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Nindel Kunststofftechnologie GmbH
® Sitz in Wendelstein / Deutschland

* Ca. 60 Mitarbeiter

Geschaftsbereiche

* Kerngeschaft: Health Care — Priméarverpackungen fir Pharma- und Biotechanwendungen
Health Care — Medizinprodukte und Zubehor flr Medizintechnik

®* Industrie: Automotive und Luftfahrt => Luftblasen als Komponenten fur Sitze mit
Massagefunktion und Lordosenstitzsystemen

®* Montagedienstleistungen: Montage von Medizinprodukten (z.B. Bergebeutel) im Reinraum bis
zum Einlegen in die Verkaufspackung. Dann Lieferung zum Inverkehrbringer.
Montage von Schlauchsystemen. Auf Wunsch auch Bedruckung im Reinraum.
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Historie

1954 Griindung der Firma S.E. Niundel Kunststoff-Technik, Produktion von Werbemitteln
1970 Aufbau des Geschaftsbereiches Sanitar/Bad (rutschfeste Wannen- und Duscheinlagen)
1973 Aufbau des Geschaftsbereiches Medizin (Fertigung von Medizinischen Leerbeuteln)
1994 Beginn der Automatenfertigung von medizinischen Leerbeuteln

1997 Erstmalige Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001

2001 Technologie-Implementierung der Weak-Seal Nahte

2003 Zertifizierung nach DIN EN ISO 13485:2003

2005 Aufbau des Geschéftsbereiches Automotive

2016 Ubernahme der Gesellschaft durch die Sachsenring Group, Herrn Stefan Zubcic
Namensanderung Nundel Kunststofftechnologie GmbH

2017 und Folgejahre Ausrichtung auf die Sektoren Pharma, Biotech, Medizingerate und
Medizinprodukte einschliel3lich Rehabilitationsprodukte

c Niindel
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Qualitdtsmanagement -

Zertifikat TovAnenais Zertifikat

Qualititsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Y St P d H | ML k I I Ertng snom; 1SO 9001:2015
andige Qualitatskontrollen -l I oot Regece. 01100 140043
Organisat tion: Nandel Kunststofftechnologie GmbH
- - Johann-Holifritsch-Str. 2 Unternehmen: Niindel Kunststofftechnologie GmbH
90530 Wendelstein Johann-Héllfrtsch-Str. 2
Zgl. \viaterial un erarpeitun S555 Wendetion
Deutschiand
Geltungsbereich Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von geschweiten Beutelsystemen
fur medizinische Zwecke.
Geltungsbereich: Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Kunststoffprodukten
aps . * Unternehmensbereich MED:
[} fiir ische Zwecke
erunziert nac e 50
i itseir (Matten) fur den Sanita

* Unternehmensbereich AUTOMOTIVE:
Kunststoffblasen fir Sitzsystemhersteller

®* DIN EN ISO 13485:2016 AP, -

Forderungen der ISO 9001:2015 erfullt sind.

* DINEN ISO 9001:2015 e

O heinigt, dass de Organisaton ein
o 17.08.2022 y;-‘

Bericht Nr. 111270440 T e e o
Giltig ab: 25.08.2022 GEREn I EF105 K
Guitig bis: 24.08.2025

Datum: 25.08.2022

* Zertifikat guiltig bis 08/2025
®* Reinraum entspricht auch GMP Level C

A TUVRheinland®

Genau. Richtig.

www_tuv.com

€= Niindel
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Produktion / Gebaude

4 b
Reinraum: =
Reinraum W:arl:mug Produktion 1 Produktion
» 1.100 m2, 1SO 14644 Klasse 7,8 - 0
» 9 Hochfrequenz-Schweil3anlagen .
0,65 -23 KW Lager
. Biiro
» 3 Hochfrequenz-Schweil3anlagen
mit Drehteller Lt ]
» 2 Warmekontakt-Beutelmaschinen (Plumat)
mit Heil3pragedruck Produktion (nicht Reinraum):
» 1 Folienschneidmaschine
» 2 Siebruckanlagen » 1.300 m?
» 1 Anlage zur Plasma-Vorbehandlung » 10 Hochfrequenz Schweil3anlagen 1,5 -20 KW
» 5 Hochfrequenz-Schweil3anlagen mit Drehteller
» 3 Stanzen
Lager: Buro: » 2 Folienschneidmaschine
» 1.000 m2 » 300 m? » 5 SpritzgieBmaschinen mit PVC Ausristung
» 2 Siebdruckanlagen

e Niindel
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Kompetenz der Nundel Kunststofftechnologie GmbH p L “7- 1,- '
~

* Innovative Entwicklungen durch qualifiziertes Personal
®* Technische Kompetenz und Verstandnis

* Nationale Fertigung, internationale Belieferung

®* Reinraum (ISO 14.644 Klasse 7,8 und GMP Level C)

Technologie
®* SchweilRen von Kunststofffolien incl. der Anschliisse

Technologien
» HF-Schweil3en
» Thermo-/Heil3kontakt-Schweil3en
» Impulsschweil3en

* Sieb-, Pragedruckverfahren

® Schneiden / Stanzen von Folien

* Grof3serien- und Kleinserienfertigung
* Handmuster- und Prototypenfertigung
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Health Care

Geschaftsbereich — Health Care
* Hochwertige Primarverpackungen fiir Pharma- und Biotechanwendungen
* HF- und Warmekontakt-Schweilungen fur Health-Care Produkte

Nindel
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Primarverpackungen : Ein-, Zwei- und Dreikammerbeutel %

* Materialien: PP, PE, EVA, PVC. TPU fur Medizinprodukte

* GroRRe: 5ml bis 100l in 2D Design, andere Volumina und Designs auf
Anfrage, z.B. 3D-Beutel

