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Biix. N~ REG792 BiM 31.03.2025

qep)ICaBHUI cJTy)lc6i YKpaIHIl 3 nilcapcbkllx 3aco6iB Ta

KOHT~OJ1IO 3a HapKOT.lKaMI1

ToBapIlcrBo 3 o6MeweHoIo BiRnoBiRanbHicr.o ((MeRTpoHiIc YKpaIHaN, ~IKe 3~X0RVTbCS1

3a a~pecoio 03038, YKpaIHa, KvIB, ~yn. MVKOJIL’I rpiH~eHKa, 4~ KOR Iopv1~vLIHoi

oco6A: 41108579), LL~O € YflOBHOB~~~HVM I1P~RCT~BHAKOM Ha Tepwropii YKpaIi-wi BL.1po6HI~1Ka

MeRTpoHiic MiH1MeR [Medtronic MiniMed] 18000 ~~BOHWHP CTPiT, HopTpi~p~c Kanic~opHi~l,

91325, CWA [1 8000 Devonshire Street, Northridge, California, 91325, USA] 3riRHO ~OBipeHHOCTi

Bip 14 TP~BH~ 2021 poKy, 3acBiRLIyc BaM CBOIO flOB~~~ Ta r1POCVMO OnySfliKyBaTl.1 Ha ca~~i

>E~epKaBHiv c~iy~6i YKpaIHv 3 J1iKapcbKI~1x 3aco6iB Ta KOHTPOJ1IO 3a H~PKOTVK~ML4 3 MeTOtO ROBeCTI~1

~O BiROMa CflO)KVBa~-IiB iHc~OpMaL~iIo LJ4O~O H~KO~~KTHO~O ~ BL.lpO6iB, LL4O 6y.nkl

iMnopToBaHi B YKpaIHy, a caMe:

Ha6ip roToBw~ Ha6ip Ha3Ba BI~1po6yyKpaIHcbKoIo Cepi~HL~1~1

HaniB4~a6pL.lKaTiB K~T~flO)KHL1~ HOM~P MOBO~O HoMep

KaTaJ1OKHL.flI HOM~~

MMT-1 859WV>l MMT-1 859’MNA Ha6p iI-lcyJliI->oBoI’ nOMflM MnMedTM NG321 2061 H
720G

MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iI->cyniHoBoInoMnhl MiniMedTM NG3212266H

720G

MMT-1 859WW MMT-1 859WWA Ha6ip iucyiliHoBoI noMn>1 MiniMedTM NG31 61141 H

720G
MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHcyniHoBoInoMnv MiniMedTM NG2955128H

720G

MMT-1859W’N MMT-1859W’NA Ha6ip HcyniHo~oInoMn>.i MiniMedTM NG2955132H

720G

MMT 1859W>N MMT-1859WWA Ha6ip iHcyJliHoBoI flOM~k1 MiniMedTM NG3403386H

720G

MMT-1859WV>/ MMT-1859WWA Ha6ip >.lcyJ1iHoBoInoMn~l MiniMedtM NG3403428H

720G



MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHcyniHoeoTnoMnM MiniMedtM NG3403318H

720G

MMT-1859ViMI MMT-1859WWA Ha6ip iHcysIiHoBoinoMnM MiniMedTM NG3251650H

720G

MMT-1859W’iN MMT-1859WWA Ha6ip iHcynIHOsOiflOMflI4 MiniMedTM NG3403506H

720G

MMT.1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHcyJliHoBomnoMnM MiniMedTM NG3485543H

720G

MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHcy.niHosoInoMn..1 M1n1MedTM NG3403512H

720G

MMT-1859WiN MMT-1859WiNA Ha6ip iHcyJliHoBoTnoMnM MiniMedTM NG3485176H

720G

MMT-1859W~N MMT-1859WvVA Ha6ip iHcyniHoBoI floMnkl M1n1MedTM NG3485379H

720G

MMT.1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHCyniHOBOi flOMflI.1 MiniMedTM NG3251890H

720G

MMT-1859VvW MMT-18S9WWA Ha6ip iHcyniHoBoinoMnM MiniMed’TM NG3251734H

720G

MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHcyniHoBoinoMn~l MiniMedru NG3251949H

720G

MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHcyniHOBOmnOMflI4 M1n1MedTM NG3485387H

720G

MMT-1859WW MMT-1859V~P~IA Ha6ip iHcyJliHoeoTnoMnM MiniMedTM NG3493867H

720G

MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHcyniHoBomnoMnw MiniMedTM NG3494377H

720G

MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHcy~nIHO8oiflOMflM MiniMedTM NG3494374H

720G

MMT-1859’AW MMT-1859WWA Ha6ip iIlcyniHoBoinoMnI4 MiniMedTM NG3485465H

720G

MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip IHCyJ1IHOBOTflOMflH MiniMedYM NG3485594H

720G

MMT-1859WW MMT-1859VW~/A Ha6ip IHCyJIIHOBOIflOMflI4 M1n1MedTM NG3494173H

720G

MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip iHCyJliHOBOiflOMflkI MiniMedTM NG3494153H

