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Safe Label System®
Drug Labeling Solution

EN - English

Documentation Notice

This document is part of the EU MDR requirements. The Codonics Safe Label System® Product is a
Class | medical devices intended for use by Healthcare Professionals. Product packaging and labeling,
including Graphic User Interface (GUI) for operation are offered in English and meet MDR, Annex I,
Chapter lll, 23.4, taking account the training and the knowledge of the potential user.

Web information, Key Specifications, Intended Use, User Manual Appendices, Quick Start Guide and
Setup IFU (Instructions for use) are available in basic translation for Member State Languages. Primary
IFU are available in English.

Codonics Products are Class | products intended for use by Healthcare Professionals.

Products packaging and labeling, including Graphic User Interface (GUI) for operation are
Offered in English and meet MDR, Annex |, Chapter lll, 23.4, taking account the training and the
knowledge of the potential user.

*Web information, Key Specifications, Intended Use, User manual Appendix, Quick Start Guide & Setup
IFU are available in simple translation Member State Languages; primary IFU are available in English

Overview:

Codonics Safe Label System SLS 550i Point of Care Station (PCS) is the standard of care in the world’s leading hospitals.
An award-winning FDA Class Il medical device, the system improves the safety and accuracy of medication
management and labeling compliance anywhere medications are prepared. In the OR, SLS integrates with anesthesia
medication carts to electronically identify the drug in hand. Visual and audible confirmation based on the NDC of the
vial/ampoule provides clinicians with a real-time safety check that acts as a second set of eyes, helping to eliminate the
most prevalent medication errors. On demand, SLS produces a ready-to-apply TJC-compliant label that includes a
barcode that captures the NDC from the parenteral vial for integration at administration with Epic and Cerner. When
used in conjunction with Codonics SLS-WAVE, this process electronically documents the patient record ‘hands-free’ to
improve charge capfture, biling accuracy and 340B compliance, creating standardization and

enabling BCMA in the OR.

Safe Label System:
Integrates with existing workflows, adding TJC compliance and pharmacy oversight at every location where on-demand
medications are prepared, such as the OR, ICU, PACU, patient floors and pharmacy

Provides clinicians with electronic medication safety checks while increasing productivity

Allows hospital-approved drugs, diluents, concentrations, and total dose/total volume preparations to be integrated
with worldwide recognized best practices and international standards in a formulary managed by pharmacy and
available at the fingertips of anyone

preparing medications



Captures the exact NDC of the parenteral vial and carries it to the prepared label to provide 100% accurate
documentation for charge capture and 340B accountability

Can be managed remotely including software updates and provides status feedback to specified users via the
Administration Tool and Email Notifier (optional)

When used in conjunction with SLS-WAVE, the complete solution enables ‘hands-free’ integration with Epic and Cerner
to maximize revenue, improve patient outcomes and clinician workflow by reducing manual clicks

Improve Patient Safety

Errors in preparation and selection as well as documentation inaccuracies occur for a number of reasons. Multiple
distractions, poor handwriting and look-alike /sound-alike drugs greatly contribute to the potential for medication errors.
SLS embraces the call to improve patient and medication safety by:

Reduces the most common drug errors made during the selection, preparation and administration of injectable and
intfravenous medications in the OR, including vial/ampoule swaps, mislabeling/illegible labeling, syringe swaps and
expired syringes

Meets the ISMP and APSF recommendations that every anesthetizing location should have a mechanism to identify
medications before drawing them up or administering them (barcode reader)

Automatically presents clinicians with visual and audible confirmations of each drug and concentration, incorporating
electronic safety checks to remove the element of human error

Specifications

System: Integrated touch screen computer, 2D barcode scanner, color ink jet printer, audio feedback and network
capable

(Ethernet standard, Wi-Fi opfional)

Power: Universal Input: 100-240 VAC, 50/60 Hz
Dimensions: 10.43 ** (26.5 cm) W, 15.67" (39.8 cm) D, 16.50 " (41.9 cm) H
Weight: 14.5 lbs. (6.6kg)

Regulatory: Full medical device compliance including Class 2 FDA and Class | MDR 2017/745/EU (CE), GMP/QSR, ISO
13485:

2016/NS-EN ISO 13485:2016, Electrical Safety IEC 60601-1 Ed. 3.1 and EMC/EMI: FCC Class A and [EC 60601-1-2: Ed. 4 for
Professional Healthcare Facilities

Readable Barcodes: Code 128, GS1-128, Data Matrix, UPC-A, UPC-E, EAN-13, EAN-8,
GS1 DataBar Family, Interleaved 2 of 5, ITF-14, Code 39, Code 32,
ISBT 128, QR Code

Writable Barcodes: Data Matrix, EAN-13/UPC-A

Exact NDC matching vial to syringe

Caoptures NDC of parenteral vial, providing 100% accurate decumentation
for charge capture and the exact NDC for 3408 accountability

Concentration  Drug Mame Cilusnt Meszoge/Alert
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Prints full-color labels that comply with The Joint
Commission NF5G.03.04.015 and meet the intent

of 150 26825, ASTM 4774 Standards & ASA Guidelines
*prints divent and dilution if required
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S0mm x 22 mm standard size labels
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SLS User Manual
Preface

Conventions Used in This Manual

Bulleted Lists
Bullets are used to display a list of nonprocedural items. For example:
The following events trigger a synchronization of SLS data to that stored on the



SmartDrive:
Automatically every 15 minutes
Formulary updates

Numbered Steps

! T'_F =
The~ aad icon indicates the beginning of a procedure. The steps in a procedure are
numbered. For example:

Open the front cover.

Press the Ink button.
Notes
Notes contain additional information related to a topic or procedure. For example:
NOTE: The system will ensure that a test print is performed at least once a day.
Cautions and Warnings
Cautions alert you to actions or situations that could cause harm to equipment or data.

For example:
Warnings alert you to actions or situations that could result in personal injury. For
example:

Important Information and Filenames
Bold type is used for emphasis, user interface object names, and paths or filenames.

For example:
The Barcode Scanner scans drug container barcodes for identity and verification.
Use the controls to correct the date and time, then press the OK button.

Purpose and Scope

Refer to this User’s Manual for procedures on how to perform Safe Label System (SLS)
user operations, including:

Setting up the hardware and software

Performing basic functions such as logging in and out, and configuring some

System settings (for example, sound volume, brightness)

Printing and confirming syringe labels

Checking drug syringes by scanning their barcodes

Maintaining the system

Monitoring system status and troubleshooting common problems



Product Information

For technical assistance with SLS Point of Care Station, call Codonics Technical

Support at the following number:
Phone: +1 440.243.1198
Toll Free: 800.444.1198 (USA only)

Technical Support is available 24/7/365. Technical Support is also available online via

email and the Codonics web site:
Email: support@codonics.com
Web Sites: www.codonics.com

General product information can also be requested by sending email to:

Email: info@codonics.com

Please include your postal mailing address and telephone number in the email message.
Basic product information is returned via email unless otherwise requested.

Warnings and Limitations of Use
Location of Safety and Compliance Labels
Codonics is in compliance with various regulations.

The SLS PCS safety and compliance label, shown below, is located on the bottom of the device
(shown on the following page).
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Safetyand compliance
label location

SLS PCS safety and compliance label, on bottom of device
Voltage Warning

The exclamation point within a triangle is intended to alert the user to the presence of
important operating and maintenance (servicing) instructions in the literature
accompanying this device.

AN

REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL. REMOVAL OF LABELS,
COVERS, OR ENCASEMENT FASTENERS MAY VOID THE WARRANTY.

THIS APPARATUS MUST BE ELECTRICALLY GROUNDED.

TO PREVENT FIRE OR SHOCK HAZARD, DO NOT EXPOSE THIS DEVICE TO RAIN OR
MOISTURE.

EQUIPMENT IS NOT TO BE USED AS A COMPONENT OF A LIFE SUPPORT SYSTEM.
Life support devices or systems are devices or systems that support or sustain life, and

whose failure to perform can be reasonably expected to result in a significant injury or

death to a person. A critical component is any component of a life support device or

system whose failure to perform can be reasonably expected to cause the failure of the

life support device or system, or to affect its safety or effectiveness.

Laser Warning

WARNING This device emits CDRH/IEC Class 2 laser and IEC Class 1M light. Do not stare
into beam.

Serial Number, Configuration, Date Code, and Modification
Codes

The serial number label is placed onto the safety and compliance label.
The serial number label includes the following information:



The serial number (SN), which uniquely identifies the unit.

The configuration number (CN), which details the build configuration.

The modifications codes, which are to the right of the CN number and are a

series of 20 numbers. When any of these numbers are blocked out, that identifies a
modification that was made to the unit.

Sarial number

4 Y
SN
YOOO000KE s
CN | W oo
YOO XX wor oy
/ -
Canliguration Modiication

Serial num ber label

Potential for Radio Frequency Interference on Device Operation

Both portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical
equipment, including SLS PCS. SLS PCS is intended for use in the electromagnetic
environment specified in the guidance and manufacturer’s declaration section.

Potential for Radio and Television Interference

SLS PCS generates and uses radio frequency energy, and if not installed and used
properly, that is, in strict accordance with the manufacturer’s instructions, may cause
interference to radio and television reception. It has been type tested and found to
comply with Class A emission limits for a computing device in accordance with the
specifications in Subpart J of Part 15 of FCC Rules, which are designed to provide
reasonable protection against such interference when operating in a commercial
environment. SLS PCS is not intended for use in a residential Class A environment.
SLS PCS requires a medical power/ground. If your SLS does cause interference to radio or
television reception, you are encouraged to try to correct the interference by one or more of
the following measures:

Reorient the receiving antenna

Relocate SLS PCS with respect to the receiver

If necessary, you should consult Codonics Technical Support or an experienced



radio/television technician for additional suggestions. You may find the following booklet
prepared by the Federal Communications Commission helpful: How to Identify and Resolve
Radio-TV Interference Problems. This booklet is available from the U.S. Government Printing
Office, Washington, D.C. 20402, Stock No. 004-000-00345-4.

This product is in conformity with the protection requirements of EC Council directive

MDR 2017/745/EU(CE) on the approximation of the laws of the Member States relating to
medical devices. This product satisfies the Class A limits of IEC 60601-1-2 for Professional
Healthcare Facilities and CISPR 11. A declaration of conformity with the requirements of the
Directive has been signed by a Codonics vice president.

Guidance Regarding Electromagnetic Emissions and Immunity

Suitable environments are as follows:
SLS550i is intended for use in hospital and clinical environments including operating
rooms and the perioperative environment.
SLS550i has not been evaluated for use near HF surgical equipment. If use near HF
surgical equipment is desired, the user is responsible for verifying proper operation
of the SLS550i. If SLS550i does not perform correctly in this environment, move the
SLS550i farther from the source of the electromagnetic disturbance.
SLS550i has not been evaluated for use in emergency medical vehicles or in residential
applications.

NOTE: The radio frequency emissions characteristics of this equipment make it suitable for use
in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for
which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate
protection to radio-frequency communication services. The user might need to take mitigation
measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

As a support device, SLS550i does not provide essential performance.

WARNING Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be
avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

WARNING Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by
the manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

WARNING Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
SLS550i, its cables, or accessories. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.



Electromagnetic Emissions Standards and Test Level

Test/Standard Compliance

RF Emissions Group 1. Class A
CISPR 14

RF Emissions Class A

FCC Part 15

Conducted Emissions Group 1. Class A
CISPR 14

Harmonic Distortion Class A

[EC E1000.3-2

Valtage Fluctuations and Flicker Complies

[EC E1000-3-2

Electromagnetic Immunity Standards and Test Levels

Electrestatic Discharge +-8 KV contact

[EC 61000-4-2 +-2 KV, +4 kN, +-8 KV, +-15 kY air
Radiated RF Immunity IVim

|[EC 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz

80% AM at 1 kHz

Proximity fields from RF Complies
wirelags aquipment

[EC 61000-4-3



Test/Standard Compliance

Electrical Fast Transient/Burst  AC Port: + 2 KV, 100 kHz repefition frequency

EC 61000-4-4 SIP/S0P Ports: + 1 kW, 100 kHz rapetition fraquancy
Surge Line-to-Line: £ 0.5 kW, £1.0 kY

[EC 61000-4-5 Line-to-Ground: £ 0.5 KV, £ 1.0kV, 2.0 kV
Conducted Immunity AC Port and SIP/SOPs:

[EC E1000-4-6 3V, 0.15 MHz — 80 MHz

&Y, inI1SM bands between 0.15 MHz and 20 MHz
80% AM at1 kHz

Magnetic Fiald Immunity 30 Adm, 50 Hz or 60 Hz

EC 61000-4-8

Voltags Dips 0% UT, 0.5 cycle at O°, 45°, 90°, 135°, 180°, 2257, 270° and 2157
EC 61000-4-11 0% UT, 1 cycle AND T70% LT, 25730 cycles, Single phase: at 7
Voltage Interruptions 0% UT, 2507300 cycle

EC 61000-4-11

Safety Precautions

¢ Never connect the device’s external power supply to any outlet or power supply that has a
voltage or frequency different than that specified (100 — 240 VAC, 50/60 Hz). Use only the
external power supply provided with the device (Codonics part Number SLS-PS).

¢ When replacing the device, always power it down (refer to “Powering Off the System”) and
disconnect the AC power cord prior to servicing it.

e Damage to a power cord is a fire and shock hazard. When unplugging a power cord, hold it
by the plug only and remove the plug carefully.

e If a power cord or external power supply needs to be replaced, replace it only with another
Codonics power cord or Codonics external power supply. Alternatively, replace it with a
power cord or external power supply manufactured specifically for your power
configuration.

o |If the device is smoking or making unusual sounds, power off and unplug the device
immediately.

e Do not insert foreign objects of any kind into the device; doing so can constitute a safety
hazard and cause extensive damage.

¢ Do not place any liquid containers on the device. If, for some reason, liquid seeps into the
device, power off the device and unplug the power cord from the source outlet. If used
without taking corrective measures, the device may be damaged.

e Do not expose the device to flammable gases in concentrations high enough to cause fire
or explosion.

