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DNV MEDCERT GmbH
Pilatuspool 2

20355 Hamburg
Germany

Tel: +49 40 2263325-0
E-mail: Medcert-Info@dnv.com

Date: Og}refe %
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Notified Body Confirmation Letter r

Certification No: 7536GB454231009

Confirmation of the status of a formal application, written
framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulatiohs
transitional provisions for certain medical devices and in

eeﬁ(e;;, mopriate surveillance in the
1 %155

and (EU) 2017/746 as regards the
diagnostic medical devices .

To whom it may concern, ; O

This letter confirms that DNV Medcert GmbHK
and identified by the number 0482 on Nandw(, h ceived a formal application in accordance with Secti
subparagraph of Annex VII of MDR and has\sighéd 4 written agreement in accordance with Segcfion
subparagraph of Annex VIl of MDR with the follow anufacturer.
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n@? Tfinst
C
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Pleasure Latex Products Sdn. Bhd.
Lot 5322, 15th Miles, Jalan Padang Gajah
45800 Jeram, Selangor Darul Ehsan

Malaysia O
SRN?; MY-MF-000016199

The devices-cqvered by the formal application and the written agreeme 4 ";iche 7
the appendix of\this letter). Table 1 identifies the devices for which an“MIDR N has been received, a written
agreement-concludedand for which the NB is also responsible for appropriatgus) ejflance of the corresponding devices (

under th a@bl}a irective. Table 2 identifies the devices for which an
written..agre mpt/*goncluded, but the NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance
d

ices under the applicable Directive.

th anufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate-expi / B

le

corfesponding
< SN
“Inthe €ase/of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/}2/E D N
gt\ «piréd after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this letter al§9>co firins that
; on\provide
a\p i

ly? by 20
March 2023 for the relevant devices. %
P O
1 Nando (New Approach Notified and De igr@ anisations) Information System, https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.
2 Single registration number (S?N«)/a(fc\ ing td Article 31 (2) of MDR.
7 <<\
DNV MEDCERT; rﬁb\ an@eur HRB 55912, Tax ID: 48/715/05387, VAT ID: DE164312394
Managing Director_Klat iefer Ziek The place of jurisdicton and fulfilment is Hamburg. Th\eir and A
conditions of D CERT GimbH apply in their latest up to date version. The German law ppliég % A (\

N

Bank accounts®>IBAN, RES5: 2 070000 0277 8090 00, BIC: DEUTDEHHXXX (Deutsche Bank);
IBAN: DE¥3 2005055 82 1207 88, BIC: HASPDEHHXXX (Hamburger Sparkasse). @
s\oﬁs EN Rev 42022.11.30 \ >
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The transition timelines that a

| (y;;levices covered by this letter, subject to the manufacturer's continued compliance
to the other conditions specifieehin Atticle

120.3c of MDR (as amended by EU 2023/607), are shown below:

N
i

/
%
>

e 26 May 2026 f/c;fﬁt s%om-made implantable devices -
e 31 December 202AforClass’lll devices and Class b in{)}I:a table devices excluding well established technologies
aples, dental fillings, dental braces, tooth ¢ wng@crews, wedges, plates, wires, pins, clips, and

connecgt )
o 31 Decembex 2028 for other Class llb devices, Class lla@ce » Class | devices placed on the market in sterile

<>co di@r ha

a measuring function T
N <1\ esember2028 for devices not requiring the n\{glVe ntofa notified body under MDD but requiring it under MDR
\ ¢.gnclassA devices that qualify as re-usable-syrgicat ihstruments)
B

Birgit Dose 7 \
Customer Servi,ee/ \,\

Appendix (see followingpages):
e Table 1 and Table 2
e Revision history
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Appendix
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Table 1: Devices

g/we e %s letter and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of
i u

the correspgnQi ce  under the applicable Directivei‘\
Device name orBasic DR Device classification | hE\MDlggevice isa MDD/AIMDD Certificate
UDI-DI (upde\ I\%;\> (as proposed by the s ti\tu\ evice, Reference(s) of the
application) \ manufacturer and verified identification of the devices under MDR
O @ at the pre-application — .\ corresponding application, and the NB
A \ - stage) : AIMDD device Identification ‘
uments ahd Class lla — 7536GB414210512A
O equ ept covers \ NB 0482
Qo ctive devices, Clas,sﬂ@ <\ss/ 7536GB414210512A
ricants and soothing imp NB 0482

devices (sprays, gels,

xc/g' gClasgllb  N/A
| tab\n n-
fluids and creams)

