
 

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS (DoC) 
 

 
 

Tämä vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla: 
 
Nimi: R ZERO Oy 

Osoite: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Japani 

 
 
Vakuutamme  , että DoC on myönnetty yksinomaisella vastuullamme ja kuuluu seuraavalle 
tuotteelle. 
 

 

Ilmoituksen kohde:   

Tuotteen nimi  

Seuraavan sukupolven 
lääketieteellinen 
simulaattori mikoto 
kolonoskopiamalli 

Mallin nimi R0CT01 

Ohjelmiston nimi 
Ohjelmiston versio. 
 

mikoto-simulaattori 
Ver.07 tai uudempi 
(Radio, jota ei voi 
 konfiguroida uudelleen) 

Koontiversio / 
versiotaso 

AA 

Tykötarpeet 
Vaihtovirtasovitin 
Käyttäjän kamera 
Voiteluaine 

 
 
Edellä kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsäädännön 
vaatimusten mukainen  : 
 

Radiolaitedirektiivi (2014/53/EU) 

RoHS-direktiivi (2011/65/EU+(EU)2015/863) 

 



Seuraavia yhdenmukaistettuja standardeja ja teknisiä eritelmiä on sovellettu: 
 
Terveys ja 
turvallisuus 
(3 artiklan 1 kohdan 
a alakohta): 
 

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

  
EMC 
(3 artiklan 1 kohdan 
b alakohta): 
 

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 
 

  
Radiotaajuuksien 
(3 artiklan 2 kohta):  

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

  
RoHS-direktiivi 
 

EN IEC 63000:2018 

 
 
seuraavien puolesta allekirjoittanut: 
 

Tottori, JAPANI  February 22, 2024 

  

     

Myöntämispaikka:  Antopäivä:  Masashi Fujii 
TOIMITUSJOHTAJA 

 


