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AigeBuvaon kolvoTroinuévou Say Building, John M. Keynesplein 9
opyaviouou: 1066 EP Apotepvrapy, OAavdia

Ap. avayvwpIioTIKOU TOU 2797

KOIVOTTOINUEVOU OpYaVIGUOU:

A€loAGynon TNG CUPUOPPWONG: MapdpTtnua IX KepdaAaia | kai Il
MototroinTiké EK: MDR 727974

Odnyia 2014/53/EE yia Tov padioe§oTAioud

Evapuoviopévo TTpoTuTIo EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Odnyia yia Tov TTEPIOPICTHO TNG XPRONG ETIKiVOUVWY ouciwyv 2011/65/EE

Evapuoviouévo mmpdtutro EN IEC 63000:2018

E@appooTéeg KOIVEG TTPOBIAYPAPEG:
Agv UTTAPXOUV OXETIKEG KOIVEG TTPODIAYPAYPES VIO TA TTPOAVOPEPBEVTA TTPOIGVTA.

Eueig, o1 kKaTwO1 uttoypd@ovTteg, SnAwvoupe O1I Ta TTPOIOVTA TTOU TTPpoadiopifovTal
TTAPATTAVW CUMHMOPPWVOVTAI HE TA TTapATTAVW MpoTuTra.

H dnAwon cuppopewong EE ekdidetal uttd Tnv atrokAIoTIKA euBuvn Tng Dexcom Inc. wg
KATOOKEUAOTH, KAl N Ouokeun €ival oupwvn pe tov Kavovioud (EE) 2017/745 yia ta
IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA.

KataokeuaoTrig: Dexcom, Inc.

Aia TnG TTapouong, SNAwWvVW OTI T TTPOIGVTA TTOU AvVAPEPOVTAI TTAPATTAVW EXOUV OXEOIQOTEI
YIO VO CUPPOPPWVOVTAI JE TO OXETIKA TTapapThpaTta Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 yia 1a
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA KOl TIG I0XUOUOEC VOMOBETIKEG TTPdagelc Tng 'Evwong TTou
TTpoodiopifovTal TTapaTravw. Ala TnG TTapouong, ONAWVwW OTI TA TTPOIOVTA KATOOKEUAlovTal
oUMPWVA HJE TOV TEXVIKO @AKEAO TTOU avagépeTal oTo TTapdpTtnua |l kKal To TTapdptnua i
KAl TTANPOUV TIG OTTAITAOEIG TOU TTAPOVTOG KAVOVIOUOU TTOU 1I0XUOUV yia auTd. To TTpoidv
OUNMOPQPWVETAI JE OAEG TIG VEVIKEG QTTAITHOEIC AOPAAEIAS Kal ETTIOOCEWY Tou Kavoviouou.
OAa 1a dikaioAoynTikA £yypaga QUAACOOVTAI OTIG EYKATOOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH).

Zuvnupévo 1: Aiota SKU ocuotipatog CGM Dexcom ONE+ (MOvo yia E0wTePIKN Xprion)

‘Evrtutro dnAwong cuppdpewong EE MDR IAIOKTHTHZ ETTPA®QOY: Tuiua KavoviaTIKWY UTTOBECEWV

EMMIZTEYTIKO - Aev emitpémreran n avatmrapaywyn xwpic ypatrt Gdeia amd Tnv Dexcom, Inc.
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Dexcom

EZ IZJAVA O SUKLADNOSTI

Naziv proizvodaca:

Dexcom, Inc.

Adresa proizvodaca:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Sjedinjene Ameri¢ke Drzave

SRN proizvodaca:

SRN-US-MF-000010694

Ime i prezime ovladtenog predstavnika (MDR): | MDSS GmbH

Adresa ovlastenog predstavnika (MDR): Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

SRN ovlastenog predstavnika (MDR): DE-AR-000005430

Naziv(i) proizvoda:

Dexcom ONE+ sustav za kontinuirano mijerenje
glukoze

e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App

e Dexcom ONE+ Receiver

Tip proizvoda:

Aktivni medicinski uredaj, kontinuirani mjera¢ glukoze

Predvidena namjena:

Sustav za kontinuirano mjerenje glukoze Dexcom
ONE+ sustav je za kontinuirano mijerenje glukoze
namijenjen  kontinuiranom mjerenju glukoze u
medustanic¢noj tekucini i osmiSlien je da zamijeni
mjerenje glukoze u krvi (GK) iz prsta za donosenje
odluka o lijeceniju.

Osnovni jedinstveni identifikator | 038627D1+CGMKB
UDI-DI:

EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Datum CE oznake:

22. studeni 2023.

Primjenjiva(e) uredba/direktiva(e):
Navedeni proizvod u skladu je sa sljede¢im zakonodavnim aktima:
e Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim uredajima

e Direktiva 2014/53/EU o uskladivanju zakona drzava Clanica koji se odnose na stavljanje

radioopreme na raspolaganje na trzistu

e Direktiva 2011/65/EU o ograniCenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj

i elektroniCkoj opremi

Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim uredajima

Klasifikacija: Klasa llb, Pravilo 8 prema Prilogu VIII Uredbe (EU)
2017/745
Imenovano tijelo: BSI Group Nizozemska B.V.

Adresa imenovanog tijela: | Say Building, John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Nizozemska

EU MDR Obrazac izjave o sukladnosti

VLASNIK DOKUMENTA: Regulatorni poslovi

POVJERLJIVO - Ne smije se umnozavati bez pisanog dopustenja tvrtke Dexcom, Inc.
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Dexcom

ID br. imenovanog tijela: 2797
Ocjenjivanje sukladnosti: Prilog IX poglavlja I'i llI
EZ potvrda: MDR 727974

Direktiva o radijskoj opremi 2014/53/EU

Uskladena norma EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Direktiva o ograni€enju opasnih tvari 2011/65/EU
Uskladena norma | EN IEC 63000:2018

Primjenjive zajednicke specifikacije:
Ne postoje relevantne zajedniCke specifikacije za navedene proizvode.

Mi, dolje potpisani, izjavljujemo da navedeni proizvodi sukladni navedenim normama.

EU izjava o sukladnosti izdana je pod isklju¢ivom odgovornosti tvrtke Dexcom Inc. kao
proizvodaca, a uredaj je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.

Proizvodac¢: Dexcom, Inc.

Ovime izjavljujem da su navedeni proizvodi dizajnirani u skladu s relevantnim odjeljcima
Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim uredajima i navedenim primjenjivim zakonodavnim
aktima Unije. Ovime izjavljuiem da su proizvodi proizvedeni u skladu s tehniCkom
dokumentacijom iz Priloga Il. i Priloga lll. i da ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe koji se na njih
odnose. Proizvod je u skladu sa svim opéim zahtjevima sigurnosti i u€inkovitosti Uredbe. Sva
prate¢a dokumentacija ¢uva se kod proizvodaca.

Prilog 1: Popis SKU sustava Dexcom ONE+ CGM (samo za internu upotrebu)

EU MDR Obrazac izjave o sukladnosti VLASNIK DOKUMENTA: Regulatorni poslovi
POVJERLJIVO - Ne smije se umnozavati bez pisanog dopustenja tvrtke Dexcom, Inc.
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Dexcom

EK MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyarto neve:

Dexcom, Inc.

Gyart6 cime:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Amerikai Egyesult Allamok

Gyarté SRN szama:

SRN-US-MF-000010694

Hivatalos képviselet (MDR) neve: MDSS GmbH

Hivatalos képviselet (MDR) cime: Schiffgraben 41

30175 Hannover, Németorszag

Hivatalos képviselet (MDR) DE-AR-000005430
SRN-szama:
Termék(ek) Dexcom ONE+ Folyamatos vércukorszint-ellenérz6 rendszer

megnevezeése:

e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Termék tipusa:

Aktiv orvostechnikai eszkoz, folyamatos vércukorszint-ellenérzé

Rendeltetési cél:

A Dexcom ONE+ folyamatos vércukorszint-ellen6rzé rendszer egy
olyan rendszer, amely folyamatos vércukorszint-monitorozast
biztosit a szdvetkdzi folyadékban talalhatdé gluikéz szintjének
folyamatos meérésére készult, és amelyet az ujjbegybél tortend
vércukorszint-mérés (BG) kivaltasara terveztek, terapias dontések
meghozatalahoz.

