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Termosaldatrici ad impulsi con controllo totale dei parametri di saldatura. 

Conforme standards ISO 11607.2, ISO TS 16775, EN 868-2, DIN 58953-7, EU GMP Annex 1: Manufacture 

of Sterile Medicinal Products. 

Copertura in acciaio inox AISI 304. 

Saldatura ad impulsi, piana, altezza di saldatura mm 8, lunghezze max saldatura mm 460/610/710/810. 

Materiali termosaldabili: sistemi barriera sterili saldabili, Tyvek®, materiali di nuova generazione.  

Funzionamento manuale o mediante pulsante elettrico a pedale (opzionale). 

VANTAGGI E BENEFICI 

Validazione Processo di Confezionamento 

Alta tecnologia per un controllo dei parametri di saldatura estremamente accurato a garanzia di    

perfetta conformità agli standards ISO 11607.2 e alle Linee Guida internazionali EN-ISO TS 16775.         

I tre parametri di saldatura, Temperatura - Forza - Tempo, sono costantemente monitorati 50 volte al        

secondo dal nuovo controller Ropex RESISTRON® RES 5450, assicurando un’assoluta costanza e   

qualità della saldatura.  Se uno dei parametri supera le soglie di tolleranza impostate la macchina si 

arresta e a display compare il segnale d’allarme. 

Sicurezza 

Saldatura piana di mm 8 per una perfetta tenuta ed una efficace pelabilità. 

Interfacce di comunicazione 

Interfaccia mediante porta USB-C per comunicare con il software di tracciabilità dedicato. 

Tracciabilità e Interfaccia PC 

Remote Management Software, software di tracciabilità dedicato, interfacciabile con un PC per          

impostare da remoto la saldatrice, registrare e gestire i dati di funzionamento, assicurando la         

tracciabilità dei parametri di saldatura documentando la validazione del processo. 

Interfaccia Operatore 

Interfaccia LCD e software di semplice utilizzo per un approccio ergonomico. 

Sanificazione 

Copertura in acciaio inox per pulizia e disinfezione ai massimi livelli. 

Versioni 

Standard e GT,  con portarotoli e tagliatore incorporati.   

Lunghezza taglio 370/500/610/610. 

MEDICAL H 460-610-710-810 
ATDP R25 

Termosaldatrici ad impulsi  

per buste e rotoli medicali                    

Controllo Parametri di Saldatura 

Validabili EN ISO 11607.2 

Interfaccia PC 

Nuovo Controller ROPEX RESISTRON® RES 5450  

Equipaggiate standard con il nuovo Controller Ropex RES 5450, ancora più performante. 
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Nuovo Controller ROPEX RESISTRON® RES 5450 

• Rappresentazione grafica dei valori misurati 

• Gestore ricette, max 9 ricette 

• Calcolatrice TCR: regolazione banda termosaldante TC 

mediante immissione del valore di riferimento 

• Approvazione CSA 

• Gestore password 

• Display a colori alta risoluzione TFC 

• Menu di configurazione intuitivo 

• Contatore pezzi 

• Uscita analogica isolata galvanicamente 

• Uscita USB-C per il software ROPEX visual 

• Codice QR dinamico con istruzioni per risoluzione problemi 

• Accurato controllo temperatura e funzioni timer 

• Interfaccia PC 

MEDICAL H 460-610-710-810 ATDP R25 
Termosaldatrici ad impulsi per la saldatura di buste e rotoli medicali                    

Validabili EN ISO 11607.2 con Controllo Parametri di Saldatura 

Interfaccia PC 

Nuovo Controller Ropex RES 5450 

Test e Servizi alla Validazione 

Gandus Saldatrici offre una gamma di test e servizi alla Validazione per un sicuro ed affidabile       

controllo quotidiano delle saldatrici medicali per buste sterilizzazione in accordo con le norme ISO 

11607.1.2 e ASTM F1929. 

• Misurazione Forza e Temperatura con diagnostica 

• Rilevamento temperatura ambiente per AUTOCAL 

• Visualizzazione stato uscite 

• Alta potenza dovuta al controllo del primario del trasformatore 

• Ampio intervallo di tensione 

• Contatore cicli di saldatura 

• Aggiornamento firmware on-site 

• Imputs e outputs aggiuntivi configurabili 

• Allarme 

• Connettori push-in 



Caratteristiche tecniche MEDICAL H 460-610-710-810 ATDP R25 

Copertura In acciaio inox AISI 304 

Tipologia saldatura Ad impulsi, piana 

Altezza saldatura  8 mm 

Lunghezze max saldatura  460 mm (Medical H460 ATDP)  
610 mm (Medical H610 ATDP)  
710 mm (Medical H710 ATDP) 
810 mm (Medical H810 ATDP) 

