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INSCrumMents

thank you for choosing
instruments...

...you obviously have good taste
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APERCU DE LA SOCIETE

Le siege social de nopa instruments se trouve a
Tuttlingen/Allemagne, le «Centre mondial de la technologie médicale»

>> Société fondée en 1982

>> Fondateurs de la société Norbert Pauli et Monika Pauli

>> Des décennies d'expérience dans le domaine des instruments
chirurgicaux et endoscopiques et containers de stérilisation

>> ['une des premiéres entreprises de son secteur a étre certifiée depuis
1995 en conformité avec les normes et les régles internationales

>>




INFORMATIONS SUR LA SOCIETE

Chambre du commerce et de I'industrie
Schwarzwald-Baar-Heuberg
(Code 36325694)

Chambre des métiers de Constance
(Code société 31659)

Tribunal de district de Stuttgart
(N° d'enregistrement HRB 450413)

Nous sommes membres de différents comités et
participons a diverses études scientifiques :

>> Stérilisation et nettoyage des instruments
>> Stérilisation des instruments
>> Processus de validation
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GAMME DE PRODUITS ET CATALOGUES

Nos catalogues peuvent étre trouvés sous forme électronique sur notre site Web. \
Nous sommes également heureux de mettre nos catalogues imprimés a votre disposition.

allgemeine chirurgie
general surgery
cirugia general
chirurgie générale
chirurgia generale

gl®]®I® Ninscruments

A-K - Chirurgie générale
illustrée sur 664 pages

e 1 HNO-KOPF
ENT-HEAD
ORL-CABEZA
ORLTETE
ORLCAPO

[gl®]®lONiscruments

KL-KO chirurgie plastique ENT -HEAD
illustrée sur 500 pages

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

[gl®) @@ R instruments

KYE Conteneurs et stérilisation
illustrée sur 99 pages

>>

[gl®l®l®R i =crurnents

KB-KC gynécologie, obstétrique et
urologie, illustrées sur 574 pages

ophthalmolgie
ophthalmology
oftalmologia
ophtalmologie
oftalmologia

[gl®!®l®N ~scruments

KP ophtalmologie
illustrée sur 238 pages

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

[gl®]0J®Binscrumencs

P dental et oral
illustrée sur 404 pages

thorax, herz, gefaBe
cardiovascular
cardiovascular
cardiovasculaire
cardiovascolare

[gl®l®l®Riscruments

KK cardiovasculaire
illustrée sur 380 pages

[gl®)®]® Ninstruments

KS chirurgie neurologique
illustrée sur 201 pages

[gl®] @O Ninstruments

X endoscopie
illustrée sur 266 pages




>>

Notre gamme de produits comprend :

16 000 produits
vendus dans plus de 120 pays
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CERTIFICATION CE

nopa instruments dispose d'un
systeme de gestion de la qua-
lité conformément a la norme SO
13485, sur la base de la Iégislation
93/42/CEE du 14.06.1993 pour les
instruments médicaux.

Nos certifications complétes sont
disponibles pour téléchargement sur
notre site web |
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DECLARATION DE CONFORMITE

Vous pouvez demander de voir la
Déclaration de conformité CE
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ETUDE/ANALYSE DE L'UNIVERSITE DE FRIBOURG

Ftude réalisée par I'Hépital universitaire de Fribourg:
Comparaison des instruments nopa avec ceux utilisés dans la clinique

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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HARQUES DENTREPRIE Al

NOKA instruments

sup

nopa’ DIAMANT

AFFICHES

Affiche ENT Affiche Stérilisation
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>>

Les affiches de nopa instruments Instruments d'affiche
dans le format 50 x 70 cm sont éga-

lement disponibles pour votre espace

d'exposition..

1
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STERILISATION

Certificat de validation
reportez-vous a la page 14

0 @

(1) Perforations rondes (4) Fermeture nopa spéciale (@) Corniére de protection
dans le couvercle

(2) Porte-filtre avec (5) Poignées ergonomiques
conception éprouvée couvertes de silicone

@ Systéme de fermeture @ Panneau frontal continu noir,
breveté et protégé en vue
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Sur demande, un marquage sera fait au @/ﬂ%
laser sur le récipient avec le nom et le
logo de votre entreprise. STERILIZATION

<
oty

0, ®

@ Assemblage du porte-filtre

(2) Collage de la bague intérieure =
et extérieure sur le porte-filtre Mis en ceuvre et M

@ Collage du joint d'étanchéité squipe hautement ifié
de silicone a l'intérieur du _ﬂ —y

couvercle du récipient
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VALIDATION

Certificat de stérilisation disponible
pour téléchargement sur notre site

web *

hi
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STERILISATION PAR VAPEUR

Analyse pour déterminer le temps
de stérilisation. Faite par le groupe
de travail «Preparation of surgical
instrumentarium».

nopa instruments était un
membre de ce groupe de tra-
vail.

