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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 Ill, 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 infegration 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 capture, 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 infernational 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
fo 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
infravenous 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 optional)

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 Ibs. (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 IEC 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

Captures NDC of parenteral vial, providing 100% accurate decumentation
for charge capture and the exact NDC for 3408 accountability
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Prints full-color labels that comply with The Joint
Commission NPSG.03.04.01% and meet the intent
of 150 26825, ASTM 4774 Standards & ASA Guidelines

*Prints diwent and dilution if required

when integroted with EMRB/ADC

Barcode for EHRSAIMS infegration



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

. ?'_F 3
The~ == 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.

Serial number

4 I
S
XXXOOOXXE o
cN | A
XXOO0(XX oy a)
/ -
cenfguraton Modiicatin

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 Emissicns Class A

FCC Part 15

Conductad Emissions Group 1. Clags A
CISPR 11

Harmaonic Distertion Class A

[EC 61000-3-2

Voltage Fluctuations and Flicker Complies

[EC 61000-3-3



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
Elsctrical Fast Transient/Burst  AC Port: £ 2 kV, 100 kHz repatition fraquancy

EC 61000-4-4 SIP/S0OP Ports: + 1 kW, 100 kHz repetition frequancy
Surge Line-to-Line: £ 0.5 kW, £1.0 kY

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

[EC E1000-4-6 3V, 0.15 MHz — 80 MHz

&Y, inI5SM 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

Voltage Dips 0% UT, 0.5 cycle at O°, 45°, 90°, 135°, 1807, 2257, 270F and 2157
EC 61000-4-11 0% UT, 1 cycle AND T70% LT, 25/30 cycles, Single phase: at (7
Voltage Interruptions 0% UT, 250/300 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).

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

o 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.

o If apower 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.

¢ 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%.

e 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 alocation 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.

e 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.

e 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.

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

e 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-Cloth®

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).
e 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.

e 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
return required.

EN 50419 symbol

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 TJC (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 1SO 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 Unique Drug Identifier (UDI) number

e Referring the NDC/UDI humber to a site-managed formulary lookup database

e Providing audio and 1SO-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

¢ 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 (PCBs).

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 1),
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



cobonmcs
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
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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.

=] .




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.

e |If the 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

Il

Propofol 10 mg/mL

|

e Ifthe 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.
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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.



Troubleshooting

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.
o A new formulary update package might have to be created and loaded. See your SLS
system administrator.
Problem: A drug container failed verification.
e The drug 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.
¢ 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

PL - jezyk polski

Dokumentacja Ogtoszenie

To dokument jest czes¢ z the UE MDR wymagania. Plik Kodonika Bezpieczny Etykieta System® Produkt
jest za Wyroby medyczne klasy | przeznaczone do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia. Pakowanie
i oznakowanie produktéw, w tym graficzny interfejs uzytkownika (GUI) do obstugi, sg oferowane w jezyku
angielskim i spetniajg wymogi MDR, zatgcznik |, rozdziat Ill, pkt 23.4, biorgc pod uwage przeszkolenie i
wiedze potencjalnego uzytkownika.

Sie¢ Informacja, Klucz Specyfikacje, Zamierzony Postugiwac sig, Uzytkownik podrecznik Zatgczniki,
Szybki Poczatek Przewodnik i Ustawiac JESLI TY (Instrukcje dla postugiwac si¢) sg dostgpny w
podstawowy ttumaczenie dla Cztonek Stan Jezyki. Podstawowa JESLI TY sg dostepny w Jezyk
angielski.

Codonics Produkty sg Klasa ja produkty zamierzony dla postugiwa¢ sie przez Opieka zdrowotna
Profesjonalisci.

Produkty opakowanie i etykietowanie, wtgcznie z Graficzny Uzytkownik Berto (GUI) dla operacja sg
Oferowany w jezyk angielski i spotykaé sie MDR, Zatgcznik JA, Rozdziat Ill, 23,4, nabierajgcy konto the
trening i the wiedza, umiejetnosci z the potencjat uzytkownik.

*Sie¢ Informacja, Klucz Specyfikacje, Zamierzony Postugiwac sie, Uzytkownik podrecznik Dodatek,
Szybki Poczatek Przewodnik & Ustawia¢ JESLI TY sg dostepny w prosty ttumaczenie Czionek Stan
Jezyki; podstawowa JESLI TY s3g dostepny w jezyk angielski

Przeglad:

Kodonika Bezpieczny Etykieta System Stacja Point of Care (PCS) SLS 550i to standard opieki w wiodgcych szpitalach na
$wiecie. Nagradzane urzgdzenie medyczne FDA klasy Il, system poprawia bezpieczenstwo i doktadno$¢ zarzgdzania
lekami oraz zgodnos¢ z etykietami wszedzie tam, gdzie sg one przygotowywane. Na sali operacyjnej SLS integruje sie z
wédzkami na leki znieczulajgce, aby elektronicznie identyfikowad trzymany lek. Wizualne i dzwiekowe potwierdzenie
oparte na NDC fiolki / amputki zapewnia lekarzom kontrole bezpieczehstwa w czasie rzeczywistym, ktéra dziata jok
druga para oczu, pomagajgc wyeliminowad najbardziej rozpowszechnione btedy w stosowaniu leku. Na zgdanie SLS
produkuje gotowqg do natozenia etykiete zgodnqg z TIC, ktdra zawiera kod kreskowy przechwytujgcy NDC z fiolki do
podawania pozajelitowego w celu infegraciji podczas podawania z Epic i Cerner. W potgczeniu zCodonics SLS-WAVE, to
proces elektronicznie dokumenty the cierpliwy rekord ‘wolne rece' do ulepsza¢ optata zdobyé, dane do faktury precyzja
i 340B spetnienie, tworzenie normalizacja i

wtgczanie BCMA w the LUB.



Safe Label System:

Integruje sie z istniejacy przeptywy pracy, dodanie TJC spetnienie i Apteka przeoczenie w kazdy Lokalizacja gdzie na
zadanie leki sq przygotowany, taki tak jak the LUB, OIOM, PACU, cierpliwy podtogi i Apteka

Zapewnia klinicysci z elektroniczny lek bezpieczehstwo czeki podczas wzrastajgcy wydajno$é

Pozwala zatwierdzony przez szpital leki, rozciehczalniki, stezenia, i catkowity dawka / cato$é Tom przygotowania do byc¢
zintegrowany z na catym $wiecie rozpoznane Najlepsza praktyki i miedzynarodowy standardy w za zbidr formutek
zarzgdzany przez Apteka i dostepny w the opuszkami palcdw z ktos

przygotowanie leki

Przechwytuje the doktadny NDC z the pozajelitowe fiolka i niesie to do the przygotowany etykieta do zapewniac 100%
doktadny dokumentacja dla optata zdoby¢ i 340B odpowiedzialnosc

Moga by¢ zarzgdzany zdalnie wtqcznie z oprogramowanie aktualizacje i zapewnia status informacje zwrotne do
okreslony uzytkownikéw przez the Administracja Narzedzie i E-mail Powiadamiajgcy (opcjonalny)

Gdy uzywany w spdjnik z SLS-WAVE, the kompletny rozwigzanie umoZliwia 'wolne rece' integracja z Epicki i Cerner do
Wyolbrzymia¢ dochdd, ulepsza¢ cierpliwy wyniki i klinicysta przeptyw pracy przez redukcja podrecznik klikniecia

Ulepszac Cierpliwy Bezpieczenstwo

Btedy w przygotowanie i wybdr tak jak dobrze tak jak dokumentacja niedoktadnosci pojawic sie dla za numer z
powoddw. Wielokrotnos¢ rozrywki, ubogi pismo odreczne i wyglgda jak / sound-alike leki bardzo przyczynic sie do the
potencjat dla lek btedy. SLS obejmuje the potgczenie do ulepszac cierpliwy i lek bezpieczenstwo przez:

Imniejsza the wiekszo$¢ wspdlny lek btedy zrobiony podczas the wybdr, przygotowanie i administracja z do wstrzykiwanh i
dozylny leki w the LUB, wigcznie z fiolka / amputka swapy, Zle oznakowane / nieczytelne etykietowanie, strzykawka
swapy i przedawniony strzykawki