Location Precautions

e The operating ambient temperature range of SLS PCS is 15-30°C (59-86°F), with a relative
humidity of 20%—-80%.



o If SLS PCSis moved quickly from an extremely cold location to a warmer one,
condensation is likely to form. Do not use SLS PCS if condensation has formed.

e Wait until the condensation has evaporated. You can speed up the evaporation time by
moving SLS PCS to a dryer location.

e Do not place SLS PCS in a location with high humidity or high dust. Airborne dirt particles
can cause print quality problems. Avoid placing SLS PCS in locations where ventilation
ducts, open doors, or frequent passers-by might expose SLS PCS and labels to high levels
of debris.

e Do not locate SLS PCS in hot-springs areas where hydrogen sulfide and acidic ions are
likely to be generated.

e Do not locate SLS PCS where there are oily fumes and vapors.

e Do not locate SLS PCS in direct sunlight.

¢ Do not locate SLS PCS near sources of high RF energy.

e Do not locate SLS PCS where it might be subject to jarring or vibrations, such as a table or
desk in a high-traffic area. Jarring and vibrations can affect the print quality of labels.

e If using a VESA mount to mount the device on a wall, stand, or anesthesia supply cart,
refer to the VESA Mounting Interface Standard (MIS), available at www.vesa.org, for proper
location and installation information.

Cleaning Precautions

To avoid damage to the device, observe the following general precautions for cleaning
the device:

e Apply the cleaner to a clean, lint-free cloth first and then clean the device.

e Liquid applied directly to the device could possibly leak inside the device and cause
damage. Use extra caution when cleaning around the vents on the back of the
touchscreen and speaker.

¢ Allow the device to completely dry before operating it again.

e Many plastic components are used in SLS PCS construction. Coat flecking and
deformation is likely to occur if the device is wiped with chemical dusters, benzene,
thinners, insecticides, or other solvents. Rubber and PVC materials left in contact with
SLS PCS for extended periods of time will cause damage. Never use petroleum-based
solutions or abrasive cleansers.

e Never use abrasive material.

¢ Always dilute cleaning agents according to the manufacturer’s instructions, or use the
lowest possible concentration.

¢ Do not allow the cleaning agent to remain on the device surfaces. Wipe it off immediately
with a lint-free cloth moistened with water.

For cleaning instructions, refer to “Cleaning the Enclosure”.

It is recommended that you disinfect the product only when necessary as determined by your
hospital’s policy, to avoid long-term damage to the product.



The device must be cleaned first, as described in “Cleaning the Enclosure”, before using a
general disinfecting agent.

Cleaning the Enclosure

WARNING Always power off the system before cleaning. An electrical shock could occur if the
system is powered on and liquid is spilled into it.

To clean the system’s enclosure, use a clean, lint-free cloth moistened with either
warm water and mild soap, a diluted non-caustic detergent, or one of the following
approved cleaning agents:

Ammonia: Dilution of Ammonia <3%

Alcohol: Ethanol 70%, Isopropanol 70%.

e Over time, ink overspray might gather at the base of the device. The device uses a vacuum
system to gather most of this ink on a series of saturation pads.

e Eventually, these pads might need to be replaced. Contact Codonics Technical Support to
determine if pad replacement is necessary.

o If ink has gotten onto the system’s enclosure, it can be cleaned with an ammonia based
window cleaner and a lint-free cloth.

¢ If scanning barcodes is inconsistent or the device is having difficulty scanning, clean the
scanner’s glass window.

Disinfecting the Enclosure

Recommended disinfecting agents include:
1 part household bleach and 5 parts water solution
A-456-N
Virex Il 256
PDI Sani-Clothe

WARNING Codonics makes no claims regarding the efficacy of the listed chemicals or methods as
a means of controlling infection. Consult your hospital’s infection control officer or
epidemiologist.

Disinfecting Precautions

To avoid damage to the device, observe the following general precautions for disinfecting the
device:
e Do not use Povodine, Sagrotan, or Mucocit disinfecting agents or strong solvents (for
example, acetone).
¢ Do not use any disinfecting agents that corrode or damage polycarbonate.



Media Precautions

e Unwanted labels should be destroyed or disposed of to ensure that improper labels are
not used.

e Only use Codonics ink cartridges and labels to ensure proper operation of the device and
proper labeling of syringes. Using unapproved ink cartridges and labels could lead to
unacceptable results, including poor print quality and poor label adhesion to syringes.

e Damage from unapproved ink or labels will void the warranty.

o Never refill ink cartridges, as this can result in incorrect color usage.

Disposal Requirements

Disposal of this product and consumables shall be in accordance with all applicable laws and
regulations in effect at the locality at the time of disposal. For additional information, refer
Hazardous Material Information.

European Disposal Requirements

Codonics imagers and electronic accessory devices are not to be discarded or recycled;
rather they are to be returned to the manufacturer. Contact Codonics directly or by the
link provided for the latest information concerning:

Identification of the country-specific Importer/Distributor/Producer

Product return and treatment of our electronic products

Manufacturer: Codonics Inc.

17991 Englewood Drive
Middleburg Heights, OH 44130 USA
Phone: +1 440.243.1198

Fax: +1 440.243.1334

E-mail: WEEE@codonics.com
www.codonics.com

Codonics electronic products and accessories bearing the following symbol are subject to
European Directive on Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) 2002/96/EC,
amended by Directive 2003/108/EC. The EN 50419 symbol indicates separate collection and
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Indications for Use

Device Description

Drug preparation and administration in the perioperative environment are integral

aspects of anesthesiologist’s patient care responsibilities. The Codonics Safe Label System (SLS)
is a simple, integrated system utilizing a barcode scanner to read and confirm drug identity
from FDA NDC (National Drug Code) and other drug ID Barcodes from drug containers and
automatically print labels for prepared drugs and other items in use on patients during surgical
procedures. The labels are compliant with national regulations focused on improving
medication safety in the perioperative environment.

The software components provide functions for scanning container barcodes; creating,
reviewing, and approving the hospital-managed promotion of a formulary database;

displaying on-screen and audibly confirming drug type; and printing ISO, ASTM, and TIJC (The
Joint Commission) content- and color-compliant labels with 1D and/or 2D barcodes. The system
reads drug container barcodes and produces water resistant, color labels. The system can be
integrated to function with an Anesthesia Information Management System (AIMS) workflow to
provide real-time documentation of drug administration when the syringe 1D or 2D barcode is
read. The system can be accessed and managed via a network (Ethernet or Wi-Fi).

Device Characteristics

The use of drug class specific pattern and color per ASTM D4774 and ISO 28625
Specifications for User Applied Drug Labels in Anesthesiology is configurable by site and
dataset. Formularies (datasets) are uniquely named configurations that may differ in drugs,
colors, dilutions, and comments to accommodate different practices within a

single site or hospital (for example, pediatric versus cardiac).

Additional uses include producing labels for IVs and other artifacts used during a surgical
procedure.

The Codonics SLS is generally placed in, however not limited to, the perioperative
environment to identify syringes prepared for anesthesiology use during surgery.

Typical users of this system are trained professionals, including but not limited to
physicians, nurses, and technicians.

The major characteristics and functions of the family of devices include:
e Scanning the drug container barcode directly from a vial or other type of container
e Decoding the manufacturer-issued barcode into the required FDA National Drug Code
(NDC) or Unigue Drug Identifier (UDI) number
e Referring the NDC/UDI number to a site-managed formulary lookup database



e Providing audio and ISO-compliant visual “readback” of the drug name

¢ Providing an alert if the drug container is listed as “recalled/obsolete” in the site’s
formulary

e Printing an easy-to-read, water resistant ISO 26825 compliant color label meeting The
Joint Commission medication management standards and the American Society of
Anesthesiologists guidelines for labeling

e Providing the basic information by which the printed label barcode can be read to
document medication administration in an AIMS

e Printing labels with insertion and expiration date and time for IV lines

Device Indications for Use Statement: Prescription Use Device

The Codonics SLS PCS device and SLS software provides a simple computer-based barcode
scanning and printing system to automatically verify drug identity from NDC and other drug
container UDI barcodes, and to print labels for prepared drugs and other items in use on
patients during surgical procedures.

The Codonics SLS PCS is generally placed in, however not limited to, the perioperative
environment to identify syringes prepared for anesthesiology use during surgery. Additional
uses include producing labels for IVs and other artifacts used during a surgical procedure. SLS
PCS can also be used to print “non-surgical environment” color and text labels as required.
Typical users of this system are trained professionals, including but not limited to physicians,
nurses, and technicians.

CAUTION Federal law restricts this device to be sold for use by or on the order of a physician.

Hazardous Material Information

Materials of Construction

Codonics has set very stringent standards for evaluating products to ensure the marketing of
regulatory compliant products worldwide.

We do not intentionally add, nor are we aware, that the products or packaging contain the
following materials:

e Mercury, except as used in lamp applications (for example, scanning lamps, backlit LCDs).

e Cadmium, except as used as thick film inks on printed circuit boards.

e Hexavalent Chromium, except as used as thick film inks on printed circuit boards, as
chromate conversion coatings on metal surfaces, and as a photoresist on glass panels of
cathode ray tubes.

e Polybrominated diphenyl ethers and polybrominated biphenyls.

e Bioavailable arsenic (small amounts of arsenic used in glass, LEDs, and semiconductors
are not considered to be bioavailable).



e Bioavailable crystalline silica (small amounts of crystalline silica are used in Certain
paints, coatings, and filler materials).

e Polychlorinated biphenyls (PCBSs).

e Asbestos.

e Organic tin (not used in tin lead solder applications).

e Ozone-depleting substances such as chlorofluorocarbons, methyl chloroform, and carbon
tetrachloride.

Manufacturing

During manufacturing operations that produce Codonics products (including packaging), no
ozone depleting substances (such as chlorofluorocarbons, methyl chloroform, and carbon
tetrachloride) are used.

Specifications

System: Integrated capacitive touch screen computer, 2D barcode scanner, color ink jet printer, audio feedback, and
provision for a network interface

Ink Cartridges: One color cartridge (CMY)

SmartDrive: USB flash drive for storing configuration data, formulary database, log files

Readable Barcodes: GS1 DataBar Limited (RSS Limited), GS1 DataBar Stacked (RSS-14 Stacked), GS1-128,
UPC-A, Data Matrix, Code 128, Code 128 barcodes with GS1-128, Code 39, Code 32,

IFT-14, Interleaved 2 of 5, EAN-8, EAN-13

Writable Barcodes: Data Matrix

Network Interfaces: Ethernet (RJ-45), included standard

Wi-Fi (USB-2 adapter), optional, available from Codonics

Network Speeds: Ethernet, full duplex 100 Base-T only

Wi-Fi, 802.11 b/g/n (2.4 GHz) and 802.11 a/n/ac (5.0 GHz)

Network Protocols: SSH (Secure Shell) and SCP (Secure Copy)

Used to access SLS PCS from Codonics-authorized applications

Dimensions: Height: 16.5 in. (41.9 cm)

Width: 10.43 in. (26.5 cm)

Depth: 15.67 in. (39.8 cm)

Weight: 14.5 Ibs (6.6 kg)

Power: Universal Input: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Environmental: Operating:

Temperature: 15-30°C (59-86°F)

Humidity: 20%-80% noncondensing

Shipping and Storage:

Altitude: Sea Level to 5790 m

Temperature (Hardware): -22.2-51°C (-8—123.8°F)

Temperature (Ink Cartridge and Label Media): 1-43°C (34-110°F)

Humidity (Hardware): 5%—-85% noncondensing

Humidity (Ink Cartridge and Label Media): 5%—-80% noncondensing

Medical Compliance FDA cleared to market per 510(k) K101439 Class Il, MDR CE (Class I),
and Regulatory: GMP/QSR ISO 13485:2016, Safety IEC 60601-1 and EMC IEC 60601-1-2 for Professional
Healthcare facilities

Classification: Class Il equipment, Product Code BSZ, Regulation Number 868.5160

CAUTION Federal law restricts this device to be sold for use by or on the order of a physician

Components



Unpacked Components

1. Safe Label System

2. Label media hubs

3. Output bin

4. SmartDrive

5. User’s Manual disc

6. Reference guide and other documentation
7. External power supply and cord

8.Ethernet cable

Front Components



cobonucs
SLS 5501

Safe Label System

1. Touch screen USB port 1
2. Audio speaker

3. System power LED

4. Output bin (installed)

5. Touch screen

6. Barcode scanner

7. Rear cover

8. Front cover

Components Inside Front Cover
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1. Ink button

2. Load button

3. Unload button

4. Ink cartridge carriage

5. Label cutter

WARNING: When the front cover is open, avoid contact with the label cutter.

Rear Components
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1. SmartDrive USB port 2

2. Ethernet port
3. USB ports
4. Power input port

5. Power switch

Touch Screen Components



1. Power LED
2. Reset button
3. USB port

Wi-Fi Adapter USB Port
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1. USB port for Wi-Fi adapter (bottom front right corner of the SLS



)

Hardware Setup

CAUTION: Only trained users should install and configure the system.

Ethernet Cable (Optional)

1. Connect the Ethernet cable to a hub or outlet that is connected to the network.

2. Connect the other end of the Ethernet cable to the SLS.

NOTE: For information about configuring SLS Ethernet network settings, refer to the SLS User’s
Manual v1.3.0.

CAUTION: The SLS supports only one network connection at a time, either Ethernet or Wi-Fi. Do
not connect both an Ethernet cable and the Wi-Fi adapter at the same time.



Wi-Fi Adapter (Optional)

1. Insert the Wi-Fi adapter into the USB port at the bottom front right corner of the SLS.

NOTE: For information about configuring SLS Wi-Fi network settings, refer to the SLS User’s
Manual v1.3.0.

CAUTION: The SLS supports only one network connection at a time, either Ethernet or Wi-Fi. Do
not connect both an Ethernet cable and the Wi-Fi adapter at the same time.

Power, SmartDrive

1. Place the SLS on a solid level surface.
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2. Turn the Power switch to off.

3. Connect the external power supply.

WARNING: The power cord connected to the SLS is the main disconnect for the system.

> B>

WARNING: Grounding reliability can be achieved only when the SLS is connected to a
receptacle marked “Hospital Only” (that is, “Hospital Grade”).

A WARNING: Do not touch a patient while also accessing SLS internal components that are
under the access covers.



4. Insert the SmartDrive.

5. Insert the output bin.

Startup
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1. Turn on the Power switch.

Are the date and time correct?

03/09/2011 12:09
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2. Confirm or adjust the date and time.

