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UNA VISION CERCANA DE LA EMPRESA

El domicilio social de nopa instruments esta situado en
Tuttlingen/Alemania, el «Centro mundial de la tecnologia médica».

>> Afio de fundacién de la empresa: 1982

>> Fundadores de la empresa Norbert Pauli y Monika Pauli

>> Décadas de experiencia en instrumentos para cirugia y endoscopia,
asi como en contenedores para esterilizacion

>> Una de las primeras empresas del sector en ser certificada desde el
afio 1995 segun estandares y normas internacionales

>>




INFORMACION SOBRE LA EMPRESA

Camara de comercio e industria
Schwarzwald-Baar-Heuberg
(N.%id. 36325694)

Camara de oficios de Constanza
(N.° de empresa 31659)

Tribunal de distrito de Stuttgart
(N.° de registro HRB 450413)

Pertenecemos a diferentes comités y
participamos en varios estudios cientificos:

>> Esterilizacion y limpieza de instrumental médico
>> Esterilizacion de instrumentos
>> Procesos de validacion
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GAMA DE PRODUCTOS Y CATALOGOS

En nuestra pagina web encontrara catalogos de nuestros productos en formato electrénico.
Gustosamente también podemos facilitarle nuestros catalogos en formato impreso. 3

allgemeine chirurgie
general surgery
cirugia general
chirurgie générale
chirurgia generale

gl®]®I® Ninscruments

A-K cirugia general
ilustrados en 664 paginas

HNO-KOPF
ENT-HEAD
ORL-CABEZA
ORLTETE
ORLCAPO

[gl®]®lONiscruments

KL-KO cirugia plastica ENT-HEAD
ilustrados en 500 paginas

container und sterilisation
container and sterilization
contenedor y esterilizacion
conteneur et stérilisation
contenitore e sterilizzazione

[gl®) @@ R instruments

KYE contenedores y esterilizacion
ilustrados en 136 paginas

>>

[gl®l®l®R i =crurnents

KB-KC ginecologia, obstetricia y uro-
logia, ilustrados en 574 paginas

ophthalmolgie
ophthalmology
oftalmologia
ophtalmologie
oftalmologia

[gl®!®l®N ~scruments

KP oftalmologia
ilustrados en 238 paginas

dental und oral
dental and oral
odontologia y oral
dental et oral
odontoiatria e orale

[gl®]0J®Binscrumencs

P dental y bucal
ilustrados en 404 paginas

thorax, herz, gefaBe
cardiovascular
cardiovascular
cardiovasculaire
cardiovascolare

[gl®l®l®Riscruments

KK cardiovascular
ilustrados en 380 péginas

[gl®)®]® Ninstruments

KS neurocirugia
ilustrados en 201 paginas

[gl®] @O Ninstruments

X endoscopia
ilustrados en 266 péginas




>>

Nuestro portfolio incluye

16.000 productos
=0 mas de 120 paises
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CERTIFICACION CE

nopa instruments tiene un siste-
ma de gestion de la calidad segun
ISO 13485, que esta basado en la
Directiva 93/42/CEE del 14 de junio
de 1993 relativa a los productos
sanitarios.

Todos nuestros certificados estan
disponibles en nuestro sitio web para S
su descarga

op3 phi/o:

CERTIFICATION

plll-\t—)?\\{,
i

Q




DECLARACION DE CONFORMIDAD

Solicite la
Declaracion de conformidad CE
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ESTUDIO / ANALISIS UNIVERSIDAD DE FRIBURGO

Estudio realizado por el Hospital Universitario de Friburgo:
Comparacion de los instrumentos nopa con los instrumentos utilizados en la clinica

MPE - nopa instruments Medizintechnik GmbH

Title of the study:

Market preference analysis (MPE-nopa)

Evaluation of different instruments from the company nopa instruments Medizintechnik GmbH
Client:

nopa instruments, Medizintechnik GmbH, Weilatten 7-9, 78532 Tuttlingen

Test product(s):