Spotyka sie the ISMP i APSF zalecenia ze kazdy znieczulajgcy Lokalizacja powinien mie¢ za mechanizm do
zidentyfikowac leki przed rysunek im w gére lub administrowanie im (kod kreskowy czytelnik)

Automatycznie przedstawia klinicy$ci z wizualny i styszalny potwierdzenia z kazdy lek i stezenie, wtqczenie elektroniczny
bezpieczenstwo czeki do usung¢ the element z cztowiek btgd

Specyfikacje

System: Zintegrowany dotkng¢ ekran komputer, 2D kod kreskowy skaner, kolor atrament strumieh drukarka, audio
informacje zwrotne i sie¢ zdolny

(Ethernet standard, Wi-Fi opcjonalny)

Moc: uniwersalny Wejscie: 100-240 ODKURZACZ, 50/60 Hz
Wymiary: 10.43 ,, (26.5 cm) W, 15,67 " (39,8 cm) RE, 16,50 ,, (41,9 cm) H.
Waga: 14.5 funty (6,6 kg)

Regulacje: Petny medyczny urzgdzenie spetnienie witqcznie z Klasa 2 FDA i Klasa ja MDR 2017/745 / UE (CE), GMP / QSR,
ISO 13485:

2016 / NS-EN ISO 13485: 2016, Elektryczny Bezpieczenstwo IEC 60601-1 Ed. 3.1 i EMC / EMI: FCC Klasa ZA i IEC 60601-1-2:
Ed. 4 dla

Profesjonalny Opieka zdrowotna Budynkéw

Czytelny Kody kreskowe: Kod 128, GS1-128, Dane Matryca, UPC-A, UPC-E, EAN-13, EAN-8,
GS1 DataBar Rodzina, Z przeplotem 2 z 5, ITF-14, Kod 39, Kod 32,
ISBT 128, QR Kod

Zapisywalny Kody kreskowe: Dane Matryca, EAN-13 / UPC-A



Exact NDC matching vial to syringe

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

— Concentration  Drug Mame Ciluent Message/Alert
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Prints full-color labels that comply with The Joint
Commission NPSG.03.04.01% and meet the intent
of 150 26825, ASTM 4774 Standards & ASA Guidelines

*Prints diwent and dilution if required

when integroted with EMRB/ADC

Barcode for EHRSAIMS infegration



SLS Uzytkownik podrecznik

Przedmowa

Konwencje Uzywany w To podrecznik

Wypunktowany Listy
Pociski sg uzywany do pokaz za lista z nieproceduralne przedmiotéw. Dla przyktad:
Plik nastepujacy wydarzenia cyngiel za synchronizacja z SLS dane do ze przechowywane na the
SmartDrive:
Automatycznie kazdy 15 minuty
Zbiér formutek aktualizacje

Numerowane Kroki

. ?'_F 3
Plik” =" Ikona wskazuje the poczatek z za procedura. Plik kroki w za procedura s3
ponumerowane. Dla przyktad:

otwarty the z przodu pokrywa.

nacisnij the Atrament przycisk.
Uwagi
Uwagi zawiera¢ dodatkowy Informacja zwigzane z do za temat lub procedura. Dla przyktad:

UWAGA: Plik system bedzie zapewnié ze za test wydrukowac jest wykonane w najmniej
pewnego razu za dzien.

Przestrogi i Ostrzezenia

Przestrogi alarm ty do dziatania lub sytuacje ze mégtby przyczyna zaszkodzi¢ do ekwipunek lub
dane.

Dla przyktfad:
Ostrzezenia alarm ty do dziatania lub sytuacje ze mdgtby wynik w osobisty obrazenia. Dla
przyktad:

Wazny Informacja i Nazwy plikow
Pogrubienie rodzaj jest uzywany dla nacisk, uzytkownik berto obiekt nazwy, i sciezki lub nazwy

plikow.

Dla przykfad:



Plik kod kreskowy Skaner skany lek pojemnik kody kreskowe dla tozsamos¢ i weryfikacja.
Postugiwac sie the sterownica do poprawny the data i czas, nastepnie nacisnij the ok
przycisk.

Cel, powod i Zakres

Odnosic sie do to Uzytkownika podrecznik dla procedury na w jaki sposéb do wykona¢ Safe
Label System (SLS)
uzytkownik operacje, wigcznie z:

Oprawa w gore the sprzet komputerowy i oprogramowanie

Dziatajacy podstawowy Funkcje taki tak jak Logowanie w i na zewnatrz, i konfigurowanie
troche

System ustawienia (dla przyktad, dzwiek Tom, jasnosc)

Druk i potwierdzenie strzykawka etykiety

Kontrola lek strzykawki przez téw ich kody kreskowe

Utrzymanie the system

Monitorowanie system status i rozwigzywanie problemdéw wspdlny problemy

Produkt Informacja

Dla techniczny wsparcie z SLS Punkt z Opieka Stacja, potaczenie Codonics Techniczny

Wsparcie w the nastepujacy numer:
Telefon: +1 440.243.1198
Myto Darmowy: 800.444.1198 (USA tylko)

Techniczny Wsparcie jest dostepny 24/7/365. Techniczny Wsparcie jest rowniez dostepny
online przez

e-mail i the Codonics sie¢ teren:
E-mail: support@codonics.com
Sie¢ Witryny: www.codonics.com

Generat produkt Informacja mogg réwniez by¢ zazgdano przez wysytanie e-mail do:
E-mail: info@codonics.com
Prosze zawiera¢ Twdj pocztowy wysytanie adres i telefon numer w the e-mail wiadomos¢.

Podstawowy produkt Informacja jest zwrécony przez e-mail chyba ze Inaczej zazgdano.

Ostrzezenia i Ograniczenia z Postugiwac sie

Lokalizacja z Bezpieczenstwo i Spetnienie Etykiety

Codonics jest w spetnienie z réznorodny przepisy prawne.



Plik SLS SZT bezpieczenstwo i spetnienie etykieta, pokazane ponizej, jest usytuowany na the
Dolny z the urzadzenie (pokazane na the nastepujacy strona).
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Safetyand compliance
label location

SLS PCS safety and compliance label, on bottom of device
Napiecie Ostrzezenie

Plik okrzyk punkt w ciagu za trojkat jest zamierzony do alarm the uzytkownik do the obecnos¢ z
wazny operacyjny i konserwacja (serwisowanie) instrukcje w the literatura
towarzyszacy to urzadzenie.

AN

ODNOSIC SIE SERWISOWANIE DO WYKWALIFIKOWANY USLUGA PERSONEL.
USUWANIE Z ETYKIETY,

POKROWCE, LUB FUTERAL £ACZNIKI MOZE UNIEWAZNIC THE GWARANCIJA.
TO APARAT MUSIEC BYC ELEKTRYCZNIE UZIEMIENIE.



DO ZAPOBIEC OGIEN LUB ZASZOKOWAC ZARYZYKOWAC, ZROBIC NIE EXPOSE
TO URZADZENIE DO DESZCZ LUB
WILGOC.

EKWIPUNEK JEST NIE DO BYC UZYWANY TAK JAK ZA SKEADNIK Z ZA ZYCIE
WSPARCIE SYSTEM.

Zycie wsparcie urzadzenia lub systemy sa urzadzenia lub systemy ze wsparcie lub ponie$é Zycie,
i

ktorego niepowodzenie do wykona¢ mogg by¢ rozsadnie spodziewany do wynik w za znaczacy
obrazenia lub

$mier¢ do za osoba. ZA krytyczny sktadnik jest kazdy sktadnik z za zycie wsparcie urzadzenie
lub

system ktorego niepowodzenie do wykona¢ moga by¢ rozsadnie spodziewany do przyczyna the
niepowodzenie z the

zycie wsparcie urzadzenie lub system, lub do oddzialywac jego bezpieczenstwo lub skutecznosc¢.

Laser Ostrzezenie

OSTRZEZENIE To urzadzenie emituje CDRH / IEC Klasa 2 laser i IEC Klasa 1 M. lekki.
Zrobi¢ nie gapi¢ si¢ w Belka.

