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We, PLEASU \P UCTS SDN. BHD. (PLP) (:‘gye thatthe Non-medicated Natural Rubber

Latex Ultrgso/ﬁi \Tra cer Probe Covers (with basi ~DI: 501242PC0015A and refer Annex O /
1 for P 3 Li with UDI-DI and brands)t ctured by us (PLP SRN: MY-MF-
is/cl

@t ded use of our Probe (/Zove/rs(:

ective cover in avoidi }(\ a@a\t/ien of ultrasonic transducer probes by bodily fluids. To
facilitate cleaning and sanitizationof
<, > P S

- EN1SO 4074;2015 Natura r Latex Male Condoms — Requiremen

a) Bursting test attns Jection Level S-4 with AQL 2.5 (instead of Is
1.5).

b) Freedom from hole test at Inspection Level S-4 with 5@1/1 (i

~ with AQL0.25). .

c) Visjble Defects test at Inspection Level S-4 with AQL 1.0\{instead of Inspection Level G-1 with &\\

Level G-1 with AQL

of Inspection Level G-1

4

oL

AQL0.4). 2 _ s
d) Individual container with visibly open: sé/a\l t@ﬂion Level S-4 with AQL 0.65 (instead O w
~ of Inspection Level G-1 with AQL 0{4)0\% : e X e
i :

N VL

C7
m %~ The standards used to demonstrate comp n@a s f\\\ -
- ENISO 20417:2021, Information to be supplied by manufacturer, . /
AN
p

- 1SO 2859-1:1999, Sampling procedures for inspection by attributes — Part 1; @@emes
indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot inspection, <

- EN ISO 13485:2016, Medical devices — Quality Management &S}ste SC)R

ements for

regulatory purposes, 2 . :
- IS0 10993-\1:2018, Biological evaluation of medical devices wa%l% on and testing within . K
a risk managem t process, O ‘ R
- IS01 5)2 , Biological evaluation of medical devices — Part's: T for in-vitro cytotonxicity , A / <\\
- 15S0'10993-10:2021, Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for skin sensitization, \ @
. IS67 3-23:2021, Biological evaluation of medical devices — Part 23: Tests for irritation, &\\/
B / 4 37-1:2018 / Amd 1:2021, Sterilization of health care products — Microbiological \I@eth
&?an 1: Determination of a population of microorganisms on products -—Amendm,ent"?tis> '

i
EN 1SO 14971:2019, Medical devices — Application of risk management to medi devices, ;
\\ P i

~

N
\\>
- ENISO 15223-1:2021, Medical &hv\uces - bols to be used with information to

% o

the manufacturer — Part 1: Ge e(: ments,
C-

u
EN 62366-1:2015 +A1:2020-A 112(23)66—1:2015 + A1:2020, Medical devices: Application of
usability engineering to/medical devices,

- ASTM D4169-16, ?ta/\ d a% ice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems,
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- ASTM D4332- 14 s a ctice for Condmonmg Contamers, Packages or Packaging /
Components for /\[ \

- ASTM D57 % ndard Test Method for Anal \f Extractable Protein in Lateyx, @ \\
Natural Rn&%@ lastomeric Products Using th Wedg ry Method, V
- 14377:2 termination of phthalates GC

c{ﬁ:me Francgge, NF 597-034 (Dec 2007), /Jnal lubricants and other medicinal and

\ Omn‘ ical preparations intended for o il to come into contact with natural rubber latex
condgms — Compatibility Specificatjons %\g})meﬁ\ods

\\M ical Device Regulation (EU
- IMDRF / RPS WG/NS (editiorn 3 3 N 2019 Non In-Vitro Diagnostic Device N@kxuthonzanon

Table of Contents, O
- Summary Technical o on for Demonstration Conformity to the @a nciples of
Safety and Pe{fo@\ edical Devices (STED), GHTF/SG1/NO011

- MEDDEV 2. 7/ v@, linical Evaluation: A guide for manufactur s @ /n ified bodies under
Directives 93/42/EEC and 90/385/EEC,