Le document entier (5 pages)
est disponible en téléchargement
sur notre site web. | 4
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MATERIAUX UTILISES
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ANALYSE DES MATERIAUX
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PROCESSUS DE PRODUCTION

PRODUCTION

<
Achat et contrdle des pieces forgées o%)?\\)

\%

Vérifier les pieces forgées et les matieres pre-

NEE

Alésage et fraisage

Dessin technique

Adaptation et connexion des piéces

Durcissement et trempe

Vérifier la dureté

Rectification et polissage

«Des matiéeres premiéres a l'instrument fini»

Nettoyage

Phase de fabrication d’une pince

Estampillage numéro de LOT

Inspection finale

Vérification OK

Stockage des instruments testés

I<I<I<I<I<I<I<I<I<I<
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NOTRE CENTRE
D'ESSAIS

Test des inserts en carbure
dans le porte-aiguilles

Traitement de surface

Nettoyage et passivation des instruments

Essais de dureté

échantillons des pieces forgées, des instruments

finis ou des dessins pour l'identification et I'es-
sai des instruments

19
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INSTRUCTIONS DES TESTS




INSTRUCTIONS DES TESTS
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PROCEDURES DE TESTS

Nos procédures de test comprennent entre autres :

Modeéle de test de cohérence Nos instruments sont contrdlés sur la base de nos instruments étalon et du
dessin technique.

Essai de dureté Tout comme le bon choix de la matiere premiére, le bon traitement ther-
mique au cours du processus de production est aussi important, étant
donné que la structure moléculaire et la dureté qui lui est associée déter-
minent entre autres la durabilité et la fonctionnalité des inst
ruments chirurgicaux. La dureté de I'instrument est testée conformément
a la norme DIN EN ISO 6507-1 ou DIN SO 3738-1

Inspection visuelle On distingue deux types d'inspection visuelle. D'une part, ceci est réalisé
par I'ceil averti de notre personnel qualifié de tests et d'assurance
qualité et d'autre part, les loupes ou les microscopes sont utilisés avec
un grossissement allant jusqu'a 38 fois. Nous sommes donc en mesure de
déterminer tous les types de défauts, des dommages de surface
jusqu'aux moindres fissures ou corrosion.

Test d'ébullition/autoclavage Apres le nettoyage soivent le processus habituel, les instruments
sont placés dans un réservoir contenant de I'eau déminéralisée, qui est
ensuite portée a ébullition. Un test d'ébullition est réputée réussi lorsque
I'instrument ne présente aucun signe de corrosion apres séchage. Le
test se poursuit en soumettant les instruments a un cycle de stérilisation.
L'instrument est soumis a un cycle de stérilisation dans un autoclave con-
tenant de la vapeur et de |I'atmosphere sous pression. Les instruments ne
doivent présenter aucun signe de corrosion apres ce test.

Test de fonctionnement Le fonctionnement c'est capital : le mouvement des piéces de travail,
des serrures, et |'élasticité sont testés. La coupe des ciseaux, scalpels, des
pinces et des poincons est vérifiée. Suivant la norme DIN 58298:2010-09.

La passivation Apres le nettoyage complet des instruments, ces derniers sont insérés
dans un liquide de passivation spécial, conformément & un procédé spéci-
fique déterminé par la nature de I'instrument, pendant 5 a 30 minutes dans
un bain ultrasonique, puis sont rincés.

Le marquage Nous proposons également, en plus du marquage électrochimique, la possibi-
lité de marquage au laser. Il est absolumentindispensable pour nous de tester
lemarquage pourdesbesoinsdelisibilité, d'exhaustivité et de propreté.
Nosinstrumentssonttous livrésavecun marquage normalisé et professionnel.

>>
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nopa instruments vérifie chaque
instrument pour s'assurer que les
normes de qualité sont respectées.
Des instruments traités avec nég-
ligence, des composants avec des
pores ou des instruments conton-
dants ne passent pas nos contréles
de qualité stricts.

>>

CONTROLE QUALITE

La base de nos contrdles qualité sont les normes DIN pour les instru-
ments médicaux et la directive sur les appareils médicaux (93/42/
EEC). Ces lignes directrices et bases juridiques ont été solidement ancrées
dans tous les domaines de notre entreprise depuis de nombreuses années.

Nous avons aussi créé nos propres instructions spécifiques nopa pour
toutes nos gammes de produits. Elles définissent nos exigences, processus,
valorisant nos instruments.

Surfaces de préhension sur
une paire de pinces

Crémaillére

Ciseaux TC

O
I

Extrémités de travail des
pincettes avec rainure
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ASSURANCE QUAUTE

- -
instruments chirut-

— jcaux __ ——
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EXPOSITIONS ET CONGRES

nopa instruments utilise chaque
occasion pour contacter ses clients
et prospects et rester en contact
avec eux. Pour cette raison, nous
assistons régulierement aux exposi-
tions et congres a travers le monde.

Ceci comprend, parmi tant d'autres :

>> MEDICA, Disseldorf >> Hospitalar, Sao Paulo

>> Arab Health, Dubai >> Medical Fair, South-East Asia
>> Africa Health, South Africa >> Zdravookhraneniye, Russia
>> Medic East Africa, Kenya >> Exposanita, Italy

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

>>
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Notre équipe de service client est
toujours heureuse d'étre a votre
écoute. Notre service est multilin-
gue :

Deutsch, English, Francais,

Espafiol, Italiano and pycckui.

003 phi/oy

WORLDWIDE

)
Q‘/a/it 2

En outre, nous sommes toujours a
I'écoute de vos suggestions. Voila
pourquoi nous sommes particuliere-
ment fiers de recevoir de divers pays
a travers le monde, des commen-
taires positifs sur notre performance
et notre qualité.

... Vous pouvez trouver plus de com-
mentaires de nos clients sur notre
page d'accueil sur www.nopa.de

>>

REPONSE INTERNATIONALE

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

“I 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!!"”

SERVICE CLIENT

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.