Seryjny Numer, Konfiguracja, Data Kod, i Modyfikacja
Kody

Plik seryjny numer etykieta jest umieszczony na the bezpieczeristwo i spetnienie etykieta.
Plik seryjny numer etykieta zawiera the nastepujacy Informacja:
Plik seryjny numer (SN), ktory wyjatkowo identyfikuje the jednostka.
Plik konfiguracja numer (CN), ktéry Detale the budowa¢ konfiguracja.
Plik modyfikacje kody, ktéry sg do the dobrze z the CN numer i sg za
seria z 20 liczby. Gdy kazdy z te liczby sg zablokowany na zewnatrz, ze jazagbkuje za
modyfikacja ze byt zrobiony do the jednostka.

Serial number

4 I
SN
XXOOOXKXE o
CN A
XIOO0(XX “ vy )
/ -
enfgurain Modiicaion

Serial num ber label



Potencjat dla Radio Czestotliwo$¢ Ingerencja na Urzgdzenie Operacja

Obie przenosny i mobilny RF komunikacja ekwipunek mogg oddziatywac¢ medyczny elektryczny
ekwipunek, wtgcznie z SLS SZT. SLS SZT jest zamierzony dla postugiwac sie w the
elektromagnetyczny

srodowisko okreslony w the poradnictwo i producenta deklaracja Sekcja.

Potencjat dla Radio i Telewizja Ingerencja

SLS SZT generuje i uzywa radio czestotliwos$¢ energia, i gdyby nie zainstalowany i uzywany
prawidtowo, ze jest, w Scisty zgodnosc¢ z the producenta instrukcje, moze przyczyna
ingerencja do radio i telewizja Przyjecie. To ma by¢ rodzaj przetestowany i znaleziony do
zastosowac sie z Klasa ZA emisja limity dla za przetwarzanie danych urzadzenie w zgodnos¢ z
the
specyfikacje w Podczesc jot z Czes¢ 15 z FCC Zasady, ktory sg zaprojektowany do zapewniac
rozsadny ochrona przeciwko taki ingerencja gdy operacyjny w za Reklama w telewizji
srodowisko. SLS SZT jest nie zamierzony dla postugiwac sie w za osiedle mieszkaniowe Klasa ZA
srodowisko.
SLS SZT wymaga za medyczny moc / uziemienie. Gdyby Twdj SLS robi przyczyna ingerencja do
radio lub telewizja Przyjecie, ty sg zachecony do prébowaé do poprawny the ingerencja przez
jeden lub jeszcze z the nastepujacy Srodki:

Reorientacja the odbieranie antena

Przeniesc sie SLS SZT z szacunek do the odbiorca

Gdyby niezbedny, ty powinien konsultowaé Codonics Techniczny Wsparcie lub na doswiadczony
radio / telewizja technik dla dodatkowy propozycje. ty moze odnalezé the nastepujacy broszura
przygotowany przez the Federalny Komunikacja Komisja pomocny: W jaki sposéb do
Zidentyfikowac i Rozwigzac Radio-TV Ingerencja Problemy. To broszura jest dostepny od the
NAS. Rzad Druk Gabinet, Waszyngton, D.C. 20402, Zbiory Nie. 004-000-00345-4.

To produkt jest w konformizm z the ochrona wymagania z WE Rada dyrektywa

MDR 2017/745 / EU (CE) w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych sie do wyrobow medycznych. Ten produkt spetnia ograniczenia klasy A normy IEC
60601-1-2 dla profesjonalnych placéwek stuzby zdrowia oraz CISPR 11. Deklaracja zgodnosci z
wymaganiami dyrektywy zostata podpisana przezCodonics wice prezydent.

Poradnictwo Jezeli chodzi o Elektromagnetyczny Emisje i Odporno$c¢



Odpowiedni srodowiskach sg tak jak nastepuje:

SL.S5501 jest zamierzony dla postugiwac si¢ w szpital i kliniczny srodowiskach wiacznie
Z operacyjny

pokoje i the okolooperacyjne §rodowisko.

SLS550i ma nie by¢ ocenione dla postugiwac si¢ Blisko HF chirurgiczny ekwipunek.
Gdyby postugiwac¢ si¢ Blisko HF

chirurgiczny ekwipunek jest pozadany, the uzytkownik jest odpowiedzialny dla
weryfikacja wlasciwy operacja

z the SLS5501. Gdyby SLS550i1 robi nie wykona¢ prawidtowo w to srodowisko, ruszaj si¢
the

SLS550i dalej od the zrédto z the elektromagnetyczny niepokojenie.

SLS550i1 ma nie by¢ ocenione dla postugiwac si¢ w nagly wypadek medyczny pojazdy
lub w osiedle mieszkaniowe

zaaplikacje.

UWAGA: Charakterystyka emisji czgstotliwosci radiowych tego sprzgtu sprawia, ze nadaje si¢
on do uzytku w obszarach przemystowych 1 szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli jest uzywany w
srodowisku mieszkalnym (dla ktérego normalnie wymagana jest norma CISPR 11 klasa B), to
urzadzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustug lacznosci radiowej. Uzytkownik
moze by¢ zmuszony do podjecia srodkow zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana
orientacji sprzetu.

Tak jak za wsparcie urzadzenie, SLS550i robi nie zapewnia¢ kluczowy wydajnos¢.

OSTRZEZENIE Postugiwaé si¢ z to ekwipunek sasiadujacy do lub utozone z inny ekwipunek
powinien by¢ unika¢ dlatego to moglby wynik w niewtasciwy operacja. Gdyby taki postugiwac
si¢ jest niezbedny, to ekwipunek 1 the inny ekwipunek powinien by¢ zauwazony do
zweryfikowac Ze one s3 operacyjny normalnie.

OSTRZEZENIE Postugiwaé sie z Akcesoria, przetworniki i kable inny niz te okreslony lub
opatrzony przez the producent z to ekwipunek mégtby wynik w wzrosta elektromagnetyczny
emisje lub spadta elektromagnetyczny odpornos¢ z to ekwipunek i wynik w niewtasciwy operacja.

OSTRZEZENIE Przeno$ny RF komunikacja ekwipunek (wigcznie z urzadzenia peryferyjne taki tak
jak antena kable i zewnetrzny anteny) powinien by¢é uzywany Nie blizszy niz 30 cm (12 cale) do
kazdy czes¢ z the SLS550i, jego kable, lub Akcesoria. Inaczej, degradacja z the wydajnosé z to
ekwipunek mégtby wynik.



Elektromagnetyczny Emisje Normy i Test Poziom

Test/Standard Compliance

RF Emissicns Group 1. Class A
CISPR 11

RF Emissicns Class &

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 61000-3-2

Elektromagnetyczny Odpornos¢ Normy i Test Poziomy

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 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

Bezpieczenstwo Srodki ostroznosci

¢ Nigdy potaczy¢ the urzadzenia zewnetrzny moc Dostawa do kazdy wylot lub moc Dostawa
ze ma za Napiecie lub czestotliwos¢ rézne niz ze okreslony (100 - 240 ODKURZACZ, 50/60
Hz). Postugiwac¢ sie tylko the zewnetrzny moc Dostawa opatrzony z the urzadzenie
(Codonidos czesé Numbra SLS-PS).

o Gdy wymiana the urzadzenie, zawsze moc to na dét (odnosi¢ sie do ,,Zasilanie Poza the
System") i rozlgczy¢ sie the AC moc sznur wczesniejszy do serwisowanie to.

¢ Uszkodzié do za moc sznur jest za ogien i zaszokowa¢ zaryzykowaé. Gdy odlaczanie za
moc sznur, utrzymac to przez the wtyczka tylko i usungé the wtyczka ostroznie.

o Gdyby za moc sznur lub zewnetrzny moc Dostawa wymagania do by¢ zastgpiony, zastgpié
to tylko wi inne Codonics moc sznur lub Codonics zewnetrzny moc Dostawa.
Alternatywnie, zastapi¢ to z za moc sznur lub zewnetrzny moc Dostawa zrobiony
fabrycznie konkretnie dla Twéj moc konfiguracja.