3. The login prompt displays.

Scan User Badge or Enter User ID to Log In

Wiy
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Make User Badge

Loading Media

NOTE: Use only Codonics-supplied media.
To order media, contact Codonics Customer Service at:

Phone: +1.440.243.1198



Fax: +1.440.243.1334
Toll Free: 800.444.1198 (USA only)
Web Site: www.codonics.com

Installing the Ink Cartridge

1. Open the front cover.

2. Press the Ink button.

3. Wait for the ink cartridge carriage to finish moving.

4. Open the ink cartridge carriage.

5. Remove the tape that covers the ink cartridge print head.



7. Close the ink cartridge carriage.

8. Press the Ink button.

9. Close the front cover.

Loading Label Media

1. Open the rear cover.

2. Insert the label media hubs.



3. Place the label media and hubs in the media guides.

4. Adjust the media guides. Label media should be secure but still able to turn freely.

5. Place the label media below the media guides and into the feeder slot.

o @
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6. Feed the label media until the SLS automatically feeds it through the media path.
You might need to hold the label media in place for a few seconds.

NOTE: If the SLS fails to feed the label media, open the front cover, press the Unload button,
remove the media from the media path, wait until the media path rollers stop spinning, and try

loading the media again.

7. Close the rear cover.

Login



Making a User Badge

Scan User Badge or Enter User ID to Log In
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1. At the Login prompt, press the Make User Badge button.

Enter User Badge Information
Full Name: | |

Employee ID: | | -—@
Initials: PIN: ConfirmPIN: [ |

Please enter Full Name.

e e

2. Enter your user information.
NOTE: The Employee ID must be unique among the SLS users.

NOTE: The PIN can be up to ten digits long. If the system is not configured to
require a PIN, then you will not be prompted to enter a PIN.

3. Press the Print button.

Logging In



Scan User Badge or Enter User ID to Log In

Make User Badge

1. At the Login prompt, scan your user badge barcode or manually enter your user
ID.



Enter PIN
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2. If the system is configured to require a PIN, enter your PIN.
NOTE: The PIN can be up to ten digits long.
3. Press the Enter button.

If a test label is printed, you are prompted to confirm that the test label printed
correctly.

Confirm: Did the label print correctly?

Test Print

Cyan Magenta Yellow
Prepared On: 03/09/2011 12:47 By: ADN

4. Inspect the test label.

5. If the test label printed correctly, press the Yes button. The system is ready for
use.

If the test label did not print correctly, press the No button. Follow the on-screen
instructions.

Touch Screen User Interface



03/09/2041 13:02

. Label type buttons

. LED status indicators

. Volume Muted icon

. System status message

. System information button
. Utilities button

. User initials

. Logout button

. Dilute switch

0. Current date and time
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Printing a Syringe Label — Basic
Use

CAUTION: The formulary used on the SLS should be one that was created by the system
administrator and approved for use.



03/09/2011 13:02

1. Press the Syringe label button.

2. To include dilution information, press the Dilute switch to turn it on.

A
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3. Scan the drug container barcode.



Fentanyl
Choose a dilution.
Concentration Diluent

10 meei/ml
>

@ 5 mcg/mL 1 D5W

Other other
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4. If the Choose a Dilution prompt displays, select a concentration and diluent.

WARNING: SLS users are responsible for calculating and selecting the correct concentration and
diluent.

5. Press the OK button.

If the system is configured to require confirmation before printing the label, a confirmation
prompt displays.

(coponics T JOQ

fentaNYL

Prepared: 12/08/2011 16:14 By: ADN|
Expires: 12/09/2011 16:14

50 mcg/mL

@ Cancel
12/08/2011 16:14

NOTE: The label confirmation prompt is displayed for safety reasons to ensure that the correct
drug information is being printed.

6. Press the Print button to confirm and print the label.
7. Retrieve the printed label from the output bin.

If the system is configured to require confirmation after printing the label, a
confirmation prompt displays.



Confirm: Did the label print correctly?
Scan printed label to confirm.

fentaNYL

Prepared: 12/08/2011 16:14 By: ADN
Expires: 12/09/2011 16:14

50 mcg/mL

(fF
Unable to Scan

NOTE: The label confirmation prompt is displayed for safety reasons to ensure that the label has
been printed correctly.

8. After reviewing the label and the screen display, perform one of the following steps:

e Scan the barcode on the printed label. If the barcode is correct, the system indicates this
and the procedure is complete.

o If you can see that the label did not print correctly, press the No button. Follow the on-
screen instructions.

e If you are not able to scan the barcode, press the Unable to Scan button. Follow the on-
screen instructions.

WARNING: To avoid mislabeling syringes, make sure that you immediately affix the correct label
to the appropriate syringe.

WARNING: Incorrect syringe labels should be destroyed or disposed of to ensure that they are not
used.

Printing a Syringe Label —
Advanced Operations

Matching Container IDs

After scanning the drug container barcode, if there are multiple matching drugs with the same
Container ID, they are displayed.



@ Choose a drug to PRINT

Naloxone 0.4 mg/mL

|

Ondansetron 2 mg/mL

Propofol 10 mg/mL

1

o If the correct drug is displayed, select it and then press the OK button.

o Ifthe correct drug is not displayed, press the Not Found button. The procedure ends.
Contact your SLS system administrator or Codonics Technical Support (+1.440.243.1198).
To cancel the operation, press the Cancel button.

Mopped Master IDs (USA Only)

After scanning the drug container barcode, if the Container ID that was scanned can be mapped to
more than one Master ID, those drugs are displayed.

Choose a drug to LEARN

Ketorolac 30 mg/mL

I

Propofol 10 mg/mL

|

e If the correct drug is displayed, select it and then press the OK button.

e Ifthe correct drug is not found, press the Not Found button. The procedure ends. Contact
your SLS system administrator or Codonics Technical Support (+1.440.243.1198).

e To cancel the operation, press the Cancel button.

Drug Verification

If the drug has not been previously verified to ensure that the drug container information is the
same as the drug information in the formulary, a verification prompt displays.

NOTE: The verification prompt only occurs once for each drug, when its container barcode is
scanned for the first time.



Is this the correct drug?
Lorazepam 2 mg/mL

o If the drug information is correct, press the Yes button. You are prompted again to confirm
that the drug information is correct.

o If the drug information is not correct, press the No button. You are prompted again to
confirm that the drug information is incorrect.
To cancel the operation, press the Cancel button.

Monn‘orlng Status

Dashboard Status Information
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SYRINGE BLANK ‘

1. Normal: The system is ready to process or is processing a job (for example,
printing).

2. Alert condition: The system can still process jobs but requires user attention
(for example, low ink).

3. Critical or fault condition: The system might not be able to process jobs. The
system requires immediate user attention (for example, out of label media).

4. Muted icon: Displays when the volume is muted.

5. Status messages.

System Information



1. Press the System Information icon.

System Information

J Status ] [ Printer ][ User ][ Network I( System -}——@

The formulary has not been verified and 12/02/2011 12:10

© released. Install a released formulary.

2. Press the tabs to view additional information.

Maintenance

Displaying the Utilities Screen
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1. Press the Utilities button.

The Utilities screen displays. The buttons are described in the table below.

o

Clean Nozzles Print My Badge Copy Logs

Adjust Label Calibrate Screen Clear Errors

Utilities

Dark Print: On Network Manage Features

SYRINGE BLANK LINES v PATIENT

08/31/2011 15:56

2. To close the Utilities screen, press the Utilities button again.
Clean Nozzles

Cleans the ink cartridge nozzles
Adjust Label

Allows you to adjust the label media path to ensure that label content is properly centered
on the label.

Dark Print: Off / On
Sets dark printing of black text to off or on.
Print My Badge
Prints a user badge for the user who is currently logged in.
Calibrate Screen
Calibrates the touch screen.
Network
Allows you to configure the network settings.
Copy Logs
Copies system logs to a USB flash drive that is inserted in the touch screen USB port 1.

Clear Errors



Clears system errors. This setting should only be used by system administrators after the
errors are carefully reviewed.

Manage Features

Allows you to add SLS features.

Adjusts the touch screen brightness.

Adjusts the audio volume.

Clearing a Label Jam

1. Remove your gloves.
2. Open the front and rear covers.
3. Identify the location of the jammed media and use the appropriate procedure below.

Clearing a Label Jam in the Front Media Guide

1. Gently remove the label media from under the front guide by pulling up the label media
near the ink carriage.

CAUTION: Avoid peeling up alabel in the media path. You might have to pull the media forward
through the cutter to avoid peeling a label. If a label is peeled up in the media path, do not press
the adhesive side of the label against the sheet metal guides.

2. Use scissors to cut the liner between two labels by the ink carriage to allow you to
remove the jammed label media.

If required, press the Load button to advance the label media.

NOTE: Scissors are recommended for cutting the liner so that the label media will have a straight
edge. The straight edge will make loading the label media easier.



3. Gently remove the jammed portion of the label media.

4. Review the strip of labels. Make sure that you can account for all of the labels and that no
labels are stuck in the front media guide. Discard the damaged label media.

5. If portions of the label media are still jammed in the media path, power off the system (refer to
“Shutdown and Power Off”). Use non-metallic tweezers and carefully remove any additional
label media from the media path.

6. Press the Unload button to reverse any portion of the label media that is still in the media
path.

7. Inspect the label media. Use scissors to cut off any damaged labels.
8. Close the front cover, load the label media, and close the rear cover.

Clearing a Label Jam in the Rear Media Guide

1. Identify the location of the jammed media under the rear media guide.

The rear media path can be exposed by using the thumb screws to remove the rear media
guide cover.

2. Use scissors to cut the liner between two labels by the ink carriage. This will reduce the
number of labels being pulled back through the media path.

3. Gently remove the cut portion of the label media from the front media guide and discard it.

4. Use scissors to cut the liner between the jammed portion of the label media and the label
media roll.

NOTE: Scissors are recommended for cutting the liner so that the label media will have a
straight edge. The straight edge will make loading the label media easier.

5. Gently remove the jammed portion of the label media.

CAUTION: Avoid peeling up a label in the media path. If a label is peeled up in the media
path, do not press the adhesive side of the label against the sheet metal guides.

6. Review the strip of labels. Make sure that you can account for all of the labels and that no
labels are stuck in the rear media guide. Discard the damaged label media.



7. If portions of the label media are still jammed in the media path, power off the system (refer
to “Shutdown and Power Off”). Use non-metallic tweezers and carefully remove any
additional label media from the media path.

8. Press the Unload button to reverse any portion of the label media that is still in the media
path.

9. Inspect the label media. Use scissors to cut off any damaged labels.

10. Close the front cover, load the label media, and close the rear cover.

Installing Update Packages

Use this procedure to manually install formulary update packages and configuration update
packages.

NOTE: Formulary and configuration update packages can also be installed remotely using the
Administration Tool. For more information, refer to the SLS Administration Tool User’s Manual
v1.3.0.

CAUTION: Installing system software should only be performed as directed by Codonics
Technical Support. Do not attempt to install system software without the assistance of Codonics
Technical Support.

1. Login.

2. Make sure that the SLS is not processing any print jobs or utilities.
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3. Insert the USB flash drive on which the update package or software is installed.
You are prompted to confirm the installation.

4. Press the Yes button to continue.
5. When the installation files have been copied, remove the USB flash drive.
When the installation is complete, the system restarts automatically.

CAUTION: The SLS customer is responsible for ensuring that the correct formulary and
configuration packages are being installed on the SLS.

CAUTION: Practice standard information technology (IT) precautions to protect data associated
with the formulary (for example, securing the content of the USB flash drive on which the
formulary update package is stored).

CAUTION: The SLS customer is responsible for the accuracy of the data in the formulary,
including drug data that has been copied from third-party drug databases.



Shutdown and Power Off

1. Make sure all print jobs have completed.

2. Press the Log Out button.

Log Out or Shut Down System

3. Press the Shut Down button.
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4. When shutdown is complete, turn off the Power switch.

Troubleshootfing



Problem: Startup fails.
e Check the external power supply and cables.
e Check the power switch on the rear panel.
e Verify that the SmartDrive is connected.
Problem: System will not power on.
e Replace the external power supply.
Problem: Login fails.
e Verify the user name.
o Verify the PIN.
o Verify that the user badge is correct and that its barcode quality is satisfactory.
Problem: The touch screen does not respond properly when touched.
¢ Run the Calibrate Screen utility.
Problem: The formulary fails to load or is invalid.
e A new formulary update package might have to be created and loaded. See your SLS
system administrator.
Problem: A drug container failed verification.
e Thedrug might have to be added to or corrected in the formulary.
e Make sure that the barcode on the drug is of good quality.
e CAUTION: This is a serios issue. Notify your SLS system administrator.
Problem: A test label or syringe label did not print correctly.
e Discard the label and try again.
o If the label print quality is bad: Run the Clean Nozzles utility, Replace the ink cartridge, and
Replace the label media.
e If the printis not aligned properly on the label, run the Adjust Label utility.
e If the wrong drug information is printed on the label, the drug might have to be corrected
in the formulary. See your SLS system administrator.
e CAUTION: This is a serious issue. Notify your SLS system administrator.
Problem: The barcode scanner is not scanning.
e Make sure the barcode is correctly positioned. The red cross-hair should line up with the
barcode and the container or syringe should be as close to the front cover as possible.
e Shutdown the system from the touch screen and then cycle power to the system.
e Make sure the quality of the barcode is good.
¢ Clean the scanner’s glass window.
e The barcode symbology might not be supported. Contact Codonics Technical Support (+1
440.243.1198)
Problem: The label media is jammed.
e Clear the label jam. Refer to “Clearing a Label Jam”.
Problem: The SLS will not connect to the network.
o Verify that the Ethernet cable or Wi-Fi adapter is connected.
o Verify that the SLS network settings are configured properly.
NOTE: For additional troubleshooting issues, refer to the Safe Label System User’s Manual.



Safe Label System®
Drug Labeling Solution

HU - magyar

Dokumentéacié Ertesités

Ez dokumentum van rész nak,-nek a EU MDR kévetelményeknek. A Codonics Biztonsagos Cimke
Rendszer® Termék van a |. osztalyl orvostechnikai eszkdzok, amelyeket egészségiigyi szakemberek
hasznalnak. A termék csomagolasa és cimkézése, beleértve a grafikus felhasznaloi feltletet (GUI) is,
angol nyelv(, és megfelel az MDR |. melléklet 1ll. Fejezetének 23.4. Pontjanak, figyelembe véve a
potencialis felhasznalo képzését és tudasat.

