
DEKLARACJA ZGODNOŚCI 

Nazwa producenta Auckland Medical Polymer 

Adres Building D5-2, XEDA International Industrial Park 

Economic Development Area (XEDA), Tianjin, 

300385, China 

Tel/Fax 0086-22-23827978/0086-22-23828536 

Web www.okltj.com 

Europejski Reprezentant SUNGO Europe B.V. 

Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam 

Tel/Fax +31 08 5029 0204 

Produkt Pozycjonery 

Kod modelu Grupa: 1100, 2100, 3100, 4100, 5100, 6100, 

7100, 8000, 8100, 9100 OKL-T , OKL-S, OKL-K, 

OKL-L, OKL-Z, OKL-M, OKL-FW,  

Akcesoria: lista produktów – Tabela 1 i Tabela 2 

OKL-C, OKL-A, OKL-B, OKL-X  

 

Klasyfikacja Klasa I 

MDR, załącznik IX Zgodnie z MDR (UE) 2017/745 załącznik VIII, 

rozdział 1 

 

 

Procedury oceny zgodności: Własna deklaracja zgodności zgodnie z warunkami 

Rozporządzenia (UE) 2917/745 załącznik IV. 

Oświadczamy niniejszym, że w/w produkty spełniają postanowienia poniższego 

Rozporządzenia i Norm UE. Cała dokumentacja pomocnicza jest przechowywana w 

siedzibie producenta. 

 

DYREKTYWY 

Dyrektywa ogólna: 

Regulacja dla wyrobów medycznych: regulacja (UE) 2017/745 dotycząca wyrobów medycznych (MDR 2017/745) 

 

 

Data: 27 grudzień 2021     Podpis: Jessie Gao  

Miejsce: Chiny/Tianjin      Nazwa/Stanowisko: Jessie Gao/VP 

 

 



