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Description

Declaration of conformity

INTEGRA Biosciences AG — 7205 Zizers, Switzerland
declares on its own responsibility that the devices

Models

PIPETBOY pro

156400, 156401, 156402, 156403, 156404

Accessories

156 450, 156630, 156631, 156632, 156633, 156634, 156151

comply with:

EU Directives Scope Date effective
2014/35/EU Low voltage directive (LVD) 20.04.2016
2014/30/EU Electromagnetic compatibility (EMC) 20.04.2016
2012/19/EC Waste electrical and electronic equipment (WEEE)  14.02.2014
2011/65/EC Restriction of hazardous substances (RoHS) 03.01.2013
2006/66/EC Battery directive 26.09.2008
EU Regulations Scope Date effective
1907/2006 Registration, evaluation, authorisation and 01.06.2007

restriction of chemicals (REACH)

2019/1782 External power supply efficiency 01.04.2020
1103/2010 Capacity labelling of portable batteries 30.11.2010
EU Standards Scope

EN 9001:2015

Quality Management

EN 61010-1:2020

Safety general laboratory equipment

EN 61326-1:2013

Electromagnetic compatibility laboratory equipment

EN 60950-1:2013

Safety information technology equipment

EN 62368-1:2021

Safety information technology equipment

EN 61951-2:2017

Batteries containing non-acid electrolytes

i/iii
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PIPETBOY pro — Declaration of conformity

GBR Regulations Scope Date effective
S.1.2016/1101 Electrical equipment safety 08.12.2016
S.1.2016/1091 Electromagnetic compatibility (EMC) 08.12.2016
S.1: 2008/2164 Batteries and accumulators regulations 26.09.2008
S.1.2013/3113 Waste electrical and electronic equipment (WEEE)  01.01.2019
S.1. 2012/3032 Restriction of hazardous substances (RoHS) 02.01.2013
GBR Standards Scope

BS 61010-1:2010 Safety general laboratory equipment

BS 62368-1:2020 Safety information technology equipment

BS 63000:2018 Restriction of hazardous substances (RoHS)

USA Regulations Scope

47 CFR Part 15 (FCC)  Electromagnetic compatibility (EMC)

10 CFR Part 430 External power supply efficiency (CEC VI)

17 CFR Parts 240 & 249b Dodd frank “Conflict minerals”
27 CCR Parts 25102- Proposition 65: The safe drinking water and

27001 toxic enforcement act

TSCA 40 CFR Part 751  Toxic substances control act

USA Standards Scope

UL 61010-1:2012 Safety general laboratory equipment
CAN Standards Scope

CSA-C22.2 Safety general laboratory equipment
No. 61010-1
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CHN Regulations Scope Date effective
AQSIQ Order 5 /2001 China compulsory certification mark (CCC) 01.08.2003
safety and EMC requirements for electrical
equipment
Order 32/2016 Restriction of hazardous substances (RoHS) 01.07.2016

CHN Standards

Scope

GB4943.1-2011

Information technology equipment safety

GB9254-2008

Information technology equipment radio
disturbance

GB17625.1-2012

EMC limits for harmonic current emissions

SJ/IT 11364-2014

Restriction of hazardous substances (RoHS)

EAC TexHuveckun pernameHT TamoXXeHHOro colo3a

TP TC 004/2011

O 6e30nacHOCTU HM3KOBOMBLTHOrO 060PYyAOBaHNSA

TP TC 020/2011

SJ'IeKTpOMaFHI/ITHaFI COBMECTUMOCTb TEXHUYECKNX CpeacTB

Zizers, April 11, 2022

CEO

Molotuae. ) Rire

Urs Hartmann Daniel Bachi
Head of Corporate Quality
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© 2022 INTEGRA Biosciences AG
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PIPETBOQY pro - Instructivo V11 Introduccién

1 Introduccion

1.1 Uso previsto

El sistema PIPETBOY pro es una ayuda al pipeteo disefiada para aspirar y dispensar
soluciones acuosas con pipetas de plastico o vidrio de entre 1 y 100 ml. Esta disefiado a
la medicién, control y uso en el area de laboratorio. Cualquier uso del instrumento en un
entorno médico o en diagndstico in vitro (IVD) es responsabilidad unica del usuario.