¢ Gdyby the urzadzenie jest palenie lub zrobienie niezwykly Dzwieki, moc poza i wyjaé
wtyczke the urzadzenie natychmiast.

o Zrobi¢ nie wstawi¢ obcy obiekty z kazdy uprzejmy w the urzadzenie; robi¢ wiec moga
stanowié za bezpieczenstwo zaryzykowac i przyczyna rozleglty uszkodzié.

e Zrobié¢ nie miejsce kazdy ciekly pojemniki na the urzadzenie. Gdyby, dla troche powéd,
ciekly seeps w the urzadzenie, moc poza the urzadzenie i wyjgé¢ wtyczke the moc sznur od
the zrédio wylot. Gdyby uzywany bez nabierajacy poprawczy srodki, the urzagdzenie moze
by¢ uszkodzony.

e Zrobi¢ nie expose the urzadzenie do zapalny gazy w stezenia wysoki dosé¢ do przyczyna
ogien lub eksplozja.

Lokalizacja Srodki ostrozno$ci



Plik operacyjny otaczajacy temperatura zasieg z SLS SZT jest 15-30°C (59-86°F), z za
krewny wilgotnosé z 20-80%.

Gdyby SLS SZT jest przeniést szybko od na niezwykle zimno Lokalizacja do za grzatka
jeden, doondensation jest prawdopodobne do Formularz. Zrobi¢ nie postugiwacé sie SLS
SZT gdyby kondensacja ma uformowany.

Czeka¢ az do the kondensacja ma odparowal. ty moga predkos¢ w goére the odparowanie
czas przez w ruchu SLS SZT do za suszarka Lokalizacja.

Zrobié nie miejsce SLS SZT w za Lokalizacja z wysoki wilgotnosé lub wysoki kurz.
Samolotowy brud czagstki moga przyczyna wydrukowaé jakosé problemy. Uniknaé
umieszczanie SLS SZT w lokalizacje gdzie wentylacja kanaly, otwarty drzwi, lub czesty
przechodnie moc expose SLS SZT i etykiety do wysoki poziomy z gruzy.

Zrobi¢ nie Znajdz SLS SZT w gorace zrédta obszary gdzie wodér siarczek i kwasny jony sg
prawdopodobne do by¢ wygenerowane.

Zrobi¢ nie Znajdz SLS SZT gdzie tam s3 oleisty opary i opary.

Zrobié nie Znajdz SLS SZT w bezposredni swiatlo stoneczne.

Zrobi¢ nie Znajdz SLS SZT Blisko zrodta z wysoki RF energia.

Zrobi¢ nie Znajdz SLS SZT gdzie to moc by¢ Przedmiot do razacy lub wibracje, taki tak jak
za stot lub biurko w za Duzy ruch powierzchnia. Razacy i wibracje moga oddzialtywaé the
wydrukowaé jakos¢ z etykiety.

Gdyby za pomoca za VESA uchwyt do uchwyt the urzadzenie na za Sciana, stoisko, lub
znieczulenie Dostawa woézek, odnosi¢ sie do the VESA Montowanie Berto Standard (MIS),
dostepny w www.vesa.org, dla wlasciwy Lokalizacja i instalacja Informacja.

Czyszczenie Srodki ostroznosci

Do unikna¢ uszkodzi¢ do the urzadzenie, przestrzegac the nastepujacy generat Srodki
ostroznosci dla czyszczenie
the urzadzenie:

ZApply the odkurzacz do za czysty, niestrzepigce sie ptétno fapo pierwsze i nastepnie
czysty the urzadzenie.

Ciekly stosowany bezposrednio do the urzadzenie mégtby mozliwie nieszczelnosé
wewnatrz the urzadzenie i przyczyna uszkodzié. Postugiwaé sie dodatkowy Uwaga gdy
czyszczenie na okoto the otwory wentylacyjne na the z powrotem z the ekran dotykowy i
gltosnik.

Dopuszczaé the urzadzenie do catkowicie suchy przed operacyjny to jeszcze raz.

Wiele Plastikowy skladniki sg uzywany w SLS SZT budowa. Ptaszcz nakrapianie i
odksztalcenie jest prawdopodobne do pojawi¢ sie gdyby the urzadzenie jest
wyczyszczone z chemiczny prochowce, benzen, rozcienczalniki, insektycydy, lub inny
rozpuszczalniki. Gumowy i PCV materialy lewo w kontakt z SLS SZT dla rozszerzony
okresy z czas bedzie przyczyna uszkodzi¢. Nigdy postugiwaé sie na bazie ropy naftowej
rozwiazania lub scierny srodki czyszczace.

Nigdy postugiwac sie scierny materiat.

Zawsze rozcienczac czyszczenie agentow wedtug do the producenta instrukcje, lub
postugiwac sie the najnizszy mozliwy stezenie.



¢ Zrobié nie dopuszczaé the czyszczenie agent do pozostawaé na the urzadzenie
powierzchnie. Wycieraé to poza natychmiast z za niestrzepigce sie ptétno nawilzony z
woda.

Dla czyszczenie instrukcje, odnosic sie do "Czyszczenie the Zatacznik".

To jest Zalecana ze ty dezynfekowac the produkt tylko gdy niezbedny tak jak ustalona przez
Twdj szpital polityka, do unikngé dtugoterminowy uszkodzi¢ do the produkt.

Plik urzadzenie musie¢ by¢ wyczyszczony pierwszy, tak jak opisane w "Czyszczenie the
Zatgcznik", przed za pomocg za generat dezynfekcja agent.

Czyszczenie the Zatgcznik

OSTRZEZENIE Zawsze moc poza the system przed czyszczenie. Na elektryczny zaszokowaé
mogtby pojawic¢ sie gdyby the system jest napedzany na i ciekly jest rozlany w to.

Do czysty the systemu zatgcznik, postugiwac sie za czysty, niestrzepigce sie ptétno nawilzony z
zaréowno
ciepto woda i fagodny: lekki mydto, za rozcieficzony niezracy detergent, lub jeden z the
nastepujacy
zatwierdzony czyszczenie agenci:

Amoniak: Roztwor z Amoniak <3%

Alkohol: Etanol 70%, lzopropanol 70%.

¢ Nad czas, atrament nadmierne rozpylanie moc zbieraé w the baza z the urzadzenie. Plik
urzgdzenie uzywa za odkurzaé system do zbiera¢ wiekszos$¢ z to atrament na za seria z
nasycenie naramienniki.

e Ostatecznie, te naramienniki moc potrzeba do by¢é wymieniony. Kontakt Codonics
Techniczny Wsparcie do okreslaé gdyby Podktadka zastgpienie jest niezbedny.

e Gdyby atrament ma dostat na the systemu zalacznik, to moga by¢ wyczyszczony z na
amoniak na podstawie okno odkurzacz i za niestrzepigce sie ptotno.

o Gdyby t6w kody kreskowe jest niespdjny lub the urzadzenie jest majacy trudnos¢ téw,
czysty the skaner szkto okno.

Dezynfekcja the Zatgcznik

Zalecana dezynfekcja agentéw zawieraé:
1 cze$é gospodarstwo domowe wybielacz i 5 CzeSci woda rozwigzanie
A-456-N
Virex Il 256



PDI Sani-Clothe

OSTRZEZENIE Codonics robi Nie roszczenia Jezeli chodzi o the skuteczno$é z the katalogowany
srodki chemiczne lub metody tak jak za znaczy z kontrolowanie zakazenie. Konsultowaé Twaj
szpital zakazenie kontrola oficer lub epidemiolog.

Dezynfekcja Srodki ostroznosci

Do unikngac¢ uszkodzi¢ do the urzadzenie, przestrzegac the nastepujacy generat Srodki
ostroznosci dla dezynfekcja the urzadzenie:

e Zrobié nie postugiwaé sie Powéd, Sagrotan, lub Mucocit dezynfekcja agentéw lub silny
rozpuszczalniki (dla przyktad, aceton).

e Zrobié nie postugiwac sie kazdy dezynfekcja agentéw ze korodowaé lub uszkodzié¢
poliweglan.

Gtoska bezdzwieczna Srodki ostrozno$ci

¢ Niepozadany etykiety powinien by¢ zniszczony lub usuniete z do zapewni¢ ze niewlasciwy
labels s3 nie uzywany.