Alap UDI-DI szam: | 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115

GMDN: 44611

A CE-jeldlés 2023. november 22.
kezdete:

Alkalmazandé rendelet/iranyelv(ek):

A fent emlitett termék megfelel a kovetkezé jogszabalyoknak:

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet

A radioberendezések piaci hozzaférhetdségere vonatkozd tagallami jogszabalyok
harmonizaciojarol sz6l6 2014/53/EU iranyelv

Az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazasanak korlatozasarol szolé 2011/65/EU iranyelv

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 (EU) 2017/745 rendelet

Besorolas: Az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerinti
8. szabaly, llb. osztaly
Bejelentett szervezet: BSI Group The Netherlands B.V.
Bejelentett szervezet cime: Say Building, John M. Keynesplein 9
EU MDR megfelelésegi nyilatkozat formanyomtatvany A DOKUMENTUM TULAJDONOSA: Szabalyozasi tgyek

BIZALMAS - A Dexcom, Inc. irasos engedélye nélkiil nem sokszorosithato.
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Dexcom

1066 EP Amszterdam, Hollandia

Bejelentett szervezet 2797

azonositészama:

Megfelel6ségértékelés: IX. melléklet, 1. és lll. fejezet
EK-tanusitvany: MDR 727974

Radiéberendezésekrdl sz6l6 2014/53/EU iranyelv

Harmonizalt szabvany EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

A veszélyes anyagok korlatozasarol szél6 2011/65/EU iranyelv

Harmonizalt szabvany | EN IEC 63000:2018

Alkalmazandé kozos eldirasok:
A fent emlitett termékekre nem vonatkoznak kozos eléirasok.

Alulirottak ezennel kijelentjuk, hogy a fent meghatarozott termékek megfelelnek
a fenti szabvanyoknak.

Az EU-megfelelségi nyilatkozat a Dexcom Inc. mint gyarté kizarélagos felel6ssége mellett
készult, és az eszkdz megfelel az orvostechnikai eszk6zokrdl szélo (EU) 2017/745
rendeletnek.

Gyart6: Dexcom, Inc.

Ezuton nyilatkozom, hogy a fent megnevezett termékeket ugy lettek kialakitva, hogy
megfeleljenek az orvostechnikai eszk6zokrél szold (EU) 2017/745 rendelet vonatkozo
szakaszainak és a fent meghatarozott alkalmazandod unids jogszabalyoknak. Kijelentem,
hogy a termékeket a Il. és Ill. mellékletben emlitett miiszaki dokumentaciénak megfeleléen
gyartottak, és megfelelnek az e rendeletben rajuk vonatkozé kdvetelményeknek. A termék
megfelel a rendelet 6sszes altalanos biztonsagra és teljesitményre vonatkozo
kovetelményének. Az ezt igazol6 minden dokumentacio fellelhet a gyarto telephelyén.

1. melléklet: Dexcom ONE+ CGM-rendszer SKU-lista (kizarolag bels6 felhasznalasra)

EU MDR megfeleléségi nyilatkozat formanyomtatvany A DOKUMENTUM TULAJDONOSA: Szabalyozasi tgyek

BIZALMAS - A Dexcom, Inc. irasos engedélye nélkiil nem sokszorosithato.
CORPFT-000216 Rev. 006 KERESKEDELMI 2/5




Dexcom

EB SAMRAMISYFIRLYSING

Nafn framleidanda: Dexcom, Inc.

Heimilisfang framleidanda: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
United States of America

Framleidandi SRN: SRN-US-MF-000010694

Vidurkenndur fulltrui (MDR) Nafn: MDSS GmbH

Vidurkenndur fulltrai (MDR) Heimilisfang: | Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

SRN vidurkennds fulltrda (MDR): DE-AR-000005430

Voruheiti: Dexcom ONE+ samtengt kerfi fyrir eftirlit med glukdsa
e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App

e Dexcom ONE+ Receiver

Voérutegund: Virkt laekningateeki, samtengdur skjar fyrir eftirlit med glukdsa

Fyrirhugadur tilgangur: | Dexcom ONE+ samtengt kerfi fyrir eftirlit med glukdésa er
samtengt glukdsa eftirlitskerfi sem aetlad er ad maela stodugleika
glukésa i holdvessa og er hannad til ad leysa af holmi
blédsykursmeelingu med fingurgédmsstungu (BG) til ad akvarda

medferdir.
Venjulegt UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Upphaf CE-merkingar: | 22. november 2023

Gildandi reglugerél/tilskipun(anir):

Ofangreind vara er i samraemi vid eftirfarandi lagagerdir:

e Reglugerd (ESB) 2017/745 um laekningateeki

e Tilskipun 2014/53/ESB um samraemingu laga adildarrikjanna til pess ad bunadurinn sé
til a fjarskiptamarkadi

e Tilskipun 2011/65/ESB um takmorkun a notkun tiltekinna efna i raf- og rafeindabunadi
sem eru heettuleg

Reglugerd (ESB) 2017/745 um lakningataeki

Flokkun: Flokkur Ilb, regla 8 samkveemt VIII. vidauka
reglugerdar (ESB) 2017/745
Tilkynnt stofa: BSI Group The Netherlands B.V.
Heimilisfang tilkynntrar stofu: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Audkenni# tilkynntrar stofu: 2797
Samreemismat i Bretlandi: Vidauki IX kafli | og Il
EB vottord: MDR 727974
ESB MDR Eydublad samraemisyfirlysingar EIGANDI SKJALS: Reglugerdarmal

TRUNADARMAL - Ekki ma afrita nema med skriflegu leyfi fra Dexcom, Inc.
CORPFT-000216 Rev. 006 | VERSLUNARSKYNI Bladsida 1 af 5




Dexcom

Tilskipun um fjarskiptabunad 2014/53/ESB

Samhaefdur stadall EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Tilskipun um takmorkun a haettulegum efnum 2011/65/ESB

Samhaeféur stadall EN IEC 63000:2018

Sameiginlegar forskriftir sem eiga vio:
Pad eru engar videigandi sameiginlegar forskriftir fyrir ofangreindar voérur.

Vid undirritud lysum pvi hér med yfir ad vorurnar sem tilgreindar eru hér ad ofan eru
i samraemi vid ofangreinda stadla.

ESB-samreemisyfirlysingin er gefin ut alfarid a abyrgd Dexcom Inc. sem framleidanda og
teekid er i samraemi vid reglugerd (ESB) 2017/745 um laekningataeki.

Framleidandi: Dexcom, Inc.

Eg lysi pvi hér med yfir ad vérurnar sem nefndar eru hér ad ofan hafa verié hannadar til ad
uppfylla videigandi hluta reglugerdar (ESB) 2017/745 um laekningateeki og videigandi
lagagerd Sambandsins sem tilgreind eru hér ad ofan. Eg lysi pvi hér med yfir ad vérurnar
eru framleiddar i samraemi vid teeknigdgn sem um getur i Il. og lll. vidauka og uppfylla paer
krofur pessarar reglugerdar sem um peer gilda. Varan uppfyllir allar almennar 6ryggis- og
nothaefiskrofur reglugerdarinnar. Oll fylgiskjdl eru geymd i husakynnum framleidandans.

Vidauki 1: Dexcom ONE+ CGM Voérunumeralisti (Adeins til innri notkunar)

ESB MDR Eydublad samraemisyfirlysingar EIGANDI SKJALS: Reglugerdarmal
TRUNADARMAL - Ekki ma afrita nema med skriflegu leyfi fra Dexcom, Inc.
CORPFT-000216 Rev. 006 | VERSLUNARSKYNI Bladsida 2 af 5




Dexcom

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE

Nome del produttore: Dexcom, Inc.

Indirizzo del produttore: 6340 Sequence Drive

San Diego, CA 92121

Stati Uniti d'America
Codice SRN del produttore: SRN-US-MF-000010694
Rappresentante autorizzato (MDR) Nome: MDSS GmbH

Indirizzo del rappresentante autorizzato (MDR): | Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germania
SRN del rappresentante autorizzato (MDR): DE-AR-000005430

Nome/i del prodotto: Sistema di  monitoraggio continuo del glucosio
Dexcom ONE+

e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App

e Dexcom ONE+ Receiver
Tipologia di prodotto: Dispositivo medico attivo, monitor continuo del glucosio
Scopo previsto: Il sistema di monitoraggio continuo del glucosio
Dexcom ONE+ € un sistema di monitoraggio continuo del
glucosio destinato a misurare costantemente il glucosio nel
liquido interstiziale ed € progettato per sostituire il test della
glicemia (BG) tramite polpastrello per le decisioni

terapeutiche.
UDI-DI di base: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Inizio della marcatura CE: | 22 novembre 2023

Regolamento e direttiva/e applicabili:

Il prodotto sopra indicato & conforme alle seguenti normative:

e Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici

o Direttiva 2014/53/UE concernente I'armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri
relative alla messa a disposizione sul mercato delle apparecchiature radio

e Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche

Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici

Classificazione: Classe llIb, Regola 8 secondo I'Allegato VIII del
Regolamento (UE) 2017/745

Organismo notificato: BSI Group The Netherlands B.V.

Indirizzo dell’organismo notificato: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Paesi Bassi

ID dell’organismo notificato: 2797

MDR UE Modulo di dichiarazione di conformita PROPRIETARIO DEL DOCUMENTO: Affari normativi

RISERVATO - Il documento non pué essere riprodotto senza un’autorizzazione scritta da parte di Dexcom, Inc.
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Valutazione della conformita: Allegato IX Capitoli | e lll
Certificato CE: MDR 727974

Direttiva sulle apparecchiature radio 2014/53/UE

Norma armonizzata EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Direttiva 2011/65/UE sulla restrizione delle sostanze pericolose
Norma armonizzata | EN IEC 63000:2018

Specifiche comuni applicabili:
Non esistono specifiche comuni pertinenti per i prodotti sopra indicati.