1.2 Observaciones de seguridad

1) No utilice ni cargue el sistema PIPETBOY pro en una atmésfera con peligro de
explosion. Asimismo, no pipetee liquidos altamente inflamables, como acetona o éter.

2) Cuando trabaje con sustancias peligrosas, debera cumplir con la hoja de datos de
seguridad de los materiales (MSDS) y con todas las directrices de seguridad, como
las relativas al uso de prendas de proteccion y gafas de seguridad. Nunca apunte a
nadie con una pipeta.

3) Evite pipetear liquidos cuyos vapores podrian atacar a los materiales: PA (poliamida),
POM (polioximetileno), FPM (caucho fluorado), NBR (caucho nitrilo), CR (cloropreno),
silicona. Los vapores corrosivos también pueden dafar las partes metélicas del
interior del dispositivo.

4) Utilice unicamente un adaptador de corriente original de INTEGRA Biosciences
y protéjalo de la humedad. De lo contrario, el sistema PIPETBOY pro podria resultar
dafado.

5) La exposicion prolongada del sistema PIPETBOY pro a la luz ultravioleta puede
decolorar o amarillear el alojamiento de plastico. Sin embargo, esto no afectara al
rendimiento del dispositivo de ningin modo.

6) Las baterias viejas de NiIMH pueden provocar un riesgo de seguridad.
Recomendamos reemplazar las baterias después de 5 afios de uso. Igualmente
reemplazarlas si los intervalos de carga son inusualmente cortos o si la carga tarda
mucho mas tiempo que lo habitual (11 horas o mas). Estos son los indicadores de que
las baterias han llegado al final de su ciclo de vida.

7) La tecnologia NiMH conlleva el riesgo de ruptura de la célula si la bateria se ha
dafiado. No exponga la bacteria al calor (> 60 °C) y evite el estrés mecanico.

8) Para prolongar el ciclo de vida de las bacterias, se recomiendo cargarla una vez al
mes si no se usa el PIPETBOY pro regularmente. Si el PIPETBOY pro no es utilizado
durante mas de 3 meses, saque las bacterias del instrumento.

Con independencia de las observaciones de seguridad, se deben respetar las normas
y directrices adicionales aplicables de asociaciones comerciales, autoridades sanitarias,
servicios de inspeccion comercial, etc.

6 INTEGRA Biosciences AG



PIPETBOQY pro - Instructivo V11 Descripcion del dispositivo

Por favor visite regularmente nuestra pagina web www.integra-biosciences.com, para
informacioén actualizada de los quimicos clasificados de REACH que se encuentran en
nuestros productos.

2 Descripcion del dispositivo

2.1 Componentes suministrados

 Dispositivo PIPETBOY pro

* 2 baterias recargables (AAA, NiMH, 1,2 V)
* Adaptador de corriente

» Soporte de pared

Filtro estéril hidrofobico 0,45 um (repuesto)
* Manual de instrucciones

2.2 Descripcion de PIPETBOY pro

1 Botdn de aspiracion

Botdn dispensador

Rueda selectora para el control de la velocidad
Flexor (reposamanos y soporte)

Indicador de carga de la bateria (rojo, verde)
Contactos para la estacién de carga

Toma para el cable del adaptador de corriente
lluminacion de LED

© 0 N o g b~ WODN

Interruptor de encendido y apagado para la funcion
de iluminacién de LED

10 Asa

P 11 Modulo estéril (=boquilla)
11a Goma del filtro

c—— 11b Filtro hidrofébico

11c Soporte de la pipeta

11d Alojamiento del mddulo estéril

www.integra-biosciences.com 7
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3 Puesta en funcionamiento

3.1 Colocacion o sustitucion de las baterias

b c 1) Retire el tapdn de silicona (c), desatornille el flexor (b)
y retirelo con la cubierta (a).

a

2) Inserte dos baterias recargables de
INTEGRA Biosciences originales (1,2 V) y asegurese

- : de que se han introducido con la polaridad correcta

. (+/-).