Web informacio, Kulcs Specifikaciok, Szandékolt Hasznalat, Felhasznalé Keézikonyv Fliggelekek, Gyors
Rajt Utmutaté és Beallit HA TE (Utasitas mert hasznalat) vannak elérhetd ban ben alapvet6 forditas mert
Tag Allapot Nyelvek. Elsédleges HA TE vannak elérhetd ban ben Angol.

Codonics Termékek vannak Osztaly én Termékek szandékolt mert hasznélat &ltal Egészségigy
Szakemberek.

Termékek csomagolas és cimkézés, beleértve Grafikus Felhasznalo Felilet (GUI) mert mivelet vannak
Felajanlott ban ben angol és talalkozik MDR, Melléklet EN, Fejezet lIl, 23.4, figyelembe szamla a
kiképzés és a tudas nak,-nek a lehetséges felhasznalo.

* Web informaci6, Kulcs Specifikaciok, Szandékolt Hasznalat, Felhasznald kézikonyv Flggelek, Gyors
Rajt Utmutatd & Beallit HA TE vannak elérheté ban ben egyszeri forditas Tag Allapot Nyelvek;
elsédleges HA TE vannak elérhet6 ban ben angol

Attekintés:

Codonics Biztonsdgos Cimke Rendszer Az SLS 550i Point of Care Station (PCS) az elldtds szinvonala a vilag vezetd
kérhdzaiban. A dijnyertes FDA Il. Osztdlyd orvostechnikai eszkdz javitja a gydgyszerkezelés biztonsdgdt és pontossagdt,
valamint a gydgyszerek elkészitésének megfeleld cimkézését. A legkUlsé régidkban az SLS integrdlddik az érzéstelenitd
gyogyszeres kocsikkal a kézben [évé gydgyszer elektronikus azonositdsdra. Az injekcids Uveg / ampulla NDC-jén alapuld
vizudlis és hallhaté visszaigazolds valds idejd biztonsdgi ellendrzést biztosit a klinikusoknak, amely mdasodik szemkészletként
mUkadik, és segit a legelteriedtebb gydgyszeres hibdk kikiszobdlésében. Igény szerint az SLS alkalmazdsra kész TJC-
kompatibilis cimkét készit, amely tartalmaz egy vonalkédot, amely régziti az NDC-t a parenterdlis injekcids Gvegbdl az
integrdldshoz az Epic és a Cerner alkalmazdsakor. -Vel egyitt haszndlvaCodonics SLS-WAVE, ez folyamat elektronikus
Uton dokumentumokat a beteg rekord 'érintésmentes' nak nek javitani dij elfog, sz&dmldzds pontossag és 340B
megfelelés, [étrehozdsa szabvdnyositds és

lehetévé téve BCMA ban ben a VAGY.

Safe Label System:



Integrdl val vel Iétezé munkafolyamatok, hozzdtéve TIC megfelelés és gydgyszertdr fellgyelet ndl nél minden
elhelyezkedés hol igény szerint gydgyszerek vannak elékészitett, ilyen mint a VAGY, ICU, PACU, beteg emelet és
gyoégyszertar

Biztositja klinikusok val vel elektronikus gydgyszer biztonsag ellenérzések mig ndvekvé termelékenység

Lehetévé teszi korhdz dltal jbvahagyott drogok, higitdszerek, koncentrdcidk, és teljes dézis / sszesen hangerd
készitmények nak nek lenni integrdlt val vel vildgszerte elismert legjobb gyakorlatok és nemzetkdzi szabvdnyok ban ben a
recept sikerGlt dltal gydgyszertdr és elérhetd ndl nél a ujhegyek nak,-nek bdrki

felkészUlés gydgyszerek

R&gzitések a pontos NDC nak,-nek a parenterdlis fiola és hordoz azt nak nek a elékészitett cimke nak nek biztositani 100%
pontos dokumentdcid mert dij elfog és 340B elszdmoltathatdsag

Tud lenni sikerUlt tavolrdl beleértve szoftver frissitéseket és biztositja dllapot Visszacsatolds nak nek meghatdrozott
felhaszndlok keresztll a Adminisztrdcid Eszkdz és Email Notifier (vélaszthato)

Amikor haszndlt ban ben két8szd val vel SLS-WAVE, a telies megoldds lehetévé teszi '‘érintésmentes’ integrdcid val vel
Epikus és Cerner nak nek maximalizaini bevétel, javitani beteg eredmények és klinikus munkafolyamat dltal redukdld
kézikdnyv kattintdsok

Javitani Beteg Biztonsag

Hibdk ban ben készitmény és kivalasztds mint jol mint dokumentdcid pontatlansdgok eléfordul mert a szdm nak,-nek
okokbdl. Téblbszords zavard tényezdk, szegény kézirds és Ugy néz ki mint / hangosan gydégyszerek nagymértékben
hozzdjdrul nak nek a lehetséges mert gydgyszer hibdk. SLS élel a hivds nak nek javitani beteg és gydgyszer biztonsdg
dltal:

Csokkenti a a legtébb gyakori drog hibdk készUlt alatt a kivalasztds, készitmény és adminisztrdcid nak,-nek injekcids és
intravénds gydgyszerek ban ben a VAGY, beleértve injekcids Uveg / ampulla cserelgyletek, rossz cimkézés /
olvashatatlan cimkézés, fecskendd cserelgyletek és lejart fecskenddk

Taldlkozik a ISMP és APSF ajanldsok hogy minden érzéstelenitd elhelyezkedés kellene van a gépezet nak nek azonositani
gyogyszerek elbtt rajz &ket fel vagy adminisztracié ket (vonalkdd olvasd)

Automatikusan ajandékokat klinikusok val vel vizudlis és hallhaté megerdsitések nak,-nek minden egyes drog és
koncentrdcid, beépitve elektronikus biztonsdg ellendrzések nak nek eltdvolitani a elem nak,-nek emberi hiba

Specifikaciok

Rendszer: Integrdlt érintés képernyd szamitdégép, 2D vonalkdd scanner, szin tinta vaddszgép nyomtatd, hang-
Visszacsatolds és hdldzat képes

(Ethernet alapértelmezett, Wi-Fi valaszthatd)

Eré: Egyetemes Bemenet: 100-240 VAKACIO, 50/60 Hz

Méretek: 10.43 ,, (26.5 cm) W, 15,67 * (39.8 cm) D, 16.50 ,, (41.9 cm) H

SUly: 14.5 lbs. (6,6 kQ)

Szabdlyozd: Telies orvosi eszkdz megfelelés beleértve Osztdly 2 FDA és Osztdly én MDR 2017/745 / EU (CE), GMP / QSR,
EO?Q?T\?&EN ISO 13485: 2016, Elektromos Biztons&g IEC 60601-1 Ed. 3.1 és EMC / EMI: FCC Osztdly A és IEC 60601-1-2: Ed. 4
Sn;grkfmoi Egészségugy Felszerelés

Olvashaté Vonalkddok: Kod 128, GS1-128, Adat Mdatrix, UPC-A, UPC-E, EAN-13, EAN-8,

GS1 DataBar Csaldd, Kézbeiktatott 2 nak,-nek 5, ITF-14, Kod 39, Kéd 32,

ISBT 128, QR Kéd

irhaté Vonalkddok: Adat Matrix, EAN-13 / UPC-A



Exact NDC matching vial to syringe

Captures NDC of parerteral vial, providing 100% accureate decumentation
for charge capture and the exact NDC for 3408 accountability

—— Concentration  Drug Mame Cilusnt Meszage/Alert

Prints full-color labels that comply with The Joint
Commission NF§G.03.04.01° and meet the intent
of 150 26825, ASTM 4774 Standards & ASA Guidelines

*prints divent and dilution if required

Shoran with pafient informafion
when integrated with EMB/ADC

-

S0mm x 22 mm standard size labels

Barcode for EHR/AIMS infegrafion



SLS Felhasznalo Kézikonyv
El6szo

Konvenciok Hasznalt ban ben Ez Kézikbnyv

Felsorolt Listak
Golydk vannak haszndlt nak nek kijelzé a lista nak,-nek nem eljarasszerl elemeket. Mert példa:
A kovetkez6 események ravaszt a szinkronizalds nak,-nek SLS adat nak nek hogy térolt tovabb a
SmartDrive:

Automatikusan minden 15 percek

Formularis frissitéseket

Szamozott Lépések
I -
ALY ikon azt jelzi a kezdet nak,-nek a eljaras. A |épések ban ben a eljards vannak
szamozott. Mert példa:

Nyisd ki a ellilsé borito.
nyomja meg a Tinta gomb.

Megjegyzések

Megjegyzések tartalmaz tovabbi informacid 0sszefliggd nak nek a téma vagy eljaras. Mert
példa:

JEGYZET: A rendszer akarat biztositjak hogy a teszt nyomtatas van teljesitett nal nél legkevésbé
egyszer a nap.

Figyelmeztetések és Figyelmeztetések

Figyelmeztetések éber On nak nek cselekvések vagy helyzetek hogy tudott ok sérelem nak nek
felszerelés vagy adat.

Mert példa:

Figyelmeztetések éber On nak nek cselekvések vagy helyzetek hogy tudott eredmény ban ben
személyes sériilés. Mert

példa:

Fontos Informacio és Fajlnevek
Bator tipus van hasznalt mert hangsuly, felhasznalé feliilet targy nevek, és utak vagy fajlnevek.

Mert példa:
A Vonalkdd Scanner beolvas drog tartaly vonalkédok mert identitas és igazolas.



Hasznalat a vezérl6k nak nek helyes a datum és idG, azutdan nyomja meg a rendben
gomb.

Célja és Hataly

Utal nak nek ez Felhasznaldé Kézikonyv mert eljarasok tovabb hogyan nak nek végre Safe Label
System (SLS)
felhasznald tevékenységek, beleértve:

Bedllitas fel a hardver és szoftver

El6add alapvetd funkcidkat ilyen mint fakitermelés ban ben és ki, és konfigurdlasa
néhany

System bedllitasok (a példa, hang hanger6, Fényerdsség)

Nyomtatas és megerdsitve fecskendd cimkék

Ellen6rzés drog fecskenddk altal szkennelés azok vonalkddok

Fenntartdsa a rendszer

Monitoring rendszer allapot és hibaelharitas gyakori problémak

Termék Informacio

Mert m(iszaki tdmogatds val vel SLS Pont nak,-nek Gondoskodds Allomds, hivas Codonics
M{szaki

Tdmogatas nal nél a kovetkez6 szam:
Telefon: +1 440.243.1198
Toll Ingyenes: 800.444.1198 (USA csak)

M(iszaki Tamogatas van elérhetd 24/7/365. Miszaki Tamogatas van is elérhetd online keresztul

email és a Codonics web webhely:
Email: support@codonics.com
Web Webhelyek: www.codonics.com

Tabornok termék informacio tud is lenni kérte altal kiildés email nak nek:

Email: info@codonics.com

Kérem tartalmazza a ti postai postazas cim és telefon szam ban ben a email lizenet.
Alapvetd termék informacié van visszatért keresztiil email hacsak masképp kérte.

Figyelmeztetesek és Korlatozasok nak,-nek Hasznalat

Elhelyezkedés nak,-nek Biztonsag és Megfelelés Cimkek
Codonics van ban ben megfelelés val vel kiilonféle el6irasok.

A SLS PCS biztonsag és megfelelés cimke, Lathato lent, van talalhato tovébb a alsé nak,-nek a
eszkoz (Lathato tovabb a kovetkezd oldal).
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Safetyand compliance
label location

SLS PCS safety and compliance label, on bottom of device

Feszlltség Figyelem

A felkialtas pont belul a hdromszdg van szdndékolt nak nek éber a felhasznal6 nak nek a jelenlét
nak,-nek

fontos Uzemeltetési és karbantartas (szervizelés) utasitas ban ben a irodalom

kisér6 ez eszkoz.

/N

UTAL SZOLGALTATAS NAK NEK KEPZETT SZOLGALTATAS SZEMELYZET.
ELTAVOLITAS NAK,-NEK CIMKEK,

TAKAROK, VAGY BELADAZAS ROGZITOK LEHET URES A GARANCIA.

EZ BERENDEZES KELL LENNI ELEKTROMOSAN FOLDELT.

NAK NEK MEGELOZES TUZ VAGY SOKK VESZELY, DO NEM EXPOZICIO EZ
ESZKOZ NAK NEK ESO VAGY

NEDVESSEG.



FELSZERELES IS NEM NAK NEK LENNI HASZNALT MINT A OSSZETEVO NAK,-NEK
A ELET TAMOGATAS RENDSZER.

Elet taimogatas eszkdzok vagy rendszerek vannak eszkdzok vagy rendszerek hogy tamogatas
vagy fenntartani élet, és

akinek kudarc nak nek végre tud lenni ésszertien vart nak nek eredmény ban ben a jelentds
sérulés vagy

halal nak nek a személy. A kritikai 6sszetev van Barmi 6sszetevé nak,-nek a élet tamogatas
eszkoz vagy

rendszer akinek kudarc nak nek végre tud lenni ésszertien vart nak nek ok a kudarc nak,-nek a
élet tAmogatas eszkdz vagy rendszer, vagy nak nek befolyésolni annak biztonsag vagy
hatékonysag.

Lézer Figyelem

FIGYELEM Ez eszkoz kibocsajt CDRH / IEC Osztaly 2 1ézer és IEC Osztaly 1M fény. Csinald
nem bamul -ba gerenda.

Sorozatszam Szam, Konfiguracio, Datum Kéd, és Modositas
Koédok

A sorozatszdm szam cimke van helyezett -ra a biztonsag és megfelelés cimke.

A sorozatszam szam cimke magaba foglalja a kdvetkez6 informacid:
A sorozatszdam szam (SN), melyik egyediildlléan azonositja a Mértékegység.
A konfiguracid szam (CN), melyik részletek a épit konfiguracio.
A médositasok kddok, melyik vannak nak nek a jobb nak,-nek a CN szdm és vannak a
sorozat nak,-nek 20 szamok. Amikor Barmi nak,-nek ezek szamok vannak zarolt ki, hogy
énfogazik a médositas hogy volt késziilt nak nek a Mértékegység.

Seral number

4 N
SN
YOO0000XE o
CN |/ W m oo
YOO XX Wy oo
/ -
Conliguration Moification

Serial num ber label



Lehetséges mert Radié Frekvencia Interferencia tovabb Eszkbz Miivelet

Mindkét hordozhato és Mobil RF kommunikacio felszerelés tud befolydsolni orvosi elektromos
felszerelés, beleértve SLS PCS. SLS PCS van szandékolt mert haszndlat ban ben a
elektromdagneses

kornyezet meghatdrozott ban ben a tanacsadas és gyartdja nyilatkozat szakasz.

