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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE (DoC)

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wydawana na wylgczng odpowiedzialnos¢ producenta:

Nazwa: Spotka akcyjna R ZERO
Adres: 2-218, Kamo-cho, Yonago-shi, Tottari 683-0823, Japonia

Oswiadczamy , ze deklaracja zgodnos$ci zostala wystawiona na nasza wylaczna odpowiedzialnosc i
nalezy do nastepujacego produktu.

Przedmiot deklaracji:

Symulator Medyczny
nowej Generacji mikoto
Nazwa produktu Model do Endoskopii
przewodu pokarmowego
Nazwa modelu ROGTO1
I;Iif)wiamowania Symulator mikoto
Op rog amowanie Ver.02 lub nowszy
progra (Radio bez mozliwosci
W wersji ..
rekonfiguracji)
Wersja
kompilacji/poziom  AA
wersji
Zasilacz
Kamera operatora
. Analogowe
Akcesoria przechwytywanie wideo
USB
Smar

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

Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych (RE) (2014/53/UE)
Dyrektywa RoHS (2011/65/UE+(UE) 2015/863)




Zastosowano nast¢pujgce normy zharmonizowane i specyfikacje techniczne:

Zdrowie i EN 62368-1:2018
bezpieczenstwo IEC 62368-1:2014
(Artykut 3 ust. 11it. a)):  EN 62311: 2008

EMC ENIEC 61000-6-3:2021

(Artykut 3 ust. 1 1it. b)):  ENIEC 61000-6-1:2019
EN 301 489-1 wersja 2.2.3
EN 301 489-17 wersja 3.3.1

Widmo radiowe EN 300 328 wersja 2.2.2
(Artykut 3.2): EN 301 893 wersja 2.1.1
Dyrektywa RoHS EN IEC 63000:2018
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Dyrektor generalny