3) Vuelva a colocar la cubierta y el flexor con cuidado de
no apretar el tornillo demasiado. Cubra el tornillo con
el tapon de silicona (c).

3.2 Carga de las baterias

La bateria tarda en cargarse diez horas. Sin embargo, antes del primer uso, PIPETBOY
pro debera cargarse durante, al menos, 16 horas.

Si el indicador de carga de la bateria (4) parpadea en rojo, el dispositivo PIPETBOY pro
necesitara cargarse inmediatamente. PIPETBOY pro incorpora una proteccion frente a
sobrecargas.

El indicador de carga de la bateria (4) se ilumina en verde cuando el adaptador de
corriente esta conectado. El dispositivo PIPETBOY pro puede utilizarse mientras se
carga.

3.3 Montaje del soporte de pared
El soporte de pared proporcionado sirve para colgar el dispositivo PIPETBOY pro.

Para montarlo, retire el papel de aluminio protector de la cinta adhesiva de la parte
posterior del soporte y presione hasta que esté en el lugar deseado. Asegurese de que la
superficie sobre la que se va a montar el soporte de pared sea lisa, esté limpia y no
presente grasa. Espere 24 horas antes de utilizar el soporte de pared por primera vez.
Asimismo, puede fijar el soporte de pared con los tornillos incluidos.

8 INTEGRA Biosciences AG
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3.4 Configuracion y utilizacion de la estaciéon de carga (accesorio

opcional)

La estacion de carga opcional (n.° de ref. 156 450) sirve para sostener y cargar el
dispositivo PIPETBOY pro de forma simultanea.

INTEGRA

WEER,

Para colgar la estacion de carga en una pared, emplee
uno de los siguientes medios:

+ Cinta adhesiva de doble cara

+ Tornillo de fijacion.

Asimismo, se puede colocar la estacién de carga sobre la
mesa de trabajo tras colocar los pies de goma con el fin
de evitar que se deslice.

Enchufe el cable del adaptador de corriente a la toma que
se encuentra en el lado de la estacion de carga y conecte
el adaptador de corriente a la alimentacion eléctrica.

La carga comenzara cuando coloque el dispositivo
PIPETBOY pro en la estacion de carga.

www.integra-biosciences.com
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4 Manejo

4.1 Insercién de la pipeta

b) El soporte de la pipeta (11c) presenta un canal conico
especial para garantizar un agarre firme y sin fugas de la

pipeta con independencia de su diametro.

Desatornille el alojamiento de la boquilla (consulte 11d) y

oriente el soporte de la pipeta con la apertura:

a) grande mirando hacia abajo para pipetas > 2 ml
(configuracién de fabrica) u

b) pequefia mirando hacia abajo para pipetas < 2 ml.

ADVERTENCIA
No fuerce la insercién de pipetas en el dispositivo PIPETBOY pro, ya que
pueden romperse y causar lesiones, especialmente las pipetas finas de vidrio.

4.2 Pipeteo

Presione el botén de aspiracién (1) para llenar la pipeta y el botdn dispensador (2) para
vaciarla.

I

|

|
Gt H

La velocidad de pipeteo puede controlarse de dos formas:

» Ajuste fino de la velocidad al variar la presion del dedo sobre los botones (1, 2).

* Preajuste sin escalonamiento de la velocidad maxima de la bomba girando la rueda
selectora (3) para una adaptacion éptima al volumen de la pipeta (giro hacia la
izquierda = mas lenta, para pipetas pequefas; giro hacia la derecha = mas rapido,
para pipetas grandes).

Para vaciar la pipeta mediante la fuerza de la gravedad, pulse el boton dispensador
ligeramente para evitar alcanzar el punto de activacion en el que la bomba comienza
a funcionar. La dispensacion por gravedad se utiliza en las pipetas para verter que no son
para soplar (las pipetas para soplar presentan dos anillos finos o una banda mate
alrededor del cuello).

