
 

EÚ VYHLÁSENIE O ZHODE (DOC) 
 

 
 

Toto vyhlásenie o zhode sa vydáva na výhradnú zodpovednosť výrobcu: 
 
Meno: R ZERO Inc. 

Adresa: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Japonsko 

 
 
Prehlasujeme  , že vyhlásenie o zhode je vydané na našu výhradnú zodpovednosť a patrí 
nasledujúcemu produktu. 
 

 

Predmet vyhlásenia:   

Názov produktu  
Lekársky simulátor mikoto 
kolonoskopický model 
novej generácie 

Názov modelu R0CT01 
Názov softvéru 
Softvér ver. 
 

Simulátor mikoto 
Ver.07 alebo novšia verzia 
(Nekonfigurovateľné rádio) 

Úroveň zostavenia 
/ revízie 

AA 

Príslušenstvo 
Sieťový adaptér 
Kamera operátora 
Mazadlo 

 
 
Uvedený predmet vyhlásenia je v zhode s príslušnými harmonizačnými právnymi predpismi Únie: 
 

Smernica o rádiových zariadeniach (2014/53/EÚ) 

Smernica o ONL (2011/65/EÚ+(EÚ)2015/863) 

 



Použili sa tieto harmonizované normy a technické špecifikácie: 
 
Zdravie a bezpečnosť 
(článok 3.1 písm. a)): 
 

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

  
EMC 
(článok 3.1 písm. b)): 
 

SK IEC 61000-6-3: 2021 

SK IEC 61000-6-1:2019 

SK 301 489-1 V2.2.3 
SK 301 489-17 V3.2.4 
 

  
Rádiové frekvenčné 
spektrum 
(článok 3.2):  

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

  
RoHS 
 

SK IEC 63000:2018 

 
 
Podpísané za a v mene: 
 

Tottori, JAPONSKO  February 22, 2024 

  

     

Miesto vydania:  Dátum vydania:  Masashi Fujii 
CEO 

 


