MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE

SETZEN SIE IHREM ERFOLG EIN ZEICHEN.

Jeden Tag werden dank medizinischer elektrischer Gerite unzihlige Leben gerettet. Sicher spielen bei der Kaufentscheidung innovative
Technik und ein Markenname eine entscheidende Rolle. Noch wichtiger ist jedoch ein anerkanntes Priifzeichen, das erst den Einsatz der
Produkte in globalen Mirkten wie z. B. Nordamerika oder Asien erméglicht. Mit nahezu 100 Jahren Erfahrung ist die CSA Group
eines der fithrenden Zertifizierungsinstitute in Kanada und den USA, und bietet in mehr als 60 Lindern weleweit ihre Dienstleistungen
an. Organisationen wie ANSI (American National Standards Institute), OSHA (Occupational Safety and Health Administration)
und SCC (Standards Council of Canada) haben uns als offizielles Test- und Zertifizierungsinstitut akkreditiert. Dariiber hinaus
ist die CSA Group Mitglied des IECEE (IEC System for Conformity Testing and Certification of Electrotechnical Equipment and

Components) und Zertifizierungsstelle fiir das CB-Verfahren.
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ENTDECKEN SIE UNBEGRENZTE MOGLICHKEITEN.

MIT DEM CSA-PRUFZEICHEN AUF IHREM MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN GERAT.

Das CSA-Priifzeichen bestitigt, dass Ihr Produke die Sicherheitsnormen des nordamerikanischen Marktes erfiillt. Es ist eines der

beiden bedeutendsten Priifzeichen fiir die USA und Kanada und zeichnet weltweit Milliarden Produkte aus.

Folgende Dienstleistungen bieten wir Innen:

* Prifung und Zertifizierung medizinischer elektrischer Geréte
o von A wie Angiographie bis Z wie Zahnmedizinische Systeme
® ® * Globaler Marktzugang u. a. fur Nordamerika, Brasilien, China,
Koreaq, Russland
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* PrUfung und Zertifizierung im Rahmen des CB-Verfahrens
Zerfifiziert fUr Kanada  Zerfifiziert fUr Kanada  Zerfifiziert fur die USA ¢ Bewertung der Risikommnanagement-Dokumentation (ISO 14971)
und diie USA * Bewertung der Gebrauchstauglichkeit von medizinischen
elektrischen Gerdaten (IEC 62366:2007)
* Zertifizierung nach [EC 60601-1/3. Ausgabe und nationaler
Abweichung

Unsere Mitarbeiter sind umfassend qualifiziert und werden stindig weiter geschult. Mit unserer jahrelangen Erfahrung im Bereich
medizinischer elektrischer Gerite stehen wir Thnen bereits ab der Entwicklung bis zur endgiiltigen Zulassung Ihrer Produkte zur
Seite. Dank des globalen Netzwerkes der CSA Group finden Sie auch in Threr Nihe fachkundige Ansprechpartner mit fundiertem

Wissen hinsichtlich der Priifung und Zertifizierung Threr Produkee.

Tre’ren S|e m|1- CSA Group Switzerland - Zurich, CH CSA Group Europe - Frankfurt, DE CSA Group - Arnhem, NL
. Tel.: +41 56 201 9500 Tel.: +49 69 509 571 555 Tel.: +31 26 356 2856
uns in Kontakf: E-Mail: csa.europe@csagroup.org E-Mail: csa.europe@csagroup.org E-Mail: csa.europe@csagroup.org



