
 

ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON (DOC) 
 

 
 

Käesolev vastavusdeklaratsioon on välja antud tootja ainuvastutusel: 
 
Nimi: R ZERO Inc. 

Aadress: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Jaapan 

 
 
Kinnitame  , et DoC on välja antud meie ainuvastutusel ja kuulub järgmisele tootele. 
 

 

Deklareeritav objekt:   

Toote nimi  

Järgmise põlvkonna 
meditsiinilise simulaatori 
mikoto kolonoskoopia 
mudel 

Mudeli nimi R0CT01 

Tarkvara nimi 
Tarkvara ver. 
 

mikoto simulaator 
Ver.07 või uuem 
(Mittekonfigureeritav 
raadio) 

Järgu versioon / 
redaktsioonitase 

AA 

Tarvikud 
Vahelduvvoolu adapter 
Operaatori kaamera 
Määrdeaine 

 
 
Eespool kirjeldatud deklareeritav toode on kooskõlas asjaomaste liidu ühtlustamisõigusaktidega : 
 

Raadioseadmete direktiiv (2014/53/EL) 

Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv (2011/65/EL+(EL) 2015/863) 

 



Kohaldatud on järgmisi ühtlustatud standardeid ja tehnilisi kirjeldusi: 
 
Tervis ja ohutus 
(Artikli 3 lõike 1 
punkt a): 
 

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

  
EMC 
(Artikli 3 lõike 1 
punkt b): 
 

EN IEC 61000-6-3:2021 

EN IEC 61000-6-1:2019 

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

  
Raadiospektri 
(Artikli 3 lõige 2):  

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

  
Ohtlike ainete 
kasutamise piiramise 
meetod (RoHS) 
 

EN IEC 63000:2018 

 
 
Alla kirjutanud (kelle poolt ja nimel): 
 

Tottori, JAAPAN  February 22, 2024 

  

     

Väljaandmise koht:  Väljaandmise 
kuupäev: 

 Masashi Fujii 
TEGEVJUHT 

 