¢ Tylko postugiwaé sie Codonics atrament naboje i etykiety do zapewni¢ wtasciwy operacja
z the reevice i wlasciwy etykietowanie z strzykawki. Za pomoca niezatwierdzone atrament
naboje i labels mogtby prowadzi¢ do gorszacy wyniki, wigcznie z ubogi wydrukowaé
jakosé¢ i ubogi etykieta przyczepnos¢ do strzykawki.

e Uszkodzi¢ od niezatwierdzone atrament lub etykiety bedzie uniewaznié the Gwarancja.

¢ Nigdy wktad atrament naboje, tak jak to moga wynik w btedny kolor stosowanie.

Sprzedaz Wymagania

Sprzedaz z to produkt i materiaty eksploatacyjne powinien byé w zgodnosé z wszystko
odpowiedni prawa i przepisy prawne w efekt w the miejscowos¢ w the czas z sprzedaz. Dla
dodatkowy Informacja, odnosié sie Niebezpieczny Materiat Informacja.

europejski Sprzedaz Wymagania

Codonics obrazy i elektroniczny akcesorium urzadzenia sg nie do by¢ odrzucone lub poddany
recyklingowi;
raczej one sg do by¢ zwrdécony do the producent. Kontakt Codonics bezposrednio lub przez the
potgczy¢ opatrzony dla the najnowszy Informacja o:

Identyfikacja z the specyficzne dla kraju Importer / Dystrybutor / Producent

Produkt powrét i leczenie z nasz elektroniczny produkty

Producent: Kodonika Inc.
17991 Englewood Naped
Middleburg Heights, O 44130 USA
Telefon: +1 440.243.1198



Faks: +1 440.243.1334
E-mail: WEEE@codonics.com
www.codonics.com

Codonics elektroniczny produkty i Akcesoria tozysko the nastepujgcy symbol sg Przedmiot do
europejski Dyrektywa na Marnotrawstwo Elektryczny i Elektroniczny Ekwipunek (WEEE)
2002/96 / WE, zmienione przez Dyrektywa 2003/108 / WE. Plik EN 50419 symbol wskazuje
oddzielny kolekcja i powrét wymagany.

EN 50419 symbol

Wskazania dla Postugiwac sie
Urzadzenie Opis

Lek przygotowanie i administracja w the okotooperacyjne $Srodowisko sg catka

aspekty z anestezjolog cierpliwy opieka obowigzki. Plik Kodonika Bezpieczny Etykieta System
(SLS) to prosty, zintegrowany system wykorzystujgcy skaner kodéw kreskowych do
odczytywania i potwierdzania tozsamosci leku z FDA NDC (National Drug Code) i innych kodéw
kreskowych identyfikacyjnych lekédw z pojemnikéw na leki oraz automatycznego drukowania
etykiet przygotowanych lekéw i innych przedmiotéw uzywanych na pacjentach podczas zabiegi
chirurgiczne. Etykiety sg zgodne z krajowymi przepisami dotyczgcymi poprawy bezpieczenstwa
lekéw w okresie okotooperacyjnym.

Plik oprogramowanie sktadniki zapewniac Funkcje dla téw pojemnik kody kreskowe; tworzenie,
recenzowanie, i pochlebny the zarzadzany przez szpital awans z za zbiér formutek Baza danych;
wyswietlanie na ekranie i dZzwiekowe potwierdzanie rodzaju leku; oraz drukowanie etykiet
zgodnych z trescig i kolorami ISO, ASTM i TIC (The Joint Commission) z kodami kreskowymi 1D i
/ lub 2D. System odczytuje kody kreskowe pojemnikdw z lekami i tworzy wodoodporne,
kolorowe etykiety. System mozna zintegrowad z przeptywem pracy Anesthesia Information
Management System (AIMS), aby zapewni¢ dokumentacje podawania leku w czasie
rzeczywistym, gdy odczytywany jest kod kreskowy 1D lub 2D strzykawki. Dostep do systemu i
zarzgdzanie nim mozna uzyskac za posrednictwem sieci (Ethernet lub Wi-Fi).

Urzgdzenie Charakterystyka



Plik postugiwac sie z lek klasa konkretny wzér i kolor za ASTM D4774 i 1SO 28625

Specyfikacje dla Uzytkownik Stosowany Lek Etykiety w Anestezjologia jest konfigurowalne przez
teren i zbior danych. Formuty (zbiory danych) sg wyjatkowo o nazwie konfiguracje ze moze
réznic sie w leki, zabarwienie, rozcienczenia, i komentarze do pomiescic¢ rézne praktyki w ciggu
za

pojedynczy teren lub szpital (dla przyktad, pediatryczny przeciw sercowy).

Dodatkowy uzywa zawierac produkcja etykiety dla IVs i inny artefakty uzywany podczas za
chirurgiczny procedura.

Plik Codonics SLS jest ogdlnie umieszczony w, jednak nie ograniczony do, the okotooperacyjne
srodowisko do zidentyfikowad strzykawki przygotowany dla anestezjologia postugiwac sie
podczas operacja.

Typowy uzytkownikow z to system sg przeszkolony profesjonalisci, wtgcznie z ale nie
ograniczony do
lekarze, pielegniarki, i technicy.

Plik powazny cechy i Funkcje z the rodzina z urzadzenia zawierac:

e Low the lek pojemnik kod kreskowy bezposrednio od za fiolka lub inny rodzaj z pojemnik

e Rozszyfrowanie the wydany przez producenta kod kreskowy w the wymagany FDA
Krajowy Lek Kod (NDC) lub Wyjatkowy Lek Identyfikator (UDI) numer

e Odnoszac sie the NDC / UDI numer do za zarzgdzany przez witryne zbior formutek lookup
Baza danych

e Dostarczanie audio i Zgodny z ISO wizualny ,,Readback” z the lek Nazwa

e Dostarczanie na alarm gdyby the lek pojemnik jest katalogowany tak jak ,,Wycofany /
przestarzaty” w the witryny zbiér formutek

¢ Druk na tatwe do odczytania, woda odporny ISO 26825 zgodny kolor etykieta spotkanie
Plik Polaczenie Komisja lek zarzadzanie standardy i the ZAmerican Spoteczenstwo z
Anestezjolodzy wytyczne dla etykietowanie

e Dostarczanie the podstawowy Informacja przez ktéry the drukowane etykieta kod
kreskowy moga by¢ czyta¢ to dokument lek administracja w na CELUJE

¢ Druk etykiety z wprowadzenie i wygasniecie data i czas dla IV linie

Urzgdzenie Wskazania dla Postugiwac sie Komunikat: Recepta Postugiwac
sie Urzgdzenie

Plik Codonics SLS SZT urzadzenie i SLS oprogramowanie zapewnia za prosty oparty na
komputerze kod kreskowy téw i druk system do automatycznie zweryfikowac lek tozsamo$é od
NDC i inny lek pojemnik UDI kody kreskowe, i do wydrukowa¢ etykiety dla przygotowany leki i
inny przedmiotéw w postugiwac sie na pacjentéw podczas chirurgiczny procedury.



Plik Codonics SLS SZT jest ogdlnie umieszczony w, jednak nie ograniczony do, the
okotooperacyjne srodowisko do zidentyfikowadé strzykawki przygotowany dla anestezjologia
postugiwac sie podczas operacja. Dodatkowy uzywa zawiera¢ produkcja etykiety dla IVs i inny
artefakty uzywany podczas za chirurgiczny procedura. SLS SZT moga réwniez by¢ uzywany do
wydrukowac "nieoperacyjny srodowisko" kolor i tekst etykiety tak jak wymagany. Typowy
uzytkownikow z to system sg przeszkolony profesjonalisci, wigcznie z ale nie ograniczony do
lekarze, pielegniarki, i technicy.

UWAGA Federalny prawo ogranicza to urzgdzenie do by¢ sprzedany dla postugiwa¢ sie przez lub na the
zamoéwienie z za Lekarz.

Niebezpieczny Materiat Informacja

Materiaty z Budowa

Codonics ma zestaw bardzo przekonywajgcy standardy dla ocenianie produkty do zapewnié the
marketing z regulacyjne zgodny produkty na catym swiecie.

