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EU PROHLASENI O SHODE (DOC)

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:

Jméno: R ZERO Inc.
Adresa: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Japonsko

Prohlasujeme , Ze prohlaseni o shod¢ je vydano na nasi vyhradni odpovédnost a patti k nasledujicimu
produktu.

Ptedmét prohlaseni:

Lékarsky simulator nové

jméno vyrobku generace mikoto
kolonoskopicky model
Nazev modelu ROCTO1
Néazev softwaru mikoto Simulator
Software Ver. Ver.07 nebo nové;jsi
(Nekonfigurovatelné radio)
Verze
sestaveni/uroven AA
revize
Napajeci adaptér
Ptislusenstvi Kamera operatora

Mazivo
Predm¢ét vySe popsaného prohlaseni je v souladu s pfislusnymi harmonizacnimi pravnimi piedpisy
Unie:

Smeérnice o radiovych zatizenich (RE) (2014/53/EU)
Smérnice RoHS (2011/65/EU+(EU)2015/863)




Byly pouzity nasledujici harmonizované normy a technické specifikace:

Zdravi a bezpe¢nost  EN 62368-1:2018
(¢l. 3 odst. 1 pism. Oznaceni normy: IEC 62368-1:2014

2)): EN 62311: 2008
EMC EN IEC 61000-6-3:2021
(€. 3.1 pism. b)): EN IEC 61000-6-1:2019

EN 301 489-1 vV2.2.3
EN 301 489-17 V3.2.4

Radiové spektrum EN 300 328 V2.2.2
(Clanek 3.2): EN 301 893 V2.1.1

RoHS EN IEC 63000:2018
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