ord

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING (DOC)

Denne overensstemmelseserklaring udstedes pa fabrikantens ansvar:

Navn: R ZERO Inc.
Adresse: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Japan

Vi erklerer , at DoC udstedes pé eget ansvar og tilherer folgende produkt.

Erklaeringens genstand:

Neste generation Medical

Produktnavn Simulator mikoto
koloskopi model
Model navn ROCTO1
mikoto Simulator
Software navn
Software Ver. Ver.07 eller nyere
(Ikke rekonfigurerbar
radio)
Bulld-- A
version/revisionsniveau
Vekselstromsadapter
Tilbehor Operatorens kamera
Smeremiddel

Genstanden for erkleringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den relevante EU-
harmoniseringslovgivning :

Direktiv om radioudstyr (VE) (2014/53/EU)
RoHS-direktivet (2011/65/EU+(EU) 2015/863)




Falgende harmoniserede standarder og tekniske specifikationer er blevet anvendst:

Sundhed og
sikkerhed
(Artikel 3, stk. 1,
litra a)):

EMC
(Artikel 3, stk. 1,
litra b)):

Radiofrekvenser
(Artikel 3, stk. 2):

RoHS

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

EN IEC 61000-6-3:2021
EN IEC 61000-6-1:2019
EN 301 489-1 vV2.2.3
EN 301 489-17 V3.2.4

EN 300 328 vV2.2.2
EN 301 893 V2.1.1

EN IEC 63000:2018

Underskrevet for og pé vegne af:
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