Con il presente documento, dichiariamo che i prodotti sopra specificati sono
conformi alle suddette norme.

La dichiarazione di conformitda UE viene rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita di
Dexcom Inc. in qualita di produttore e il dispositivo &€ conforme al Regolamento (UE)
2017/745 sui dispositivi medici.

Produttore: Dexcom, Inc.

Con il presente documento dichiaro che i prodotti sopra indicati sono stati progettati in modo
da essere conformi alle sezioni pertinenti del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi
medici e alle normative applicabili del’Unione Europea sopra specificate. Dichiaro inoltre
che i prodotti sono fabbricati in conformita alla documentazione tecnica di cui all’Allegato Il
e all’Allegato lll e soddisfano i requisiti del presente Regolamento ad essi applicabili.
Il prodotto € conforme a tutti i requisiti generali del Regolamento in materia di sicurezza e
prestazioni. Tutta la documentazione di supporto € conservata presso la sede del
produttore.

Allegato 1: Elenco codici SKU del sistema CGM Dexcom ONE+ (solo per uso interno)

MDR UE Modulo di dichiarazione di conformita PROPRIETARIO DEL DOCUMENTO: Affari normativi

RISERVATO - Il documento non pué essere riprodotto senza un’autorizzazione scritta da parte di Dexcom, Inc.
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Dexcom

EK ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotaja nosaukums: Dexcom, Inc.

Razotaja adrese: 6340 Sequence Drive
Sandjego, CA 92121
Amerikas Savienotas Valstis

RaZzotaja vienotais registracijas SRN-US-MF-000010694
numurs (SRN):

Pilnvarota parstavja (MDR) nosaukums: | MDSS GmbH

Pilnvarota parstavja (MDR) adrese: Schiffgraben 41
30175 Hannover, Vacija

Pilnvarota parstavja (MDR) vienotais DE-AR-000005430
registracijas numurs:

Izstradajuma Dexcom ONE+ nepéartrauktas glikozes limena uzraudzibas
nosaukums(-i): sistéma

e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App

e Dexcom ONE+ Receiver

Izstradajuma veids: | Aktiva medicinas ierice, nepartraukts glikozes [iTmena monitors

Paredzétais meérkis: | Dexcom ONE+ nepartrauktas glikozes limena uzraudzibas sistéma
ir nepartrauktas glikozes limena uzraudzibas sistéma, kas
paredzéta nepartrauktai glikozes limena mériSanai intersticialaja
8kidruma, un tas meérkis ir aizstat glikozes limena asinis (BG)
testus, lai pienemtu arstéSanas |IEmumus.

Pamata UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

CE markéjuma | 2023. gada 22. novembris
sakuma datums:

Piemérojamas regulas/direktivas:

lepriek$ minétais izstradajums atbilst Sadiem tiesibu aktiem:

e Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém

o Direktiva 2014/53/ES par dalibvalstu tiesibu aktu saskanoSanu attieciba uz radioiekartu
pieejamibu tirgu

e Direktiva 2011/65/ES par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezoSanu elektriskas
un elektroniskas iekartas

Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém

Klasifikacija: lIb klase, 8. noteikums saskana ar Regulas (ES)
2017/745 VIII. pielikumu
Pilnvarota iestade: BSI Group The Netherlands B.V.

ES MDR Atbilstibas deklaracijas veidlapa DOKUMENTA TPASNIEKS: Regulativo lietu nodala
KONFIDENCIALLI - Nedrikst reproducét bez rakstiskas Dexcom, Inc. atlaujas
CORPFT-000216 Red. 006 KOMERCIALS Lappuse 1 no 5




Dexcom

Pilnvarotas iestades adrese: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Niderlande

Pilnvarotas iestades ID: 2797

Atbilstibas novértéjums: IX. pielikuma |. un Ill. nodala

EK sertifikats: MDR 727974

Radioiekartu direktiva 2014/53/ES

Harmonizétais standarts EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Direktiva 2011/65/ES par bistamu vielu ierobezoSanu

Harmonizétais standarts | EN IEC 63000:2018

Piemérojamas visparéjas specifikacijas:
lepriek$ miné&tajiem izstradajumiem nav attiecigu visparéeju specifikaciju.

Meés, apaksa parakstijuSies, apliecinam, ka iepriekS noraditie izstradajumi atbilst
augstak minétajiem standartiem.

Par ES atbilstibas deklaraciju ir atbildigs tikai uznémums Dexcom Inc., kur$ rikojas ka
razotajs, un 8T ierice atbilst Regulai (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericem.

RazZotajs: Dexcom, Inc.

Pazinoju, ka iepriek8 minétie izstradajumi ir izstradati ta, lai tie atbilstu attiecigajam Regulas
(ES) 2017/745 par mediciniskajam iericém sadaldm un iepriek$ noraditajiem, spéka
esoSajiem Eiropas Savienibas tiesibu aktiem. Apliecinu, ka izstradajumi ir izgatavoti
saskana ar Il. un lll. pielikuma minéto tehnisko dokumentaciju un atbilst Sis regulas
piemérojamajam prasibam. Sis izstradajums atbilst visam regulas visparigajam droSuma
un veiktspéjas prasibam. Visa apliecinosa dokumentacija tiek glabata razotaja telpas.

1. pielikums: Dexcom ONE+ CGM sistémas artikulu saraksts (tikai iekSé€jai lietoSanai)

ES MDR Atbilstibas deklaracijas veidlapa DOKUMENTA TPASNIEKS: Regulativo lietu nodala
KONFIDENCIALLI - Nedrikst reproducét bez rakstiskas Dexcom, Inc. atlaujas
CORPFT-000216 Red. 006 KOMERCIALS Lappuse 2 no 5




Dexcom

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojo pavadinimas: ,pDexcom, Inc.”

Gamintojo adresas:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamintojo SRN:

SRN-US-MF-000010694

Jgaliotojo atstovo (MDR) »,MDSS GmbH*

pavadinimas:

|galiotojo atstovo (MDR) adresas: Schiffgraben 41

30175 Hanoveris, Vokietija

Jgaliotojo atstovo (MDR) SRN: DE-AR-000005430

Produkto
pavadinimas (-ai):

,Dexcom ONE+ nuolatinio gliukozés stebéjimo sistema“
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Produkto tipas:

Aktyvus medicinos prietaisas, nuolatinis gliukozés stebéjimas

Numatytas tikslas:

,0excom ONE+ nuolatinio gliukozés stebéjimo sistema“ yra
nuolatiné gliukozés stebéjimo sistema, skirta nuolat matuoti
gliukozés kiekj intersticiniame skystyje ir skirta pakeisti gliukozés
kiekio kraujyje (BG) tyrimus, atliekamus su diagnostine juostele,
priimant sprendimus dél gydymo.

Pagrindinis UDI-DI: | 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115

GMDN: 44611

CE Zenklinimo 2023 m. lapkriCio 22 d.
pradzia:

Taikomas reglamentas / direktyva (-os):

AukscCiau minetas produktas atitinka Siuos teisés aktus:

Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy

Direktyva 2014/53/ES dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su radijo rySio jrenginiy
tiekimu rinkai, suderinimo

Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo elektros
ir elektroninéje jrangoje apribojimo

Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy

Klasifikacija:

llb klasé, 8 taisyklé pagal Reglamento (ES)
2017/745 VIII prieda

Notifikuotoji jstaiga:

BSI| Group The Netherlands B.V.

Notifikuotosios jstaigos adresas: Say Building, John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdamas, Nyderlandai

Notifikuotosios jstaigos ID numeris: | 2797

ES MDR Atitikties deklaracijos forma DOKUMENTO SAVININKAS: Reglamento reikalai

KONFIDENCIALU — Negalima atkurti be rastisko ,,Dexcom, Inc.“ leidimo.
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Dexcom

Atitikties jvertinimas: IX priedo | ir Il skyriai

EB sertifikatas: MDR 727974

Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES

Darnusis standartas EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Pavojingy medziagy apribojimo direktyva 2011/65/ES

Darnusis standartas | EN IEC 63000:2018

Taikomos bendrosios specifikacijos:
Auksc&iau minétiems produktams néra aktualiy bendryjy specifikacijy.

Mes, toliau pasirase asmenys, pareiSkiame, kad auksc¢iau nurodyti produktai atitinka
nurodyty standarty reikalavimus.

ES atitikties deklaracija iSduodama tik ,Dexcom Inc.“, kaip gamintojo, atsakomybe,
o prietaisas atitinka Reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy.

Gamintojas: ,Dexcom, Inc.”

