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Ce处yfikat UE

systemy zaFzndzania jakoscin
ROzPORzADzENIE(UE)2017′ 745 W sprawie wrobow lmedycznych
zalnc=nik lX rozdziall sekcja 2 i 3 oraz rozdziaIlll

Nulm|er rejestrac叫 ny∶

Producent∶

Jednolity nurner

relestracyIny EUDAMED

Produkty∶

HZ 2042319-1

Huawei Device Co.1 Ltd。

No.2 of XinCheng ROad,songshan Lake zone,DOngguan,523808

Guangdong
chinska Republika Ludo、

^`a

CNoMFo000022811

Produkty k|asy llb∶

Z12050392 ELEKTROKARDiOGRAFY-0PROGRAMo、
^JANlE Do

`∧`YROBOVr MEDYczNYCHAplikaqia EKG reiestr叫 ejednoodprowadzenIOwe EKG u之 ytkownika,

klasyfik叫 e rytm zatokowy lub migotanie przedsionkow na podstawie

kszta技 u fali EKG.u之 ytkowniCy m|ogn uczestniczyo w zapisie EKG,

klasyfikaqii rrmu i o划 aw。w toWarzyszncyCh z wykWa|ifikowanym

pracownikiem slu之by zdrowia.Ap|ika。ia EKG jest przeznaczona dla
osob W Wieku co n剑 mni丬 18|at.

Produkty klasy l|a∶

Z12030203 URzADZENlA DO MONITORO、
^JANlA CISNIENlAKRVVl

Z12050404 HOLTERY ClsNIENlA KRVVl

Jednostka notynkowana nini丬 szym oswiadcza,之e W odniesieniu do wymienionych produktOw spdniono wymogi okreslone w
zaleczniku lX rozdziall sek叫 a2i3ROzPORzADZENlA(UE)2017/745.u~之 ei Wymieniony producent ustanowili stos刂 e system
zarzqdzania jako6ciq, ktory podlega okresowemu nadzorowi, okreslonemu w zalnczniku lX, ROzdzial 1, sekqa 3 wy立 叫
wyfuienionego rozporzndzenia.spelhione sq wy|m|ogi rozdzialu lli zalncznika lX.

Je之eli nini剑szy celty顶 kat obeim刂 e wyroby klasy llllub wyroby do implantaqii klasy llb,o kt6Iγ Ch moWa w ad.52 ust.4 akapit drugi,

przed wpⅡowadzeniem ich do obrotu Wymagany jest certyfkat oceny dokumentaqitechnicznei UE zgodnie z rozdzialem II sekqia

4.9.

Nr rapodu∶

Data w创 ocia w之 ycie∶

Termin∶

10924648-100

1 6 sierpnia

31 sierpnia

16 sierpnia

2024r

2027 rl
Data wystawienia∶

Nini创 szy cedyfikat mo之 na zWeryfikowao na stronie

h丛2E∶ 加wWW亠 Ce丛nedia.com

阳Jiecz/e``9y podpFsf

Jason Pan
TUV Rheinland LGA Products GmbH

·
T· i|lystrasse 2■ 90431 Nurnberg■ |Nienncy

TUV Rheinland LGA Produds GmbH jestJednostkn NOty11kowann zgodnie z ROzPORzADzENlEM(UE)2017′745W
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odniesieniu do wyrobow medycznych o numerze identynkacyinym O197
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Certyfikat UE
ls}ystemy zar,Endzania Jakosco1

ROzPORzADzENIE(UE)2017″ 45 W sprawie uγ robow medycznych
zalncznik lX rozdziall sek叫 a2i30raz rozdzial lll

Nulmer reiestrac叫 ny∶

Producent∶

Jednolity numer r刮 estracylny

EUDAMED∶

UpoW`a之 niony przedstawiciel∶

Nr raportu∶

Data w丬 ocia w之 ycie∶

Termln∶

Data wystawienia∶

10924648o100
16 sierpnia 2024 r

31 sierpnia 2027 r

16 sierpnia 2024 r

HZ 2042319-1
Huawei Device Co” Ltd.