' @Q
,/;)\ “implay
O

Table 2: Devices covefed by this letter and for which the NB is

Condoms xcluding Class llb + N/A

ble non-WET

the corresponding devices under the applicable Directives:

@ee B410210512A
B 482

p—

%

NOT res o\ime for appropriate surveillance of
_/\ _QQ\%S\, pprop

Device name or Basic MDR Device classification If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate ~.
UDI-DI (under MDR (as-proposed by the Ssu ) vice, Reference(s) of the & \ i
application) manufacturer and verifie ~iden i\' ation of the devices under MDR ; S
at the pre-applicatioéﬁ re onding application, and the N i
stage) e, . 'MIDP/AIMDD device Identification
R None None dl O one None
NN
N VL
B O AT
Confirmation Letter Revision History: ¢ W
Date NB internal reference Action ) y
traceable to each A
version of the letter
2023-10-09 7536GB454231009 Initial issue O

0s_9215988337317530010
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Do wszysikﬁch \za;\kszﬁ/vanych O DNV MEDCERT GmbH

A r’\(
\\/ W3/42/EWG (MDD), ktére wygasty po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., ale/m%é \ \y
A hiniejsze pismo potwierdza réwniez, ze pToducent podplsa# pisemng umowe ha podstawie MDR rze fj{(g niecia
N

N
oo O\

2 Pilatuspool 2
B @ 20355 Hamburg
f TN, Niemcy

\(/\\/ Tel: +49 40 2263325-0

E-mail: ano@dnv.com
03

(O

Data:
2023-10-09

n95>tki notyfikowanej

List potwierdzajacy\ed
Nr certyfikatu: 7536GB454231009

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i\
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozpotzqdzen\la“(

iego nadzoru w ramach
7y45 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do
ch i wyrobow medycznych do diagnostyki \

przepisow przejsciowych dotyczacych n|ektorych wyrobow rﬁe -
in vitro.

AT
Do wszystkich zainteresowanych, &?
Niniejsze pismo potwierdza, ze DNV Medcert G H, jednostka notyfikowana ( wyznag¢z odnig z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznacz numerem 0482 na Nando', otrzyma’fa forma % odnie z
sekcjg 4.3 akapit pierwszy zaiaczmka VII MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 43 ugiza znlka Vi
MDR z nastepujgcym producentem.

Pleasure Latex Products Sdn. Bhd. /\

Lot 5322, 15th Miles, Jalan Padang Gajah
45800 Jeram, Selangor Darul Ehsan

Malezja " [
SRN2: MY-MF000016199 / O\” K
FET

~

et \R@%m wnioskiem i pisemng umowg, o ktérych\% a@ zej, sg okreslone w tabelach (w /-f <\
@ejs ego pisma). Tabela 1 okre$la wyroby, w odniesieniu doktépych otrzymano wniosek MDR, zawarto/J
dmﬁe i w odniesieniu do ktérych JN jest réwniez odpowiedzialna za witasciwy nadzér nad odpowi N
Z obowigzujgcg dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i za

2N
A

T

Wyroby o

pisemne poroz

tn owe, ale JN nie prze g# a jeszcze odpowiedzialnosci za whasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgo
jacy dyrektywa. P

Xypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMD

certyfikatu MDD/AIMDD; lub przedsta
zwolnienie z majacej zastosowanie pr

dowdd, ze wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyzna
(@ o} zgodno$ci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust.

stepstwo lub
lub art. 97
dnigsienju do odpowiednich wyrobow.

A
1 System informacyjny Nando (New Appm ch Noﬁf eH d Designated Organisations), https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.
art. 31 ust. 2 MDR.