4.3 lluminacién de LED

El LED (7) que se encuentra cerca de la boquilla ilumina el area de trabajo alrededor de
la pipeta al presionar los botones di pipeteado (1, 2). Tras soltar el boton, el LED
permanecera encendido durante unos cinco segundos. El interruptor de encendido y
apagado (8) de la base del asa (9) permite conectar (l) y desconectar (0) el LED.

10 INTEGRA Biosciences AG
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PIPETBOQY pro - Instructivo V11 Conservacion

5 Conservacion

Después de realizar las tareas de conservacion, lleve a cabo una prueba de fugas para
asegurarse de que el dispositivo PIPETBOY pro funciona correctamente. No deberia
haber ninguna fuga de liquidos de una pipeta cargada antes de que se pulse el boton
dispensador.

5.1 Limpieza y mantenimiento

PIPETBOY pro se puede limpiar con un pafio humedecido con agua jabonosa o con una
solucion de etanol al 70%. Se recomienda cambiar el filtro hidréfobo (11b) cada tres
meses. Si el filtro se moja o se ensucia por accidente, se debe cambiar inmediatamente.
El filtro debe orientarse con el lado de color azul (0,45 pl) / rojo (0,2 pl) mirando hacia
arriba, hacia el dispositivo PIPETBOY pro.

5.2 Decontamination

La boquilla (11), el soporte de la pipeta (11c) y la goma del filtro (11a) pueden esterilizarse
mediante autoclave a 121 °C, con una sobrepresion de 1 bar, durante 20 minutos. La
silicona puede deteriorarse después de varios ciclos de autoclave. Sustituir el soporte de
la pipeta y la goma del filtro si se observasen dafiados.

Si la superficie de las PIPETBOY pro ha estado en contacto con materiales bio-
peligrosos, debe descontaminarse siguiendo las practicas aprobadas del laboratorio. No
pulverizar ningun desinfectante directamente sobre el equipo. Limpiar la superficie con un
pafio, que no suelte pelusa, ligeramente humedecido con el desinfectante y secar
inmediatamente después de la decontamination. No utilizar acetona ni otros solventes.
Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante del desinfectante.

El dispositivo puede descontaminarse con gas H202 (concentracion maxima del 35%)
durante 60 minutos.

5.3 Eliminacion del equipo

El dispositivo PIPETBOY pro no debe eliminarse con la basura municipal sin
clasificar. No deseche el dispositivo en el fuego. No modifique las baterias
NiMH de ningun caso. Descargue las baterias antes de desecharla. Deseche
el dispositivo PIPETBOY pro y las baterias por separado, de acuerdo con las

I leyes y normativas locales vigentes en materia de desecho de dispositivos
equipados con baterias de NiMH.

En algunas regiones y paises, por ejemplo, en los Estados miembros de la UE, el
distribuidor esta obligado a recuperar este producto gratuitamente al final de su vida util.
Pongase en contacto con su distribuidor local para obtener mas detalles.

12 INTEGRA Biosciences AG
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6 Datos técnicos

6.1 Especificaciones

Velocidad de pipeteo Max. 12 ml/s

Baterias Tipo: recargable; AAA, NiMH, 1,2V
Ciclos de carga: 500 — 1 000 (durante la carga, segun
se indica)

Tiempo de funcionamiento: 4 000 ciclos de aspiracion
y dispensacion de 25 ml como minimo.

Alimentacion eléctrica Entrada del cargador: 100 — 240 VCA, 50/60 Hz
Entrada del instrumento: 8—10 VCC, 4,5 W

Materiales Alojamiento: ABS (blanco), MABS (todos los otros colores)
Boquilla: POM
Soporte de la pipeta: Silicona
Goma del filtro: Silicona

Dimensiones 145 x 130 x 35 mm (Al. x An. x Pr.)