PareiSkiu, kad aukSCiau nurodyti produktai buvo sukurti taip, kad atitikty aktualius
Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy skirsnius ir pirmiau nurodyty taikomy
Sgjungos teisés akty reikalavimus. Patvirtinu, kad produktai yra pagaminti pagal Il ir llI
prieduose nurodytus techninius dokumentus ir atitinka jiems taikomus Sio Reglamento
reikalavimus. Produktas atitinka visus bendruosius Reglamento saugos ir veikimo
reikalavimus. Visi tai patvirtinantys dokumentai saugomi gamintojo patalpose.

1 priedas: Dexcom ONE+ CGM sistemos SKU saraSas (tik vidiniam naudojimui)

ES MDR Atitikties deklaracijos forma DOKUMENTO SAVININKAS: Reglamento reikalai
KONFIDENCIALU — Negalima atkurti be rastisko ,,Dexcom, Inc.“ leidimo.
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Dexcom

DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-KE

Isem il-Manifattur: Dexcom, Inc.
Indirizz tal-Manifattur: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
L-Istati Uniti tal-Amerka
SRN tal-Manifattur: SRN-US-MF-000010694
Isem tar-Rapprezentant Awtorizzat | MDSS GmbH
(MDR):
Indirizz tar-Rapprezentant Awtorizzat | Schiffgraben 41
(MDR): 30175 Hannover, Il-Germanja
SRN tar-Rapprezentant Awtorizzat | DE-AR-000005430
(MDR):
Isem(Ismijiet) Sistema Dexcom ONE+ ghall-Monitoragg Kontinwu tal-Glukozju
tal-Prodott(i): e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Tip tal-Prodott: Taghmir Mediku Attiv, Moniter Kontinwu tal-Glukozju

Ghan Mahsub: Is-sistema Dexcom ONE+ ta’ Monitoragg Kontinwu tal-Glukozju hi
sistema ta’ monitoragg kontinwu tal-glukozju mahsuba biex tkejjel
kontinwament il-glukozju fil-fluwidu interstizjali u hi maghmula biex
tissostitwixxi l-ittestjar ghall-glukozju fid-demm (BG) permezz ta’
stikka gos-saba’ ghat-tehid tad-decizjonijiet rigward il-kura.

UDI-DI Baziku: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Bidu tal-Marka CE: | 22 ta’ Novembru 2023

Regolament(i)/Direttiva(i) Applikabbli:

ll-prodott imsemmi hawn fuq hu konformi mal-atti legizlattivi li gejjin:

e Regolament (UE) 2017/745 dwar it-taghmir mediku

e Direttiva 2014/53/UE dwar |-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mat-
tgeghid fis-suq tat-taghmir tar-radju

o Direttiva 2011/65/UE dwar ir-restrizzjoni fl-uzu ta’ certi sustanzi perikoluzi f'taghmir
elettriku u elettroniku

Regolament (UE) 2017/745 dwar it-taghmir mediku

Klassifikazzjoni: Klassi IIb, Regola 8 skont Anness VIl tar-
Regolament (UE) 2017/745
Korp Notifikat: Grupp BSI The Netherlands B.V.
Indirizz tal-Korp Notifikat: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, In-Netherlands
Numru tal-ID tal-Korp Notifikat: 2797
Formola tad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-MDR tal-UE SID ID-DOKUMENT: Affarijiet Regolatorji

KUNFIDENZJALI - ma tistax terga’ tipproduéih minghajr il-permess bil-miktub ta’ Dexcom Inc.
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Dexcom

Valutazzjoni tal-Konformita: Anness IX Kapitoli | u lll

Certifikat tal-KE: MDR 727974

Direttiva dwar it-Taghmir tar-Radju 2014/53/UE

Standard Armonizzat EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 VV3.2.4 (2020-09)

Direttiva dwar ir-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Perikoluzi 2011/65/UE

Standard Armonizzat | EN IEC 63000:2018

Specifikazzjonijiet Komuni Applikabbli:
M’hemm ebda specifikazzjoni komuni applikabbli ghall-prodotti msemmija hawn fuq.

Ahna, li hawn taht iffirmajna, niddikjaraw li I-prodotti specifikati hawn fuq
jikkonformaw mal-Istandards ta’ hawn fugq.

|d-Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE tinhareg fir-responsabbilta unika ta’ Dexcom Inc,
bhala I-manifattur u t-taghmir hu konformi mar-Regolament (UE) 2017/745 dwar it-taghmir
mediku.

Manifattur: Dexcom, Inc.

Jien b’dan niddikjara li I-prodotti msemmija hawn fuq kienu ddisinjati biex jikkonformaw mat-
tagsimiet rilevanti tar-Regolament (UE) 2017/745 dwar it-taghmir mediku u l-atti legizlattivi
tal-Unjoni applikabbli specifikati hawn fug. Jien b’dan niddikjara i I-prodotti huma
maghmula konformi mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fAnness Il u fAnness Il
u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplika ghalihom. ll-prodott jikkonforma
mar-rekwiziti  generali  kollha tas-sikurezza u prestazzjoni tar-Regolament.
|d-dokumentazzjoni ta’ appogg kollha tinzamm fil-bini tal-manifattur.

Hemza 1: Lista SKU tas-sistema Dexcom ONE+ CGM (Ghall-Uzu Intern Biss)

Formola tad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal-MDR tal-UE SID ID-DOKUMENT: Affarijiet Regolatorji
KUNFIDENZJALI - ma tistax terga’ tipproduéih minghajr il-permess bil-miktub ta’ Dexcom Inc.
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Dexcom

EF-SAMSVARSERKLZARING

Produsentens navn: Dexcom, Inc.
Produsentens adresse: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
USA
Produsentens serienummer: SRN-US-MF-000010694
Navn pa autorisert representant MDSS GmbH
(MDR):
Adresse til autorisert representant Schiffgraben 41
(MDR): 30175 Hannover, Tyskland
Autorisert representants (MDR) DE-AR-000005430
serienummer:
Produktnavn: Dexcom ONE+ system for kontinuerlig glukoseovervaking
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver
Produkttype: Aktiv medisinsk enhet, kontinuerlig glukosemonitor

Tiltenkt formal:

Dexcom ONE+ system for kontinuerlig glukoseovervaking er et
system for kontinuerlig glukoseovervaking som er beregnet pa a
kontinuerlig male glukosen i den interstitielle vaesken, og er
utviklet for a erstatte blodsukkermaling med fingerstikk (BG) for
behandlingsbeslutninger.

Basis UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Start for CE-merking:

22. november 2023

Gjeldende forordning/direktiv(er):

Overnevnte produkt er i samsvar med fglgende lovverk:

e Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr

e Direktiv 2014/53/EU om harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om
markedsfaring av radioutstyr

e Direktiv 2011/65/EU
elektronisk utstyr

om begrensning i bruken av visse farlige stoffer i elektrisk og

EU MDR-samsvarserklaeringsskjema DOKUMENTEIER: Regulatoriske forhold

KONFIDENSIELT - Kan ikke gjengis uten skriftlig tillatelse fra Dexcom, Inc.
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Dexcom

Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr

Klassifisering:

Klasse llb, regel 8 i henhold til Vedlegg VIl for
forskrift (EU) 2017/745

Teknisk kontrollorgan:

BSI Group, Nederland B.V.

Adresse til det tekniske
kontrollorganet:

Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Nederland

ID-nr. for det tekniske
kontrollorganet:

2797

Samsvarsvurdering:

Vedlegg IX, Kapitler | og lll

EF-sertifikat:

MDR 727974

Radiodirektivet 2014/53/EU

Harmonisert standard

EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

ROHS-direktivet (begrensning i bruk av farlige stoffer) 2011/65/EU

Harmonisert standard

| EN IEC 63000:2018

Relevante felles spesifikasjoner:

Det finnes ingen relevante felles spesifikasjoner for overnevnte produkter.

Vi, de undertegnede, erklaerer herved at produktene som er spesifisert ovenfor,
er i samsvar med ovennevnte standarder.

EU-samsvarserklaeringen utstedes med eneansvar for Dexcom Inc. som produsent,
og enheten er i samsvar med forordningen (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.

Produsent: Dexcom, Inc.

Jeg erkleerer herved at produktene nevnt ovenfor er utformet for & overholde de relevante
avsnittene i Forordningen (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr og de gjeldende
EU-rettsaktene som er angitt ovenfor. Jeg erkleerer herved at produktene er produsert
i samsvar med den tekniske dokumentasjonen som det er henvist til i vedlegg Il og lll, og
at de oppfyller kravene i forordningen som gjelder for dem. Produktet oppfyller alle
generelle sikkerhets- og ytelseskrav i forordningen. All stgttedokumentasjon oppbevares

i produsentens lokaler.

Vedlegg 1: Dexcom ONE+ CGM System SKU-liste (kun for internt bruk)

EU MDR-samsvarserkleeringsskjema

DOKUMENTEIER: Regulatoriske forhold

KONFIDENSIELT - Kan ikke gjengis uten skriftlig tillatelse fra Dexcom, Inc.

