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

Nazev opravnéneého zastupce MDSS GmbH

(MDR):

Adresa opravnéného zastupce Schiffgraben 41

(MDR): 30175 Hannover, Némecko

SRN opravnéného zastupce (MDR): | DE-AR-000005430

Nazev/nazvy Systém kontinualniho monitorovani glykemie Dexcom G7
vyrobku: e Dexcom G7 Sensor
e Dexcom G7 App
e Dexcom G7 Receiver
Typ vyrobku: aktivni zdravotnicky prostfedek, kontinualni monitor glykemie
Urceny ucel: Systém kontinualniho monitorovani glykemie Dexcom G7 je systém
kontinualniho monitorovani glykemie urCeny ke kontinualnimu
méfeni glykemie v intersticialni tekutiné a je navrzen tak, aby pfi
rozhodovani o léCbé nahradil testovani glykémie z prstu.
Zakladni UDI-DI: 038627G7CGM2Y
EMDN: 212040115
GMDN: 44611

Datum ziskani
oznadeni CE:

11. bfezna 2022

Platné nafizeni/smérnice:

Vyse uvedeny vyrobek vyhovuje pozadavkim nasledujicich pravnich aktu:

e Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

e Smérnice 2014/53/EU o harmonizaci pravnich pfedpist Clenskych statd tykajicich

’ 3 ’ 3

e Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek
v elektrickych a elektronickych zafizenich
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Dexcom

Narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich

Klasifikace: tfida llb, pravidlo 8 podle pfilohy VIl nafizeni (EU)
2017/745

Oznameny subjekt: BSI Group The Netherlands B.V.

Adresa oznameneho subjektu: Say Building, John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam, Nizozemsko

Cislo oznameného subjektu: 2797

Posouzeni shody: Priloha IX kapitoly | a Ill

ES certifikat: MDR 727974

Smeérnice 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 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

Smérnice o omezeni nebezpecénych latek 2011/65/EU

Harmonizovana norma \ EN IEC 63000:2018

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

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

EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpoveédnost spoleCnosti Dexcom Inc.
jakozto vyrobce a prostfedek spliiuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich.

Vyrobce: Dexcom, Inc.

Timto prohlasuiji, Ze vySe uvedené vyrobky byly navrzeny tak, aby spliovaly podminky
prislusnych oddili Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a vySe
uvedenych platnych legislativnich aktl Evropské unie. Timto prohlasuji, Ze vyrobky jsou
vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci, jez je uvedena v pfiloze Il a priloze I,
a splnuji pozadavky tohoto nafizeni, které se na né vztahuji. Vyrobek spliuje vSechny
obecné pozadavky na bezpec€nost a ucinnost, které nafizeni vyzaduje. VesSkera podpurna
dokumentace je uchovavana v prostorach vyrobce.
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