Peso 190 g

Condiciones del entorno  Manejo: 5 — 40 °C, max. 80% de humedad relativa
Almacenamiento: -10 — 50 °C, max. 95% de humedad relativa

www.integra-biosciences.com 13



PIPETBOQY pro - Instructivo V11 Datos técnicos

6.2 Compatibilidad con productos quimicos

La siguiente tabla recopila los componentes del dispositivo PIPETBQOY pro que entran en
contacto con el liquido aspirado o sus aerosoles y vapores e indica el nivel de
compatibilidad de esos componentes con algunos productos quimicos que se usan
normalmente en los laboratorios. Para determinar el grado de compatibilidad de un
componente con un producto quimico que no aparezca en la tabla, consulte una de las
distintas tablas que estan disponibles en Internet. Tenga en cuenta que la clasificacion se
refiere a empapar el componente con el producto quimico concentrado; sin embargo, en
este caso es mas relevante el efecto atenuado que resulta de los vapores y del producto
quimico diluido. Se recomienda probar el grado de compatibilidad de los componentes
correspondientes con cada producto quimico concreto antes de usarlo con normalidad.

INTEGRA Biosciences no garantiza que la informacién incluida en la tabla sea correcta
ni completa, ni que los materiales sean adecuados para cualquier finalidad.

Tabla de compatibilidad con productos quimicos

L
Qo
— é‘
i 2| |8
> S a| %
— ° Z| @ @
T | > =l |lo |~
o | & |98 (835 |x| 0
¢ s & | =0 @)
| © s |e|o|-al|lQlQ|»
Z|l o P Y|l ~|lT o0 |~ |0 o
[ o m| s c A — N o | @
Q1Z|3l=8|2vg (2|38
Componentes Materiales | © | S | 2|8 | g || S| X[3 |3
Asa (blanco) ABS A|C|A|B|A|A A A|C |C
Asa (otros) MABS A|lA|A|B|A]|A A A|C|C
Alojamiento de la POM C|C|A|JA|A]|A A B|A|A
boquilla
Soporte de la pipeta, Silicona A|B|A|A|A A C A|C |C
Goma del filtro, tubos
Partes del interior FPM A|lAA|A|A]|C C A|lA|C
(. &j. bomba) NBR AlB|[B|A|AlA|l A |A]lC]|C
CR A|lA A |A|AI|A A A|B |A
Metal C|C|A|A|B|C A C|A|A

Grados de compatibilidad:

A = Buena: sin efectos o con efectos leves.

B = Moderada: efectos moderados. No recomendado para el uso continuado.

C = Critica: no recomendado. Deben efectuarse pruebas para determinar la idoneidad.
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7 Accesorios

Accesorios N.° de ref.
Estacion de para sostener y cargar el dispositivo PIPETBOY pro 156450
carga

Soporte de para sostener el dispositivo PIPETBOY pro con la pipeta 155065
PIPETBOY introducida y disponer de un area de trabajo bien

y VACUBOY organizada
Médulo estéril  gris, boquilla completo para PIPETBOY pro, para sostener 156104

(boquilla) la goma del filtro, el filtro y el soporte de la pipeta

Soporte de para sostener el dispositivo PIPETBQOY pro en la pared 156708

pared

Adaptador de Version EEUU 156630

corriente -

(100-240 VCA, Vers!on UE 156631

50/60 Hz) Version RU 156632
Version AU 156633
Version JP 156634

Piezas de material de consumo N.° de ref.

Filtro de 0,45 um estéril / no estéril, para los nUmeros de parte especificos de
cada pais, por favor refiérase a nuestro sitio web

Filtro de 0,2 ym estéril / no estéril, para los nUmeros de parte especificos de
cada pais, por favor refiérase a nuestro sitio web

Soporte de la silicona, para sostener la pipeta en la boquilla 151020

pipeta

Goma del filiro  silicona, para sostener el filtro en la boquilla 1563225

Conjuntodela  NiMH, PIPETBOY pro, paquete de 2 156151

bateria

Conjunto de la cubierta de la bateria PIPETBOY pro Color N.° de ref.

El cqnjunto cubierta coloreada, flexor, tornillo y tapon blanco 156430

contiene: rosa 156431
verde 156432
naranja 156433
azul 156434

www.integra-biosciences.com 15
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