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Validazione del Processo di Confezionamento 

Hardware e software di nuova generazione per un accurato controllo dei parametri di saldatura a 

garanzia di massima conformità agli standards ISO 11607.2 e alle Linee Guida internazionali EN-ISO TS 

16775. 

Materiali Termosaldabili 

Buste e rotoli EN 868-5, buste TYVEK, buste carta/carta EN 868- 4, con soffietti, ALL laminato, PP. 

Saldatura su misura 

Scegli tra la versione con saldatura piana, indicata specialmente per buste in Tyvek® e la versione con 

saldatura multilinea, indicata per buste in laminati e carta. 

Sicurezza su misura ai massimi livelli 

Scegli tra diverse opzioni di saldatura: standard mm 15, su richiesta mm 12 o mm 8.   

Tutte le saldature garantiscono una corretta  pelabilità e una sicurezza ai massimi livelli. 

Interfacce di comunicazione 

Le interfacce USB e RS 232 permettono una comunicazione efficiente con PC, stampante etichette, 

scanner barcode. 

Porta USB 

Permette di lavorare nel pieno rispetto delle normative sulla tracciabilità in modo veloce,  semplice, 

sicuro. evitando i costi di hardware dedicati.  Scarico dati di tracciabilità e successivo archivio.  sempli-

ce, veloce e sicuro aggiornamento software della macchina. 

Interfaccia Operatore 

Chiaro display a cristalli liquidi 4 righe da 20    caratteri e tastiera alfanumerica a membrana    adesiva 

tipo flex strip. 

Tracciabilità completa ed efficiente 

Tracciabilità completa, veloce, semplice e sicura, nel pieno rispetto delle normative.  

I file di tracciabilità sono scaricati su pen drive di archiviazione, annullando ogni costo legato all’ac-

quisto di hardware dedicati. 

Ulteriore vantaggio, la porta USB permette un semplice, veloce e sicuro aggiornamento software della 

macchina. 
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Conformità linee guida World Health Organisation 

World Federation for Hospital Sterilization Sciences (WFHSS) 



Securscan Data Upload Software 

Software Gandus Saldatrici di carico dati, di utilizzo semplice e sicuro, per la lettura dei dati di        

saldatura personalizzati e la definizione in automatico di funzioni e parametri della macchina.   

Installazione semplice su qualsiasi PC. 

Stampa codificabile 

Stampante a una riga integrata. 

Tutti i dati di stampa sono codificabili a bordo macchina e immediatamente richiamabili dalla memoria. 

Sanificazione ai massimi livelli 

Copertura in acciaio inox AISI 304 per una sanificazione ai massimi livelli. 

Energy saving 

Progettata e realizzata per un’ottimizzazione del processo nel pieno rispetto delle efficienze di         

risparmio energetico. 
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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. 



Caratteristiche tecniche 

Conformità 

UNI EN ISO 11607-2 

UNI EN 868-5 

EN ISO TS 16775 

DIN 58953-7 

Direttive 2006/42/EC-2014/30/EU-2014/35/EU 

UNI/TR 11408:2011 

Prodotto in Azienda certificata con sistema di Qualità  

UNI EN ISO 9001:2015 

Parametri 

Velocità saldatura 10 mt/min 

Temperatura massima saldatura 200°C; Tolleranza ± 1% 

Forza saldatura di riferimento 100N; Range forza 80-120N 

Controllo surriscaldamento 

Calibrazione 

Funzione autocalibrazione riscaldamento 

Autocontrollo automatico condizioni termocoppia      

batteria e server in remoto ad ogni accensione 

Calibrazione Temperatura/Forza/Velocità 

Funzioni 

Microprocessore 

Menu multilingua 

Fotocellula avviamento/stampa 

Regolazione velocità 

Impostazione temperatura 

Impostazione Operatori/Lotti/Cataloghi/Date scadenza 

Stand by/Energy saving 

Termostato di sicurezza 

Batteria a bordo macchina 

Check up all’accensione 

Password di impostazione/manutenzione 

Display shutdown 

Contatore assoluto/impostabile/di manutenzione 

Funzioni orologio e calendario 

Beeper on/off 

Manutenzione programmata 

Caratteristiche tecniche 

Caratteristiche generali 

Telaio in alluminio anodizzato e acciaio inox AISI 304 

Guida regolabile integrata 

Bordo libero regolabile 

Saldatura 

Saldatura rotative 

Saldatura personalizzabile: piana o multilinea 

Altezza saldatura: standard mm15; su richiesta mm12/mm8 

Lunghezza saldatura: illimitata 

Distanza saldatura-prodotto mm 0-35 

Materiali termosaldabili 

Buste/rotoli EN 868-5 

Buste/rotoli Tyvek®  

Buste carta EN 868-4 

Buste/rotoli soffiettati 

Buste laminati AL 

Buste PP 

Buste/rotoli Ultra® 

ISO 11607-2 

Validazione saldatura tramite controllo automatico pa-

rametri critici di saldatura 

Controllo temperatura 

Controllo forza 

Controllo velocità 

Visualizzazione e registrazione parametri di saldatura 

Sonda surriscaldamento 

Diagnostica e controllo funzionamento macchina 

Allarme/blocco temperatura, tolleranza +/-5 °C (DIN 

58953-7) 

Allarme/blocco tolleranza regolabile 

Allarme/blocco forza, velocità, tempo 

Database 

Salvataggio testi 

Salvataggio ID busta e saldatrice 

Salvataggio Operatori/Data Produzione e Scadenza/Codici 

Lotto 
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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  



Caratteristiche tecniche 

Periferiche esterne 

Stampante etichette 

Barcode Scanner 

Funzioni stampante etichette 

Stampa On/off 

Simbolo CE 

Barcode 

Impostazione dimensioni etichetta 

Sequenza stampa impostabile 

Date produzione e scadenza 

Codici lotto e operatore alfanumerici 

Stringhe catalogo 

Numero progressivo busta 

ID busta e saldatrice 

Velocità/temperatura/forza di saldatura 

Stampa report di saldatura 

Alimentazione 

Power supply 100; 110/115; 230/240 VAC monofase 

Frequenza 50/60 Hz; Multi-frequenza 

Assorbimento medio 150W* 

Accessori 

Piano di lavoro 

Rulliera 

Porta rotoli 

Stampante etichette a trasferimento termico 

Barcode scanner 

Securscan Data Upload Software 

Servizi 

Prova tenuta saldatura Peel Test EN 868-5 

Servizio di Calibrazione 

Serviio di Manutenzione 

Dimensioni/Peso 

Dimensioni 554x270x222 mm / Peso 18,5 Kg 

 

Caratteristiche tecniche 

Interfacce 

Display 4 linee 20 car. 

Tastiera a membrana 

Connessione PC 

Controllo da remota via VNC/Ethernet 

Stampante etichette 

Barcode scanner 

Porta RS 232 

Porta USB 

Funzioni stampante integrata 

Stampa On/off 

Simboli EN / CE 

1 linea di stampa 

Barcode 

Posizione stampa regolabile 

Immagine di stampa standard o ruotabile 180° 

Formati stampa impostabili 

Caratteri stampa impostabili 

Sequenza stampa impostabile 

Date produzione e scadenza 

Codice lotto alfanumerico 

Codice operatore alfanumerico 

Stringhe catalogo 

Numero progressivo busta 

ID busta e saldatrice 

Velocità/temperatura/forza di saldatura 

Stampa report di saldatura 

Tracciabilità e Software 

Tracciabilità via porta seriale 

Tracciabilità via USB 

Securscan Data Upload Software 
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* può variare durante la fase di riscaldamento  
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  