My zrobi¢ nie celowo Dodaj, ani sg my Swiadomy, ze the produkty lub opakowanie zawierac the
nastepujgcy materiaty:

¢ Rteé, z wyjatkiem tak jak uzywany w lampa Aplikacje (dla przyktad, téw Lampy,
podswietlany Wyswietlacze LCD).

o Kadm, z wyjatkiem tak jak uzywany tak jak gruby film atramenty na drukowane obwéd
deski.

o Szesciowartosciowy Chrom, z wyjatkiem tak jak uzywany tak jak gruby film atramenty na
drukowane obwdd deski, tak jak chromian konwersja powltoki na metal powierzchnie, i tak
jak za fotorezyst na szklo panele z katoda promien rury.

e Polibromowany difenyl etery i polibromowany bifenyle.

o Biodostepne arsen (maly ilosci z arsen uzywany w szklo, Diody LED, i pétprzewodniki sa
nie uwazane do by¢ biodostepne).

o Biodostepne krystaliczny krzemionka (maly ilosci z krystaliczny krzemionka sg uzywany w
dosure malatura, powtoki, i podsadzkarz materiaty).

e Polichlorowane bifenyle (PCB).

e Azbest.

¢ Organiczny cyna (nie uzywany w cyna prowadzi¢ lutowac¢ Aplikacje).

e Zubozenie warstwy ozonowej Substancje taki tak jak chlorofluorowegglowodory, metyl
chloroform, zand wegiel czterochlorek.

Produkcja

Podczas produkcja operacje ze produkowac¢ Codonics produkty (wtgcznie z opakowanie), Nie
ozon wyczerpywanie Substancje (taki tak jak chlorofluoroweglowodory, metyl chloroform, i
wegiel czterochlorek) sg uzywany.



Specyfikacje

System: Zintegrowany pojemnosciowy dotkngé ekran komputer, 2D kod kreskowy skaner, kolor atrament strumien
drukarka, audio informacje zwrotne, i zaopatrzenie dla za sie¢ berto

Atrament Naboje: Jeden kolor naboj (CMY)

SmartDrive: USB Lampa btyskowa naped dla przechowywanie konfiguracja dane, zbidr formutek Baza danych, log
akta

Czytelny Kody kreskowe: GS1 DataBar Ograniczony (RSS Ograniczony), GS1 DataBar Utozone (RSS-14 Utozone),
GS1-128,

UPC-A, Dane Matryca, Kod 128, Kod 128 kody kreskowe z GS1-128, Kod 39, Kod 32,

IFT-14, Z przeplotem 2 z 5, EAN-8, EAN-13

Zapisywalny Kody kreskowe: Dane Matryca

Sie¢ Interfejsy: Ethernet (RJ-45), w zestawie standard

Wi-Fi (USB-2 adapter), opcjonalny, dostepny od Codonics

Sie¢ Predkosci: Ethernet, petny dupleks 100 Base-T tylko

Wi-Fi, 802.11b/g/n (2.4 GHz) i802.11 a/n/ac (5.0 GHz)

Sie¢ Protokoty: SSH (Bezpieczne Muszla) i SCP (Bezpieczne Kopiuj)

Uzywany do dostep SLS SZT od Codonics-upowazniony Aplikacje

Wymiary: Wysokos¢: 16.5 w. (41,9 cm)

Szerokos$¢: 10.43 w. (26,5 cm)

Gtebokos¢: 15.67 w. (39,8 cm)

Waga: 14.5 funty (6.6 kg)

Moc: uniwersalny Wejscie: 100-240 ODKURZACZ, 50/60 Hz

Srodowiskowy: Operacyjny:

Temperatura: 15-30 ° C (59-86 ° F)

Wilgotnos¢: 20-80% bez kondensacii

Wysytka (1 i Przechowywanie:

Wysokos$c¢: Morze Poziom do 5790 m

Temperatura (Sprzet komputerowy): -22,2-51 ° C (-8-123,8 ° F)

Temperatura (Atrament Nabgj i Etykieta Gloska bezdzwieczna): 1-43 ° C (34-110 ° F)

Wilgotnos¢ (Sprzet komputerowy): 5-85% bez kondensaciji

Wilgotnos¢ (Atrament Nabdj i Etykieta Gloska bezdzwieczna): 5-80% bez kondensacji

Medyczny Spetnienie FDA wyczyszczone do rynek za 510 (k) K101439 Klasa Il, MDR CE (Klasa JA),
i Regulacje: GMP / QSR ISO 13485: 2016, Bezpieczenstwo IEC 60601-1 i EMC IEC 60601-1-2 dla Profesjonalny
Opieka zdrowotna budynkow

Klasyfikacja: Klasa Il ekwipunek, Produkt Kod BSZ, Rozporzgdzenie Numer 868,5160

UWAGA Federalny prawo ogranicza to urzgdzenie do by¢ sprzedany dla postugiwa¢ sie przez lub na the
zamoOwienie z za Lekarz

sktadniki

Rozpakowany sktadniki



1. Safe Label System

2. Etykieta gtoska bezdzwieczna piasty

3. Wynik kosz

4. SmartDrive

5. Uzytkownika podrecznik dysk

6. Odniesienie przewodnik i inny dokumentacja
7. Zewnetrzny moc Dostawa i sznur

8.Ethernet kabel

L przodu sktadniki



cobonucs
SLS 5501

Safe Label System

-

. Dotkna¢ ekran USB Port 1

N

. Audio gtosnik

w

. System moc DOPROWADZIL.O

N

. Wynik kosz (zainstalowany)

o

. Dotkna¢ ekran

6. kod kreskowy skaner

~

. Tylny pokrywa

0o

. Z przodu pokrywa

sktadniki Wewnaqtrz 7 przodu Pokrywa
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Ink__Load Unload

1. Atrament przycisk

2. Zaladuj aletona

3. Rozladowaé przycisk
4. Atrament nab6j wagon

5. Etykieta cutter

OSTRZEZENIE: Gdy the z przodu pokrywa jest otwarty, uniknaé kontakt z the
etykieta néz.

Tylny sktadniki



1. SmartDrive USB Port2

2. Ethernet Port

3. USB porty

4. Moc Wejscie Port
5. Moc przelacznik

DotknqcC Ekran sktadniki




1. Moc LEre
2. Resetowanie przycisk
3. USB Port

Wi-Fi Adapter USB Port

|
E— TJ

—_—

1. USB Port dla Wi-Fi adapter (Dolny z przodu dobrze kat z the SLS



Sprzet komputerowy Ustawiac

UWAGA: Tylko przeszkolony uzytkownikéw powinien zainstalowac i skonfigurowacé the system.

Ethernet Kabel (Opcjonalny)

1. Potgczy¢ the Ethernet kabel do za centrum lub wylot Ze jest potgczony do the siec.

2. Potgczyé the inny koniec z the Ethernet kabel do the SLS.

UWAGA: Dla Informacja o konfigurowanie SLS Ethernet sie¢ ustawienia, odnosi¢ sie do the SLS
Uzytkownika podrecznik v1.3.0.

UWAGA: Plik SLS obstuguje tylko jeden sie¢ potagczenie w za czas, zarowno Ethernet lub Wi-Fi.
Zrobi¢ nie potaczy¢ obie na Ethernet kabel i the Wi-Fi adapter w the podobnie czas.



Wi-Fi Adapter (Opcjonalny)

1. Wstawi¢ the Wi-Fi adapter w the USB Port w the Dolny z przodu dobrze kat z the SLS.

UWAGA: Dla Informacja o konfigurowanie SLS Wi-Fi sie¢ ustawienia, odnosi¢ si¢ do the SLS
Uzytkownika podrecznik v1.3.0.

UWAGA: Plik SLS obstuguje tylko jeden sie¢ potagczenie w za czas, zarowno Ethernet lub Wi-Fi.
Zrobi¢ nie potaczy¢ obie na Ethernet kabel i the Wi-Fi adapter w the podobnie czas.