DNV MEDCERT G ZH\Ha burg RB 912 NIP: 48/715/05387, VAT ID: DE164312394

Dyrektor zarzadzajacys KlauscDieter Zigl. Misj cem jurysdykgii i realizacji jest Hamburg. Warunki
DNV MEDCERT GnﬁBH ajq s sow ie wich najnowszej aktualnej wersji. Obowigzuje prawo niemieckie” B %
Konta bankowezléAN

IBAN DE137200: ‘
OQPL ev 22022.11)30

\

0277 8090 00, BIC: DEUTDEHHXXX (Deutsche Bank), lub
207 B BIC: HASPDEHHXXX (Hamburger Sparkasse).
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@
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AT
\) Strona2z3 %
Ponizej przedstawiono términy_ptzejscia, ktore majg zastosowanie do wyrobéw objetych niniejszym pismem, z
zastrzezeniem ciggtej zgognosci rorju/centazinnymiwarunkami okreslonymi w art. 120.3c MDR (zmienionego przez UE
2023/607): 3

y N ;

o 26 majaﬂ2\0\2 ; d%anych na zaméwienie wyrobéwgp i?nglgn ji klasy Il
o 31 grudnian202A r. dla Wyrobéw klasy Il i wyrobéw do implant jicklasy llb z wytgczeniem dobrze ugruntowanych
iINWET zwy, zszywki, wypetnienia dentysty n%)}raty ortodontyczne, korony zebow, sruby, kliny,

S , klipsy i tgczniki). )
rudnig’ 2 r. dla innych wyrobéw klasy I{ qyb\@ y lla, wyrobéw klasy | wprowadzonych do obrotu w
!

g §téw| ym lub posiadajgcych funkcje pomidro

nia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajadyci-zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD, ale
ajgcych takiego zaangazowania-zgcdnie 2 R (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku).//

N N

Birgit Dose O -

Obstuga klienta f/®~
[
Zatacznik (patrz kolejne strony): N /

¢ Tabela1iTabela2 PN \\ o1
o Historia zmian > . I

Dla DNV MEDCERT GmbH
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Zatacznik

Tabela 1: Wy e nini ym pismem, w przypadk torych JN jest rowniez odpowiedzialna za
odpomedm or Mwnada;qcyml im wyrobami zg dn >z ob wigzujgca dyrektywa:
Nazwa wyr Klasyfikacja wyrobu MDR DR jest Numer(y) referencyjny(e)
podstaw y (zaproponowana przez ro e zastepczym certyfikatu MDD/AIMDD
UDI-D) ( producenta i zweryfiko ana | ntyfikacja urzagdzen objetych
{ na etapie przed ztoze | iadajgcego mu wnioskiem MDR oraz
whniosku) yrobu MDD/AIMDD identyfikacja JN
AN |
ainstrumentyi Klasalla J(\\> NIE DOTYCZY 7536GB414210512A
Zeni JN 0482

rzadzenia ochronne,

lubrykanty i urzadzenia
fagodzace (spraye, zele,
plyny i kremy) \/

; oY i 0482
P \ <L
Prezerwatyw O —\_Klasa lIb z wytgczeniem NIE DOTYCZY GB410210512A

N
O robéw do implantacji JN 0482

non-WET /

A0
Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku gy N est odpowiedzialna za wiasciwy

nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgc /q
MDR jest Numer(y) referencyjny(e)-

NIEDOTYCZY 7\5366841 4210512A

Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja wyrobu MDR /| oy
podstawowy kod (zaproponowana prﬁ? zastepczym certyfikatu MDD/AIMD \"L/v
UDI-DI (w aplikacji producenta i zweryfi g identyfikacja wyrobow objetych @/
7 MDR) na etapie przed zlozeni owiadajacego mu wnioskiem MDR oraz ™
e . " whniosku) y wyrobu MDD/AIMDD identyfikacja J &7
N Sih
B Brak Brak f i

95“ ‘Brak ‘ Brak

Historia zmian listu potwierdzajgcego:
Data Wewnetrzny numer Dziatanie
identyfikacyjny JN dla
kazdej wersji pisma

2023-10-09 \ 7536GB454231009 Pierwsze wydanie

O kwalifikowany) w dniu
T A

AT
67 2024-06-18.
v
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