HALSTED-MOSQUITO FCPS STR 12,5 CM
CRILE-RANKIN FORCEPS CVD 16.0 CM
BACKHAUS TOWEL FORCEPS 8,0 CM
STANDARD DRESSING FORCEPS STR 14.5 CM
STANDARD TISSUE FCPS. 1X2 T STR 14,5 CM
STANDARD OPER.SCS. STR.SH/BL 14.5 CM
MAYO DISS.SCS TUC STR BL/BL 17.0 CM
METZENBAUM-NELSON SCS CVD BL/BL 18.0 CM
SCALPEL HANDLE NO.3

SCALPEL HANDLE NO.4

CRILE-WOOD NEEDLE HOLDER TUC 15.0 CM
MAYO-HEGAR NEEDLE HOLDER TUC 18.0 CM
CUSHING RECTRACTOR 12 MM 20.0 CM
VOLKMANN RETR.BLUNT 3 PRONGS 21.5 CM
NOPA E-CONTAINER 285x280x100MM, RED
WIRE BASKET, 255 X 245 X 50 MM

Objective of the study:

Evaluation of handling during surgery / application of the aforementioned surgical products
Study design: Case number (planned and analysed):
Survey of OP personnel by means of a|N=25

questionnaire (25 different applications in the study period)

Study procedure:

Survey of OP personnel by means of a questionnaire with regard to the evaluation of different
instruments from the company nopa-instruments

Study conducted by:

University Clinic Freiburg, Study Centre

Date of the beginning of the study: Date of completion of the study:
01.04.2013 31.42.2013

Summary of the results:

If an average value is derived from the individual assessments, the products used reach a value
of 6.16 (based on 0 = bad, 10 = very good). See reverse for details, diagram 1

Concluding report MPE nopa instruments, Version 01, 10.02.2014 Page 1 of 2
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HARCAS CORPORATIAS Al

NOKA instruments

sup

nopa’ DIAMOND

POSTERES

Poster ENT Poster Esterilizacion
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POSTERES

Pdster de instrumentos

Los posteres de nopa inst-
ruments en formato 50 x 70 cm
estan también disponibles para su
sala de exposicion.

1



NOA" instruments

ESTERILIZACION

Certificado de validacion
véase la pagina 14

0 @

@
O,

(1) Perforaciones circulares (4) Propiedad industrial (@) Protectores en las esquinas
en la tapa cierre nopa especial

(2) Soporte delfiltro con (5) Asas ergondmicas revestidas de
disefio testado silicona

@ Sistema de cierre protegido @ Panel frontal continuo y promi-
por derechos de propiedad nente, de color negro
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. e hifo,
Bajo peticion podemos grabar me- W
< 4

diante laser el nombre o logotipo
de su empresa en el contenedor. STERILIZATION
2 o

Yality O

0, ®

(1) Ensamblado del soporte del filtro

(2) Pegadura de los anillos externos |W y GM

e internos en el soporte del filtro
por nuestro
(3) Pegadura de la junta de silico- MM cualificado

na en el interior de la tapa del
contenedor
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VALIDACION

Certificado de esterilizacion dispo-
nible en nuestro sitio web como
archivo descargable S
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ESTERILIZACION CON VAPOR

Analisis para determinar el tiempo
de esterilizacion. Realizado por el
grupo de trabajo «Preparacién del
instrumentaly.

nopa instruments formé parte
de ese grupo de trabajo.