Lehetséges mert Radio és Televizid Interferencia

SLS PCS general és haszndl radio frekvencia energia, és ha nem telepitve és hasznalt
megfelel6en, hogy az, ban ben szigoru 6sszhangban val vel a gyartdja utasitas, lehet ok
interferencia nak nek radid és televizid recepcid. Azt van volt tipus tesztelték és megtalalt nak
nek
megfeleljen val vel Osztdly A kibocsatds korlatokat mert a szamitastechnika eszkéz ban ben
osszhangban val vel a
specifikacidk ban ben Alrész J nak,-nek Rész 15 nak,-nek FCC Szabalyok, melyik vannak tervezett
nak nek biztositani
ésszer(i védelem ellen ilyen interferencia amikor Gzemeltetési ban ben a kereskedelmi
kdrnyezet. SLS PCS van nem szandékolt mert hasznalat ban ben a laké Osztaly A kornyezet.
SLS PCS igényel a orvosi teljesitmény / fold. Ha a ti SLS csindl ok interferencia nak nek radié vagy
televizié recepcid, On vannak biztattdk nak nek prébald ki nak nek helyes a interferencia altal
egy vagy tobb nak,-nek a kovetkezd intézkedések:

Atiranyitas a fogadd antenna

Athelyezés SLS PCS val vel tisztelet nak nek a vevd

Ha sziikséges, On kellene konzultaljon Codonics Miszaki Tdmogatds vagy an tapasztalt

radid / televizié technikus mert tovabbi javaslatok. On lehet megtaldlja a kévetkez6 kis kdnyv
el6készitett altal a Szovetségi Kommunikacid jutalék hasznos: Hogyan nak nek Azonositani és
Elhatdrozds Radio-TV Interferencia Problémdk. Ez kis konyv van elérhet6 tol t61 a MINKET.
Kormany Nyomtatds Hivatal, Washington, D.C. 20402, Készlet Nem. 004-000-00345-4.

Ez termék van ban ben megfeleléség val vel a védelem kévetelményeknek nak,-nek EC Tandacs
iranyelv

MDR 2017/745 / EU (CE) az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo tagallami jogszabalyok
kozelitésérél. Ez a termék megfelel az IEC 60601-1-2 professzionalis egészségligyi létesitmények
és a CISPR 11 szabvany A. osztalyanak hatarértékeinek. Az irdnyelv kdvetelményeinek vald
megfelel6ségrél sz6l6 nyilatkozatot egyCodonics helyettes elnok.

Tanacsadas Ami azt illeti Elektromagneses Kibocsatas és Immunitas

Alkalmas kornyezetek vannak mint kovetkezik:



SLS550i van szandékolt mert hasznélat ban ben korhaz és klinikai kornyezetek beleértve
Uzemeltetési

szobéak és a perioperativ kornyezet.

SLS550i van nem volt értékelik mert hasznalat kdzel HF sebészeti felszerelés. Ha
hasznalat kozel HF

sebészeti felszerelés van kivanatos, a felhasznald van felelds mert igazold megfeleld
mivelet

nak,-nek a SLS550i. Ha SLS550i csinal nem végre helyesen ban ben ez kdrnyezet,
mozog a

SLS550i messzebb tol t6l a forras nak,-nek a elektromagneses zavaras.

SLS5501 van nem volt értékelik mert hasznalat ban ben vészhelyzet orvosi jarmiivek
vagy ban ben lakd

aalkalmazasok.

MEGIJEGYZES: A késziilék radiéfrekvencias kibocsatasi jellemz6i alkalmassa teszik ipari
teriileteken és korhazakban torténd hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Ha lakokdrnyezetben
hasznéljak (amelyhez altaldban a CISPR 11 B osztély szlikséges), akkor el6fordulhat, hogy ez a
berendezés nem nyujt megfeleld védelmet a radidfrekvencids kommunikécios szolgéltatasok
szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznalonak mérsékld intézkedéseket kell tennie, példaul a
berendezés athelyezését vagy atiranyitasat.

Mint a tamogatas eszkdz, SLS550i csinal nem biztositani alapveto teljesitmény.

FIGYELEM Hasznélat nak,-nek ez felszerelés szomszédos nak nek vagy egymasra rakva val vel
Egyéb felszerelés kellene lenni keriilni mivel azt tudott eredmény ban ben helytelen mtivelet. Ha
ilyen hasznalat van szlikséges, ez felszerelés és a Egyéb felszerelés kellene lenni megfigyelt nak
nek igazolja hogy 6k vannak iizemeltetési normalis esetben.

FIGYELEM Hasznélat nak,-nek kiegészitok, atalakitok és kabelek Egyéb mint azok meghatarozott
vagy biztositani altal a gyarté nak,-nek ez felszerelés tudott eredmény ban ben megndvekedett
elektromagneses kibocsatasok vagy csdkkent elektromagneses immunitas nak,-nek ez felszerelés
és eredmény ban ben helytelen miivelet.

FIGYELEM Hordozhaté RF kommunikéacio6 felszerelés (beleértve perifériak ilyen mint antenna
kabelek és kiils6 antennak) kellene lenni hasznalt nem kdzelebb mint 30 cm (12 hiivelyk) nak nek
Béarmi rész nak,-nek a SLS550i, annak kabelek, vagy kiegészitok. Masképp, degradacié nak,-nek a
teljesitmény nak,-nek ez felszerelés tudott eredmény.

Elektromagneses Kibocsatas Szabvanyok és Teszt Szint



RF Emissions Group 1. Class A
CISPR 11

RF Emissions Class A

FCC Part 15

Conducted Emissions Group 1. Class A
CISPR 11

Harmonic Distortion Class A

[EC &61000-3-2

Voltage Fluctuations and Flicker Complies

[EC &4000-2-2

Elektromagneses Immunitas Szabvanyok és Teszt Szintek

Test/Standard Compliance

Electrostatic Discharge +-8 KV contact

IEC 61000-4-2 +-2 KV, -4 KV, -8 BV, +-15 kY air
Radiated RF Immunity 3Vim

[EC 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz

280% AM at 1 kHz

Proximity fields from RF Complies
wireless aquipment

[EC 61000-4-3

Test/Standard Compliance
Electrical Fast Transient/Burst  AC Port: + 2 kV, 100 kHz repatition frequancy

EC 61000-4-4 SIP/S0P Ports: + 1 kW, 100 kHz repetition frequancy
Surge Line-to-Line: + 0.5 kW, £1.0 kV

EC 61000-4-5 Line-to-Ground: £ 0.5 KV, £ 1.0kV, £ 2.0 kY
Cenducted Immunity AC Port and SIP/S0OPs:

EC 61000-4-6 3V, 0.45 MHz — 80 MHz

&%, inISM bands between 0.15 MHz and 80 MHz
80% AM at1 kHz

Magnetic Fiald Immunity 30 Admn, 50 Hz or 60 Hz

[EC 61000-4-8

Voltage Dips 0% UT, 0.5 cycle at 07, 45°, 907, 135°, 180°, 2257, 2707 and 3157
EC 61000-4-11 0% UT, 1 cycle AND T70% LT, 25/30 cycles, Single phase: at 07
Voltage Interruptions 0% UT, 2507300 cycle

IEC 61000-4-11




Biztonsag Ovintézkedések

Soha csatlakozzon a eszko6z kiilsd erd kinalat nak nek Barmi kivezetés vagy erd kinalat
hogy van a fesziiltség vagy frekvencia kilénb6zé mint hogy meghatarozott (100 - 240
VAKACIO, 50/60 Hz). Hasznalat csak a kiils6 eré kinalat biztositani val vel a eszkéz
(Codonics rész Numbra SLS-PS).

Amikor potolva a eszkéz, mindig eré azt le- (utal nak nek - Aramellatas Ki a Rendszer") és
bontani a AC erd zsinér elézetes nak nek szervizelés azt.

Kar nak nek a er6 zsinér van a Tiiz és sokk veszély. Amikor kihuzni a er6 zsinér, tart azt
altal a dugé csak és eltavolitani a dugé gondosan.

Ha a er6 zsinér vagy kiils6 erd kinalat igények nak nek lenni lecserélték, cserélje ki azt
csak with egy masik Codonics er6 zsinér vagy Codonics kiilsd erd kinalat. Alternativ
megoldasként cserélje ki azt val vel a er6 zsindr vagy kiilsé erd kinalat gyartott
kimondottan mert a ti eré konfiguracio.

Ha a eszk6z van dohanyzo vagy készitése szokatlan hangok, erd ki és kihuz a eszkoz
azonnal.

Csinald nem betét kulféldi targyakat nak,-nek Barmi kedves -ba a eszkdz; csindl igy tud
alkotjak a biztonsag veszély és ok kiterjedt kar.

Csinald nem hely Barmi folyékony konténerek tovabb a eszkdz. Ha, mert néhany ok,
folyékony seeps -ba a eszko6z, erd ki a eszkoz és kihliz a erd zsinor tol tol a forras
kivezetés. Ha hasznalt nélkul figyelembe javité intézkedések, a eszkdz lehet lenni sérilt.
Csinald nem leleplezni a eszkdz nak nek gyulékony gazok ban ben koncentraciék magas
elég nak nek ok Tiiz vagy robbanas.

Elhelyezkedés Ovintézkedések

A lizemeltetési kornyez6 héfok hatétavolsag nak,-nek SLS PCS van 15-30°C (59-86°F), val
vel a relativ paratartalom nak,-nek 20-80%.

Ha SLS PCS van megmozdult gyorsan tél t61 an rendkiviil hideg elhelyezkedés nak nek a
melegitd egy, cterhelés van valésziniileg nak nek forma. Csinald nem hasznalat SLS PCS
ha paralecsap6das van alakitott.

Varjon amig a paralecsapédas van elparologtatta. On tud sebesség fel a parolgas idé altal
mozgd SLS PCS nak nek a szaritégép elhelyezkedés.

Csinald nem hely SLS PCS ban ben a elhelyezkedés val vel magas paratartalom vagy
magas por. Levegoben piszok részecskék tud ok nyomtatas minéség problémak. Elkeriil
elhelyezés SLS PCS ban ben helyszinek hol szell6zés csatornak, nyisd ki ajtok, vagy
gyakori jarékel6k esetleg leleplezni SLS PCS és cimkék nak nek magas szintek nak,-nek
térmelék.

Csinald nem keresse meg SLS PCS ban ben meleg forrasok tertileteken hol hidrogén
szulfid és savas ionok vannak valésziniileg nak nek lenni generalt.

Csinald nem keresse meg SLS PCS hol ott vannak olajos fiistok és g6zok.

Csinéld nem keresse meg SLS PCS ban ben kdzvetlen napfény.

Csinéld nem keresse meg SLS PCS kdzel forrasok nak,-nek magas RF energia.

Csindld nem keresse meg SLS PCS hol azt esetleg lenni tantargy nak nek nyikorgo vagy
rezgések, ilyen mint a asztal vagy asztal ban ben a nagy forgalmu terilet. Nyikorgo és
rezgések tud befolyasolni a nyomtatas minéség nak,-nek cimkék.



e Hafelhasznaldsaval a VESA hegy nak nek hegy a eszk®z tovabb a fal, allvany, vagy
érzéstelenités kinalat szekér, utal nak nek a VESA Beépitési Felililet Alapértelmezett (MIS),
elérhet6 nal nél www.vesa.org, mert megfelel6 elhelyezkedés és telepités informacio.

Tisztitas Ovintézkedések

Nak nek elkerul kar nak nek a eszkdz, megfigyelni a kovetkez6 Tabornok dvintézkedések mert
tisztitas
a eszkoz:

e Apicit atisztitd nak nek atiszta, sz6szmentes szovet first és azutan tiszta a eszkoz.

e Folyékony alkalmazott kdzvetlentl nak nek a eszkdz tudott esetleg szivarog belll a eszk6z
és ok kar. Hasznélat kiilon- Vigyazat amikor tisztitas koril a szell6zényilasok tovabb a
vissza nak,-nek a érintokijelz6é és hangszoro.

o Lehet6vé teszi a eszk6z nak nek teljesen szaraz el6tt lizemeltetési azt Gjra.

« Sok miianyag alkatrészek vannak hasznalt ban ben SLS PCS Epitkezés. Kabat peckes és
deformacié van valésziniileg nak nek el6fordul ha a eszk6z van letorolte val vel kémiai
porosok, benzol, higitok, rovarolé szerek, vagy Egyéb oldészerek. Radir és PVC anyagok
bal ban ben kapcsolatba Iépni val vel SLS PCS mert kiterjedt id6szakok nak,-nek id6 akarat
ok kar. Soha hasznalat kéolaj alapi megoldasok vagy csiszolo tisztitoszerek.

e Soha haszndlat csiszol6 anyag.

e Mindig higitott tisztitas iigynékdk szerint nak nek a gyartdja utasitas, vagy hasznalat a
legalacsonyabb lehetséges koncentracio.

¢ Csinald nem lehetdvé teszi a tisztitas ligynok nak nek marad tovabb a eszkoz feliiletek.
Tordélje azt ki azonnal val vel a sz6szmentes szévet megnedvesitett val vel viz.

Mert tisztitas utasitas, utal nak nek "Tisztitas a Burkolat".

Azt van ajanlott hogy On fert6tleniteni a termék csak amikor sziikséges mint eltokélt altal a ti
kdrhaz irdnyelv, nak nek elkeril hosszutavu kar nak nek a termék.

A eszkoz kell lenni tisztitani els6, mint leirtak ban ben "Tisztitas a Burkolat", el6tt
felhasznaldsaval a Tabornok fert6tlenités tigynok.

Tisztitas a Burkolat

FIGYELEM Mindig er6 ki a rendszer el6tt tisztitas. An elektromos sokk tudott el6fordul ha a
rendszer van hajtasu tovabb és folyékony van kidmlétt -ba azt.

