
 

DECLARAȚIA DE CONFORMITATE UE (DoC) 
 

 
 

Prezenta declarație de conformitate este emisă pe răspunderea exclusivă a producătorului: 
 
Nume: R ZERO Inc. 

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

 
 
Declarăm  că DoC este emis pe răspunderea noastră exclusivă și aparține următorului produs. 
 

 

Obiectul declarației:   

Nume produs  
Următoarea generație 
Medical Simulator mikoto 
Colonoscopy Model 

Numele modelului R0CT01 

Nume software 
Software-ul Ver. 
 

mikoto Simulator 
Ver.07 sau o versiune 
ulterioară 
(Radio nereconfigurabil) 

Versiunea de 
compilare / Nivelul 
de revizuire 

AA 

Accesorii 
Adaptor AC 
Camera operatorului 
Lubrifiant 

 
 
Obiectul declarației descris mai sus este în conformitate cu  legislația relevantă de armonizare a 
Uniunii  : 
 

Directiva privind echipamentele radio (EI) (2014/53/UE) 

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

 



Au  fost aplicate următoarele standarde armonizate și specificații tehnice: 
 
Sănătate și siguranță 
[articolul 3 alineatul 
(1) litera (a)]: 
 

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

  
EMC 
[articolul 3 alineatul 
(1) litera (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 
 

  
Spectrul radio 
[Articolul 3.2]:  

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

  
RoHS 
 

EN IEC 63000:2018 

 
 
Semnat pentru și în numele: 
 

Tottori, JAPONIA  February 22, 2024 

  

     

Locul eliberării:  Data eliberării:  Masashi Fujii 
CEO 

 


