
 

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA (OC) 
 

 
 

Ši atitikties deklaracija išduota tik gamintojo atsakomybe: 
 
Vardas, 
pavadinimas: 

R ZERO Inc. 

Adresas: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Japonija 

 
 
Pareiškiame , kad atitikties deklaracija išduota tik mūsų atsakomybe ir priklauso toliau nurodytam 
produktui. 
 

 

Deklaracijos objektas:   

Produkto 
pavadinimas  

Naujos kartos medicinos 
simuliatoriaus mikoto 
kolonoskopijos modelis 

Modelio 
pavadinimas 

R0CT01 

Programinės 
įrangos 
pavadinimas 
Programinės 
įrangos ver. 
 

mikoto simuliatorius 
Ver.07 arba naujesnė versija 
(Nekonfigūruojamas 
radijas) 

Sukurkite versiją / 
peržiūros lygį 

AA 

Priedai 

Kintamosios srovės 
adapteris 
Operatoriaus kamera 
Tepalas 

 
 
Pirmiau aprašytas deklaracijos objektas atitinka susijusius Sąjungos derinimo teisės aktus: 
 

Radijo ryšio įrenginių direktyva (2014/53/ES) 

Pavojingų medžiagų naudojimo apribojimo direktyva (2011/65/ES+(ES)2015/863) 

 



Buvo taikomi šie darnieji standartai ir techninės specifikacijos: 
 
Sveikata ir sauga 
(3 straipsnio 1 dalies 
a punktas): 
 

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

  
EMS 
(3 straipsnio 1 dalies 
b punktas): 
 

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 
 

  
Radijo spektras 
(3.2 straipsnis)  

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

  
RoHS 
 

EN IEC 63000:2018 

 
 
Už ką ir kieno vardu pasirašyta: 
 

Tottori, JAPONIJA  February 22, 2024 

  

     

Išdavimo vieta:  Išdavimo data:  Masashi Fujii 
Generalinis direktorius 

 