No.2 of XinCheng Road,

songshan Lake zone,|DOngguan,523808 Guangdong
c}hinska Republika Ludowa

CNoMFo000022811

LOtus NL B.V.

I(oningin Julianaplein 1 01 1 e lrerdi 2595AA,’ The 11ague,l叫 |olandia.

Niniqiszy cedyfikat mo之 na zWery】 kowae na stronie
h出丕:rnuww.堡型media.c。 m

加Jiecz/e加ypodplisf

Jason Pan
TUV Rhein|and LGA Products GmbH

·
T· illystrasse 2■ 90431 Nurnberg■ |Nienncy

TUV Rheinland LGA Produds GmbHjestJednostkq Noofkowann zgodnie z ROzPORzADZENlEM(UE)2017/745w
odniesieniu do wyrob6w medycznych o nume″ e identyfikacyinym O19⒎

KONIEC TLUMACZENIA
Ja,Jan Kalu之a,tlumaoz p7ysiegly jQ=yka angielskiego wpisany na liste ttumaczy p″ysieg″ ch
Ministra lsprawiedliwosci pod nurnerem· TFV141 3/06,zaswiadczam zgodnose po、

^`y立

szego
tlumaczenia z okazanym mi oryginalnym dokumentem wjezyku angielskim.

Chorzow,dnia∶    5/09`2024
Repedorium nr   1 331r2024

PObrano oplatQ zgodnie z obowinzujocymi stawkami

TIumacz przysiQgly jQz· angielskiego

mgrJan J.Kalu立 a

interpoint@wp.pl

Historia Certyfikatu

、
`Versia∶

mis∶ |Data wystawienia∶
D PieNvsza wer割 a |1 wrze。 nia 2022 r(

ROzszerzenle~匹oduktow |16 sierpnia 2024 r.



EU Certificate 

Quality Management System 
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices 
Annex IX Chapter I, Section 2 and 3 and Chapter III   

 Registration No.:  HZ 2042319-1 

 Manufacturer:  Huawei Device Co., Ltd. 
 No.2 of Xincheng Road, 
Songshan Lake Zone, Dongguan, 
523808 Guangdong 
P.R. China 

EUDAMED Single  
Registration No.: 

CN-MF-000022811 

  

 

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex IX, Chapter I, Section 2 and 3 of the REGULATION 
(EU) 2017/745 have been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a 
quality management system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex IX, Chapter I, Section 3 of the 
aforementioned regulation. The requirements of Annex IX, Chapter III are fulfilled.  
If class III devices or class IIb implantable devices referred to in the second subparagraph of Article 52(4) are covered 
by this certificate an EU technical documentation assessment certificate according to Chapter II, Section 4.9 is required 
before placing them on the market. 

 Report No.:  10924648-100 

 Effective date:  2024-08-16 

 Expiry date:  2027-08-31 

 Issue date:  2024-08-16 

This certificate can be validated on https://www.certipedia.com  

 Jason Pan 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystraße 2 · 90431 Nürnberg · Germany 
 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to REGULATION (EU) 2017/745 concerning medical 
devices with the identification number 0197. 
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 Products:  Products of class IIb: 
Z12050392 ELECTROCARDIOGRAPHS - MEDICAL DEVICE 
SOFTWARE 
The ECG app records the user's single-lead ECG, classifies 
sinus rhythm or atrial fibrillation based on the ECG waveform. 
Users can share the ECG recordings, rhythm classifications 
and accompany symptoms with a qualified healthcare 
professional. The ECG app is intended to be used by people 
aged 18 years and over. 
 
Products of class IIa: 
Z12030203 BLOOD PRESSURE MONITORING 
INSTRUMENTS 
Z12050404 BLOOD PRESSURE HOLTER RECORDERS 
 

  

  

https://www.certipedia.com/
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Quality Management System 
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Authorized representative(s): Lotus NL B.V. 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, 
Netherlands. 

 

 

Certificate history  

Revision:  Description: Issue date: 

0 Initial revision 2022-09-01 

1 Product Extension 2024-08-16 
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