CORPFT-000216 Rev. 006

KOMMERSIELL Side 2 av 5




Dexcom

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Nazwa producenta: Dexcom, Inc.

Adres producenta: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Stany Zjednoczone

Numer SRN producenta: SRN-US-MF-000010694
Nazwa upowaznionego MDSS GmbH
przedstawiciela (MDR):

Adres upowaznionego Schiffgraben 41
przedstawiciela (MDR): 30175 Hanower, Niemcy
Numer SRN autoryzowanego DE-AR-000005430

przedstawiciela (MDR):

Nazwa produktu: Dexcom ONE+ Continuous Glucose Monitoring System
e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App

e Dexcom ONE+ Receiver

Rodzaj produktu: Aktywny wyréb medyczny, system ciggtego monitorowania
poziomu glukozy
Przeznaczenie: Dexcom ONE+ Continuous Glucose Monitoring System to

system ciggtego monitorowania poziomu glukozy w ptynie
srodmigzszowym, ktéry zastepuje pomiar poziomu glukozy we
krwi z palca przy podejmowaniu decyzji dotyczgcych

leczenia.
Kod Basic UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Poczatek obowigzywania | 22 listopada 2023 r.
oznaczenia CE:

Obowiagzujace rozporzadzenia/dyrektywy:

Wyzej wymieniony produkt jest zgodny z nastepujgcymi aktami ustawodawczymi:

e Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

e Dyrektywa 2014/53/UE w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich
dotyczgcych udostepniania na rynku urzgdzenh radiowych

e Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych substanciji
niebezpiecznych w sprzecie elektrycznym i elektronicznym

UE MDR Formularz deklaracji zgodno$ci WEASCICIEL DOKUMENTU: Kwestie prawne
DOKUMENT POUFNY — Nie powielaé bez pisemnej zgody firmy Dexcom, Inc.
CORPFT-000216 Wersja 006 DOKUMENT HANDLOWY Strona1z5




Dexcom

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych

Klasyfikacja: Klasa llb, zasada 8 zgodnie z zatgcznikiem VIII
rozporzagdzenia (UE) 2017/745

Jednostka notyfikowana: BSI Group The Netherlands BV

Adres jednostki notyfikowanej: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Holandia

Nr identyfikacyjny jednostki 2797

notyfikowanej:

Ocena zgodnosci: zatgcznik IX, rozdziaty 1i lll

Certyfikat WE: MDR 727974

Dyrektywa 2014/53/UE w sprawie urzadzen radiowych

Norma zharmonizowana EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania substancji
niebezpiecznych

Norma zharmonizowana | EN IEC 63000:2018

Obowigzujgce wspdlne specyfikacje:

W  przypadku wyzej wymienionych produktéw nie istniejg odpowiednie wspoine
specyfikacje.

My, nizej podpisani, niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty sa
zgodne z powyzszymi normami.

Deklaracja zgodnosci UE jest wydawana na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta, firmy
Dexcom Inc., a urzgdzenie jest zgodne z rozporzgadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych.

Producent: Dexcom, Inc.

Niniejszym oswiadczam, ze produkty wymienione powyzej zostaty zaprojektowane zgodnie
z odpowiednimi sekcjami rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
oraz obowigzujgcymi aktami ustawodawczymi Unii okreslonymi powyzej. Oswiadczam, ze
produkty sg wytwarzane zgodnie z dokumentacjg techniczng, o ktérej mowa w
zatgcznikach Il i lll, oraz ze spetniajg stosowne wymagania tego rozporzadzenia. Produkt
spetnia wszystkie ogdélne wymagania dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania okreslone w
rozporzgdzeniu. Cata dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w siedzibie
producenta.

Zatacznik 1 : Lista SKU systemu Dexcom ONE+ CGM (wytgcznie do uzytku
wewnetrznego)

UE MDR Formularz deklaracji zgodno$ci WEASCICIEL DOKUMENTU: Kwestie prawne
DOKUMENT POUFNY — Nie powielaé bez pisemnej zgody firmy Dexcom, Inc.
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Dexcom

DECLARAGAO DE CONFORMIDADE CE

Nome do fabricante:

Dexcom, Inc.

Endereco do fabricante:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Estados Unidos da América

NUR do fabricante:

SRN-US-MF-000010694

Nome do representante autorizado MDSS GmbH

(MDR):

Endereco do nome do representante | Schiffgraben 41

autorizado (MDR):

30175 Hannover, Alemanha

Nome do representante autorizado DE-AR-000005430

(MDR) SRN:

Nome(s) do(s)
produtos(s):

Sistema de monitorizagdo continua da glicose Dexcom ONE+
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Tipo de produto:

Dispositivo médico ativo, monitor continuo de glicose

Finalidade: O Sistema de Monitorizacdo Continua da Glicose
Dexcom ONE+ é um sistema de monitorizacdo continua da
glicose destinado a medir continuamente a glicose no fluido
intersticial e foi concebido para substituir os testes de glicemia
por picada no dedo para a tomada de decisbes de tratamento.

UDI-DI basico: 038627D1+CGMKB

EMDN: 212040115

GMDN: 44611

Inicio da Marcacgao CE:

22 de novembro de 2023

Regulamento(s)/Diretiva(s) aplicavel(is):

O produto acima indicado esta em conformidade com os seguintes atos legislativos:

e Regulamento (UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos

e Diretiva 2014/53/UE relativa a harmonizagdo da legislagdo dos Estados-Membros
respeitante a disponibilizagdo de equipamentos de radio no mercado

e Diretiva 2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas
em equipamentos elétricos e eletronicos

MDR da UE Formulario de Declaragdo de Conformidade PROPRIETARIO DO DOCUMENTO: Assuntos Regulamentares

CONFIDENCIAL — N3o pode ser reproduzido sem o consentimento escrito da Dexcom, Inc.

CORPFT-000216 Rev. 006
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Dexcom

Regulamento (UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos

Classificagao: Classe llb, Regra 8, de acordo com o anexo VII
do Regulamento (UE) 2017/745
Organismo notificado: BSI Group The Netherlands B.V.

Enderecgo do organismo notificado: | Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Netherlands

N.° de identificacdo do organismo 2797

notificado:

Avaliacédo da conformidade: Anexo IX Capitulos | el
Certificado CE: MDR 727974

Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio

Norma harmonizada EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Diretiva 2011/65/UE relativa a restricao do uso de substancias perigosas

Norma harmonizada | EN IEC 63000:2018

Especificagbes comuns aplicaveis:
Nao existem especificacdbes comuns relevantes para os produtos acima referidos.

Os abaixo-assinados declaram pela presente que os produtos acima especificados
cumprem as normas acima indicadas.

A declaracado de conformidade para a UE é emitida sob a exclusiva responsabilidade da
Dexcom Inc. como fabricante e o dispositivo estd em conformidade com o Regulamento
(UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos.

Fabricante: Dexcom, Inc.

Pela presente declaro que os produtos acima indicados foram concebidos para cumprir as
secgoOes relevantes do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos e dos atos
legislativos aplicaveis da Unido acima especificados. Declaro ainda que os produtos séo
fabricados em conformidade com a documentacgao técnica referida no Anexo Il e Anexo Il
e cumprem os requisitos deste Regulamento aplicaveis aos mesmos. O produto cumpre
todos os requisitos gerais de segurangca e desempenho do Regulamento. Toda a
documentacao de apoio permanece nas instalagdes do fabricante.

Anexo 1: Lista de SKU do sistema Dexcom ONE+ CGM (apenas para uso interno)

MDR da UE Formulario de Declaragdo de Conformidade PROPRIETARIO DO DOCUMENTO: Assuntos Regulamentares

CONFIDENCIAL — N3o pode ser reproduzido sem o consentimento escrito da Dexcom, Inc.
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Dexcom

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Numele producatorului:

Dexcom, Inc.

Adresa producatorului:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Statele Unite ale Americii

SRN al producatorului:

SRN-US-MF-000010694

Nume reprezentant autorizat (MDR): MDSS GmbH

Adresa reprezentant autorizat (MDR): | Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germania

SRN reprezentant autorizat (MDR): DE-AR-000005430

Numele produsului:

Sistem de monitorizare continua a nivelului glucozei
Dexcom ONE+

e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App

e Dexcom ONE+ Receiver

Tipul produsului:

Dispozitiv medical activ, sistem de monitorizare continua a
nivelului glucozei

Utilizarea prevazuta:

Sistemul de monitorizare continua a glucozei Dexcom ONE+ este
un sistem de monitorizare continua a glucozei, destinat masurarii
continue a nivelului de glucoza din fluidul interstitial si este
proiectat sa inlocuiasca testarea cu lanteta a glucozei din sange,
pentru deciziile de tratament.