Moc, SmartDrive

1. Miejsce the SLS na za solidny poziom powierzchnia.




2. Skrecac¢ the Moc przetgcznik do poza.

3. Potaczy¢ the zewnetrzny moc Dostawa.

A OSTRZEZENIE: Plik moc sznur potaczony do the SLS jest the Gtéwny roztaczyé sie dla
the system.

& OSTRZEZENIE: Grunt niezawodno$é moga by¢ osiagniete tylko gdy the SLS jest
potaczony do za pojemnik wyrazny "Szpital Tylko" (ze jest, "Szpital Stopien").

& OSTRZEZENIE: Zrobié nie dotknaé za cierpliwy podczas réwniez dostep SLS wewnetrzny
skladniki ze sg pod the dostep okladki.



4. Wstawi¢ the SmartDrive.

5. Wstawi¢ the wynik kosz.

Uruchomienie



-~ B o L I

1. Skrecaé na the Moc przefgcznik.

Are the date and time correct?

03/09/2011 12:09

2. Potwierdzac¢ lub dostosowac the data i czas.

3. Plik Zaloguj sie sktoni¢ wyswietlacze.

Scan User Badge or Enter User ID to Log In

Make User Badge

t adowanie Gtoska bezdzwieczna

UWAGA: Postugiwac¢ sie tylko Codonics-dostarczony gtoska bezdzwieczna.
Do zamoéwienie gtoska bezdzwieczna, kontakt Codonics Klient Ustuga w:

Phone:+1.440.243.1198



Faks:+1.440.243.1334
Myto Darmowy:800.444.1198 (USA tylko)
Sie¢ Teren:www.codonics.com

Instalowanie the Atrament Nabgj

1. otwarty the z przodu pokrywa.

2. nacisnij the Atrament przycisk.

3. Czekac dla the atrament nabdj wagon do koniec w ruchu.

4. otwarty the atrament naboj wagon.

5. Usungé the tasma ze okfadki the atrament nabdj wydrukowaé gtowa.



7. Blisko the atrament nabéj wagon.

8. nacisnij the Atrament przycisk.

9. Blisko the z przodu pokrywa.

tadowanie Etykieta Gtoska bezdzwieczna

1.otwarty the tylny pokrywa.

2.Wstawi¢ the etykieta gloska bezdzwigczna piasty.



3. Miejsce the etykieta gtoska bezdzwieczna i piasty w the gtoska bezdZzwigczna
przewodnikw.

4. Dostosowac¢ the gtoska bezdzwieczna przewodnikéw. Etykieta gtoska
bezdzwieczna powinien by¢ bezpieczne ale nadal zdolny do skreca¢ swobodnie.

5. Miejsce the etykieta gtoska bezdzwieczna ponizej the gtoska bezdzwigczna
przewodnikéw i w the podajnik otwor.

9 @

6. Karmi¢ the etykieta gtoska bezdZzwieczna az do the SLS automatycznie kanaty to
przez the gtoska bezdzwieczna $ciezka. ty moc potrzeba do utrzymacé the etykieta
gtoska bezdzwieczna w miejsce dla za mato sekundy.

UWAGA: Gdyby the SLS zawodzi do karmié the etykieta gtoska bezdzwieczna, otwarty the z
przodu pokrywa, nacisnij the Roztadowaé przycisk, usunaé¢ the gtoska bezdzwieczna od the
gloska bezdzwieczna Sciezka, czekaé¢ az do the gtoska bezdzwieczna sciezka rolki zatrzyma¢é
spinning, i prébowaé¢ tadowanie the gtoska bezdzwieczna jeszcze raz.

7. Blisko the tylny pokrywa.



/aloguyj sie

Zrobienie za Uzytkownik Odznaka

Scan User Badge or Enter User ID to Log In

ot

Make User Badge —@

1. W the Zaloguj sie skfoni¢, nacisnij the Robi¢ Uzytkownik Odznaka przycisk.

Enter User Badge Information
Full Name: l |

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

Please enter Full Name.
N
— e e e

_ SN N . . B
) e

2. Wchodzi¢ Twéj uzytkownik Informacja.

UWAGA: Plik Pracownik ID musie¢ by¢ wyjatkowy posréd the SLS
uzytkownikow.

UWAGA: Plik KOLEK moga by¢ w gore do dziesie¢ cyfry diugo. Gdyby the
system jest nie skonfigurowany do wymagac¢ za KOLEK, nastepnie ty bedzie
nie byé podpowiedziat do wchodzi¢ za KOLEK.

3. nacisnij the Wydrukowaé przycisk.

Logowanie W



Scan User Badge or Enter User ID to Log In

| ®
i Make User Badge

1. W the Zaloguj sie sktoni¢, skanowanie Twoj uzytkownik odznaka kod kreskowy lub
recznie wchodzi¢ Twoj uzytkownik 1D.



Enter PIN

e
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2. Gdyby the system jest skonfigurowany do wymaga¢ za KOLEK, wchodzi¢ Twoj
KOLEK.

UWAGA: Plik KOLEK moga by¢é w gére do dziesig¢ cyfry diugo.
3. nacisnij the Wchodzi¢ przycisk.

Gdyby za test etykieta jest drukowane, ty sg podpowiedziat do potwierdzac ze the
test etykieta drukowane prawidtowo.

Confirm: Did the label print correctly?

Test Print

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

4. Sprawdzac the test etykieta.

5. Gdyby the test etykieta drukowane prawidtowo, nacisnij the tak przycisk. Plik
system jest gotowy dla postugiwac sie.

Gdyby the test etykieta zrobit nie wydrukowac prawidtowo, nacisnij the Nie przycisk.
Podazac the na ekranie instrukcje.



Dotkngc Ekran Uzytkownik
Inferfacmi

B A 4 ?? W
O i ] o]

1. Etykieta rodzaj guziki

2. DOPROWADZILO status wskazniki
3. Tom Wyciszony lkona

4. System status wiadomosé

5. System Informacja przycisk

6. Narzedzia przycisk

7. Uzytkownik inicjatly

8. Wyloguj przycisk

9. Rozcienczac¢ przetacznik

10. obecny data i czas

Druk za Strzykawka Etykieta -
Podstawowy Postugiwac sie



UWAGA: Ton zbiér formutek uzywany na the SLS powinien by¢ jeden ze byt Utworzony przez the
system administrator i zatwierdzony dla postugiwa¢ sie.

03/09/2011 13:02

1. nacisnij the Strzykawka etykieta przycisk.

2. Do zawiera¢ roztwor Informacja, nacisnij the Rozciehczac przetgcznik do skrecacé to
na.

e

3. Skanowanie the lek pojemnik kod kreskowy.



Fentanyl
Choose a dilution.
Concentration Diluent

10 mceai/ml MNaormal Salinag
g

@ 5 mcg/mL ‘

ormer Ormer
o S

4, Gdyby the Wybieraé za Roztwér sktoni¢ wyswietlacze, Wybierz za stezenie i
rozpuszczalnik.

OSTRZEZENIE: SLS uzytkownikéw sa odpowiedzialny dla obliczenie i wybieranie the poprawny
stezenie i rozpuszczalnik.

5. nacisnij the ok przycisk.

Gdyby the system jest skonfigurowany do wymagac¢ potwierdzenie przed druk the
etykieta, za potwierdzenie sktoni¢ wySwietlacze.

fentaNYL

Prepared: 12/08/2011 16:14 By: ADN| ks
Expires: 12/09/2011 16:14 23

50 mcg/mL

@ Cancel
12/08/2011 16:14

UWAGA: Plik etykieta potwierdzenie skioni¢ jest wystawiany dla bezpieczenstwo powodéw do
zapewni¢ ze the poprawny lek Informacja jest istota drukowane.

6. nacisnij the Wydrukowac przycisk do potwierdza¢ i wydrukowac¢ the etykieta.
7. Odzyskac¢ the drukowane etykieta od the wynik kosz.

Gdyby the system jest skonfigurowany do wymagaé potwierdzenie po druk the
etykieta, za potwierdzenie sktoni¢ wyswietlacze.



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

UWAGA: Plik etykieta potwierdzenie skioni¢ jest wystawiany dla bezpieczenstwo powodéw do
zapewnic¢ ze the etykieta ma by¢ drukowane prawidtowo.