® Schlauche, Konnektoren und AufhAngungen nach Kundenwunsch

* Mehrkammerbeutel mit ,weakseal“ und flexibler Kammeraufteilung
* Material mit FDA Zulassung

® Stuckzahlen: kundenspezifisch ab 1000 Stick

* Kundendesigns auf Anfrage oder Standard ,Infubag”“ nach Nundel - Design

e B
.r - .
/
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Totale Parenterale Ernahrung

Beispiele fir 3 Kammerbeutel mit Fertigprodukten von BBRAUN, Baxter und Fresenius.
3 Kammer- Leerbeutel mit Design nach Kundenwunsch auf Anfrage.
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mngﬂﬂdtcgw!wologic GmbH Health Care

Spullésungen

Einsatzmdglichkeiten in Urologie und Arthroskopie, NaCl 0,9% B. Braun
gangige Beutelgrofien sind 3 L und 5 L, andere |
GrofRen auf Anfrage.

Leerbeutel durch Fa.Nundel lieferbar. 8 BRAUN

Produktbeispiel Fa. BBRAUN

c Niindel 10
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Beutel flr Peritonealdialyse

2 Kammerbeutel fur Peritonealdialyse haben lblicherweise eine Kammer
beflllt mit einer Glukosel6sung, die andere Kammer mit einer Puffersubstanz
(z.B. Bikarbonat). Produktbeispiele von Baxter.

Fa. Nundel stellt solche 2 Kammerbeutel nach Kundenwunsch her.
Zu Peritonealdialyse gehdrt noch ein Abfall-Beutel, den Nindel ebenfalls
fur Sie herstellen kann.

Abfallbeutel Peritonealdialyse 2 Kammerbeutel Peritonealdialyse

c Niindel
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Health Care

Sonderprodukt fur Streitkrafte

Beutelinhalt: Nahrlésung enteral fur ABC Spezialtruppen
Leerbeutel 250 ml, hergestellt von Fa. Nindel

€= Niindel
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Medizintechnik - Medizinprodukte aus Nundel Produktion

Transportsicherung hergestellt bei Nundel fir medizinische
Grol3gerate unseres offiziellen Referenzkunden SIEMENS
HEALTHINEERS

Anwendung: Sicherung von beweglichen Teilen bei
Wartungsarbeiten und Transport Gber lange Strecken oder
innerhalb der Klinik.

Zulieferteil aus Nundel — Produktion fiir das
Bergebeutelsystem More-Cell-Safe unseres offiziellen
Referenzkunden A.M.1.

Anwendung: Entfernung von Gewebeteilen
bei endoskopischen Operationen

06/2024 allg. Prasentation
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Nundel
Kunststofftechnologie GmbH H ealth Care

HF- und Warmekontakt-Schweil3ungen fur Health-Care Produkte

®
o
®
Y
Inlett fir Orthesen
Stabilisierungshilfe Dekubitusmatratzen Knochelschoner
06/2024 allg. Prasentation c Nundel
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Nundel

Kunststofftechnologie GmbH

Health Care - Referenzen

Miltenyi Biotec

AMI

M Laboratorium
Dr. G. Bichsel AG, CH-3800 Interlaken

S Il
HAEMONETICS'

06/2024 allg. Prasentation

Health Care

SIEMENS .-, 7I?M ARG A

Aﬁ Healthineers "

B/ BRAUN

DR. F. KOHLER CHEMIE

Arzneimittel

MEDITES PHARMA

k

Aluglas Packaging Group Europe

%) BIOMEDICA

D
Informed Fluids
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Geschaftsbereich — Industrie
* Automobil/ Luftfahrt: - Luftblasen als Komponenten fur Sitze mit Massagefunktion und

Lordosenstlitzsystemen
* Andere: - Komponenten aus TPU fur Baubranche / Dachbau

Nundel :
Kunststofftechnologie GmbH I nd ustrle

c Niindel 16

06/2024 allg. Prasentation




Nundel :
Kunststofftechnologie GmbH I n d ustrl e

=

Luftblasen als Komponenten fur Sitze mit Massagefunktion
und Lordosenstitzsystemen (PKW, LKW, Luftfahrt)

* Materialien: TPU, PVC, Filz,

* Komplettsysteme mit Verschlauchung, Anschliissen, Ventilen,
Steuerungsmodulen und Filzrickmatten

®* Einzelblasen oder Seriengebilde
* Entwicklungs- und Kleinserienprojekte, Prototypenbau

06/2024 allg. Prasentation
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Geschaftsbereich Industrie - Bauzubehor

» Materialien: PVC, TPU
» Schweil3baugruppen, Zusammenbau, Konfektionierung

» Designs nach Kundenvorlage oder als Entwicklungsprojekt
» Stiickzahlen nach Abstimmung mit dem Kunden

06/2024 allg. Prasentation c Nlndel 18
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Montage
»Vielfaltige manuelle und teilautomatische Montage:

* Anbringen * Anschweil3en * Beflllen
Ventile, Verbinder Laschen, Bander mit Styrolkugeln
* Einpressen * Konnektieren * Konfektion
Hulsen Schlauche Verkaufsware
* Siebdruck * Stanzen * Systemmontage
Folie, Karton Folie, Karton, Schaume Schlauche, Blasen, Kissen

06/2024 allg. Prasentation
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Industrie- Referenzen

17 ACUS .

GRAMMER 2
(ontinental ®
10, swisserEy
Buhler
Motor
AUEOSI:VLll'IC
"4/ SEEHASE
autopecgas
li'lillﬂill
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