Aniage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00308200

Allgemeine Anzeigepflicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Formblatt fiir Medizinprodukte, auBer In-vitro-Diagnostika
Form for Medical Devices except In Vitro Diagnostic Medical Devices

Zusténdige Behorde / Competent authority l

1Code
|DEICA20

Bezeichnung / Name
|Bezirksregierung Diisseldorf, Dezernat 24

Staat / State
| Deutschland

|Ort/ City
|Diisseldorf

iLand / Federal state
| Nordrhein-Westfalen

|Postleitzahl / Postal code
40474

- Stralle, Haus-Nr. / Street, house no.
Cecilienallee 2

& Telefax / Fax
+49-211-4752671

i Telefon / Phone
+49-211-4750

E-Mail / E-mail
dez24.mpg@brd.nrw.de

Anzeige / Notification

Registrierdatum bei der zustandigen Behérde
Registration date at competent authority

Registriernummer / Registration number

Typ der Anzeige / Notification type
Erstanzeige / Initial notification

O Anderungsanzeige / Notification of change

0 Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Fruhere Registriernummer bei Anderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
O Hersteller / Manufacturer

i - | [ Bevolimachtigter / Authorised Representative

~|[J Einfhrer / Importer

0 Verantwortlicher fir das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2

MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG
L] Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i. V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV

Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
L] Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2i. V. m. § 10 Abs. 3 MPG

" Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG




Anzeigender / Reporting organisation (person)

{Code
| DE/0000045202

|Bezeichnung / Name
. Sung Handelsvertretung

|Land / Federal state
|Nordrhein-Westfalen

Postleitzahl / Postal code
40211

| Telefax / Fax

Bezeichnung / Name
Biofast Biotech Originality Study Co., Ltd.

Ort / City
Taichung City

Postleitzahl / Postal code
142743

Stralle, Haus-Nr. / Street, house no.

No. 350, Ln. 165, Sec. 1, Tanxing Rd0an110 0 1 58.75 568 T43sist.,ETBT10 0 1 326.25 580 Tmi(F 10 Tf6StraR

, Haus




Aniage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00308200

Vertreter / Deputy (optional)

Bezeichnung / Name

elefon / Phone

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

[J Erstanzeige / Initial notification
Anderungsanzeige / Notification of change







Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00308200

Medizinprodukte (Aufbereiten) / Medical devices (Reprocessing)

[J Semikritische Medizinprodukte / Semicritical medical devices
[J Gruppe A/ Group A
O Gruppe B / Group B

[ Kritische Medizinprodukte / Critical medical devices
[ Gruppe A / Group A

[ Gruppe B/ Group B

O Gruppe C / Group C

Nummer der Bescheinigung / Certificate number

| Sterilisationsverfahren / Sterilisation procedures

[J Dampfsterilisation / Steam sterilisation

[J Gassterilisation / Gas sterilisation

[ Strahlensterilisation / Radiation sterilisation ‘
|

[0 andere / others

Angewandtes Verfahren / Applied procedure

Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ort Datum
City Diisseldorf Date 2020-06-10
Name

Unterschrift
Signature

Bearbeitungsvermerke / Processing notes ) )
Nur von der zustandigen Behérde auszufiillen / To be filled in only by the competent authority

Bearbeiter / Person responsible

Telefon / Phone




Preklad z jazyka némeckého

pfiloha 1
(k § 4 odst. 1 &, 1 DIMDIV)
¢islo formulafe 00308200

VSeobecna oznamovaci povinnost dle §§ 25 a 30 odst. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Formulaf pro medicinské vyrobky, mimo diagnostiky in-vitro
Form for Medical Devices except In Vitro Diagnostic Medical Devices

>fislusny afad / Competent authority

Kaod
DE/CA20

Oznaceni / Name
Oblastni vlada Diisseldorf, referat 24

stat / State zemé / Federal state

Némecko Nordrhein-Westfalen

misto / City Postovni smérovaci &islo / Postal code
a Diisseldorf 40474

Ulice, domovni ¢&islo / Street, house no.
Cecilienallee 2

Telefon / Phone
+49-211-4750

Telefax / Fax

+49-211-4752671

Email / E-mail

dez24 mpg@brd.nrw.de
(Oznameni / Notification

Datum registrace na pfisluiném Gfadé Registraéni &islo / Registration number

Registration date at competent authority

Typ oznameni / Notification type

X vychozi oznameni / Initial notification

o oznameni zmény / Notification of change

e# o oznameni o odvolani / Notification of withdrawal

Drivejsi registraéni ¢islo pfi oznameni zmény a odvolani
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