" -, MEDDEV 2.12/1 rev.8, Guidelines on Medical Device Vlg\a”t( “Sét)p

- ' MEDDEV 2.12/2 rev.2, Post-market Clinical Follow-u

- Regulatron EC 1907 / 2006 amended by EC 552/ ratnon, Evaluation, Authorization g\ %3
and Restriction of Chemicals (REACH) Com t\c\é E : r/ Q ;
Y - Manual On Borderline and Classification nity Regulatory Framework For Medical
N N\ ., Devices Version 1.17 (09-2015), O /\@

A
m \;W- Manual on Borderline and Classification for Medical Devices under Regulation W 4
J Medical Devices and Regulation (EU) 2017/746 on In-vitro Diagnostic Medical ices Vﬁs\iagi
(December 2022),
- MDCG 2021-24, Guidance on classification of medical devices (October 2021),

- MDCG 2021-13 rev.1, Questions and answers on obligations and re|
in EUDAMED of actors other than manufacturers, authorized/rep

fulgs
tatives and importers

subject to the obligations of Article 31 MDR and Article 28 lng {uly-2021), N K
- MDCG 2021-1, rev:1, Guidance on harmonized administrative act(ls nd alternative techmml R
solutios @ EUDAMED is fully functional (May 2021), - <\\
- MDBCG- 15, MDCG Position Paper on the use of the EUDAMED actor registration module and b “/
f the Single Registration Number (SRN) in the Member States (August 2020), PN N\
N IDCG 2015-5, Registration of legacy devices in EUDAMED (April 2019), o (O
ol i QMDCG 2019-4, Timelines for registration of device data elements in EUDAMED (April 20 N\ Gt
MDCG 2021-12, FAQ on the European Medical Device Nomenclature (EMDN) (M Z@N
-~  MDCG 2023-3, Questions and vigilance terms and concepts as out he
) Regulation (EU) 2017/745S on de s (February 2023),
f/) - MDCG 2022-21, Guidance on-P. ety Update Report (PSUR) according to Regulation (EU)

2017/745 (December 20, 2}
- MDCG 2021-5, Gui?ance Standardization for medical devices (April 2021),

N
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es%and Answers on the Unique Device Identification system unde.
Regulation (€ z&ﬁ)@; and Regulation (EU) 2017/74 waééozz)

Guidance note integration of t@] ithin an organization’s quality

m (July 2021),
ev.4, Guidance on Basic Ubl@anges to UDI-DI (April 2021),

1, MDCG guiding prindplﬁs/fo\i uing éntities rules on Basic UDI-DI (January 2019),
@C 2018-7, Provisional oonsidg/ tions rding language issues associated with the UDI

base (Annex VI, Part A ndPart B of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745
(MDR) and the In-Vitro Dl \i\c edical Device Regulation (EU) 2017/7@ IVDR)) (October
2018), %

- MDCG 2018-6, Cla cati | related responsibilities in relation to e Medical
Device Re 45 and the In-Vitro Diagnostic Med@ lation (EU)
2017/746 ( /

-  MDCG 2019-7, Guidanice on Article 15 of the Medical Device \ego{atm«? (MDR) and in-vitro
Diagnostic Device” Regulation (IVDR) regarding a sponsible for regulatory

" compliance’ (PRRC) (June 2019).

The Quality Management System implement bjected to the procedure set out in &

Chapter | and 1ll of Annex IX of Regulation (E der the supervision of Notified Body o
A Number 0482, DNV MedCert Cerﬁﬁcauo-yni@ o
S &, Quality Management System - Cert $ B (/}
(\> NS - Certificate .: @ NG YT
\// - Expiry date.* /@
EMDN code of Latex Probe Cover  :T030199 /\%
GMDN code of the Latex Probe Cover: 44713
Our European Authorized Representative is Obelis s.a. O )
g\ Boulevard General Wahg ?3, K
; 1030 Brussels, BELG TN
g & Tel: +(32) 2.732.59.54 ¢ ' /‘f (\
O e-mall: mail@obelis.net A N
\\ /
O N
We @7@2 at this EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Pleasu \ 3
mddl Sdn. Bhd. () N
| MAM, ON
> x \ O