Tabela 1 

Podstawowy UDI-DI kod 69534970SSD102V5 

grupa 
1100  
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
grupa 
2100  

1101-1 1101-2 1101-3 1101-4 1101-5 1101-6 1101-7 1101-8 1101-9 

1101-11 1101-12 1101-13 1101-14 1101-15 1101-16 1101-17 1101-18 1101-19 

1102-2 1102-3 1102-4 1102-5 1102-6 1102-7 1102-8 1102-9 1102-10 

1102-11 1103-1 1103-2 1103-3 1103-4 1103-5 1103-6 1103-7 1103-8 

1106-3 1106-4 1107-1 1107-2 1107-3 1107-3B 1108-1 1108-2 1109-1 

1109-2 1110-1 1110-2 1110-3 1110-4 1110-5 1110-6 1110-7 1111-0 

1112         

2101-1 2101-2 2101-3 2101-4 2102 2103 2103-1 2104 2104-1 

2105-1 2109-1 2109-2       

grupa 
3100  

3101-1 3101-2 3101-3 3102-1 3102-3 3102-4 3102-5 3102-6 3102-7 

3102-8 3102-9 3102-10 3102-10A 3102-10A 3102-11 3102-11A 3102-11B 3102-11C 

3102-11D 3103 3103-1 3103-2 3103-3 3103-4 3103-5 3103-6 3103-7 

3104 3104-1 3104-2 3104-3 3104-4 3104-5 3104-6 3104-7 3104-8 

3104-9 3104-10 3104-11 3104-12 3104-13 3104-14 3104-15 3104-16 3104-17 

3104-18 3105 3105-1 3106 3106-1 3106-2 3106-3 3106-4 3106-5 

3106-6 3106-7 3107-1 3107-2 3107-3 3107-4 3107-5 3107-6 3107-9 

3107-10 3107-11 3107-12 3109-1 3109-2 3109-3 3109-4 3109-5 3109-6 

3109-7 3109-8 3109-9 3109-10 3109-11 3109-12 3109-13 3109-14 3109-15 

3109-16         

grupa  
4100  

4101-1 4101-2 4101-3 4101-4 4101-5 4101-6 4101-7 4101-8 4101-9 

4101-10 4101-11 4101-12 4101-13 4101-14 4101-15 4101-16 4101-17 4101-21 

4101-22 4101-23 4101-24 4101-25 4101-26 4101-27 4101-28 4101-29 4101-30 

4101-31 4101-32 4101-33 4101-34 4101-35 4101-36 4101-37 4101-38 4101-39 

4101-40 4101-41 4101-42 4102-1 4102-2 4102-3 4102-4 4102-5 4102-6 

4102-7 4102-8 4102-9 4103 4103-1 4103-2 4103-3 4103-4 4103-5 

4104-1 4104-1-A 4104-2 4104-3 4104-4 4104-5 4104-6 4104-7 4104-8 

4104-9 4104-10 4104-11 4104-12 4104-13 4104-14 4104-15 4104-16 4104-17 

4104-18 4104-19 4104-20 4104-21 4104-22 4104-23 4104-24 4104-25 4104-26 

4104-27 4104-28 4105 4105-1 4105-2 DZ4106 4106 4106-1 4106-2 

4107-1 4107-2 4107-3 4107-4 4108 4109-1 4101-18 4101-19 4101-20 

grupa 
5100  

5101-1 5101-2 5101-3 5101-4 5101-5 5101-8 5101-9 5101-10 5101-11 

5101-12 5101-13 5101-14 5101-15 5101-16 5101-17A DZ5101-4 DZ5101-5 DZ5101-6 

DZ5101-7 DZ5101-8 5101-17B 5101-18 5201-1 5201-2 5201-3 5201-4 5201-5 

5201-6 5301-1        

grupa 
6100  

6101-1 6101-1-A 6101-1-B 6101-1-C 6101-1-D 6101-2 6101-31 6101-4  

grupa 
7100  

7101-1 7101-2 7101-3 7101-4 7101-5 7101-6 7101-7 7101-8 7101-9 

7101-10 7101-11 7101-12       



grupa 
8000  

8013-1 8013-2 8013-3 8013-4 8013-5 8013-6 8021-1 8021-2 8021-3 

8022-1 8022-2 8022-3 8023-1 8023-2 8023-3 8023-4 8023-5 8023-6 

8023-7 8023-8 8023-9 8023-10 8023-11 8031-1 8031-2 8031-3 8041-1 

8041-2 8041-3 8041-4       

grupa 
8100  

8101-1 8101-2 8101-3       

grupa 
9100  

9102-1 9102-3 9102-3B 9102-4 9104-1     

 

Tabela 2 

Podstawowy UDI-DI kod 69534970YSD105XR 

OKL-FW OKL-FW01 OKL-FW02 OKL-FW03 OKL-FW04 OKL-FW05 OKL-FW06 OKL-FW07 OKL-FW08  

OKL-CW OKL-CW01 OKL-CW02 OKL-CW03 OKL-CW04 OKL-CW05 OKL-CW06 OKL-CW07   

OKL-T OKL-T01 OKL-T02 OKL-T03 OKL-T04 OKL-T05 OKL-T06 OKL-T07 OKL-T08 OKL-T09 

OKL-T10 OKL-T11 OKL-T12       

OKL-Y OKL-Y01 OKL-Y02 OKL-Y03 OKL-Y04 OKL-Y05 OKL-Y06 OKL-Y07 OKL-Y08  

OKL-X OKL-X01 OKL-X02 OKL-X03 OKL-X04 OKL-X05 OKL-X06    

OKL-A OKL-A01 OKL-A02 OKL-A03 OKL-A04 OKL-A05 OKL-A06 OKL-A07 OKL-A08 OKL-A09 

OKL-A10 OKL-A11 OKL-A12 OKL-A13 OKL-A14     

OKL-L OKL-L01 OKL-L02 OKL-L02 OKL-L03 OKL-L04 OKL-L05 OKL-L06 OKL-L07  

OKL-Z OKL-Z01 OKL-Z02 OKL-Z03 OKL-Z04 OKL-Z05     

OKL-J OKL-J01 OKL-J02 OKL-J03 OKL-J04      

OKL-D OKL-D01 OKL-D02 OKL-D03 OKL-D04 OKL-D05 OKL-D06 OKL-D07 OKL-D08  

OKL-F OKL-F01 OKL-F02 OKL-F03 OKL-F04 OKL-F05 OKL-F06 OKL-F07 OKL-F08  

OKL-B OKL-B01 OKL-B02 OKL-B03 OKL-B04 OKL-B05 OKL-B06 OKL-B07 OKL-B08 OKL-B09 

OKL-B10 OKL-B11 OKL-B12 OKL-B13 OKL-B14 OKL-B15 OKL-B16 OKL-B17 OKL-B18 

OKL-B19 OKL-B20 OKL-B21 OKL-B22      

OKL-M OKL-M01 OKL-M02 OKL-M03 OKL-M04 OKL-M05 OKL-M06 OKL-M07 OKL-M08 OKL-M09 

OKL-M10         

OKL-S OKL-S01 OKL-S02 OKL-S03       

OKL-SD OKL-SD01 OKL-SD2 OKL-SD3 OKL-SD4 OKL-SD5 OKL-SD6 OKL-SD7   

OKL-K OKL-K01 OKL-K02 OKL-K03 OKL-K04 OKL-K05 OKL-K06    

OKL-C OKL-C01 OKL-C02 OKL-C03 OKL-C04 OKL-C05 OKL-C06 OKL-C07 OKL-C08 OKL-C09 

OKL-C10 OKL-C11 OKL-C12 OKL-C13 OKL-C14 OKL-C15 OKL-C16 OKL-C17 OKL-C18 

OKL-C19 OKL-C20        
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