Nak nek tiszta a rendszerét burkolat, haszndlat a tiszta, sz6szmentes szévet megnedvesitett val
vel barmelyik
meleg viz és enyhe szappan, a higitott nem maré hatasu mosdszer, vagy egy nak,-nek a
kovetkez6
jovahagyott tisztitas Ggynokok:

Ammoania: Higitas nak,-nek Ammaonia <3%



Alkohol: Etanol 70%, Izopropanol 70%.

o Felett idd, tinta tulpermetezni esetleg 6sszegydlijteni nal nél a bazis nak,-nek a eszktz. A
eszko6z hasznal a vakuum rendszer nak nek 6sszegydijteni a legtoébb nak,-nek ez tinta
tovabb a sorozat nak,-nek telitettség parnak.

e Végiil is, ezek parnék esetleg sziikség nak nek lenni lecserélték. Kapcsolatba Iépni
Codonics Miiszaki Tamogatas nak nek hatarozza meg ha parna csere van sziikséges.

e Hatinta van kapott -ra a rendszerét burkolat, azt tud lenni tisztitani val vel an ammadnia
alapu ablak tisztitdé és a sz6szmentes szovet.

e Ha szkennelés vonalkédok van kdvetkezetlen vagy a eszk6z van miutan nehézség
szkennelés, tiszta a szkenner Uiveg ablak.

Fertétlenités a Burkolat

Ajanlott fert6tlenités tigynokok tartalmazza:
1 rész haztartas fehérit6 és 5. alkatrészek viz megoldas
A-456-N
Virex Il 256
PDI Sani-Clothe

FIGYELEM Codonics teszi nem kdvetelések tekintetében a hatékonysag nak,-nek a listazott
vegyszerek vagy méd mint a eszkdzdk nak,-nek iranyito fert6zés. Konzultaljon a ti korhaz fert6zés
ellendrzés tiszt vagy epidemioldgus.

Fert6tlenités Ovintézkedések

Nak nek elkerul kar nak nek a eszkdz, megfigyelni a kovetkez6 Tabornok dvintézkedések mert
fert6tlenités a eszkoz:
e Csinald nem hasznalat Povodine, Sagrotan, vagy Mucocit fertétlenités ligynokok vagy
erés oldoszerek (a példa, aceton).
¢ Csinald nem hasznalat Barmi fertétlenités ligyn6kdk hogy rozsdasodik vagy kar
polikarbonat.

Média Ovintézkedések

e Nem kivant cimkék kellene lenni elpusztult vagy &rtalmatlanitott nak,-nek nak nek
biztositjak hogy helytelen labels vannak nem hasznalt.

¢ Csak hasznalat Codonics tinta patronok és cimkék nak nek biztositjak megfelelé miivelet
nak,-nek a device és megfelelé cimkézés nak,-nek fecskendék. Hasznalata nem
jovahagyott tinta patronok és labels tudott vezet nak nek elfogadhatatlan eredmények,
beleértve szegény nyomtatas mindség és szegény cimke tapadas nak nek fecskendék.

o Kar tol tél nem jévahagyott tinta vagy cimkék akarat iires a garancia.

e Soha utantdltés tinta patronok, mint ez tud eredmény ban ben helytelen szin hasznélat.



Artalmatlanitas Kovetelmények

Artalmatlanitas nak,-nek ez termék és fogydeszkozok kell lenni ban ben 6sszhangban val vel
Osszes alkalmazhato torvényeket és elGirasok ban ben hatds nal nél a helység nal nél a id6 nak,-
nek artalmatlanitds. Mert tovabbi informacio, utal Veszélyes Anyag Informacid.

eurépai Artalmatlanitas Kovetelmények

Codonics képalkotdk és elektronikus tartozék eszk6zdk vannak nem nak nek lenni eldobtak vagy
Ujrahasznositott;
Inkabb 6k vannak nak nek lenni visszatért nak nek a gyartd. Kapcsolatba |épni Codonics
kozvetlenil vagy altal a
link biztositani mert a legljabb informacié vonatkozé:

Azonositas nak,-nek a orszagspecifikus Importér / Forgalmazo / Gyartd

Termék Visszatérés és kezelés nak,-nek a mi elektronikus Termékek

Gyarté: Codonics Inc.

17991 Englewood Hajtas

Middleburg Magassag, OH 44130 USA
Telefon: +1 440.243.1198

Fax: +1 440.243.1334

Email: WEEE@codonics.com
www.codonics.com

Codonics elektronikus Termékek és kiegészit6k csapagy a kovetkezd szimbdlum vannak tantargy
nak nek eurdpai Iranyelv tovabb Pazarlds Elektromos és Elektronikus Felszerelés (WEEE)
2002/96 / EK, mddositott altal Iranyelv 2003/108 / EK. A EN 50419 szimbdlum azt jelzi kiilonallé
Gyljtemény és Visszatérés kivant.

EN 50419 symbol

Jelzések mert Hasznalat

EszkOz Leiras

Drog készitmény és adminisztracié ban ben a perioperativ kdrnyezet vannak integral



szempontok nak,-nek altatdorvos beteg gondoskodas felelsségek. A Codonics Biztonsagos
Cimke Rendszer (SLS) egy egyszerd, integralt rendszer, amely vonalkéd-leolvasét hasznal az FDA
NDC (Nemzeti Gyogyszerkddex) és mas gyogyszer-azonositd vonalkddok kabitészer-tartalyokbol
torténd kiolvasdsara és megerGsitésére, és automatikusan kinyomtatja az elkészitett
gyogyszerek és egyéb, a betegeknél haszndlt targyak cimkéit. mitéti beavatkozasok. A cimkék
megfelelnek a perioperativ kornyezetben a gydgyszerek biztonsaganak javitasara 6sszpontositéd
nemzeti el8irasoknak.

A szoftver alkatrészek biztositani funkcidkat mert szkennelés tartaly vonalkédok; létrehozas,
felllvizsgdlat, és jovahagyo a kdrhdz altal irdnyitott promdcid nak,-nek a recept adatbazis;

a képerny6n megjelend és hallhatéan megerdsitd gydgyszertipus; valamint ISO, ASTM és TJC
(The Joint Commission) tartalomnak és szinnek megfelel6 cimkék nyomtatasa 1D és / vagy 2D
vonalkodokkal. A rendszer beolvassa a gyégyszeres konténer vonalkédjait, és vizalld, szines
cimkéket allit el6. A rendszer integralhatd az Anesztézia Informaciokezel6 Rendszer (AIMS)
munkafolyamatara, hogy valés idejli dokumentdciot nyujtson a gyogyszer beaddsardl, amikor az
1D vagy 2D fecskendd vonalkddjat olvassak. A rendszer haldzaton (Ethernet vagy Wi-Fi)
keresztil érhet6 el és kezelhet6.

Eszkoz Jellemzbk

A haszndlat nak,-nek drog osztaly kilonleges minta és szin per ASTM D4774 és I1SO 28625
Specifikacidk mert Felhasznald Alkalmazott Drog Cimkék ban ben Anesztezioldgia van
konfigurdlhato altal webhely és adatkészlet. Formularisok (adatkészletek) vannak egyediilalléan
nevezett konfiguracidk hogy lehet killonbozik ban ben drogok, szinek, higitasok, és
Hozzdszélasok nak nek befogadni kiilonb6z6 gyakorlatok belil a

egyetlen webhely vagy kdrhaz (a példa, gyermekgydgyaszati ellen sziv).

Tovabbi haszndl tartalmazza termeld cimkék mert 1Vs és Egyéb leletek haszndlt alatt a sebészeti
eljaras.

A Codonics SLS van altalaban helyezett ban ben, azonban nem korlatozott nak nek, a
perioperativ

kdrnyezet nak nek azonositani fecskendék el6készitett mert anesztezioldgia hasznalat alatt
sebészet.

Tipikus felhasznaldk nak,-nek ez rendszer vannak kiképzett szakemberek, beleértve de nem
korlatozott nak nek
orvosok, névérek, és technikusok.

A JelentGsebb jellemzdk és funkcidkat nak,-nek a csalad nak,-nek eszkdzok tartalmazza:
e Beolvasas a drog tartaly vonalkéd kozvetleniil tél tol a fiola vagy Egyéb tipus nak,-nek
tartaly
e Dekddolas a gyarto altal kiadott vonalkdd -ba a kivant FDA Nemzeti Drog Kéd (NDC) vagy
Egyedi Drog Azonosito (UDI) szam
e Hivatkozas a NDC / UDI szam nak nek a helyszinen kezelt recept Nézz fel adatbazis



e Gondoskodas hang- és ISO-kompatibilis vizudlis "olvasd vissza" nak,-nek a drog név

e Gondoskodas an éber ha a drog tartaly van listazott mint ,,Visszahivott / elavult” ban ben a
webhely recept

¢ Nyomtatas an konnyii elolvasni, viz ellenallé 1ISO 26825 megfelel6 szin cimke talalkozé A
Ko6z0s jutalék gyogyszer menedzsment szabvanyok és a Amerikan Tarsadalom nak,-nek
Aneszteziolégusok iranyelveket mert cimkézés

e Gondoskodas a alapvetd informacié altal melyik a nyomtatott cimke vonalkéd tud lenni
olvas to dokumentum gyogyszer adminisztracié ban ben an CELOK

e Nyomtatas cimkék val vel beillesztés és lejarat datum és idé mert IV vonalak

Eszkoz Jelzések mert Hasznalat Nyilatkozat: Recept Hasznalat Eszk6z

A Codonics SLS PCS eszkoz és SLS szoftver biztositja a egyszer(i szamitégépes vonalkdd
szkennelés és nyomtatds rendszer nak nek automatikusan igazolja drog identitas tél t6l NDC és
Egyéb drog tartaly UDI vonalkédok, és nak nek nyomtatds cimkék mert el6készitett gyogyszerek
és Egyéb elemeket ban ben haszndlat tovabb betegek alatt sebészeti eljarasok.

A Codonics SLS PCS van altaldban helyezett ban ben, azonban nem korlatozott nak nek, a
perioperativ kdrnyezet nak nek azonositani fecskenddék el6készitett mert anesztezioldgia
haszndlat alatt sebészet. Tovabbi haszndl tartalmazza termel cimkék mert IVs és Egyéb leletek
haszndlt alatt a sebészeti eljaras. SLS PCS tud is lenni hasznalt nak nek nyomtatas "nem sebészi
kornyezet" szin és szoveg cimkék mint kivant. Tipikus felhasznaldk nak,-nek ez rendszer vannak
kiképzett szakemberek, beleértve de nem korlatozott nak nek orvosok, névérek, és
technikusok.

VIGYAZAT Szivetségi torvény korlatozza ez eszkdz nak nek lenni eladott mert hasznélat altal vagy
tovabb a rendelés nak,-nek a orvos.

Veszélyes Anyag Informacio
Anyagok nak,-nek Epitkezés

Codonics van készlet nagyon szigoru szabvanyok mert értékel6 Termékek nak nek biztositjak a
marketing nak,-nek szabalyozé megfeleld Termékek vilagszerte.

Mi csinald nem szandékosan add, sem vannak mi tudatdaban, hogy a Termékek vagy csomagolas
tartalmaz a kévetkez6 anyagok:

e Higany, kivéve mint hasznalt ban ben [dmpa alkalmazasok (a példa, szkennelés lampék,
hattérvilagitasu LCD-k).

e Kadmium, kivéve mint haszndlt mint vastag film tintak tovabb nyomtatott aramkdr tablak.

o Hat vegyértékii Krom, kivéve mint hasznalt mint vastag film tintak tovabb nyomtatott
aramkor tablak, mint kromét atalakitds bevonatok tovabb fém feliiletek, és mint a
fotoreziszt tovabb liveg panelek nak,-nek katéd- sugar csévek.

e Polibrémozott difenil éterek és polibrémozott bifenilek.



o Biologiailag elérheté arzén (kicsi 6sszegeket nak,-nek arzén hasznalt ban ben iiveg, LED-
ek, és félvezeték vannak nem figyelembe vett nak nek lenni bioldgiailag elérhetd).

o Biologiailag elérheté kristalyos szilicium-dioxid (kicsi 6sszegeket nak,-nek kristélyos
szilicium-dioxid vannak hasznélt ban ben Certain festékek, bevonatok, és toltéanyag
anyagok).

e Polikl6érozott bifenilek (PCB-k).

o Azbeszt.

e Organikus 6n- (nem hasznalt ban ben 6n- vezet forrasztani alkalmazasok).

o Ozonréteget lebontd anyagok ilyen mint klér-fluorozott szénhidrogének, metil kloroform,
and szén tetraklorid.

Gyartas

Alatt gyartas tevékenységek hogy termelni Codonics Termékek (beleértve csomagolas), nem
6zon kimerit6 anyagok (ilyen mint klér-fluorozott szénhidrogének, metil kloroform, és szén
tetraklorid) vannak hasznalt.

