1tk refitbex as en 1so0 5359

Tuyau antistatique pour le transfert de gaz
médicaux selon la norme EN ISO 5359.

Le FITT Refittex AS EN 5359 est un tuyau
antistatique concu pour le transfert de gaz
médicaux et pour lintégration dans les systemes
hospitaliers, les réseaux de distribution de gaz
médicaux et les dispositifs médicaux. Il est
conforme a la norme EN ISO 5359 en termes
de performance, de sécurité et de durabilité,
ainsi qu'a la norme EN ISO 8031, garantissant
une résistance électrique contrélée pour la
dissipation slre des charges électrostatiques.
Le tuyau a été testé conformément a la norme
1SO 10993-5, en démontrant 'absence d’effets
cytotoxiques in vitro et confirmant que le matériau
ne libére pas de substances nocives pour les
cellules. Le produit soutient les fabricants dans les
processus d’évaluation biologique, mais il s'agit
d’'un composant technique et non d’un dispositif
médical au sens du Reglement (UE) 2017/745.
La certification et le marquage CE restent de la
responsabilité du fabricant du dispositif final.
Structure : Tuyau a 4 couches. Revétement
extérieur en PVC, renfort textile en polyester
haute ténacité, sous-couche en PVC et couche
intérieure en TPU antistatique.

Température d’utilisation : -20°C / +60°C
® Antistatique
® Excellente flexibilité

Antistatischer Schlauch fiir den Durchfluss
von medizinischen Gasen geméaB EN ISO 5359.

Der FITT Refittex AS EN 5359 ist ein

antistatischer Schlauch, der flr den Transport

von medizinischen Gasen sowie fir die

Integration in Krankenhaussysteme, medizinische
Gasverteilungsnetze und medizinische Gerate
entwickelt wurde. Er entspricht der Norm

EN ISO 5359 in Bezug auf Leistung, Sicherheit
und Langlebigkeit sowie der Norm EN ISO 8031
und gewahrleistet einen kontrollierten elektrischen
Widerstand zur sicheren Ableitung elektrostatischer
Ladungen. Der Schlauch wurde gemaf 1ISO 10993-
5 getestet, wobei keine zytotoxischen Wirkungen in
vitro festgestellt wurden und bestétigt wurde, dass
das Material keine fiir Zellen schéadlichen Stoffe
freisetzt. Das Produkt unterstiitzt Hersteller bei
biologischen Bewertungsprozessen, ist jedoch eine
technische Komponente und kein Medizinprodukt
im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745. Die
Zertifizierung und die CE-Kennzeichnung liegen in

der Verantwortung des Herstellers des Endprodukts.
Aufbau: Vierlagiger Schlauch. PVC-AuBenschicht,

textile Verstarkung aus hochfestem Polyester,
PVC-Zwischenschicht sowie antistatisches
TPU-Innenrohr.

Verwendungstemperatur: -20°C / +60°C
® Antistatisch
® Hervorragende Flexibilitat

REACH | | RoHS @
COMPLIANT COMPLIANT FREE
REAChH' RoHS? Sans Sans
conforme  conforme  HAP?® phtalates* <0,1%
REACh' RoHS? Frei von Frei von
konform konform PAK?® Phtalaten® <0,1%

Conforme a la norme EN ISO 5359. Tuyaux flexibles
basse pression pour I'utilisation avec des gaz médicaux.
Conforme a la norme EN ISO 8031. Détermination de la
résistance électrique et de la conductivité.

Conforme aux essais de cytotoxicité selon la norme
1SO 10993-5, qui confirment I'absence d’effets
cytotoxiques in vitro.

Entspricht der Norm EN ISO 5359. Flexible Nieder-
druckschlauche fir den Einsatz mit medizinischen Gasen.
Entspricht der Norm EN ISO 8031. Bestimmung des
elektrischen Widerstands und der Leitfahigkeit.

Entspricht den Zytotoxizitatstests geman 1ISO 10993-5, die
das Fehlen von zytotoxischen Effekten in vitro bestéatigen.

FITT REFITTEX AS EN ISO 5359

Marquage | Kennzeichnung: FITT REFITTEX ANTISTATIC EN I1SO 5359 DixDe WP15bar/BP60bar - “gas type” - MADE IN ITALY

@ int. @ ext. | Couleur/Gaz | Pression Pression Rayon Longueur | Poids Pieces Dimensions
@ int. O ext. | Farbe/Gas de service d’éclatement | de courbure Lange nominal par palette palette
[mm] [mm] Betriebsdruck | Berstdruck Biegungsradius | [m] Metergewicht | Stiick PalettengréBe
[bar] [bar] [mm] [9/m] pro Palette [em]
[pcs]

6,3 12,4 002 15 60 25 50 111 54 80x120

6,3 12,4 ®Cco2 15 60 25 50 111 54 80x120

6,3 12,4 ©Air 15 60 25 50 11 54 80x120

6,3 12,4 © Air800 15 60 25 50 111 54 80x120

6,3 12,4 ® N20 15 60 25 50 111 54 80x120

6,3 12,4 Vacuum 15 60 25 50 111 54 80x120

8 14 Vacuum 15 60 30 50 129 48 80x120

Disponible en stock | Lagernd verfligbar

Disponible sur demande | Verfugbar in Lager prifen

Pression d’éclatement et de service a 23°C | Berst- und Betriebsdruck bei 23°C

TECNOLOGIE / TECHNOLOGIES

Tuyau fabriqué avec un matériau antistatique qui empéche
I'accumulation de charges électriques. Il réduit le risque
d’accumulations électrostatiques lors du passage des gaz.
Résistance électrique longitudinale (1 m) < 1 x 10° Q selon
la norme ISO 8031:2020 — essais réalisés a 500 V CC.

ANTISTATIC

Schlauch aus antistatischem Material, der die Ansammlung
elektrischer Ladungen verhindert. Reduziert das Risiko
elektrostatischer Aufladungen beim Durchfluss von Gasen.
Langswiderstand (1 m) < 1 x 10° Q geméan ISO 8031:2020 —
Prifungen durchgefihrt bei 500 V DC.

Les diamétres internes et les tolérances correspondantes sont conformes a la norme EN ISO 1307 en vigueur. La tolérance sur la longueur est de + 5 %.
Die Innendurchmesser und Toleranzen entsprechen den Vorgaben der geltenden Norm UNI EN ISO 1307. Langentoleranz + 5%.
Légende Conformité Réglementation : 1. Réglement REACh (CE) n.1907/2006 / 2. Directive RoHS / 3. Réglement AfPS GS 2019:01 HAP - Catégorie 2 / 4. Sans phtalates (<0,1% poids/poids)

Legende Regelkonformitat: 1. REACh-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 / 2. RoHS-Richtlinie / 3. Bestimmung AfPS GS 2019:01 PAK - Kategorie 2 / 4. Frei von Phtalaten (<0.1% Gewicht/Gewicht)

FITT TECHNICAL HOSES