720G

MMT-1859WW MMT-1859VW~fA Ha6ip iHcyniHoaoTnoMnl4 M1n1MedTM NG3494181H

720G

MMT-1 859WW MMT-1 859WWA Ha6ip IHCYIIII4OBOI flOMfll4 M1nIMedTM NG34941 78H

720G

MMT-1859WW MMT-1859WWA Ha6ip 1HCynIHOBOI flOMflw Min~MedTM NG3494315H

720G

MMT-1 859WW MMT-1 859~ANVA Ha6ip IHCynIHOBOT flOMflI4 M1n1MedYM NG3485577H

720G



MMT 1 859WW MMT-1 859’MNA HaSip iHcyn~HoBoI flOMflkl MiniMedTM NG3494097H

720G

MMT-1859WW MMT-1859WvVA Ha6ip iHcyniHoaoInoMnLl M~n~MedTM NG3494334H

720G
MMT-1 859WW MMT-1 859W~NA HaSip iHcyJliHoBoI flOMflL4 M1n1MedTM NG3485590H

720G

MMT-1859WW MMT-1859W~NA Ha6ip iHcysi~HoBo1noMnk1 MiniMedTM NG3491520H

720G

MMT-1859WW MMT-1859W~NA Ha6ip HcysliHoBoInoMnw MnMedTM NG3491637H

720G

MMT-1895WW MMT-1895Vv’~NA Ha6ip IHCyJliI4OBoInoMnkl MiniMedTM NG3522408H

780G

MMT-1895WW MMT-1895WvVA Ha6ip HcyniHoBoInoMnv MiniMedTM NG3522506H

780G

MMT-1 895WvV MMT-1 895WWA Ha6ip iHcyniHoBoI flOMnLl MInIMedTM NG3522497H

780G

MMT-1 895W~N MMT-1 895W’~NA Ha6ip IHCYJ1IHOBOI flOMfli4 MiniMedTM NG3450930H

780G

MMT-1895WW MMT-1895VVWA Ha6p iHcyii~HoBoInoMnI.1 MnMedTM NG3522305H

780G

MMT-1895WW MMT-1895W~NA Ha6ip iHcyniHoBoInoMrnl MiniMedTM NG3522465H

780G

MMT 1 895WW MMT 1 895’MNA Ha6ip iHcyniNoBoI flOMfl~4 MiniMedTM NG352231 4K

780G

MMT-1895WVf MMT-1895WV~IA Ha6ip HcyniHoBoI nOMnkl MiniMedTM NG3522339H

780G

MMT-1895WW MMT-1895W’~NA Ha6ip iHcyniHoBoInoMn~l MInIMedTM NG3251274H

780G

MMT-1 895WW MMT-1 895WWA Ha6ip iHcyniHoBoI nOMn~1 MiniMedTM NG35221 45H

780G

MMT-1895WW MMT-1895WWA Ha6ip iHcyniHoBoInoMn~.1 MiniMedTM NG3964200H

780G

Onvc npo6JleMv

OpvriHanbHi eTwKeTK~.1 MICT~ITh KaTanO)ICHI HOMepI~1 MMT-1895WW Ta MMT-1859WW 6e3

niTepi.l <<A>>, LL~O CB1R’WITb npo HaniBc~a6pVKaTL.1 Ha6opiB, npo~e BXO~I BHyTpiwHboro po3cJliRysaHH

6yno 3’qcoBaHo, LuO Ha MATNR Ta RO~~TKOBMX eTL.IKeTKaX yKpaiHcbKolo MOBOIO 3a3Ha’~eHi

npaBL.lslbHi KaTaJlo)KHI HOM~PV MMT-1895WWA Ta MMT-1859WWA 3 KIHLJ,eBOFO KoHc~irypaL~iIo

Ha6opiB.



LLkIM MM nI~TBepp?Ky€Mo, U40 flOMMJIK~ B K~T~J1O)KHMX HOM~P~X Ha 0~M~IH~flbHMX ~TLIK~TK~X

He BrIJ1MBa€ Ha ~KICTb Ha6opiB IHCYJ1iHOBL4X flOMfl MiniMedTM 720G Ta 780G 1140 BOHM MICThTb flOBHi

Ha6opM aKcecyapiB.

Be3neKa naI4ICHTIB € H~WMM ~OJ1OBHMM npiopL.rreTOM, i MM B1l~IHi BaM 3a Te, LI~0 BM

flpM~inLlnM ‘iac i y~ary fl~O~MT~HHI0 L~b0rO Ba)ICJ1LIBOrO noBipoM.fleHH~l.

- ~pain~

3~ 0. M. roHTapeHKo, reHepanbHw~ ~M~BKT0~

T0B ~MelppoHiKYKpaIHa>

‘°LI?/jti O~0
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March 28, 2025 

Clarification Letter 

To whom it may concern: 

This letter is to provide clarification for Medtronic NGP product Customer Facing Numbers (CFNs) on 

product imported to Ukraine country. 