UDI-DI de baza: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Data intrarii in vigoare
a marcajului CE:

22 noiembrie 2023

Directive/reglementari aplicabile:

Produsul mentionat mai sus este in conformitate cu urmatoarele acte legislative:

e Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale

e Directiva 2014/53/UE privind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare
la punerea la dispozitie pe piata a echipamentelor radio

e Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase
in echipamentele electrice si electronice

Formular pentru Declaratia de conformitate UE pentru MDR ~ RESPONSABIL DOCUMENT: Departamentul de reglementare

CONFIDENTIAL - A nu se reproduce fira permisiunea scrisé din partea Dexcom, Inc.

CORPFT-000216 Rev. 006
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Dexcom

Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale

Clasificare: Clasa lIb, in conformitate cu Regula 8 stabilita in
Anexa VIII la Regulamentul (UE) 2017/745

Organism notificat: BSI Group The Netherlands B.V.

Adresa organismului notificat: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Tarile de Jos

Nr. ID-ului organismului notificat: 2797

Evaluarea conformitatii: Anexa IX, capitolele | si lll

Certificat CE: MDR 727974

Directiva privind echipamentele radio 2014/53/UE

Standard armonizat EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 vV2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Directiva privind restrictiile de utilizare a substantelor periculoase 2011/65/EU

Standard armonizat | EN IEC 63000:2018

Specificatii comune aplicabile:
Nu exista specificatii comune relevante pentru produsele mentionate mai sus.

Noi, subsemnatii, declaram prin prezenta ca produsele indicate anterior sunt in
conformitate cu standardele de mai sus.

Declaratia de conformitate UE este emisa pe raspunderea exclusiva a Dexcom Inc. in
calitate de producator, iar dispozitivul este in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale.

Producator: Dexcom, Inc.

Declar prin prezenta ca produsele indicate mai sus au fost concepute pentru a fi in
conformitate cu sectiunile relevante din Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale si cu actele legislative aplicabile ale Uniunii Europene, specificate mai sus. Declar
prin prezenta ca produsele au fost fabricate in conformitate cu documentatia tehnica la
care se face referire in anexa Il si anexa Il si ca indeplinesc cerintele care li se aplica din
acest Regulament. Produsul este in conformitate cu toate cerintele generale privind
siguranta si performanta din acest Regulament. intreaga documentatie de sprijin se
pastreaza la sediul producatorului.

Anexa 1: Lista cu codurile produselor (SKU) pentru Sistemul de monitorizare continua a
nivelului glucozei Dexcom ONE+ (folosita doar in scopuri interne)

Formular pentru Declaratia de conformitate UE pentru MDR ~ RESPONSABIL DOCUMENT: Departamentul de reglementare

CONFIDENTIAL - A nu se reproduce fira permisiunea scrisé din partea Dexcom, Inc.
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Dexcom

ES VYHLASENIE O ZHODE

Nazov vyrobcu:

Dexcom, Inc.

Adresa vyrobcu:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Spojené Staty americké

SRN vyrobcu:

SRN-US-MF-000010694

(MDRY):

Meno splnomocneného zastupcu MDSS GmbH

Adresa splnomocneného zastupcu Schiffgraben 41

(MDR): 30175 Hannover, Nemecko
SRN splnomocneného zastupcu DE-AR-000005430
(MDR):

Nazov vyrobku/nazvy
vyrobkov:

Systém kontinualneho monitorovania glukozy Dexcom ONE+
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Typ vyrobku:

Aktivna zdravotnicka pomdcka, kontinualny monitor glukozy

Zamyslany ucel:

Systém kontinualneho monitorovania gluk6zy Dexcom ONE je
systém kontinualneho monitorovania glukdézy uréeny na
nepretrzité meranie glukdézy v medzibunkovej tekutine aje
navrhnuty tak, aby nahradil testovanie glukdzy v krvi (BG)
pomocou prsta pri rozhodovani o liecbe.

Zakladné UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Zadiatok oznadenia CE:

22. novembra 2023

Platné nariadenie/smernica:

VySSie uvedeny vyrobok je v sulade s nasledujucimi legislativnymi predpismi:

e Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach

e Smernica 2014/53/EU o harmonizacii pravnych predpisov &lenskych $tatov tykajicich
sa spristupnovania radiovych zariadeni na trhu

e Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania urgitych nebezpeénych latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach

Formular vyhldsenia o zhode podla MDR EU VLASTNIK DOKUMENTU: Regulagné zaleZitosti

DOVERNE - Nesmie sa reprodukovat’ bez pisomného povolenia spoloénosti Dexcom, Inc.
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Dexcom

Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach

Klasifikacia: Trieda llb, pravidlo 8 podla prilohy VIII
k nariadeniu (EU) 2017/745

Notifikovany organ: BSI Group The Netherlands B.V.

Adresa notifikovaného organu: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Holandsko

Identifikacné Cislo notifikovaného 2797

organu:

Posudenie zhody: Priloha I1X kapitoly I a lll

Certifikat ES: MDR 727974

Smernica o radiovych zariadeniach 2014/53/EU

Harmonizovana norma EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Smernica o obmedzeni nebezpeénych latok 2011/65/EU

Harmonizovana norma | EN IEC 63000:2018

Uplatnitel'né spolo¢né Specifikacie:
Pre vysSie uvedené vyrobky neexistuju ziadne relevantné spolo¢né Specifikacie.

My, podpisani, tymto vyhlasujeme, ze vy$sie uvedené vyrobky spinaju vyssie
uvedené normy.

Vyhlasenie EU o zhode sa vydava na vlastnu zodpovednost spolocnosti Dexcom Inc. ako
vyrobcovi a pomécka splna nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach.

Vyrobca: Dexcom, Inc.

Tymto vyhlasujem, Zze vyrobky uvedené vysSie boli navrhnuté v sulade s relevantnymi
&astami nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach a platnymi legislativnymi
predpismi Unie, ktoré si uvedené vyssie. Tymto vyhlasujem, Ze vyrobky su vyrobené v
sulade s technickou dokumentéaciou uvedenou v prilohe Il a prilohe Il a spifiaju poziadavky
nariadenia, ktoré sa na ne vztahuje. Vyrobok spifia vSetky vSeobecné poziadavky na
bezpe€nost a vykon tohto nariadenia. VSetka sprievodna dokumentacia sa uchova v
priestoroch vyrobcu.

Priloha 1: Zoznam SKU systému Dexcom ONE+ CGM (len na interné pouzitie)

Formular vyhldsenia o zhode podla MDR EU VLASTNIK DOKUMENTU: Regulagné zaleZitosti

DOVERNE - Nesmie sa reprodukovat’ bez pisomného povolenia spoloénosti Dexcom, Inc.
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Dexcom

IZJAVA ES O SKLADNOSTI

Ime proizvajalca:

Dexcom, Inc.

Naslov proizvajalca:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Zdruzene drzave Amerike

SRN proizvajalca:

SRN-US-MF-000010694

Pooblad¢eni predstavnik (MDR) Ime: MDSS GmbH

Pooblasceni predstavnik (MDR) Naslov: Schiffgraben 41

30175 Hannover, Nemcija

SRN pooblas€enega predstavnika (MDR): | DE-AR-000005430

Ime(na) izdelka:

Dexcom ONE+ Sistem za neprekinjeno spremljanje glukoze
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Vrsta izdelka:

Aktivni medicinski pripomocek, neprekinjen merilnik glukoze

Predvideni namen:

Sistem za neprekinjeno spremljanje glukoze Dexcom ONE+ je
sistem za neprekinjeno spremljanje glukoze, namenjen
neprekinjenemu merjenju glukoze v intersticijski tekocini, in je
zasnovan tako, da nadome$Ca testiranje glukoze v krvi (BG)
s prstnim merilnikom pri odlo¢anju o zdravljenju.

Osnovni UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115

GMDN: 44611

ZacCetek veljavnosti | 22. novembra 2023
oznake CE:

Veljavni predpisi/direktive:

Zgoraj omenjeni izdelek je v skladu z naslednjimi zakonodajnimi akti:

e Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih

e Direktiva 2014/53/EU o harmonizaciji zakonodaj drzav €lanic v zvezi z dostopnostjo
radijske opreme na trgu

e Direktiva 2011/65/EU Omejevanje uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektricni
in elektronski opremi

Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih

Razvrstitev:

Razred Ilb, Pravilo 8 v skladu s Prilogo VI
k Uredbi (EU) 2017/745

Priglaseni organ:

BSI| Group The Netherlands B.V.

Naslov priglaSenega organa: Say Building, John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Nizozemska

ID priglaSenega organa: 2797

Ocena skladnosti:

Priloga IX Poglaviji | in 1l

EU MDR Obrazec izjave o skladnosti LASTNIK DOKUMENTA: Zakonodajne zadeve

ZAUPNO - Ni dovoljeno reproducirati brez pisnega dovoljenja druzbe Dexcom, Inc.
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Dexcom

| Certifikat ES: | MDR 727974

Direktiva o radijski opremi 2014/53/EU

Harmonizirani standard EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Direktiva o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi 2011/65/EU

Harmonizirani standard | EN IEC 63000:2018

Veljavne skupne specifikacije:
Za zgoraj omenjene izdelke ni ustreznih skupnih specifikacij.

