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       The patient is an intended operator. 
       Keep the device out of the reach of children/pets to avoid inhalation or swallowing of small parts.
       If you are allergic to plastic/rubber, please don’t use this device.

11. Not servicing/maintenance while the monitor is in use.
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IEC 60601-1Edition 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015

IEC80601-2-30:2009+AMD1：2013/EN 80601-2-30:2010/A1：2015

ISO81060-2：2013(Non-Invasive Sphygmomanometers - Part 2: Clinical Validation 
Of Automated Measurement Type).

The full text of the EU declaration of conformity is available at the following internet address: 
www.ihealthlabs.eu
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Table 1 - Emission

Table 2 - Enclosure Port
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Table 3 – Proximity fields from RF wireless communications equipment
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      La mesure ne peut pas être réalisée par un tiers. 
      Gardez le dispositif hors de portée des enfants ou des animaux pour éviter l'ingestion de petits éléments.
      Si vous êtes allergique au plastique/caoutchouc, n’utilisez pas cet appareil.
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11. Ne pas tenter d'ouvrir ou de réparer l'appareil en cours de fonctionnement.
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IEC 60601-1Edition 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015

IEC80601-2-30:2009+AMD1：2013/EN 

ISO81060-2：2013(Non-Invasive Sphygmomanometers - Part 2: Clinical Validation Of Automated  
Measurement Type).

80601-2-30:2010/A1：2015

Le texte complet de la déclaration de conformité UE est disponible à l'adresse  internet suivante : 
www.ihealthlabs.eu
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Tableau 1 - Émission
Phénomène

Émissions RF

Distorsion harmonique

Variations de tension 
et scintillement

CISPR 11 Groupe 1, classe B

CEI 61000-3-2 Classe A

Conformité CEI 61000-3-3

Environnement électromagnétique
Environnement de soins à domicile

Environnement de soins à domicile

Environnement de soins à domicile

Conformité
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Tableau 2 - Port du boîtier

Phénomène Norme CEM de base

Contact ±8 kV
±2 kV, ± 4kV, ± 8kV, ± 15kV air
10 V/m
80 MHz à 2,7 GHz 80 % AM à 1 kHz

Voir le tableau 3

30 A/m   50 ou 60 Hz

Niveaux de test d’immunité
Environnement de soins à domicile

Décharge électrostatique

Champ RF EM rayonnée

Champs de proximité par rapport 
aux appareils de communication 
RF sans fil

Champs magnétiques nominaux 
de fréquence réseau

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-8
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Tableau 3 - Champs de proximité par rapport aux appareils de communication RF sans fil

Fréquence d'essai 
(MHz)

385

450

710

745

780

810

870

930

1720

1845

1970

2450

5240
5500
5785

Bande (MHz)

380-390
430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

Niveaux de test d’immunité
Environnement établissement de santé professionnelle

Modulation d’impulsion 18 Hz, 27 V/m
FM, déviation ±5 kHz, sinus 1 kHz, 28V/m

Modulation d’impulsion 217 Hz, 9 V/m

Modulation d’impulsion 18 Hz, 28 V/m

Modulation d’impulsion 217 Hz, 28 V/m

Modulation d’impulsion 217 Hz, 28 V/m

Modulation d’impulsion 217 Hz, 9 V/m
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      La misurazione non può essere eseguita da terzi 
      Tenere il dispositivo fuori dalla portata dei bambini o degli animali per evitare l'ingestione di piccole parti.
      Se si è allergici alla plastica o alla gomma, non utilizzare questo dispositivo.
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11. Non e�ettuare la manutenzione del dispositivo durante l'uso.
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IEC 60601-1Edition 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015

IEC80601-2-30:2009+AMD1：2013/EN80601-2-30:2010/A1：2015 

ISO81060-2：2013(Non-Invasive Sphygmomanometers - Part 2: Clinical Validation Of Automated  
Measurement Type).