3 Irene Ting

J} Quality Assurance Manager,

For and on behalf of Pleasur, @n&/ Sdn. Bhd.
Place of Issue: Jeram, Mala n }

Date: 18th Dec 2023
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No. name UDI-DI (Lowest Leve

1)

1 Bla Ted’ & non-lubricated
cov 53mm 144’s (0 195@5012420783
1 ~

ia ed Foiled & Lubricated rbé\d)/fé555012420790
er 53mm 144°s
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Nr firmy: 199601029785 (402137-W)

o \- ,
f\ N DEKLARACJA ZGODNOSCI WE | . \\
L A\
My, PLEASUREsé PRODUCTS SDN. BHD. ( s’ iadczamy, Ze nielecznicze ostony sond -7
ult\glez l@yc z lateksu kauczuku natu \/g (z podstawowym kodem UDI-DI:
/95‘ /O\l 42PCO015A i patrz Zatacznik 1 do I|é S@Quktow z kodem UDI-DI i markami), ktére zostaty
3 yprodukowane (PLP SRN 16199) s3 sklasyfikowane jako wyréb medyczny
za’chznlk VIll zasada 5). ng(/)ny on sa zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
Przeznaczenie naszych osfon ;
Jako ostona zapoblegajqc z¢Zeniu sond ultradzwn?‘kowych ptynami-tist
czyszczenia i dezynf 1\1\/
Ostony sond oduko rzez PLP s3 zgodne z normg zharmoniz v@?‘n
- EN I1SO 4074:2045 Prezeérwatywy meskie z naturalnego lateksu™
a) Test narozer ie na poziomie kontroli S-4z AQL 2,5 [ r@ozmmu kontroli G-1z AQL 1,5).
b) Test braku dziur na poziomie kontroli S-4 z AQL'1,0(za @\0 poziomu kontroli G-1 z AQL 0,25).
c) Test widocznych wad na poziomie kontroli S- 4 (zamiast poziomu kontroli G-1 z AQL.
0,4). < - E
"~ d) Test pojedynczego pojemnika z Widoc\in}e\aé artym uszczelkami na poziomie kontroli 5-4 z@ (N
a 0,65 (zamiast poziomu kontroli G<1 z A@L 034). \
e o . i v . . (/y
\ %5 Standardy stosowane do wykazania zgo n({sﬁ sa nastepujace; AT /
@) — ENISO 20417:2021, Informacje dostar e przez producenta, /"/ \
~ — 1S0O 2859-1:1999, Procedury pobierania prébek do kontroli wedtug atry lﬁ?é V- z}%ﬂchematy
pobierania prébek indeksowane limitem jakosci akceptacji (AQL) do kont rtia po partii,
— EN ISO 13485:2016, Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakos’ﬁ< - gania do celow
regulacyjnych, Q @
- ISO 10993 1:2018, Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych \ ¢ 1: Ocena i testowanie w /
ramac p*ocesu zarzadzama ryzykiem, &

ajacego na skore, e
0993-23:2021, Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czesé 23: Bad@a dz@ﬁla
‘\dfazmacego \

ISO 11737-1:2018/Amd 1:202/1\Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metod
Czesc¢ 1: Oznaczanie populacji 'kr{)o nizmoéw na produktach - Poprawka 1,
EN 1SO 14971:2019, Wyro y(ﬁ']fdy e - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem\do wyrobdéw
medycznych,

— ENISO 15223-1:2021 Vg’? iedyczne - Symbole do stosowania z informacjami dostarczanymi

przez wytwodrce ze 1:4 W agania ogdlne,
- EN 62366-1: (’) @%@20 / 1IEC 62366-1:2015+ A1:2020, Wyroby medyczne: Zastosowanie
i \ oSci do wyrobow medycznych, "\
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D
ASTM D4169-16, Standard w@ra yka testowania wydajnosci pojemnikdéw i systemow

transportowych, gl
ASTM D4332-14, St n&; 0
ba

elementéw opakowan

a praktyka kondycjonowania pojemnikéw, opakowan lub
A,

— ASTM D5712(2020);Standardowa metoda badaniado analizy wodnego biatka ekstrahowanegow
lateksie,\kaugszu { turalnym i produktach elastbmérow%%h przy uzyciu zmodyfikowanej metody

