
 

EU-MEGFELELŐSÉGI NYILATKOZAT 
 

 
 

Ezt a megfelelőségi nyilatkozatot a gyártó kizárólagos felelősségére adják ki: 
 
Név: Az R ZERO Inc. 

Cím: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Japán 

 
 
Kijelentjük , hogy a DoC kiadása kizárólagos felelősségünkre  történik, és az alábbi termékhez 
tartozik. 
 

 

A nyilatkozat tárgya:   

Termék neve  
Új generációs orvosi 
szimulátor mikoto 
kolonoszkópiás modell 

Modell neve R0CT01 

Szoftver neve 
Szoftver Ver. 
 

mikoto szimulátor 
07-es vagy újabb verzió 
(Nem újrakonfigurálható 
rádió) 

Buildverzió/verziószint AA 

Kiegészítők 
Hálózati adapter 
Kezelői kamera 
Kenőanyag 

 
 
A fent ismertetett nyilatkozat tárgya megfelel a vonatkozó uniós harmonizációs jogszabályoknak:  
 

A rádióberendezésekről szóló irányelv (2014/53/EU) 

RoHS irányelv (2011/65/EU+(EU)2015/863) 

 



A következő harmonizált szabványokat és műszaki előírásokat alkalmazták: 
 
Egészség és biztonság 
(3. cikk (1) bekezdés 
a) pont): 
 

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

  
EMC 
(3. cikk (1) bekezdés 
b) pont): 
 

EN IEC 61000-6-3:2021 szabvány 

EN IEC 61000-6-1:2019 szabvány 

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

  
Rádióspektrum 
(3. cikk (2) bekezdés):  

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

  
RoHS 
 

EN IEC 63000:2018 szabvány 

 
 
A nyilatkozatot a következő nevében és megbízásából írták alá: 
 

Tottori, JAPÁN  February 22, 2024 

  

     

Kiállítás helye:  Kiállítás dátuma:  Fudzsi Maszasi 
VEZÉRIGAZGATÓ 

 


