1tk refitbex as en 1so0 5359

Tubo antistatico per passaggio di gas medicali
secondo norma EN ISO 5359.

Il FITT Refittex AS EN 5359 € un tubo antistatico
progettato per il trasferimento di gas medicali e
per 'integrazione in sistemi ospedalieri, reti di
distribuzione di gas medicali e dispositivi medici.
E conforme alla EN ISO 5359 per prestazioni,
sicurezza e durata, e alla EN ISO 8031,
garantendo una resistenza elettrica controllata per
la dissipazione sicura delle cariche elettrostatiche.
Il tubo & stato testato secondo la ISO 10993-5,
dimostrando I'assenza di effetti citotossici in
vitro e confermando che il materiale non rilascia
sostanze dannose per le cellule.

Il prodotto supporta i produttori nei processi di
valutazione biologica, ma & un componente
tecnico e non un dispositivo medico ai sensi del
Regolamento (UE) 2017/745. La certificazione

e la marcatura CE restano responsabilita del
produttore del dispositivo finale.

Struttura: tubo a 4 strati. Copertura in PVC,
rinforzo tessile in poliestere ad alta tenacita,
sottostrato in PVC e interno in TPU antistatico.
Temperatura di utilizzo: -20°C / +60°C

® Antistatico
e Ottima flessibilita

Antistatic hose for medical gas transfer
compliant with EN ISO 5359.

The FITT Refittex AS EN 5359 is an antistatic hose
designed for the transfer of medical gases and

for integration into hospital systems, medical gas
distribution networks, and medical devices.

It complies with EN ISO 5359 in terms of
performance, safety, and durability, and with

EN ISO 8031, ensuring controlled electrical
resistance for the safe dissipation of electrostatic
charges. The hose has been tested according to
1ISO 10993-5, demonstrating the absence of in vitro
cytotoxic effects and confirming that the material
does not release substances harmful to cells.

The product supports manufacturers in biological
evaluation processes, but it is a technical
component and not a medical device within the
meaning of Regulation (EU) 2017/745. Certification
and CE marking remain the responsibility of the
manufacturer of the final device.

Structure: 4-layer hose. PVC cover, high-tenacity
polyester textile reinforcement, PVC intermediate
layer, and antistatic TPU inner layer.
Temperature of use: -20°C / +60°C

® Antistatic
e High flexibility

REACH | | RoHS @

COMPLIANT COMPLIANT FREE
REAChH' RoHS? Senza Senza ftalati*
conforme  conforme  IPA? formula <0,1%
REACh' RoHS? PAH? Phthalate free*
compliant  compliant  free formulation <0,1%

Conforme norma EN ISO 5359. Tubi flessibili per bassa
pressione per |'utilizzo con i gas medicali.

Conforme norma EN ISO 8031. Determinazione della
resistenza elettrica e della conduttivita.

Conforme ai test di citotossicita secondo la ISO 10993-5,
che confermano I'assenza di effetti citotossici in vitro.

Compliant with EN ISO 5359. Low-pressure flexible hoses
for use with medical gases.

Compliant with EN ISO 8031. Determination of electrical
resistance and conductivity.

Compliant with cytotoxicity testing according to ISO 10993-5,
confirming the absence of cytotoxic effects in vitro.

FITT REFITTEX AS EN ISO 5359

Marcatura | Marking: FITT REFITTEX ANTISTATIC EN ISO 5359 DixDe WP15bar/BP60bar - “gas type” - MADE IN ITALY

@ int. Q@ est. | Colore/Gas Pressione Pressione Raggio Lunghezza Peso Pezzi Dimensione

@ int. @ ext. | Color/Gas d’esercizio di scoppio di curvatura Length nominale per pallet pallet

[mm] [mm] Working Bursting Bending [m] Weight Pieces Pallet
pressure pressure radius per meter per pallet dimension
[bar] [bar] [mm] [9/m] [pes] [em]

6,3 12,4 002 15 60 25 50 m 54 80x120

6,3 12,4 ®COo2 15 60 25 50 m 54 80x120

6,3 12,4 © Air 15 60 25 50 m 54 80x120

6,3 12,4 © Air800 15 60 25 50 m 54 80x120

6,3 12,4 ® N20 15 60 25 50 M 54 80x120

6,3 12,4 Vacuum 15 60 25 50 M 54 80x120

8 14 Vacuum 15 60 30 50 129 48 80x120

Disponibile a magazzino | Available from stock

Verificare la disponibilita a magazzino | Check stock availability

Pressione di scoppio e di esercizio a 23°C | Working and Bursting pressure at 23°C

TECNOLOGIE / TECHNOLOGIES

Tubo con materiale antistatico che evita I'accumulo di cariche
elettriche. Riduce il rischio di accumuli elettrostatici durante

il passaggio dei gas. Resistenza elettrica longitudinale (1 m)

<1 x 10° Q secondo ISO 8031:2020 - test condotti a 500 V DC.

ANTISTATIC

Hose made with antistatic material that prevents the buildup

of electrical charges. Reduces the risk of electrostatic accumulation
during gas flow. Longitudinal electrical resistance (1 m) <1 x 106 Q —
compliant with ISO 8031:2020 - test performed at 500 V DC.

Diametri interni e tolleranze corrispondenti sono in conformita alla norma UNI EN ISO 1307 in vigore. La tolleranza della lunghezza € + 5%.
Inner diameters and corresponding tolerances according to the current standard UNI EN ISO 1307. The length tolerance is + 5%.
Legenda conformita normativa: 1. Regolamento REACh (EC) n.1907/2006 / 2. Direttive 2011/65/EU, 2015/863/EU / 3. Regolamento AfPS GS 2019:01 IPA-Categoria 2 / 4. Senza ftalati (<0.1% peso/peso)
Regulatory compliance legend: 1. REACh Regulation (EC) No.1907/2006 / 2. Directives 2011/65/EU, 2015/863/EU / 3. Regulation AfPS GS 2019:01 PAH-Category 2/ 4. Phthalate free (<0.1% weight/weight)

FITT TECHNICAL HOSES