Lowry/ggb,\ N, ' ,

EN 4%7‘?'2004,/Oznaczan|e ftalanow metoda C-MS.
8&\ a gc/ntu)ska, NF 597-034 (grudziers 2007),Dodatkowe lubrykanty i inne preparaty medyczne
niemedyczne przeznaczone do kon/taﬂifu ub-mogace wejs¢é w kontakt z prezerwatywami z lateksu
ku naturalnego - Kompat Tln6\s'\ pecyfikacje i metody badan,

\ ob%dycznych (UE) 2017/745;
SNPBDSUMOWANIE: Spis zawartosci datyczacy dopuszczenia do

echnicznej na potrzeby wykazania zgo no'ci\ podstawowymi
Ziatania wyrobéw medycznych (STED);, GHYF/SG1/N011:2008,

tena kliniczna: Przewodnik dla produc n@%’] dnostek notyfikowanych
i 93/42/EWG i 90/385/EWG,

— "IMDRF/RPS WG/N9 (wygan'

obrotu wyrobéw do dj 1
— Podsumowanie dgkul
zasadami bezpj c\;e\'s\

WE 552/2009 w sprawie zgodnos'(f@\

%

rejestracjg, oceng, udzielaniem zezwo@ i s@w h ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH), N | (O
P — Podrecznik dotyczacy granicy i klas{f@sjiwe Glnotowych ramach regulacyjnych do V(’c/zg\c
BN \\ on wyrobéw medycznych wersja 1.17 9~2\ﬂ/*.15), _ /_\\( @ v /
O 7 —  Podrecznik dotyczacy granic i klasyfikagji wyfobéw medycznych na podstawie ro;pﬁr d\zenj/ E)
\‘j} 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych i rozporzadzenia (UE) 2017/746 ?@Wrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro wersja 2 (grudzien 2022 r.),
— MDCG 2021-24, Wytyczne dotyczace klasyfikacji wyrobow vmedycznyc < tk 2021 r.),
— MDCG 2021-13 rev.1, Pytania i odpowiedzi dotyczgce obowiaz@/\i zasad rejestracji
w EUDAMED podmiotéw innych niz wytwdrcy, autoryzewapi iciele i importerzy /
Rlipiec 2021 r.), (

podle a]‘agy obowigzkom okreslonym w art. 31 MDR i art; 28 IV
— MDCG - OZ\l;lézﬁérev.l, Wytyczne dotyczace zharmonizowa raktyk administracyjnych i [
ienia EUDAMED (maj 202}\r.),/[ O\

alteratywhych tozwigzan technicznych do czasu petnego urueh 1

— MDCG 2020415, Stanowisko MDCG w sprawie korzystania z modutu rejestracji uczestn“ri@;\g\\/\@/
\ 3
L

@ED i jednolitego numeru rejestracyjnego (SRN) w panstwach cztonkowskich (sierpie/r'lgzb\

/\ , :

/ A{,/@DCG 2019-5, Rejestracja starszych urzadzerh w EUDAMED (kwiecien 2019 1), /g\\&@
= Dy{kwiecien

\ MDCG 2019-4, Harmonogram rejestracji elementéw danych urzadzenia w D@/l
\ 201971, O @,
MDCG 2021-12, Czesto za ne\%ania dotyczgce europejskiej nomenklatury” wyrobéw

~\
N
N

P

N\ a
. medycznych (EMDN) (maj_Z@

— MDCG 2023-3, Pytani lg%i%\o 'eﬁz[ﬁotyczqce termindw i pojec zwigzanych z nadzorem zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2017//745 w sprawie wyrobéw medycznych (luty 2023 r.),

— MDCG 2022-21, | : otyczace okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSUR) zgodnie z
rozporzgvd\ze' i 17/745 (grudzien 2022 r.), <

