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_— Délivrée a Paris le 02 octobre 2020

S Issued in Paris on October 2nd, 2020

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe Ill, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
MEDTRONIC MINIMED
18000 Devonshire street

NORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Pompes a perfusion ambulatoire d'insuline avec ou sans mesure en continu du glucose,
pompes a perfusion ambulatoire d'insuline avec mesure en continu du glucose
et ajustement automatique de I'administration d’insuline, et accessoires associés.

Ambulatory insulin infusion pumps with or without CGM,
ambulatory insulin infusion pumps with CGM
and automatic adjustment of insulin delivery, and associated accessories.

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 37100

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P600181 - P600985, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P600181 - P600985, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex
Il excluding section 4.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date : October 2nd, 2020 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date : May 26th, 2024 (included)
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GMED additional document n° 37100 rev. 0

Délivré a Paris le 02/10/2020
Issued in Paris on 10/02/2020

Ce document complémentaire GMED n° 37100 rev. 0 atteste de la validité du certificat
CE n° 8857 rev. 14 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document n° 37100 rev. 0 attests to the validity of CE certificate
n° 8857 rev. 14 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: MEDTRONIC MINIMED

18000 Devonshire street

NORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES

Identification des dispositifs / Identification of devices

Désignation du dispositif / Réf commerciale du dispositif Classe
Accessoires marqués CE ou code article du DM
Device designation / Device commercial reference MD
CE marked accessories or article code class
MiniMed Paradigm
Parad|gm series MMT-515, MMT-715, MMT—522,

MMT-722, MMT-554, MMT-754

MiniMed 640G pump MMT-1711, MMT-1712
MiniMed 640G kit MMT-1751, MMT-1752

MiniMed 620G pump MMT-1710
MiniMed 620G kit MMT-1750
MiniMed 670G pump (in Manual Mode)
MMT-1780, MMT-1781, MMT-1782
MiniMed 670G kit (in Manual Mode)
MMT-1760, MMT-1761, MMT-1762

600 series

Ambulatory Insulin Infusion
pumps with or without CGM

MiniMed 700 pump MMT-1800, MMT-1801
MiniMed 700 kit MMT-1850, MMT-1851 lib
MiniMed 720G pump MMT-1809, MMT-1810
MiniMed 720G kit MMT-1859, MMT-1860
MiniMed 740G pump MMT-1811, MMT-1812
MiniMed 740G kit MMT-1861, MMT-1862
MiniMed 770G pump (in Manual Mode)
MMT-1881, MMT-1882
MiniMed 770G kit (in Manual Mode)
MMT-1891, MMT-1892
Minimed 780G Pump (in Manual Mode)
MMT-1885, MMT-1886
MiniMed 780G Insulin Pump Kit (in Manual Mode)
MMT-1895, MMT-1896

700 series
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GMED additional document n°® 37100 rev. 0
Dossier(s) / File(s) N° P600181 - P600985

Délivré a Paris le 02/10/2020
Issued in Paris on 10/02/2020
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Désignation du dispositif / Réf commerciale du dispositif Classe
Accessoires marqués CE ou code article du DM
Device designation / Device commercial reference MD
CE marked accessories or article code class
MiniMed 670G pump (in Auto Mode)
600 series MMT-1780, MMT-1781, MMT-1782
MiniMed 670G kit (in Auto Mode)
MMT-1760, MMT-1761, MMT-1762
Ambulatory insulin infusion MiniMed 770G pump (in Auto Mode) llb
pumps with CGM and MMT-1881, MMT-1882
automatic adjustment of MiniMed 770G kit (in Auto Mode)
insulin delivery 700 . MMT-1891, MMT-1892
series Minimed 780G Pump (in Auto Mode)
MMT-1885, MMT-1886
MiniMed 780G Insulin Pump Kit (in Auto Mode) llb
MMT-1895, MMT-1896
MiniMed Reservoir
Reservoirs Reservoirs MMT-326, MMT-326A, MMT-332, MMT-332A, MMT-342 lla
MMT-332AT, MMT-326AT

Sites couverts et Activités / Locations and Activities

Site / Location

Activités / Activities

MEDTRONIC MINIMED
18000 Devonshire street
NORTHRIDGE, CA 91325
UNITED STATES

final

Conception, fabrication et contréle

Design, manufacture and final control

GMED | 0459

GMED - 37100 rev. 0

DocuSigned by:

DEEUX Liowal

A1l DSOE08C60D47A

I..J GH_/ZC

Lionel DREUX

Certification Director

GMED « Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifie/Notified Body n° 0459

Siége sacial : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris  Tél. : 01 40 43 37 00 « gmed.fr

720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020