Spodaj podpisani izjavljamo, da so zgoraj navedeni izdelki v skladu z zgoraj
navedenimi standardi.

Izjava EU o skladnosti se izda pod izkljuéno odgovornostjo druzbe Dexcom Inc. kot
proizvajalca, pripomocek pa je v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.

Proizvajalec: Dexcom, Inc.

Izjavljam, da so zgoraj navedeni izdelki zasnovani tako, da so v skladu z ustreznimi oddelki
Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih in veljavnimi zakonodajnimi akti Unije,
navedenimi zgoraj. Izjavljam, da so izdelki proizvedeni v skladu s tehni¢no dokumentacijo
iz Priloge Il in Priloge Il ter izpolnjujejo zahteve te uredbe, ki veljajo zanje. Izdelek je v
skladu z vsemi sploSnimi zahtevami glede varnosti in u€inkovitosti, doloCenimi v uredbi.
Vsa pripadajo¢a dokumentacija se hrani v prostorih proizvajalca.

Priloga 1: Seznam SKU sistema Dexcom ONE+ CGM (samo za notranjo uporabo)

EU MDR Obrazec izjave o skladnosti LASTNIK DOKUMENTA: Zakonodajne zadeve
ZAUPNO - Ni dovoljeno reproducirati brez pisnega dovoljenja druzbe Dexcom, Inc.
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Dexcom

DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

Nombre del fabricante: Dexcom, Inc.
Direccién del fabricante: 6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Estados Unidos de América
SRN del fabricante: SRN-US-MF-000010694
Nombre del representante MDSS GmbH
autorizado (MDRY):
Direccion del representante Schiffgraben 41
autorizado (MDRY): 30175 Hannover, Alemania
SRN del representante autorizado | DE-AR-000005430
(MDR):
Nombre(s) del Sistema de monitoreo continuo de glucosa Dexcom ONE+
producto: e Dexcom ONE+ Sensor

e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Tipo de producto: Dispositivo médico activo, monitoreo continuo de glucosa

Uso previsto: El sistema de monitoreo continuo de glucosa Dexcom ONE+
esta disefiado para medir continuamente la glucosa en el liquido
intersticial y para sustituir la prueba de glucosa en sangre (GS)
mediante puncién en el dedo con la idea de facilitar las
decisiones de tratamiento.

UDI-DI basico: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Inicio de la Marca CE: | 22 de noviembre de 2023

Reglamento/Directivas aplicables:

El producto mencionado anteriormente es conforme con los siguientes decretos

legislativos:

e Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios

e Directiva 2014/53/UE sobre la armonizacién de las leyes de los Estados miembros
relacionadas con la comercializacién de equipos radioeléctricos

e Directiva 2011/65/UE sobre la restriccion del uso de determinadas sustancias
peligrosas en equipos eléctricos y electronicos

Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios

Clasificacion: Clase llIb, Regla 8 de acuerdo con el Anexo VIII del Reglamento
(UE) 2017/745

Organismo notificado: | BSI Group The Netherlands B.V.

Direccion del Say Building, John M. Keynesplein 9

organismo notificado: 1066 EP Amsterdam, Paises Bajos

MDR de la UE Formulario de declaracion de conformidad PROPIETARIO DEL DOCUMENTO: Departamento de registros

CONFIDENCIAL - No se puede reproducir sin el permiso por escrito de Dexcom, Inc.
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Dexcom

ID del organismo 2797

notificado:

Evaluacion Anexo IX, Capitulos | y IlI
de la conformidad:

Certificado CE: MDR 727974

Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos

Estandar armonizado EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (07-2019)
ETSI EN 301 489-1V.2.2.3 (11-2019)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (09-2020)

Directiva 2011/65/UE sobre las restricciones de las sustancias peligrosas

Estandar armonizado | EN IEC 63000:2018

Especificaciones comunes aplicables:
No existen especificaciones comunes relevantes para los productos antes mencionados.

Nosotros, los abajo firmantes, declaramos que los productos especificados
anteriormente se ajustan a las Normas anteriores mencionadas.

La declaracién UE de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad de Dexcom
Inc. como fabricante y el producto cumple la conformidad establecida en el Reglamento
(UE) 2017/745 sobre productos sanitarios.

Fabricante: Dexcom, Inc.

Por la presente, declaro que los productos mencionados anteriormente han sido disefiados
para cumplir con las secciones pertinentes del Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitarios y la legislacidén de la Unién Europea aplicables especificados anteriormente. Por
la presente, declaro que los productos se fabrican de conformidad con la documentacion
técnica mencionada en el Anexo Il y el Anexo Il y cumplen los requisitos del presente
Reglamento que les son aplicables. El producto cumple con todos los requisitos generales
de seguridad y funcionamiento del Reglamento. Toda la documentacién de soporte
se conserva en las instalaciones del fabricante.

Documento adjunto 1: Lista de SKU del sistema de MCG Dexcom ONE+ (solo para
uso interno)

MDR de la UE Formulario de declaracion de conformidad PROPIETARIO DEL DOCUMENTO: Departamento de registros

CONFIDENCIAL - No se puede reproducir sin el permiso por escrito de Dexcom, Inc.
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Dexcom

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Tillverkarens namn:

Dexcom, Inc.

Tillverkarens adress:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Amerikas forenta stater

Tillverkarens SRN:

SRN-US-MF-000010694

Auktoriserad representant (MDR), namn: MDSS GmbH

Auktoriserad representant (MDR), adress: | Schiffgraben 41

30175 Hannover, Tyskland

Auktoriserad representant (MDR), SRN: DE-AR-000005430

Produktnamn: Dexcom ONE+ system for kontinuerlig glukosmatning
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Produkttyp: Aktiv medicinteknisk produkt, kontinuerlig glukosmatare

Avsedd anvandning:

Dexcom ONE+ system for kontinuerlig glukosmatning ar
ett system for kontinuerlig glukosmatning avsett att
kontinuerligt mata glukos i den interstitiella vatskan, och
ar utformad for att ersatta fingersticksmatning av
blodglukos (BG) for behandlingsbeslut.

Grundlaggande UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Forsta datum for CE-markning:

22 november 2023

Tillampliga forordningar/direktiv:

Ovannamnda produkt ar i 6verensstammelse med foljande rattsakter:

e Fodrordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

e Direktiv 2014/53/EU om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande av radioutrustning

e Direktiv2011/65/EU om begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i elektrisk

och elektronisk utrustning

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

Klassificering:

Klass lIb, regel 8, enligt bilaga VIII till férordning
(EU) 2017/745

Anmailt organ:

BSI Group Nederlanderna BV

Adress for anmalt organ:

Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Nederlanderna

ID-nummer fér anmalt organ:

2797

Beddmning av 6verensstammelse: | Bilaga IX kapitel | och Il

EG-certifikat:

MDR 727974

EU MDR Formulér for férsékran om éverensstammelse DOKUMENTAGARE: Regelméssiga angelagenheter

KONFIDENTIELLT — Far inte kopieras utan skriftlig tillatelse fran Dexcom, Inc.
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Dexcom

Radioutrustningsdirektiv 2014/53/EU

Harmoniserad standard EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Direktiv 2011/65/EU om begransning av farliga @mnen

Harmoniserad standard | EN IEC 63000:2018

Tillampliga gemensamma specifikationer:
Det finns inga relevanta gemensamma specifikationer for ovannamnda produkter.

Vi, undertecknade, forklarar harmed att de produkter som anges ovan
overensstammer med ovanstaende standarder.

EU-férsakran om Overensstammelse utfardas under eget ansvar av Dexcom Inc. som
tillverkare, och enheten ar i 6verensstammelse med férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter.

Tillverkare: Dexcom, Inc.

Jag forsakrar harmed att produkterna som namns ovan har utformats for att folja de
relevanta avsnitten i Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och den
tillampliga EU-lagstiftningen som anges ovan. Jag forsakrar harmed att produkterna ar
tillverkade i enlighet med den tekniska dokumentation som avses i bilaga Il och bilaga Il
och uppfyller de krav i denna férordning som ar tillampliga for dem. Produkten uppfyller alla
allmanna sakerhets- och prestandakrav i forordningen. All stédjande dokumentation
forvaras i tillverkarens lokaler.

Bilaga 1: Dexcom ONE+ CGM-system, SKU-lista (endast for internt bruk)

EU MDR Formulér for férsékran om éverensstammelse DOKUMENTAGARE: Regelméssiga angelagenheter

KONFIDENTIELLT — Far inte kopieras utan skriftlig tillatelse fran Dexcom, Inc.
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Dexcom

AB UYGUNLUK BEYANI

Uretici Adi:

Dexcom, Inc.