El documento completo (5 paginas)
esta disponible en nuestra pagina
web para su descarga. | N
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MATERIALES UTILIZADOS
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ANALISIS DE LOS MATERIALES
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PROCESO DE PRODUCCION

PRODUCTION

<
Compra y control de las piezas forjadas o%)?\\)

<I

Control de las piezas forjadas y de la materia
prima

Taladrado y fresado

Dibujo técnico

Adaptacion y unién de las piezas individuales

Endurecimiento y bonificado

Control de la dureza

Rectificado y pulido

«Desde las materias primas al instrumento terminado»

Limpieza

Pasos para fabricacion de una pinza quirtrgica

Marcado del nimero de lote

Inspeccion final

Verificacion conforme

Almacenamiento de los instrumentos ensay-
ados

I<I<I<I<I<I<I<I<I<I<
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PRODUCCION Y ENSAYOS

ESTAMPAS DE NUESTRO
CENTRO DE ENSAYOS

Ensayo de los insertos de carburo
en portaagujas

Tratamiento superficial

Limpieza y pasivacion de los instrumentos

Ensayo de la dureza

Muestra de piezas forjadas, instrumentos ter-

minados o dibujos para la identificacion y el
ensayo de los instrumentos

19
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INSTRUCCIONES DE ENSAYO




INSTRUCCIONES DE ENSAYO
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PROCEDIMIENTOS DE ENSAYO

Nuestros procedimientos de ensayo incluyen entre otras cosas:

Verificacion de la coherencia Nuestros instrumentos se verifican tomando como base nuestras
del modelo muestras maestras y los dibujos técnicos asociados.
Ensayo de dureza Tan importante como la eleccion acertada de la materia prima es el

tratamiento térmico correcto durante el proceso de produccion, ya que
la estructura molecular y la dureza asociada a ella determinan, entre
otras cosas, la durabilidad y la funcionalidad de los instrumentos
quirdrgicos. La dureza de los instrumentos se ensaya segun las normas
DIN EN ISO 6507-1 o DIN 1SO 3738-1.

Inspeccion visual Distinguimos entre dos tipos de inspeccion visual. Por un lado,
esta se realiza por el ojo entrenado de nuestro personal de ensayo y
aseguramiento de la calidad; por otro lado, se usan lupas de 38
aumentos o microscopios. De este modo podemos determinar todo tipo de
defectos superficiales, incluso las grietas mas pequefias o

corrosion.
Ensayo de ebullicion / Después de la habitual limpieza guiada por el proceso de los
esterilizacion en autoclave instrumentos, estos se colocan en un tanque con agua desmi-

neralizada que se lleva a ebullicion a continuacion. Se considera
que el instrumento ha pasado el ensayo de ebullicion cuando no
muestra ningun signo de corrosion después del secado. Como
ensayo adicional, los instrumentos son sometidos a un ciclo de
esterilizacion. En un autoclave con vapor y atmdsfera presurizada,
el instrumento pasa un ciclo de esterilizacion. Los instrumentos
tampoco deben mostrar ningin signo de corrosion después de
este ensayo.

Ensayo funcional La funcion es la prioridad aqui: se examina el movimiento de las partes
activas, los sequros y la elasticidad. Para tijeras, escalpelos, pinzas y saca-
bocados se efectlian ensayos de corte. Todos estos ensayos funcionales y
otros mas se efecttan con arreglo a la norma DIN 58298:2010-09.

Pasivacion Después de la limpieza completa de los instrumentos, estos se intro-
ducen en un liquido pasivante especial para ser pasivados. Es un proceso
especifico que viene determinado por la naturaleza del instrumento.Debido
a eso, los instrumentos se ponen en un bafio de ultrasonidos entre 5 minu-
tos hasta media hora. A continuacion son enjuagados.

Marcado Puesto que, ofrecemos, la posibilidad de un marcado por laser, aparte del
marcado elctroquimico, es absolutamente necesario examinar el marcado
en cuanto a legibilidad, integridad y limpieza. Nuestros instrumen-
tos salen de nuestras instalaciones con un etiquetado estandarizado y
profesional.

>>
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CONTROL DE LA CALIDAD

La base de nuestros controles de la calidad son las normas DIN rela-
tivas a los instrumentos de uso médico y la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios. Estas directrices y estos funda-
mentos legales estan firmemente arraigados en todas las areas de nuestra
empresa desde hace muchos afos.

