
Termosaldatrici pneumatiche Validabili secondo gli standard ISO 11607.2 e Direttiva EN 868-5 secondo 

gli standards ISO 11607.2, ISO TS 16775, EN 868-2, DIN 58953-7. 

Saldatura verticale / orizzontale dipendente dall'impiego o meno, del supporto. 

Saldatura mm 8, piana. 

Lunghezza di saldatura mm 720. 

Materiali termosaldabili: buste/rotoli EN 868-5, Tyvek®, carta/carta EN 868-4, con soffietti, Alluminio       

laminato, PP, Header bags, Polietilene, Ultra®. 

 

Vantaggi e Benefici  

 

Validazione del Processo di Confezionamento 

Controllo automatico e registrazione dei parametri di saldatura critici al fine di garantire elevata  

qualità costante e ripetibile nel tempo, conforme agli standards ISO 11607.2 e alle Linee Guida            

internazionali EN-ISO TS 16775. 
 

Performance 

Equipaggiate standard con il nuovo Controller Ropex RES 5450, ancora più performante.  

 

Sicurezza 

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

Interfacce di comunicazione 

Porta DIAG 

Interfaccia con PC 
 

Tracciabilità 

Tracciabilità dei parametri di saldatura a documentazione della Validazione del processo. 
 

Interfaccia Operatore 

LCD a colori 

Tastiera a membrana 
 

Sanificazione 

Acciaio inox per una pulizia e una disinfezione ai massimi livelli. 
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Applicazioni 

Progettata specificamente per i settori medico, farmaceutico, laboratori e industria chimica 

 

Materiali 

Buste/rotoli EN 868-5, Tyvek®, carta/carta EN 868-4, con soffietti, Alluminio laminato, PP, Header 

bags, Polietilene, Ultra® 

 

Versioni 

Versione solo saldatura, lunghezza di saldatura mm 720 

Versione per sottovuoto (Serie SI VacuumMed) 

Versione IP 65 

 

Accessori 

SIS supporto regolabile in altezza, permette una saldatura in verticale 

SIPI tavolo di lavoro inclinato (solo con SIS) 

SIPO tavolo di lavoro orizzontale (solo con SIS) 

RL 200 Nastro trasportatore indipendente mm 2000 x 500 (solo con SIS) 

 

Conformità 

ISO 11607.2 

ISO TS 16775 

Direttiva EN 868-5 

Direttiva EN 868-2 

DIN 58953-7 
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Test e Servizi alla Validazione 

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

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

norme ISO 11607.1.2 e ASTM F1929. 
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Test e Servizi alla Validazione 

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

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

norme ISO 11607.1.2 e ASTM F1929. 

Nuovo Controller ROPEX RESISTRON® RES 5450 

• Rappresentazione grafica dei valori misurati 

• Gestore ricette, max 9 ricette 

• Calcolatrice TCR: regolazione della 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 

• 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 
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Caratteristiche tecniche 

Caratteristiche generali 
Costruzione in acciaio inox 
Bordo libero regolabile 
Sistema di taglio incorporato 
 
Saldatura 
Ad impulsi con controllo temperatura by Ropex 
Tipologia di saldatura piana 
Altezza saldatura mm 8  
Lunghezze saldatura mm 720 
Distanza saldatura-prodotto mm >30 a norme DIN 
 
Materiali termosaldabili 
Buste/rotoli EN 868-5 
Buste/rotoli Tyvek® 
Buste carta/carta EN 868-4 
Buste/rotoli con soffietti 
Buste in Alluminio laminato 
Buste in PP 
Header bags 
Polietilene 
Buste/rotoli Ultra® 
 
Conformità 
UNI EN ISO 11607-2:2006 
UNI EN 868-5:2009 
DIN 58953-7 
Direttiva 2006/42/EC 
Direttiva 2014/30/UE 
Direttiva 2014/35/UE 
UNI/TR 11408:2011 
Prodotto in azienda certificata con Sistema di Qualità       
UNI EN ISO 9001:2015 
 
ISO 11607-2 
Validazione saldatura tramite controllo automatico       
parametri critici 
Controllo temperatura 
Controllo forza 
Controllo tempo 
Registrazione parametri di saldatura 
Visualizzazione parametri di saldatura 
Sonda controllo temp. interna macchina 
Diagnostica e controllo funz. macchina 
Allarme/blocco temper. tolleranza +/-5 °C (DIN 58953-7) 
Allarme e blocco tolleranza regolabile 
Allarme e blocco forza/velocità/tempo 
 
Parametri 
Tempo di saldatura (sec.) 
Temperatura massima di saldatura 200°C 
Forza di saldatura di riferimento circa 650N 
Tolleranza temperatura +/- 1% 
Range forza 700-850N 

Caratteristiche tecniche 

Calibrazione 
Funzione autocalibrazione riscaldamento 
Autocontrollo automatico sonde e batteria ad ogni         
accensione 
Calibrazione temperatura 
Calibrazione forza 
Calibrazione tempo 
 
Funzioni 
Microprocessore 
Menu multilingua 
Impostazione temperatura 
Impostazione tempo 
Energy saving 
Memoria a macchina spenta 
Diagnostica e controllo periferiche all’accensione 
Blocco display 
Contatore impostabile 
Funzione orologio e calendario 
 
Interfacce 
LCD a colori 
Tastiera a membrana 
Interfaccia con PC 
Controllo da remoto 
Porta DIAG 
Backup registrazioni su PC 

Tracciabilità e Software 
Tracciabilità tramite interfaccia DIAG 
ROPEX Visualization Software collegamento in remote 
 
Power supply 
Alimentazione VAC monofase 100, 110/115, 230/240 
Frequenza 50/60 Hz 
Multifrequenza 
Max assorbimento 2500W-3000W 
 
Accessori 
SIS stand regolabile in altezza 
SIPO/SIPI Piano (orizzontale/inclinato) 
SICO calore costante 
SICU tagliatore max 450 mm 
 
Servizi 
Prova tenuta saldatura EN 868-5 
Calibrazione macchina 
Manutenzione 
 
Dimensioni e Peso 
Dimensioni mm 790 x 487 x 241 / Peso 36 Kg 
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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  