Oznamovatel dle § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG

o vyrobce / Manufacturer

X zplnomocnéna osoba / Authorised Representative

o dovozce / Importer

0 odpovédna osoba za sestaveni systémi nebo Ié¢ebnych zafizeni die §10 odst. 1 a 2

MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG

O provoz nebo zafizeni (Uprava) dle § 25 odst. 1 MPG ve spojeni s § 4 odst. 2 MPBetreibV

Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
O provoz nebo zafizeni (sterilizace) dle § 25 odst. 2 ve spojeni s § 10 odst. 3 MPG

Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG




Preklad z jazyka némeckého

pfiloha 1
(k § 4 odst. 1 & 1 DIMDIV)
¢islo formuiafe 00308200

3znamovatel / Reporting organisation (person)

Kaod
DE/0000045202

oznaceni / Name
Y. Sung Handelsvertretung

Stat / State Zemé / Federal state
Némecko Nordrhein-Westfalen
Misto / City Postleitzahl / Postal code
Diisseldorf 40211

Ulice, domovni &islo / Street, house no.
Diisselthaler Str. 24

Telefon / Phone
& 0211-44022068

Telefax / Fax

Email / E-mail
v.sung@t-online.de

yrobce / Manufacturer

Oznaceni / Name
Biofast Biotech Originality Study Co., Ltd.

Stat / State

T™W

Misto / City Postovni smérovaci &islo / Postal code
Taichung City 42743

Ulice, domovni &islo / Street, house no.

No. 350, Ln. 165, Sec. 1, Tanxing Rd0an1 0 0 1 58.75 568 T43sist.,ETBT1 0 0 1 326.25 580 Tm/F 10 Tf6Strasse, Haus

S 2

priloha 1
(k § 4 odst. 1 &. 1 DIMDIV)
gislo formulare 00308200

Féstupce / Deputy (optional)
‘ Oznaceni / Name

Telefon / Phone

| SEE—

Telefax / Fax

Email / E-mail

0 vychozi oznameni / Initial notification
X 0znameni o zméné / Notification of change




Preklad z jazyka némeckého

pfiloha 1
(k § 4 odst. 1 & 1 DIMDIV)
Cislo formuiafe 00308200

ﬁdicinsky vyrobek (prvotni uvedeni do provozu) / Medical device (First placing on the market)

Trida / Class
L X

(m]




Preklad z jazyka némeckého

pfiloha 1
(k § 4 odst. 1 &. 1 DIMDIV)
Cislo formulafe 00308200

wdicinské vyrobky (uprava) / Medical devices (Reprocessing)

o polokritické medicinské vyrobky / Semicritical medical devices
o Skupina A/ Group A
o Skupina B/ Group B

o kritickeé medicinske vyrobky / Critical medical devices
o Skupina A/ Group A

o Skupina B/ Group B

o Skupina C/ Group C

Cislo osvéd&eni / Certificate number

Sterilizacni metoda / Sterilisation procedures
o sterilizace parou / Steam sterilisation

‘ o sterilizace plynem / Gas sterilisation

o sterilizace zafenim / Radiation sterilisation
o jina / others

. pouzita metoda / Applied procedure
Ujistuji, Ze adaje byly provedeny dle nejlep&iho v&domi a sv&domi.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

misto Datum
City Diisseldorf Date 2020-06-10
jméno
Han-Sheng Sung
podpis
Signature

*znémky ke zpracovani / Processing notes )
"I-Jsi jen pfislugny Ufad / To be filled in only by the competent authority

zpracovatel / Person responsible Telefon / Phone




PREKLADATELSKA / TLUMOCNICKA DOLOZKA

Ja, Ing. Jaroslavy Nahodil, 1C: 47832444, soudni tlumoénik a piekladatel jazyka ceského a jazyka
n¢meckého, zapsany v seznamu tlumodnikd a ptekladateli vedeném Ministerstvem spravedlnosti
Ceské tepubliky, tmrto stvrzuji, Ze jsem osobné provedl pieklad pfipojené listiny, a Ze tento
preklad souhlasi s textem predmétné listiny. Pii provadéni prekladu nebyl pfibran konzultant.

Tento Gkon je zapsin v evidenci dkona pod ¢islem polozky: 7 & / 0T

V Ostravé, dne 15+ T 1







Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
poradovym ¢islem 137763201-259593-210423131250, sklddajici se z 11 listli, se doslovné shoduje s
obsahem vstupu.

Vstup bez viditelného prvku.
Jméno a pifjmeni osoby, kterd konverzi provedla: Nikola Slapkova

Vystavil: Kawulok Josef - notar
Pracovisté: JUDr. Kawulok Josef - notar
V Ostravé dne 23.04.2021
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