Uretici Adresi:

6340 Sequence Drive
San Diego, CA 92121
Amerika Birlesik Devletleri

Ureticinin SRN Numarasi:

SRN-US-MF-000010694

Yetkili Temsilcinin (MDR) Adt: MDSS GmbH

Yetkili Temsilcinin (MDR) Adresi: Schiffgraben 41

30175 Hannover, Almanya

Numarasi:

Yetkili Temsilcinin (MDR) SRN | DE-AR-000005430

Urtin Adi/Adlart:

Dexcom ONE+ Siirekli Glikoz izleme Sistemi
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

Uriin Tipi:

Aktif Tibbi Cihaz, Sirekli Glikoz Monitori

Kullanim Amaci:

Dexcom ONE+ Sirekli Glikoz izleme Sistemi, interstisyel
sividaki glikozu surekli olarak 6lgme amach bir surekli glikoz
izleme sistemi olup tedavi kararlari icin parmak ucu kan sekeri
(KS) testinin yerini almak Uzere tasarlanmistir.

Temel UDI-DI: 038627D1+CGMKB
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

CE lsaretinin Baslangici:

22 Kasim 2023

Gegerli Yonetmelik/Direktif(ler):

Yukarida belirtilen trln asagidaki yasal diuzenlemelere uygundur:

e Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Yonetmelik

o Uye Devletlerin telsiz ekipmanlarinin piyasada bulundurulmasina iligkin yasalarinin
uyumlastiriimasina iliskin 2014/53/AB sayili Direktif

o Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin
kisittanmasina iligkin 2011/65/AB sayih Direktif

Tibbi cihazlara iligkin (AB) 2017/745 sayili Yonetmelik

Siniflandirma:

(AB) 2017/745 sayili Yonetmelik Ek Vlll'e goére
Sinif llb, Kural 8

Onaylanmis Kurulus:

BSI Group The Netherlands B.V.

Onaylanmis Kurulusun Adresi: Say Building, John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam, Hollanda

Onaylanmis Kurulus Kimlik Numarasi:| 2797

Uygunluk Degerlendirmesi: Ek IX Bolum I ve I
EC Sertifikasi: MDR 727974
AB MDR Uygunluk Beyani Formu BELGE SAHIBI: Diizenleyici isler

GiZLi = Dexcom, Inc.'in yazili izni olmadan g¢ogaltilamaz.
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TICARI Sayfa1/5




Dexcom

Telsiz Ekipmanlari Direktifi 2014/53/AB

Uyumlastiriimis Standart EN 60601-1:/2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
ETSI EN 301 489-1 V.2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

2011/65/AB sayili Tehlikeli Maddelerin Kisitlanmasi Direktifi

Uyumlastiriimis Standart | EN IEC 63000:2018

Gegerli Ortak Ozellikler:
Yukarida belirtilen Uriinlerle alakali olarak ortak o6zellikler bulunmamaktadir.

Asagida imzasi bulunan bizler, yukarida belirtilen uriinlerin yukaridaki Standartlara
uygun oldugunu beyan ederiz.

AB uygunluk beyani, Uretici olarak Dexcom Inc.'in sorumlulugunda yayinlanmistir ve cihaz,
tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Yonetmelige uygundur.

Uretici: Dexcom, Inc.

Yukarida adi gecgen urunlerin, tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Yonetmeligin ilgili
bélimlerine ve yukarida belirtilen ilgili Birlik yasal dizenlemelerine uygun olarak
tasarlandigini beyan ederim. Uriinlerin Ek |l ve Ek lllI'te belirtilen teknik belgelere uygun
olarak Uretildigini ve bu Yonetmeligin s6z konusu Urlnler igin gecerli olan sartlarini
karsiladigini beyan ederim. Uriin, Yonetmeligin tim genel glvenlik ve performans
gerekliliklerine uygundur. Tum destekleyici belgeler Ureticinin tesislerinde muhafaza edilir.

Belge Eki 1: Dexcom ONE+ CGM Sistemi SKU Listesi (Yalnizca Dahili Kullanim icindir)

AB MDR Uygunluk Beyani Formu BELGE SAHIBI: Diizenleyici isler
GiZLi = Dexcom, Inc.'in yazili izni olmadan g¢ogaltilamaz.
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[Allekirjoitus] [Paraksts] [Podpis] 21:07:40 -07'00'
[Signature] [Parasas] [Firma]
[Unterschrift] [Firma] [Underskrift]
[imza]
Full Name Neeta Sharma
[MbnHO nme] [Ovopatemmwvupo] [Fullt navn]
[Celé jméno] [Ime i prezime] [Imie i nazwisko]
[Fulde navn] [Teljes név] [Nome completo]
[Volledige naam] [Fullt nafn] [Numele complet]

[Taisnimi]
[Koko nimi]
[Nom et prénom]

[Nome e cognome]
[Vards, uzvards]
[Vardas, pavardé]

[Celé meno]
[Polno ime]
[Nombre completo]

[Vollstandiger Name] [Isem Shih] [Fullstéandigt namn]
[Tam Adi]
Position Sr. Vice President,
Regulatory and Government Affairs
[AnbxHOCT] [©¢an] [Posisjon]
[Pozice] [Polozaj] [Stanowisko]
[Stilling] [Beosztas] [Cargo]
[Functie] [Stada] [Functie]
[Ametikoht] [Posizione] [Funkcia]
[Asemal] [Amats] [Polozaj]
[Poste] [Pareigos] [Cargo]
[Position] [Pozizzjoni] [Befattning]
[Pozisyon]

Place of Issue

San Diego, CA, USA

[Msicto Ha nsgaBaHe]
[Misto vydani]
[Udstedelsessted]
[Plaats van afgifte]
[Véljaandmise koht]
[My&ntamispaikka]
[Lieu de délivrance]
[Ort der Ausstellung]

[Totrog €kdoong]
[Mjesto izdavanja]
[Kibocsatas helye]
[Utgafustadur]
[Luogo di rilascio]
[IzdoSanas vieta]
[ISdavimo vieta]
[Post tal-Arug]

[Utstedelsessted]
[Miejsce wydania]
[Local de emissao]
[Locul emiterii]
[Miesto vydania]
[Kraj izdaje]
[Lugar de emision]
[Utfardandeort]
[Diizenlendigi Yer]

Date of Issue

See Signature

[QaTa Ha n3pgaBaHe]
[Datum vydani]
[Udstedelsesdato]
[Datum van afgifte]
[Véljaandmise kuupaev]
[Myoéntamispaiva]

[Date de délivrance]
[Datum der Ausstellung]

[Huepounvia ékdoong]
[Datum izdavanja]
[Kibocsatas idépontja]
[Utgafudagur]

[Data di rilascio]
[lzdoSanas datums]
[ISdavimo data]

[Data tal-Hrug]

[Utstedelsesdato]
[Data wydania]
[Data de emisséo]
[Data emiterii]
[Datum vydania]
[Datum izdaje]
[Fecha de emision]
[Utfardandedatum]
[Dizenleme Tarihi]
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Revision #

Revision Date
(DD-MM-YYYY)

Change Summary

A000

22-11-2023

Initial Release

AQ000

27-11-2023

No update was made to the Technical
Documentation. The DoC was wet signed for
the Northern Ireland and UK Drug Tariff
Application purpose.

A000

13-12-2023

No update was made to the Technical
Documentation. The DoC Attachment 1 title to
spell out CGM and update SKU titles only.

The DoC was wet signed for the Northern
Ireland and UK Drug Tariff Application purpose.

A001

N/A

N/A — no DoC re-signature required, refer to
the Justification Memo as Attachment 13-07
under the Technical Documentation, Section
13.0.

A001

04-04-2024

1. Per Dexcom device schedule list by BSI, the
following components are added under
Dexcom ONE+ Continuous Glucose
Monitoring System
e Dexcom ONE+ Sensor
e Dexcom ONE+ App
e Dexcom ONE+ Receiver

2. Attachment 1 was updated to list Additional

Compatible Apps.

Revision history update to include A001

No update was made to the Technical

Documentation.

B w

A002

04-30-2024

1. (MDR) was added after Name, Address, and
SRN with Authorized Representative.
Attachment 1 was updated to list Sample
SKUs.

Revision history update to include A002
Translated languages were updated

The Technical Documentation was updated
to release A002.

The DoC was re-signed

o ko N
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Attachment 1: Dexcom ONE+ Continuous Glucose Monitoring System SKU List

e Model No(range)/Name:

STP-D7-(001-015), Dexcom ONE+ Sensor
STK-D7-(001-015)/ mg/dL, Dexcom ONE+ Receiver
STK-D7-(101-115)/ mmol/L, Dexcom ONE+ Receiver
STE-D7-(001-015), Dexcom ONE+ Sample
SW14244, Dexcom ONE+ App -iOS

SW14245, Dexcom ONE+ App — Android

O O O O O O

e Additional Compatible Apps:

o SW10846/SW10847, Dexcom Follow App —iOS
o SW10920/SW10930, Dexcom Follow App - Android
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