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Η παρούσα δήλωση συμμόρφωσης εκδίδεται με αποκλειστική ευθύνη του κατασκευαστή: 
 
Όνομα: R ZERO Είδους 

Διεύθυνση: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Ιαπωνία 

 
 
Δηλώνουμε  ότι το DoC εκδίδεται με αποκλειστική μας ευθύνη και ανήκει στο ακόλουθο προϊόν. 
 

 

Αντικείμενο της δήλωσης:   

Όνομα προϊόντος  
Μοντέλο κολονοσκόπησης 
ιατρικών προσομοιωτών 
mikoto επόμενης γενιάς 

Όνομα μοντέλου Ρ0CT01 

Όνομα λογισμικού 
Λογισμικό Ver. 
 

Προσομοιωτής mikoto 
Ver.07 ή μεταγενέστερη 
(Μη αναδιαμορφώσιμο 
ραδιόφωνο) 

Έκδοση 
κατασκευής / 
επίπεδο 
αναθεώρησης 

ΚΖ 

Εξαρτήματα 
Μετασχηματιστής AC 
Κάμερα χειριστή 
Λιπαντικό 

 
 
Το αντικείμενο της δήλωσης που περιγράφεται ανωτέρω είναι σύμφωνο με τη σχετική ενωσιακή  
νομοθεσία εναρμόνισης: 
 

Οδηγία για τον ραδιοεξοπλισμό (RE) (2014/53/ΕΕ) 

Οδηγία RoHS (2011/65/ΕΕ+(EU)2015/863) 

 



Έχουν εφαρμοστεί τα ακόλουθα εναρμονισμένα πρότυπα και τεχνικές προδιαγραφές: 
 
Υγεία &; Ασφάλεια 
[άρθρο 3 
παράγραφος 1 
στοιχείο α)]: 
 

EN 62368-1:2018 
IEC 62368-1:2014 
EN 62311: 2008 
 

  
EMC 
[άρθρο 3 
παράγραφος 1 
στοιχείο β)]: 
 

EN IEC 61000-6-3:2021 

EN IEC 61000-6-1:2019 

ΕΝ 301 489-1 V2.2.3 
ΕΝ 301 489-17 V3.2.4 
 

  
Ραδιοφάσματος 
(άρθρο 3.2):  

ΕΝ 300 328 V2.2.2 
EN 301 893 V2.1.1 
 

  
RoHS 
 

EN IEC 63000:2018 

 
 
Υπογραφή εξ ονόματος και εξ ονόματος: 
 

Tottori, ΙΑΠΩΝΙΑ  February 22, 2024 

  

     

Τόπος έκδοσης:  Ημερομηνία 
Έκδοσης: 

 Μασάσι Φούτζι 
Διευθύνων σύμβουλος 

 