Hemos creado también nuestras propias instrucciones de ensayo nopa
para todos nuestros grupos de productos. En ellas se definen los requisitos
que deben cumplir nuestros productos, servicios y procesos internos de la
empresa y se proporciona la necesaria claridad sobre sus caracteristicas.

Superficies de agarre en
unas pinzas

Dientes de trinquete

v
nopa instruments controla todos '/ (X)

y cada uno de los instrumentos
para garantizar que cumplen nue-
stros estandares de calidad. Un Tijeras de carburo
instrumento procesado de manera
negligente, materiales compuestos
que presentan poros o instrumen-
tos romos no pasan nuestros estric-
tos controles de la calidad.

Extremos utiles de unas
pinzas con acanaladura

23
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ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

0
~instrumentos

—_ quirargicos ——
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EXPOSICIONES Y CONGRESOS

nopa instruments aprovecha
cada oportunidad para entrar y
estar en contacto con sus clientes
y sus clientes potenciales. Por esa
razon, asistimos regularmente a
ferias y congresos alrededor del
mundo.

Entre estos eventos se encuentran, entre otros:

>> MEDICA, Dusseldorf >> Hospitalar, Sao Paulo

>> Arab Health, Dubai >> Medical Fair, Sudeste Asiatico
>> Africa Health, Sudafrica >> Zdravookhraneniye, Rusia
>> Medic East Africa, Kenia >> Exposanita, talia

>> Medic West Africa, Nigeria >> Belarus Medica, Minsk

>>
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Nuestro equipo humano del servicio
de atencion al cliente estara siem-
pre encantado de atenderle. Habla-
mos numerosos idiomas, entre los
cuales se encuentran:

Deutsch, english, francais,

espafiol, italiano y pycckui.

003 phi/oy

WORLDWIDE

)
Q‘/a/it 2

Asimismo, escuchamos con gusto
y atencion en todo momento las
sugerencias de nuestros clientes.
Esa es la razon por la cual esta-
mos particularmente orgullosos de
recibir comentarios positivos sobre
nuestras prestaciones y nuestra cali-
dad desde diversos paises alrededor
del mundo.

...encuentre mas comentarios de
nuestros clientes en nuestra pagina
web en www.nopa.de

>>

RESPUESTA INTERNACIONAL

India

“We purchased a laparoscopy set from your esteem organization, Nopa
Germany in September 1998, since then, we are very much satisfied
with the performance.”

Egypt
“Thank you very much for your great assistance and additions you

made to us. | appreciate doing such a great job in such a short and
precious time.”

Australia

“Wow, just installed the new containers and the first time | am seeing
them and wanted to comment that they are quite impressive especially
the Locking side and more attractive.”

Italy
,Grazie nopa. Sei super brava. A presto. un caro saluto”

Paraguay
“buenos dias: la prueba fue excelente pero estaba esperando tener la
carta o la respuesta oficial. Solo dos pasaron la prueba de esteriliza-
cién y nopa fue uno de ellos es lo que me comentan asi que te estaré
informando supuestamente hoy tendria novedades sobre eso. Saludos
cordiales.”

Singapore
“Wow...... your service level is really fantastic. Beyond words. You have
just saved us!! Thank you so very much. Lots of hugs and kisses.”

USA

“| am so very happy with the qualitiy of your products. So are my custo-
mer. | am very close to distributing a catalogue featuring the instruments
along with pictures. | have many distributors across the country waiting
for its release. My customer stresses good quality and | try to provide an
ease with ordering. With this in mind, | want to stress the importance of
the etching on the instruments. This is very important to us.”

South Africa

“Vielen Dank. This looks like a good amount of items, | think we can
ship those. By the way, we got the instruments and catalogues from you
guys. It is beautiful!! The instruments seems very high quality and well
worked off, we are very exited to do more business with you!!"

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

44
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nopa instruments
Medizintechnik GmbH
Weilatten 7-9

D - 78532 Tuttlingen

Tel. +49.7462.9490-0
Fax +49.7462.9490-90
info@nopa.de
www.nopa.de

Manufacture and sale of surgical
and endoscopic instruments.






