
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE (DoC) 
 

 
 

Niniejsza deklaracja zgodności jest wydawana na wyłączną odpowiedzialność producenta: 
 
Nazwa: Spółka akcyjna R ZERO 

Adres: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Japonia 

 
 
Oświadczamy , że deklaracja zgodności została wystawiona na naszą wyłączną odpowiedzialność i 
należy do następującego produktu. 
 

 

Przedmiot deklaracji:   

Nazwa produktu  
Symulator medyczny nowej 
generacji mikoto 
Kolonoskopia Model 

Nazwa modelu R0CT01 
Nazwa 
oprogramowania 
Oprogramowanie 
w wersji 
 

Symulator mikoto 
Ver.07 lub nowszy 
(Radio bez możliwości 
rekonfiguracji) 

Wersja 
kompilacji/poziom 
wersji 

AA 

Akcesoria 
Zasilacz 
Kamera operatora 
Smar 

 
 
Przedmiot opisanej powyżej deklaracji jest zgodny z odpowiednim unijnym  prawodawstwem 
harmonizacyjnym: 
 

Dyrektywa w sprawie urządzeń radiowych (RE) (2014/53/UE) 

Dyrektywa RoHS (2011/65/UE+(UE) 2015/863) 

 



Zastosowano następujące  normy zharmonizowane i specyfikacje techniczne: 
 
Zdrowie i 
bezpieczeństwo 
(Artykuł 3 ust. 1 lit. a)): 
 

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

  
EMC 
(Artykuł 3 ust. 1 lit. b)): 
 

EN IEC 61000-6-3:2021 

EN IEC 61000-6-1:2019 

EN 301 489-1 wersja 2.2.3 
EN 301 489-17 wersja 3.2.4 
 

  
Widmo radiowe 
(Artykuł 3.2):  

EN 300 328 wersja 2.2.2 
EN 301 893 wersja 2.1.1 
 

  
Dyrektywa RoHS 
 

EN IEC 63000:2018 

 
 
Podpisano w imieniu i na rzecz: 
 

Tottori, JAPONIA  February 22, 2024 

  

     

Miejsce wydania:  Data wydania:  Masashi Fujii 
Dyrektor generalny 

 