<
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N\ o |
Q — MDCG 2021-5, Wytyczne dot c@ normalizacji wyrobéw medycznych (kwiecien 2021 r.),
\// — MDCG 2022-7, Pytania/i odp iedzi dotyczace systemu niepowtarzalnej identyfikacji wyrobow
&

zgodnie z. rozporzadze 1@2017/745 i rozporzadzenia (UE) 2017/746 (maj 2022 r.),
- MDCG 2021-19 jW ty\ otyczace integracji UDI w ramach systemu zarzgdzania jakoScig

(kwieci

organlza/c (Uq/e 202 %W o . )
— MDCG S ytyczne dotyczace podstawowego, kodu UDI-DI i zmian w kodzie UDI-DI
ien202 ) NG
N
194,

Zasady przewodnie MDEG~ IaQ miotéw wydajacych przepisy dotyczace

P odstawewkgo kodu UDI-DI (styczer 20 9ﬁ/
A @ % 18-7, Tymczasowe uwagi estii jezykowych zwigzanych z bazg danych UDI
at

1 Zg} nik VI czes$¢ A sekcja 2 i czeWporzqdzema w sprawie wyroboéw medycznych (UE)
17/745 (MDR) i rozporZad mﬁr@awe wyrobow medycznych do dlagnostykl in v1tro (UE)
2017/746 (IVDR)) (pazd2|er ik?2 18\r)

— MDCG 2018-6, Wyjasni a\d yezace obowigzkow zwigzanych z UDI od i | niu do art. 16

rozporzadzenia | sp%%}yyr\obow medycznych (UE) 2017/745 i ro@ ggzema W sprawie
wyrobow med czﬁ‘n h tagnostyki in vitro (UE) 2017/746 (pazdzierhik r.)

e dotyczace art. 15 rozporzadzenia

e wyrobéw medycznych
iagnostyki in vitro (IVDR) w
Soby odpowiedzialnej za zgodnosc re uIacQj}qCCPRRC) (czerwiec 2019 r.).

odniesieniu do '

System Zarzadzania Jakoscig wdrozony przez PLP p e recédurze okreslonej w rozdziale | i&flﬂ\.
Jednostki Notyfikowanej numer 0482, %\?

zafacznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017/745 p d
Jednostki Certyfikujgcej DNV MedCert. U @

~ System Zarzgdzania Jakoscig - Cért :ENISO 13485:2016 TN
N\ w 5 @ : 7536GB445230608 &%
N aznosci ietni -

m Y - Data : 29 kwietnia 2026 .
J Kod EMDN lateksowej ostony sondy : T030199

Kod GMDN lateksowej ostony sondy : 44713 /\

Naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem jest Obell
Boulevard Gen&él
(BN 1030 Brusseéls, l s &
N N 8% Tel: +(32) 2.73 5§5>4 /./ (\\

O e-mail: mail@obelighet

03§ (g%a y, ze niniejsza Deklaracja Zgodnosci UE zostata wydana na wytgczng odpow1edua;(¥c\/

Plé sure atex Products Sdn. Bhd. ~ \/
O

meczytelny podpis] 4 O w
ene Ting

Kierownik ds. zapewnienia Jakosu/ \ O
W imieniu i na rzecz Pleasure Latex Pr d ts Sdn. Bhd.

Miejsce wydania: Jeram, Malézja_
Data: 18 grudnia 2023 .
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Zatagcznik 1 do

f @ Ostona sondy Deklaracja zgodnosci UE &
- /\\
< LISTA PRODUKTé\kI\Z UDI-DI O \X
A

e o)

. \\ Nazwa marki \ \ ) L/ UDI-DI (najnizszy poziom)
{ i2 Bialmed Ostonki lateksowe na
i <\K&/ udrowane 53mm 144's g(‘/w&/ (01)19555012420783
O L‘@ Bialmed Oslonki lateksowg r QWSG (01)19555012420790
<)w nawilzane 53mm 144' s/

aktualizowano 18 grudnia 20 w
® Bla I med Y Podpisane elektronicznie przez

/@j Adrian Olech (Certyfikat
O @ kwalifikowany) w dniu @g
2024-06-18. -l
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