Specifikaciok

Rendszer: Integralt kapacitiv érintés képernyd szamitégép, 2D vonalkdd scanner, szin tinta vadaszgép nyomtato,
hang- Visszacsatolas, és rendelkezés mert a halozat felllet

Tinta Patronok: Egy szin patron (CMY)

SmartDrive: USB vaku hajtds mert tarolas konfiguracioé adat, recept adatbazis, naplé fajlokat

Olvashat6 Vonalkddok: GS1 DataBar Korlatozott (RSS Korlatozott), GS1 DataBar Halmozott (RSS-14 Halmozott),
GS1-128,

UPC-A, Adat Méatrix, Kéd 128, Kod 128 vonalkodok val vel GS1-128, Kod 39, Kad 32,

IFT-14, Kézbeiktatott 2 nak,-nek 5, EAN-8, EAN-13

irhaté Vonalkdok: Adat Matrix

Halézat Felliletek: Ethernet (RJ-45), beleértve alapértelmezett

Wi-Fi (USB-2 adapter), valaszthato, elérhetd tol t61 Codonics

Haldzat Sebesség: Ethernet, teljes duplex 100 Base-T csak

Wi-Fi, 802.11b/g/n (2.4 GHz) és 802.11 a/n/ ac (5.0 GHz)

Hal6zat Protokollok: SSH (Biztonsagos Héj) és SCP (Biztonsagos Masolat)

Hasznalt nak nek hozzaférés SLS PCS tdl t6] Codonics-felhatalmazott alkalmazasok

Méretek: Magassag: 16.5 ban ben. (41.9 cm)

Szélesség: 10.43 ban ben. (26.5 cm)

Mélység: 15.67 ban ben. (39.8 cm)

Sdly: 14.5 Ibs (6.6 kg)

Eré: Egyetemes Bemenet: 100-240 VAKACIO, 50/60 Hz

Kornyezeti: Uzemeltetési:

Héfok: 15-30 ° C (59-86 ° F)

Péaratartalom: 20% —80% nem kondenzalo

Szallitas és Tarolas:

Magassag: Tenger Szint nak nek 5790 m

Héfok (Hardver): -22,2-51 ° C (-8-123,8 ° F)

Héfok (Tinta Patron és Cimke Média): 1-43 ° C (34-110° F)

paratartalom (Hardver): 5% —85% nem kondenzalé

paratartalom (Tinta Patron és Cimke Média): 5% —80% nem kondenzalé

Orvosi Megfelelés FDA kitisztult nak nek piac per 510 (k) K101439 Osztaly I, MDR CE (Osztaly EN),
és Szabalyoz6: GMP / QSR I1SO 13485: 2016, Biztonsag IEC 60601-1 és EMC IEC 60601-1-2 mert Szakmai
Egészségligy felszerelés

Osztalyozas: Osztdly Il felszerelés, Termék Koéd BSZ, Szabalyozas Szam 868.5160



VIGYAZAT Szivetségi torvény korlatozza ez eszkdz nak nek lenni eladott mert hasznélat altal vagy
tovabb a rendelés nak,-nek a orvos

Alkatrészek

Kicsomagolva Alkatrészek

1. Safe Label System

2. Cimke média csomoépontok

3. Kimenet kuka

4. SmartDrive

5. Felhasznal6é Kézikényv lemez

6. Referencia Gtmutat6 és Egyéb dokumentéacié
7. Kiils6 er6 kinalat és zsinor

8.Ethernet kabel



ElUIs® Alkatrészek
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Safe Label System

1. Erintés képernyd USB kikotd 1
2. Hang hangszéro

3. Rendszer eré6 VEZETTE

4. Kimenet kuka (telepitve)

5. Erintés képernyd

6. Vonalkdd scanner

7. Hatulso borito

8. Eliils6 borito



Alkatrészek BelUl ElUIsO Boritd
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1. Tintagomb

2. Betoltés detonna

3. Kirakni gomb

4. Tinta patron szallitas

5. Cimke cutter

FIGYELEM: Amikor a eliils6 borité van nyisd ki, elkeriil kapcsolatba lIépni val vel a
cimke vago.



HAatulso Alkatrészek
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1. SmartDrive USB kik6t62

2. Ethernet kikoto
3. USB kikotok
4. Eré bemenet kikoté

5. Er6 kapcsolo

Erintés Képernyd Alkatrészek



1. Eré LED
2. Visszaallitas gomb
3. USB kikoté

Wi-Fi Adapter USB Port
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1. USB kikoté mert Wi-Fi adapter (alsé eliilsé jobb sarok nak,-nek a SLS



Hardver Bedllit

VIGYAZAT: Csak kiképzett felnasznalok kellene telepités és Bedllitas a rendszer.

Ethernet Kabel (Valaszthatd)

1. Csatlakozas a Ethernet kabel nak nek a kerékagy vagy kivezetés hogy van
csatlakoztatva nak nek a hélézat.

2. Csatlakozas a Egyéb vége nak,-nek a Ethernet kabel nak nek a SLS.

JEGYZET: Mert informacio rél rél konfiguralasa SLS Ethernet halézat beallitasok, utal nak nek a
SLS Felhasznéldé Kézikonyv v1.3.0.

VIGYAZAT: A SLS tamogatja csak egy halézat kapcsolat nal nél a id6, barmelyik Ethernet vagy Wi-
Fi. Csinald nem csatlakozzon mindkét an Ethernet kabel és a Wi-Fi adapter nal nél a azonos idé.



Wi-Fi Adapter (Vdalaszthato)

1. Helyezze be a Wi-Fi adapter -ba a USB kik6td nal nél a also ellilsé jobb sarok nak,-nek
a SLS.

JEGYZET: Mert informacio rél rél konfiguralasa SLS Wi-Fi hal6zat bedllitasok, utal nak nek a SLS
Felhasznaloé Kézikonyv v1.3.0.

VIGYAZAT: A SLS tamogatja csak egy halézat kapcsolat nal nél a idé, barmelyik Ethernet vagy Wi-
Fi. Csinald nem csatlakozzon mindkét an Ethernet kabel és a Wi-Fi adapter nal nél a azonos idé.

Erd, SmartDrive

1. Hely a SLS tovabb a szilard szint felllet.




2. Fordulat a Eré kapcsol6 nak nek ki.

3. Csatlakozas a kilsé er6 kinalat.

FIGYELEM: A er6 zsinor csatlakoztatva nak nek a SLS van a f6- bontani mert a rendszer.

& FIGYELEM: Foldelés megbizhatésag tud lenni elért csak amikor a SLS van csatlakoztatva

nak nek a tartaly megjeldlt "Kérhéz Csak" (hogy az, "Kérhaz Fokozat").

A FIGYELEM: Csinald nem érintés a beteg mig is hozzaférés SLS bels6 alkatrészek hogy
vannak alatt a hozzaférés boritok.



4. Helyezze be a SmartDrive.

5. Helyezze be a Kimenet kuka.

Uzembe helyezés
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1. Fordulat tovabb a Eré kapcsolo.

Are the date and time correct?

03/09/2011 12:09

2. megerdsit vagy beallitani a datum és idé.

3. A Belépés gyors megjeleniti.

Scan User Badge or Enter User ID to Log In

J

Make User Badge

Betoltes Media

JEGYZET: Hasznélat csak Codonics-szolgéltatva média.
Nak nek rendelés média, kapcsolatba Iépni Codonics Vevd Szolgaltatas nal nél:

Phone:+1.440.243.1198



Fax:+1.440.243.1334
Toll Ingyenes:800.444.1198 (USA csak)
Web Webhely:www.codonics.com

Telepités a Tinta Patron

1. Nyisd ki a elllsé borito.

2. nyomja meg a Tinta gomb.

3. Varjon mert a tinta patron szallitas nak nek Befejez mozgé.

4. Nyisd ki a tinta patron szallitas.

5. Eltavolitas a szalag hogy boriték a tinta patron nyomtatas fej.



7. Bezaras a tinta patron szallitas.

8. nyomja meg a Tinta gomb.

9. Bezaras a ellls6 borito.

Betdltés Cimke Média

1.Nyisd ki a hatulsé borité.

2.Helyezze be a cimke média csomdpontok.



3. Hely a cimke média és csomdépontok ban ben a média Gtmutatok.

4. Beallitani a média Utmutatok. Cimke média kellene lenni biztonsagos de még
mindig képes nak nek fordulat szabadon.

5. Hely a cimke média lent a média Utmutatok és -ba a etetd rés.
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6. Feed a cimke média amig a SLS automatikusan taplalja azt keresztil a média
palya. On esetleg szilkség nak nek tart a cimke média ban ben hely mert a kevés

masodpercig.
JEGYZET: Ha a SLS nem sikerll nak nek takarmany a cimke média, nyisd ki a eliilsd borito,
nyomja meg a Kirakni gomb, eltavolitani a média tél t6l a média palya, varjon amig a média palya
hengerek alljon meg fonas, és prébald ki Betdltés a média Ujra.

7. Bezaras a hatulsé borito.

Belepés



Készités a Felhasznald Jelvény

Scan User Badge or Enter User ID to Log In
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1. Nal nél a Belépés gyors, nyomja meg a Készitsen Felhasznal6 Jelvény gomb.

Enter User Badge Information

Full Name: l |

Employee ID: [ | -—@
Initials: PIN: ConfirmPIN: [ |

Please enter Full Name.
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2. Belép a ti felhaszndlé informacio.
JEGYZET: A Munkavallalé ID kell lenni egyedi k6z6tt a SLS felhasznalok.

JEGYZET: A PIN tud lenni fel nak nek tiz szdmjegyeket hosszl. Ha a rendszer
van nem konfiguralva nak nek megkdovetelik a PIN, azutan On akarat nem lenni
felszolitotta nak nek belép a PIN kddot.

3. nyomja meg a Nyomtatas gomb.

Fakitermelés Ban ben



Scan User Badge or Enter User ID to Log In

00001

i Make User Badge

1. Nal nél a Belépés gyors, letapogatés a ti felhasznél6 jelvény vonalkéd vagy
manudalisan belép a ti felhasznalo ID.



Enter PIN
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2. Ha a rendszer van konfigurdlva nak nek megkovetelik a PIN, belép a ti PIN kédot.
JEGYZET: A PIN tud lenni fel nak nek tiz szamjegyeket hosszu.
3. nyomja meg a Belép gomb.

Ha a teszt cimke van nyomtatott, On vannak felszolitotta nak nek megerésit hogy a
teszt cimke nyomtatott helyesen.

Confirm: Did the label print correctly?

Test Print

Cyan Magenta Yellow
Prepared On: 03/09/2011 12:47 By: ADN

4. Ellen6rizze a teszt cimke.

5. Ha a teszt cimke nyomtatott helyesen, nyomja meg a Ilgen gomb. A rendszer van
kész mert hasznélat.

Ha a teszt cimke tette nem nyomtatas helyesen, nyomja meg a Nem gomb. Kévesse
a a képernydn utasitas.



Erintés Képernyd Felhaszndld
Inferface

@@@ @e@ b

1. Cimke tipus gombok

2. VEZETTE é&llapot mutatdk
3. Hangerd Tompitott ikon

4. Rendszer allapot Gzenet

5. Rendszer informéaciéo gomb
6. segédprogramok gomb

7. Felhasznal6 monogram

8. Kijelentkezés gomb

9. Higitott kapcsolo

10. Jelenlegi datum és id6

Nyomtatds a Fecskendd Cimke -
Alapveto Hasznadlat



VIGYAZAT: T6 recept hasznalt tovabb a SLS kellene lenni egy hogy volt létre &ltal a rendszer
adminisztrator és jovahagyott mert hasznalat.

03/09/2011 13:02

1. nyomja meg a Fecskendé cimke gomb.

2. Nak nek tartalmazza higitas informacié, nyomja meg a Higitott kapcsol6 nak nek
fordulat azt tovabb.

Y

3. Letapogatas a drog tartaly vonalkod.



Fentanyl
Choose a dilution.
Concentration Diluent

10 meei/ml Naormal Saling
>

@ 5 mcg/mL ‘ D5W

Other Other

O— S

4. Ha a Valaszt a Higitas gyors kijelz6k, valassza a koncentracio és higité.

FIGYELEM: SLS felhasznal6k vannak felelés mert szamité és kivalasztasa a helyes koncentracié
és higito.

5. nyomja meg a rendben gomb.

Ha a rendszer van konfiguralva nak nek megkdvetelik megerésités el6tt nyomtatas a
cimke, a megerdsités gyors megijeleniti.

\

fentaNYL

Prepared: 12/08/2011 16:14 By: ADN|
Expires: 12/09/2011 16:14

50 mcg/mL

@ Cancel
12/08/2011 16:14

JEGYZET: A cimke megerédsités gyors van Megjelenik mert biztonsag okokbél nak nek biztositjak
hogy a helyes drog informéacié van lény nyomtatott.

6. nyomja meg a Nyomtatas gomb nak nek megerdsit és nyomtatas a cimke.
7. Visszahoz a nyomtatott cimke t6l t61 a Kimenet kuka.

Ha a rendszer van konfiguralva nak nek megkdvetelik megerdsités utan nyomtatas a
cimke, a megerdsités gyors megjeleniti.



Confirm: Did the label print correctly?
Scan printed label to confirm.

fentaNYL

Prepared: 12/08/2011 16:14 By: ADN
Expires: 12/09/2011 16:14

50 mcg/mL

(fF
Unable to Scan

JEGYZET: A cimke megerésités gyors van Megjelenik mert biztonsag okokbél nak nek biztositjak
hogy a cimke van volt nyomtatott helyesen.

8. Utan attekintése a cimke és a képernyd kijelz6, végre egy nak,-nek a kdvetkezé
lépések:

e Letapogatas a vonalkdd tovabb a nyomtatott cimke. Ha a vonalkdd van helyes, a rendszer
azt jelzi ez és a eljaréas van teljes.

e HaOn tud lat hogy a cimke tette nem nyomtatas helyesen, nyomja meg a Nem gomb.
Kovesse a a képernydn utasitas.

e Ha On vannak nem képes nak nek letapogatas a vonalkéd, nyomja meg a Képtelen nak nek
Letapogatas gomb. Kévesse a a képernydn utasitass.

FIGYELEM: Nak nek elkeriil rossz cimkézés fecskenddk, készitsen biztos hogy On azonnal
régzitse a helyes cimke nak nek a megfelelé fecskendd.

FIGYELEM: Helytelen fecskendé cimkék kellene lenni elpusztult vagy artalmatlanitott nak,-nek nak
nek biztositjak hogy 6k vannak nem hasznalt.

Nyomtatds a Fecskendd Cimke -
Fejlett Tevékenysegek

Egyezés Tartaly Azonositok

Utan szkennelés a drog tartaly vonalkdd, ha ott vannak t6bbszords illesztés gydgyszerek val vel a
azonos Tartaly ID, 6k vannak Megjelenik.



@ Choose a drug to PRINT

Naloxone 0.4 mg/mL

\

Ondansetron 2 mg/mL

Propofol 10 mg/mL

L

e Haahelyes drog van Megjelenik, valassza azt és azutan nyomja meg a rendben gomb.

¢ Haahelyes drog van nem Megjelenik, nyomja meg a Nem Megtalalt gomb. A eljaras véget
ér. Kapcsolatba lépni a ti SLS system aadminisztrator vagy Codonics Miiszaki Tamogatas
(+1.440.243.1198).
Nak nek megsziinteti a miivelet, nyomja meg a Megsziinteti gomb.

Felferkepezve F6 Azonositok (USA Csak)

Utan szkennelés a drog tartaly vonalkdd, ha a Tartaly ID hogy volt atkutatva tud lenni
feltérképezve nak nek tobb mint egy Fo6 ID, azok gyogyszerek vannak Megjelenik.

@ Choose a drug to LEARN

Ketorolac 30 mg/mL

\

Propofol 10 mg/mL

|

¢ Haahelyes drog van Megjelenik, valassza azt és azutan nyomja meg a rendben gomb.

¢ Haahelyes drog van nem megtaldlt, nyomja meg a Nem Megtaldlt gomb. A eljaras véget
ér. Kapcsolatba Iépni a ti SLS rendszer adminisztrator vagy Codonics Miiszaki Tamogatas
(+1.440.243.1198).