 

Per assessment on D01373188_A, PHO Evaluation for Ukraine Shipment of 720G and 780G Suffix WW 

Instead of WWA, it has been verified that all processes and controls established were followed by Medtronic 

manufacturing site to complete semi-finished kits MMT-1859WW and MMT-1895WW supplied to Medtronic 

European Operations Center (EOC) for packaging and labeling of Final configurations MMT-1859WWA 

and MMT-1895WWA (see serial numbers below). Per Ukraine local requirements and procedures, a 

License Label for medical device is applied to products imported to the country containing Final 

configuration CFN used for country registration. 

 

The issue is classified as a Low risk with no impact to patient safety but a potential confusion and regulatory 

noncompliance due to having visible both semi-finished and finished kit CFNs on labeling. There is no risk 

identified since pump unit, accessories, literature in correct language and labeling including GTIN/PIN 

identification for Ukraine country as well as License Label including finished product CFN used for 

registration are included on all products affected. 

 

Semi-finished Kit CFN Finished Kit CFN Description Serial Number 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3212061H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3212266H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3161141H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG2955128H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG2955132H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3403386H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3403428H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3403318H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3251650H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3403506H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3485543H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3403512H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3485176H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3485379H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3251890H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3251734H 
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MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3251949H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3485387H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3493867H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3494377H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3494374H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3485465H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3485594H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3494173H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3494153H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3494181H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3494178H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3494315H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3485577H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3494097H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3494334H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3485590H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3491520H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA MiniMed™ 720G Insulin Pump Kit NG3491637H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3522408H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3522506H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3522497H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3450930H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3522305H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3522465H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3522314H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3522339H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3251274H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3522145H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA MiniMed™ 780G Insulin Pump Kit NG3964200H 

 

This letter will be signed by E-signature to prove this letter is as an original document.  

Signed on behalf of Medtronic MiniMed Diabetes. 

 

Authorized signature: 

          

 

______________________________________ 

Name: Jeronimo Valdez 

Title: Principal Quality Engineer, Diabetes Post Market 

Medtronic MiniMed 

________________________ 

Date 

 

28 March 2025 | 18:18 CDT
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28 Березня 2025 

Роз'яснювальний лист 
Всім зацікавленим сторонам: 
 
Цим листом ми надаємо роз'яснення щодо номерів споживачів (CFNs) продукції 
Медтронік NGP, що імпортується в Україну. 
 
Згідно з оцінкою D01373188_A, Оцінка PHO для України щодо відвантаження 720G, 780G 
з суфіксом WW замість WWA, було перевірено, що всі встановлені процеси та засоби 
контролю були дотримані на виробничій дільниці Медтронік для комплектування 
напівфабрикатів MMT-1859WW та MMT-1895WW, що постачаються до Європейського 
операційного центру (ЄОЦ) Medtronic для пакування та маркування остаточних 
конфігурацій MMT-1859WWA та MMT-1895WWA. Згідно з місцевими вимогами та 
процедурами в Україні, на вироби, що імпортуються в країну, наноситься ліцензійна 
етикетка медичного виробу, що містить код CFN кінцевої конфігурації, який 
використовується для реєстрації в країні. 
 
Проблема класифікується як низький ризик без впливу на безпеку пацієнтів, але з 
потенційною плутаниною та невідповідністю нормативним вимогам через наявність на 
маркуванні як напівфабрикатів, так і готових наборів CFN. Ризик не виявлено, оскільки 
насосний блок, аксесуари, література на правильній мові та маркування, включаючи 
ідентифікацію GTIN/PIN для України, а також ліцензійну етикетку, що включає CFN 
готового продукту, використаний для реєстрації, є на всіх продуктах, що зазнали впливу. 
 

Набір 

напівфабрикатів 
CFN 

Готовий набір CFN Опис Серійний 
Номер 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3212061H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3212266H 
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MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3161141H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG2955128H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG2955132H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3403386H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3403428H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3403318H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3251650H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3403506H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3485543H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3403512H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3485176H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3485379H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3251890H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3251734H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3251949H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3485387H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3493867H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3494377H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3494374H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3485465H 
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MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3485594H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3494173H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3494153H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3494181H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3494178H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3494315H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3485577H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3494097H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3494334H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3485590H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3491520H 

MMT-1859WW MMT-1859WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
720G 

NG3491637H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3522408H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3522506H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3522497H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3450930H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3522305H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3522465H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3522314H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3522339H 
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MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3251274H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3522145H 

MMT-1895WW MMT-1895WWA Набір інсулінової помпи MiniMed™ 
780G 

NG3964200H 

 
Цей лист буде підписано електронним підписом для підтвердження того, що цей лист є 
оригінальним.  
Підписано від імені МініМед 
   
        
 
____________________________________ 
Ім'я: Херонімо Вальдес 
Посада: Головний інженер з якості, діабет пост-ринку 
Медтроінк МініМед 

28 Березня 2025 | 18:18 CDT 
_______________________ 
Дата 
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