Il testo completo della dichiarazione di conformità UE è disponibile al seguente indirizzo internet:
www.ihealthlabs.eu
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Tabella 1 - Emissioni

Fenomeno Ambiente elettromagneticoConformità

Emissioni RF

Distorsione armonica

Fluttuazioni di 
tensione e sfarfallio

CISPR 11  Gruppo 1, Classe B

IEC 61000-3-2   Classe A

Conformità IEC 61000-3-3

Ambiente sanitario domestico

Ambiente sanitario domestico

Ambiente sanitario domestico
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Tabella 2 - Porta alloggiamento

Standard EMC di base
Livelli di test di immunità

Ambiente sanitario domestico

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-8

Contatto ±8 kV
Aria ±2 kV, ±4 kV, ±8 kV, ±15 kV

10 V/m    80 MHz-2,7 GHz  80% AM a 1 kHz

Fare riferimento alla Tabella 3

30 A/m  50 Hz o 60 Hz

Fenomeno

Scarica elettrostatica

Campo EM RF irradiato

Campi di prossimità da 
apparecchiature di 
comunicazione wireless RF

Campi magnetici di 
frequenza a potenza 
nominale
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Tabella 3 – Campi di prossimità da apparecchiature di comunicazione wireless RF

Frequenza di test
 (MHz)

385

450

710

745

780

810

870

930

1720

1845

1970

2450

5240
5500
5785

Banda (MHz)

380-390
430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

Livelli di test di immunità

Ambiente sanitario professionale

Modulazione impulsi 18 Hz, 27 V/m
FM, deviazione di ±5 kHz, seno di 1 kHz, 28 V/m

Modulazione impulsi 217Hz, 9V/m

Modulazione impulsi 18 Hz, 28V/m

Modulazione impulsi 217Hz, 28V/m

Modulazione impulsi 217Hz, 28V/m

Modulazione impulsi 217Hz, 9V/m
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       El paciente es un operador intencional. 
       Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los niños / mascotas para evitar la inhalación o la 
ingestión de partes pequeñas.
       Si es alérgico al plástico o la goma, no utilice este dispositivo.
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11. No haga mantenimiento mientras el monitor está en uso.
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IEC 60601-1Edition 3.1 2012-08/EN 

IEC60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015

IEC80601-2-30:2009+AMD1：2013/EN80601-2-30:2010/A1：2015 

ISO81060-2：2013(Non-Invasive Sphygmomanometers - Part 2: Clinical Validation Of Automated  
Measurement Type).

60601-1:2006/A1:2013

El texto completo de la declaración de conformidad de la UE está disponible en las siguientes direcciones de 
internet: www.ihealthlabs.eu
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Fenómeno

 

Cumplimiento

 

Entorno electromagnético

Tabla 1 - Emisión

Emisiones de RF
Distorsión armónica

Fluctuaciones de voltaje y parpadeo

CISPR 11 Grupo 1, Clase B
IEC 61000-3-2 Clase A

IEC 61000-3-3 Cumplimiento

Entorno sanitario a domicilio

Entorno sanitario a domicilio

Entorno sanitario a domicilio
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Tabla 2 - Puerto envolvente

Fenómeno

Descarga electrostática

Campo electromagnético de 
radiofrecuencia radiado

Campos de proximidad de 
equipos de comunicaciones 
inalámbricos de RF
Campos magnéticos de 
frecuencia de potencia nominal

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

Norma de compatibilidad 
electromagnética básica

Niveles de prueba de inmunidad
Entorno sanitario a domicilio
Contacto ±8 kV Aire ±2 kV, ±4 kV, ±8 kV, ±15 kV

10 V/m 80 MHz-2,7 GHz 80 % AM a 1 kHz

Consulte la tabla 3

30 A/m 50 Hz o 60 Hz

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-8
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Tabla 3 - Campos de proximidad de equipos de comunicaciones inalámbricos de RF

Frecuencia de 
prueba (MHz)

Banda (MHz) Niveles de prueba de inmunidad
Entorno en centros sanitarios profesionales

385
450
710
745
780

380-390
430-470

Modulación de pulsos 18 Hz, 27 V/m
FM, ±5 kHz desviación, 1 kHz sinusoidal, 28 V/m

704-787 Modulación de pulsos 217 Hz, 9 V/m

810
870
930
1720
1845
1970
2450
5240
5500
5785

800-960 Modulación de pulsos 18 Hz, 28 V/m

Modulación de pulsos 217 Hz, 28 V/m1700-1990

2400-2570 Modulación de pulsos 217 Hz, 28 V/m

5100-5800 Modulación de pulsos 217 Hz, 9 V/m