¢ Nak nek megsziinteti a miivelet, nyomja meg a Megsziinteti gomb.

Drog Igazolas

Ha a drog van nem volt korabban igazolt nak nek biztositjak hogy a drog tartaly informacié van a
azonos mint a drog informéacié ban ben a recept, a igazolas gyors megjeleniti.



JEGYZET: A igazolas gyors csak bekdvetkezik egyszer mert minden egyes drog, amikor annak
tartaly vonalkdd van atkutatva mert a els6 idé6.

Is this the correct drug?
Lorazepam 2 mg/mL

SO SO =N

e Haadrog informacio van helyes, nyomja meg a Igen gomb. On vannak felszélitotta tjra
nak nek megerdsit hogy a drog informacié van helyes.

e Haadrog informéacio van nem helyes, nyomja meg a Nem gomb. On vannak felszdlitotta
Ujra nak nek megerésit hogy a drog informacié van helytelen.
Nak nek megsziinteti a miivelet, nyomja meg a Megsziinteti gomb.

Momfonng Allapot

Irényitdpult Allapot Informdcid
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SYRINGE LINES

1. Normal: A rendszer van kész nak nek folyamat vagy van feldolgozas a munka (a
példa, nyomtatés).

2. Eber feltétel: A rendszer tud még mindig folyamat munkahelyek de igényel
felhasznal6 Figyelem (a példa, alacsony tinta).

3. Kritikai vagy hiba feltétel: A rendszer esetleg nem lenni képes nak nek folyamat
munkahelyek. A rendszer igényel azonnali felhasznalo tizkorcié (a példa, ki nak,-
nek cimke média).

4. Tompitott ikon: Kijelz6k amikor a hangeré van tompitott.

5. Allapot lizenetek.



Rendszer Informdcio

1. nyomja meg a Rendszer Informacié ikon.

System Information

[ stawws |[ printer [ user |[ Network |[ system Jl__@

The formulary has not been verified and 12/02/2011 12:10

released. Install a released formulary.

2. nyomja meg a fulek nak nek Kilatas tovabbi informacio.

Karbantartds

Megjelenités a segeédprogramok Kepernyo



(coponics [ 1 um Q€ D

SYRINGE BLANK ‘ LINES ‘ v l PATIENT '

1. nyomja meg a segédprogramok gomb.

A segédprogramok képerny6 megjeleniti. A gombok vannak leirtak ban ben a asztal
lent.

Badge Copy Logs

Adjust Label Calibrate Screen Clear Errors

Utilities

Dark Print: On Network Manage Features

SYRINGE BLANK LINES \" PATIENT

08f31/2011 15:56

2. Nak nek Bezaras a segédprogramok képerny®, nyomja meg a segédprogramok gomb
Ujra.

Clean Nozzles
Tisztit a tinta patron favokak

Adjust Label

Lehetévé teszi On nak nek beallitani a cimke média palya nak nek biztositjak hogy cimke
tartalom van megfeleléen kézépre tovabb a cimke.

Dark Print: Off / On

Készletek sotét nyomtatds nak,-nek fekete széveg nak nek ki vagy tovabb.
Print My Badge

Nyomatok a felhasznalo jelvény mert a felhasznal6 aki van jelenleg napl6zott ban ben.
Calibrate Screen

Kalibral a érintés képernyd.



Network
Lehet6vé teszi On nak nek Beallitas a haldzat beallitasok.
Copy Logs

Masolatok rendszer naplék nak nek a USB vaku hajtas hogy van beillesztve ban ben a
érintés képernyd USB kiko6toé 1.

Clear Errors

Torli rendszer hibak. Ez bedllitas kellene csak lenni hasznalt altal rendszer
rendszergazdék utén a hibak vannak gondosan attekintették.

Manage Features

Lehetévé teszi On nak nek hozza SLS jellemzdk.

Beallitja a érintés képernyd Fényerdsség.

Bedllitja a hang- hangeré.

Kliring a Cimke Lekvar

1. Eltavolitas a ti kesztyd.
2. Nyisd ki a elllsé és hatulsé boritds.

3. Azonositani a elhelyezkedés nak,-nek a elakadt média és hasznalat a megfelelé
eljaras lent.

Kliring a Cimke Lekvar ban ben a Eliilsé Média Utmutaté

1. Gyengéden eltavolitani a cimke média tdl t6l alatt a eltlsd utmutaté altal huzas fel a
cimke média kozel a tinta szallitas.

VIGYAZAT: Aiires hamlas fel a cimke ban ben a média palya. On esetleg van nak nek Hazni a
média eldre keresztiil a vagé nak nek elkeriil hamlas a cimke. Ha a cimke van hamozott fel ban
ben a média pélya, csinald nem nyomja meg a ragasztdanyag oldal nak,-nek a cimke ellen a lap
fém atmutatok.

2. Hasznalat oll6 nak nek vagott a bélés kozott két cimkék altal a tinta szallitds nak nek
lehet6vé teszi On nak nek eltavolitani a elakadt cimke média.



Ha kivant, nyomja meg a Betoltés gomb nak nek eléleg a cimke média.

JEGYZET: Oll6 vannak ajanlott mert vagas a bélés igy hogy a cimke média akarat van a egyenes
él. A egyenes él akarat készitsen Betdltés a cimke média kénnyebb.

3. Gyengéden eltavolitani a elakadt adag nak,-nek a cimke média.

4. Felulvizsgélat a szalag nak,-nek cimkék. Készitsen biztos hogy On tud szamla mert 6sszes
nak,-nek a cimkék és hogy nem cimkék vannak megragadt ban ben a ellils6 média utmutato.
Dobja el a sértlt cimke média.

5. Ha adagokat nak,-nek a cimke média vannak még mindig elakadt ban ben a média palya, eré
ki a rendszer (utal nak nek ,Leallitas és Er6 Ki”). Hasznalat nemfémes csipesz és gondosan
eltavolitani Barmi tovabbi cimke média tol t61 a média palya.

6. nyomja meg a Kirakni gomb nak nek forditott Barmi adag nak,-nek a cimke média hogy van
még mindig ban ben a média palya.

7. Ellenérizze a cimke média. Hasznalat ollé nak nek vagott ki Barmi sértlt cimkék.
8. Bezaras a ellils6 borito, Betoltés a cimke média, és Bezaras a hatulsé borité.
Kliring a Cimke Lekvar ban ben a Hatuls6 Média Utmutat6
1. Azonositani a elhelyezkedés nak,-nek a elakadt média alatt a hatulsé média Gtmutato.

A hatuls6 média palya tud lenni kitett altal felhasznalasaval a hiivelykujj csavarok nak nek
eltavolitani a hatuls6 média Utmutaté borito.

2. Hasznélat oll6 nak nek vagott a bélés kozott két cimkék altal a tinta szallits. Ez akarat
csokkenteni a szam nak,-nek cimkék 1ény meghuzta vissza keresztil a média palya.

3. Gyengéden eltavolitani a vagott adag nak,-nek a cimke média tél tél a elilsé média utmutato
és eldobni azt.



4. Hasznalat oll6 nak nek vagott a bélés kozott a elakadt adag nak,-nek a cimke média és a
cimke média tekercs.

JEGYZET: Oll6 vannak ajanlott mert vagas a bélés igy hogy a cimke média akarat van a
egyenes él. A egyenes él akarat készitsen Betdltés a cimke média kdnnyebb.

5. Gyengéden eltavolitani a elakadt adag nak,-nek a cimke média.

VIGYAZAT: Alires hamlas fel a cimke ban ben a média palya. Ha a cimke van hamozott
fel ban ben a média pélya, csinald nem nyomja meg a ragasztéanyag oldal nak,-nek a
cimke ellen a lap fém Utmutaték.

6. Feliilvizsgalat a szalag nak,-nek cimkék. Készitsen biztos hogy On tud szamla mert 6sszes
nak,-nek a cimkék és hogy nem cimkék vannak megragadt ban ben a hatulsé média
Utmutatd. Dobja el a sériilt cimke média.

7. Ha adagokat nak,-nek a cimke média vannak még mindig elakadt ban ben a média palya,
erd ki a rendszer (utal nak nek ,Leallitas és Er6 Ki”). Hasznalat nemfémes csipesz és
gondosan eltavolitani Barmi tovabbi cimke média tol t6] a média palya.

8. nyomja meg a Kirakni gomb nak nek forditott Barmi adag nak,-nek a cimke média hogy van
még mindig ban ben a média palya.

9. Ellenérizze a cimke média. Hasznalat oll6 nak nek vagott ki Barmi sérilt cimkék.

10. Bezaras a ellilsé boritd, Betoltés a cimke média, és Bezaras a hatulsé borito.

Telepités Frissites Csomagok

Hasznalat ez eljaras nak nek manualisan telepités recept frissités csomagok és konfiguracié
frissitésevett csomagok.

JEGYZET: Formularis és konfiguracio frissités csomagok tud is lenni telepitve tavolrél
felhasznaldsaval a Adminisztracio Eszkdz. Mert tobb informacio, utal nak nek a SLS
Adminisztracié Eszk6z Felhasznal6é Kézikonyv v1.3.0.

VIGYAZAT: Telepités rendszer szoftver kellene csak lenni teljesitett mint rendezett altal Codonics
Miszaki TAmogatéas. Csinald nem kisérlet nak nek telepités rendszer szoftver nélkiil a tAmogatas
nak,-nek Codonics Miiszaki Tamogatas.

1. Napl6 ban ben.



2. Készitsen biztos hogy a SLS van nem feldolgozas Barmi nyomtatas munkahelyek
vagy segédprogramok.

AR
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3. Helyezze be a USB vaku hajtas tovabb melyik a frissités csomag vagy szoftver van
telepitve.
On vannak felszdlitotta nak nek megerésit a telepités.

4. nyomja meg a lgen gomb nak nek folytatni.
5. Amikor a telepités fajlokat van volt masolt, eltdvolitani a USB vaku hajtas.
Amikor a telepités van teljes, a rendszer Gjraindul automatikusan.

VIGYAZAT: A SLS vevé van felelés mert biztositva hogy a helyes formalisy és konfiguracio
csomagok vannak lény telepitve tovabb a SLS.

VIGYAZAT: Gyakorlat alapértelmezett informacié technolégia (AZT) 6vintézkedések nak nek véd
adat tarsult val vel arecept (a példa, biztositasa a tartalom nak,-nek a USB vaku hajtas tovabb
melyik a formaulary frissités csomag van tarolt).

VIGYAZAT: A SLS vevé van felelés mert a pontossag nak,-nek a adat ban ben a recept, beleértve
drog adat hogy van volt lemasoltak tél té6l harmadik fél drog adatbazisok.
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Leallitas és Ero Ki

1. Készitsen biztos 6sszes nyomtatas munkahelyek van elkésziilt.

2. nyomja meg a Naplé Ki gomb.

Log Out or Shut Down System

[T [ | |
|
®

3. nyomja meg a Kuss Le gomb.

B o L

4. Amikor Leallitas van teljes, fordulat ki a Eré kapcsolo.



Hibaelharitas

Probléma: zembe helyezés nem sikeril.

o Jeldlje be a kiilsé er6 kinalat és kabelek.

o Jeldlje be a erd kapcsol6 tovabb a hatulsé panel.

o Ellendrizze hogy a SmartDrive van csatlakoztatva.

Probléma: Rendszer akarat nem eré tovabb.

e Cserélje ki a kiils6 erd kinalat.

Probléma: Belépés nem sikerdl.

e Ellendrizze a felhasznalé név.

e Ellendrizze a PIN kodot.

o Ellendrizze hogy a felhasznalo6 jelvény van helyes és hogy annak vonalkéd mindség van
kielégito.

Probléma: A érintés képernyé csinal nem reagal megfeleléen amikor érintett.

e Fuss a Kalibralas Képerny6 hasznossag.

Probléma: A recept nem sikeril nak nek Betdltés vagy van érvénytelen.

o A (jrecept frissités csomag esetleg van nak nek lenni létre és toltott. Lat ati SLS rendszer
adminisztrator.

Probléma: A drog tartaly nem sikerilt igazolés.

e A drog esetleg van nak nek lenni - tette hozza nak nek vagy javitva ban ben a recept.

o Keészitsen biztos hogy a vonalkdd tovabb a drog van nak,-nek j6 minéség.

e VIGYAZAT: Ez van a serios probléma. Ertesités a ti SLS rendszer adminisztrator.

Probléma: A teszt cimke vagy fecskendé cimke tette nem nyomtatas helyesen.

e Dobjael acimke és probald ki Gjra.

e Ha a cimke nyomtatas minéség van rossz: Fuss a Tiszta Fuvokak hasznosséag, Cserélje ki
atinta patron, és Cserélje ki a cimke média.

¢ Ha a nyomtatas van nem igazitva megfeleléen tovabb a cimke, fuss a Beallitani Cimke
hasznossag.

e Haarossz drog informacié van nyomtatott tovabb a cimke, a drog esetleg van nak nek
lenni javitva ban ben a recept. Lat ati SLS rendszer adminisztrator.

e VIGYAZAT: Ez van a komoly probléma. Ertesités ati SLS rendszer adminisztréator.

Probléma: A vonalkdéd scanner van nem szkennelés.

e Készitsen biztos a vonalkdd van helyesen elhelyezve. A piros kereszthaju kellene vonal fel
val vel a vonalkod és a tartaly vagy fecskendo kellene lenni mint Bezaras nak nek a eliils6
borité mint lehetséges.

o Leallitas a rendszer tol t6l a érintés képerny6 és azutan ciklus eré nak nek a rendszer.

o Készitsen biztos a minéség nak,-nek a vonalkéd van 6.

e Tiszta a szkenner liveg ablak.

e A vonalkéd szimbolika esetleg nem lenni tamogatott. Kapcsolatba Iépni Codonics Miiszaki
Tamogatas (+1 440.243.1198)

Probléma: A cimke média van elakadt.
o Egyértelmii a cimke lekvar. Utal nak nek "Kliring a Cimke Lekvar".
Probléma: A SLS akarat nem csatlakozzon nak nek a héal6zat.

o Ellendrizze hogy a Ethernet kabel vagy Wi-Fi adapter van csatlakoztatva.

e Ellendrizze hogy a SLS halozat beallitasok vannak konfiguralva megfeleléen.

JEGYZET: Mert tovabbi hibaelharitas problémak, utal nak nek a Safe Label System Felhasznéaloé
Kézikonyv.