Materiali Buste in carta termosaldabile come da EN ISO 11607-1/EN 868-4 
Buste e rotoli termosaldabili come da EN ISO 11607-1/EN 868-5 in film e   
carta come da EN 868-3 
Buste e rotoli termosaldabili come da ISO EN 11607-1/EN 868-5 in film e    
materiali non accoppiati in Poliolefine come da EN 868-9 (e.g. Tyvek®) 
Buste e rotoli termosaldabili come da ISO 11607-1/EN 868-5 in PP TNT 
Buste pelabili in PA/PE 
Buste in AL accoppiato 
Buste in materiali termoplastici, header bags (PP,PE,PVC),  film pelabili in 
PA/PE, Laminati inclusi laminati in alluminio 
 

Barra saldante Doppia barra saldante  
Opitional -> scelta modo di saldatura barra saldante singola o doppia 

Portarotoli e sistema di taglio Inclusi nelle versioni GT 

Azionamento ciclo di saldatura Manuale o con pedale elettrico. 
Chiusura barre saldanti mediante elettromagnete 

Bordo libero Regolabile 

Settaggio e controllo temperatura  A mezzo regolatore della temperatura ROPEX RESISTRON® RES 5450  

ISO 11607-2 
 

Validazione saldatura tramite controllo parametri critici 
Visualizzazione e registrazione parametri di saldatura  
Diagnostica e controllo funzionamento macchina 
Allarme e blocco temperatura tolleranza +/- 5°C (DIN 58953-7) 
Allarme e blocco tolleranza regolabile 
Allarme e blocco forza/tempo 

Interfacce LCD 
Interfaccia con PC 
Controllo da remoto 
Porta USB-C 

Menù  Multi lingue 

Controllo temperatura  Elettronico 0-250°C, tolleranza ± 1% 

Tracciabilità e software Tracciabilità via porta USB-C 

collegamento in remoto tramite software Ropex Visual® 
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MEDICAL H 460-610-710-810 ATDP R25 
Termosaldatrici ad impulsi per la saldatura di buste e rotoli medicali                    

Validabili EN ISO 11607.2 con Controllo Parametri di Saldatura 

Interfaccia PC 

Nuovo Controller Ropex RES 5450 

Salvo errori e omissioni  

Gandus Saldatrici Srl si riserva il diritto di apportare modifiche ai contenuti del 

presente documento senza obbligo di preavviso – 05/2025  



Caratteristiche tecniche MEDICAL H 460-610-710-810 ATDP R25 

Funzioni regolatore temperatura ROPEX RESISTRON® RES 5450  

Memoria a macchina spenta 

Diagnostica e controllo periferiche all’accensione 
Blocco display 

Contatore impostabile 
Funzione orologio e calendario 

Visualizzazione tempo e temperatura saldatura impostato e reale,         
contatore e forza reale di saldatura 
Visualizzazione rappresentazione grafica ciclo di saldatura 

Impostazione tempo e temperatura di saldatura 
Impostazione temperatura di raffreddamento 

Contacicli azzerabile 
Impostazione ritardo avvio ciclo di saldatura 

Visualizzazione in modo “Hold” temperatura reale di saldatura 
Impostazione automatica autocalibrazione (AUTOCALL)  

Impostazione modalità di raffreddamento (assoluto, relativo/percentuale, 
tempo) 
9 ricette di saldatura, Impostazione numero ricette selezionabili 

Scelta modalità di lavoro solo con ricette 
Password per blocco configurazioni 

Impostazione saldatura con 1 o 2 barre saldanti (optional) 

Conformità  UNI EN ISO 11607-2 
UNI EN 868-5 

DIN 58953-7 
2006/42/EC-2014/30/UE-2014/35/UE 

UNI/TR 11408:2011 
EU GMP Annex 1: Manufacture of Sterile Medicinal Products 

Prodotto in Azienda certificata con Sistema di qualità UNI EN ISO 9001 

Alimentazione  V 230 - Hz 50/60 - monofase 

Potenza max  2350W - 2600W (a seconda del modello e solo durante la fase riscaldamento 
alla temperatura di saldatura) 

Dimensioni (lung. x alt. x prof.) peso 560 x 230 x 390 mm / 33 kg (Medical H 460 ATDP R25) 
710 x 230 x 360 mm / 38 kg (Medical H 610 ATDP R25) 

810 x 230 x 360 mm / 42 kg (Medical H 710 ATDP R25) 
910 x 230 x 360 mm / 42 kg (Medical H 810 ATDP R25) 

Accessori su richiesta Pedale 
Piano di appoggio 

Porta rotoli indipendenti con tagliatore incorporato 
Kit termometro e sonda per calibrazione temperatura 
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MEDICAL H 460-610-710-810 ATDP R25 
Termosaldatrici ad impulsi per la saldatura di buste e rotoli medicali                    

Validabili EN ISO 11607.2 con Controllo Parametri di Saldatura 

Interfaccia PC 

nuovo controller Ropex RES 5450 

Salvo errori e omissioni  

Gandus Saldatrici Srl si riserva il diritto di apportare modifiche ai contenuti del 

presente documento senza obbligo di preavviso – 05/2025  


