[ORO

EU VYHLASENIE O ZHODE (DOC)

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu:

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

Prehlasujeme , Ze vyhlasenie o zhode je vydané na nasu vyhradnu zodpovednost’ a patri
nasledujucemu produktu.

Predmet vyhlasenia:

Simulator novej Generacie
pre lekarske vzdelavanie
mikoto Model horného
Gastrointestinalneho traktu

Nézov produktu

Nazov modelu ROGTO1
Nazov softvéru Simulator mikoto
Softvér ver. Ver.02 alebo novsia verzia
) (Nekonfigurovatel'né radio)
Urovrep zostavenia AA
/ revizie
Sietovy adaptér
Kamera operatora
PrisluSenstvo USB analoégové snimanie
videa
Mazadlo

Uvedeny predmet vyhlasenia je v zhode s prislusnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie:

Smernica o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)
Smernica 0 ONL (2011/65/EU+(EU)2015/863)




Pouzili sa tieto harmonizované normy a technické Specifikacie:

Zdravie a bezpecnost  SK 62368-1:2018
(¢lanok 3.1 pism. a)): I[EC 62368-1:2014
SK 62311: 2008

EMC SK IEC 61000-6-3: 2021

(¢lanok 3.1 pism. b)):  SK IEC 61000-6-1:2019
SK 301 489-1 vV2.2.3
SK 301 489-17 V3.3.1

Radiové frekvenéné SK 300 328 V2.2.2
spektrum SK 301 893 V2.1.1
(¢lanok 3.2):

RoHS SK IEC 63000:2018

Podpisané za a v mene:
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