8. Po przegladanie the etykieta i the ekran pokaz, wykonac jeden z the nastepujgcy kroki:

e Skanowanie the kod kreskowy na the drukowane etykieta. Gdyby the kod kreskowy jest
poprawny, the system wskazuje to i the procedura jest kompletny.

o Gdyby ty moga widzie¢ ze the etykieta zrobit nie wydrukowaé prawidtowo, nacisnij the Nie
przycisk. Podaza¢ the na ekranie instrukcje.

o Gdyby ty sg nie zdolny do skanowanie the kod kreskowy, nacisnij the Niezdolny do
Skanowanie przycisk. Podaza¢ the na ekranie instrukcjas.

OSTRZEZENIE: Do uniknaé btedne oznakowanie strzykawki, robié pewnie ze ty natychmiast afiks
the poprawny etykieta do the wtasciwy strzykawka.

OSTRZEZENIE: Bledny strzykawka etykiety powinien by¢ zniszczony lub usuniete z do zapewnié
Ze one s3 hie uzywany.

Druk za Strzykawka Etykieta -
zaawansowane Operacje
Pasujgcy Pojemnik Identyfikatory

Po 16w the lek pojemnik kod kreskowy, gdyby tam sg wielokrotnos¢ pasujacy leki z the podobnie
Pojemnik ID, one sg wystawiany.



@ Choose a drug to PRINT

Naloxone 0.4 mg/mL

ﬂ Ondansetron 2 mg/mL

Propofol 10 mg/mL

o Gdyby the poprawny lek jest wystawiany, Wybierz to i nastepnie nacisnij the ok przycisk.
¢ Gdyby the poprawny lek jest nie wystawiany, nacisnij the Nie Znaleziony przycisk. Plik
procedura konczy sie. Kontakt Twéj SLS system zadministrator lub Codonics Techniczny
Wsparcie (+1.440.243.1198).
Do Anuluj the operacja, nacisnij the Anuluj przycisk.

Zmopowane Mistrz Identyfikatory (USA Tylko)

Po téw the lek pojemnik kod kreskowy, gdyby the Pojemnik ID ze byt zeskanowany moga by¢
zmapowany do jeszcze niz jeden Mistrz ID, te leki sg wystawiany.

@ Choose a drug to LEARN

Ketorolac 30 mg/mL

Propofol 10 mg/mL

I
— ] —— )

e Gdyby the poprawny lek jest wystawiany, Wybierz to i nastepnie nacisnij the ok przycisk.
e Gdyby the poprawny lek jest nie znaleziony, nacisnij the Nie Znaleziony przycisk. Plik
procedura konczy sie. Kontakt Twéj SLS system administrator lub Codonics Techniczny
Wsparcie (+1.440.243.1198).
Do Anuluj the operacja, nacisnij the Anuluj przycisk.

Lek Weryfikacja

Gdyby the lek ma nie by¢ poprzednio zweryfikowany do zapewnié ze the lek pojemnik Informacja
jest the podobnie tak jak the lek Informacja w the zbiér formutek, za weryfikacja skitoni¢
wyswietlacze.



UWAGA: Plik weryfikacja sklonié tylko wystepuje pewnego razu dla kazdy lek, gdy jego pojemnik
kod kreskowy jest zeskanowany dla the pierwszy czas.

-

4\

Is this the correct drug?
Lorazepam 2 mg/mL

B o e

o Gdyby the lek Informacja jest poprawny, nacisnij the tak przycisk. ty sg podpowiedziat
jeszcze raz do potwierdzaé ze the lek Informacja jest poprawny.

e Gdyby the lek Informacja jest nie poprawny, nacisnij the Nie przycisk. ty sa podpowiedziat
jeszcze raz do potwierdzaé ze the lek Informacja jest btedny.

e Do Anuluj the operacja, nacisnij the Anuluj przycisk.

Monitorowanie Status

Deska rozdzielcza Status Informacja

IS

GCODONICS I Reawy O & ADN (-

SYRINGE LINES

1. Normalna: Plik system jest gotowy do proces lub jest przetwarzanie za praca
(dla przyktad, druk).

2. Alarm stan: schorzenie: Plik system moga nadal proces Oferty pracy ale
wymaga uzytkownik Uwaga (dla przyktad, Niska atrament).

3. Krytyczny lub wina stan: schorzenie: Plik system moc nie byé zdolny do proces
Oferty pracy. Plik system wymaga natychmiastowy uzytkownik attencji (dla
przykiad, na zewnatrz z etykieta gloska bezdzwieczna).

4. Wyciszony lkona: Wyswietlacze gdy the Tom jest wyciszony.

5. Status wiadomosci.



System Informacja

1. nacisnij the System Informacja lkona.

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. nacisnij the zakladki do widok dodatkowy Informacja.

Konserwacja

Wyswietlanie the Narzedzia Ekran



(coponics [ 1 um Q€ D

SYRINGE BLANK ‘ LINES ‘ v l PATIENT '

1. naciénij the Narzedzia przycisk.

Plik Narzedzia ekran wyswietlacze. Plik guziki sg opisane w the st6t ponize;.

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. Do blisko the Narzedzia ekran, nacisnij the Narzedzia przycisk jeszcze raz.
Clean Nozzles
Czysci the atrament nabdj dysze

Adjust Label

Pozwala ty do dostosowac the etykieta gtoska bezdzwieczna sciezka do zapewni¢ ze
etykieta zawartos¢ jest prawidtowo wysrodkowany na the etykieta.

Dark Print: Off / On

Zestawy ciemny druk z czarny tekst do poza lub na.
Print My Badge

Wydruki za uzytkownik odznaka dla the uzytkownik WHO jest obecnie zalogowany w.
Calibrate Screen

Kalibruje the dotkngc¢ ekran.

Network



Pozwala ty do skonfigurowac¢ the sie¢ ustawienia.
Copy Logs

Kopie system dzienniki do za USB Lampa btyskowa naped ze jest wtozona w the dotkng¢
ekran USB Port 1.

Clear Errors

Czysci system btedy. To oprawa powinien tylko byé uzywany przez system
administratorzy po the btedy sg ostroznie Oceniony.

Manage Features

Pozwala ty do Dodaj SLS funkcije.

Dostosowuje sie the dotkng¢ ekran jasnosc¢.

Dostosowuje sie the audio Tom.

Clearing za Etykieta Dzem
1. Usung¢ Twoj rekawiczki.
2. otwarty the z przodu i tylny pokrywas.

3. Zidentyfikowac the Lokalizacja z the zaciat sie gloska bezdzwigczna i postugiwac sie
the wiasciwy procedura ponize;.

Clearing za Etykieta Dzem w the Z przodu Gloska bezdzwieczna Przewodnik

1. Lagodnie usung¢ the etykieta gtoska bezdzwieczna od pod the z przodu przewodnik
przez ciggniecie w goére the etykieta gtoska bezdzwigeczna Blisko the atrament
wagon.

UWAGA: ZAuniewazni¢ peeling w gore za etykieta w the gtoska bezdzwieczna sciezka. ty moc
mie¢ do Ciggnac¢ the gltoska bezdzwigeczna Naprzod przez the néz do unikna¢ peeling za etykieta.
Gdyby za etykieta jest obrane w gére w the gloska bezdzwieczna sciezka, zrobi¢ nie nacisnij the
spoiwo bok z the etykieta przeciwko the arkusz metal przewodnikéw.

2. Postugiwaé sie nozyce do skaleczenie the liniowiec pomiedzy dwa etykiety przez the
atrament wagon do dopuszczac ty do usunac the zaciat sie etykieta gtoska
bezdZzwieczna.



Gdyby wymagany, nacisnij the Zaladuj przycisk do postep the etykieta gtoska bezdzwieczna.

UWAGA: Nozyce sa Zalecana dla cig¢ the liniowiec wiec ze the etykieta gtoska bezdzwieczna
bedzie mie¢ za proste Brzeg. Plik proste Brzeg bedzie robi¢ Ladowanie the etykieta gloska
bezdzwieczna tatwiej.

3. Lagodnie usungc¢ the zaciat sie czesc z the etykieta gtoska bezdzwieczna.

4. Przejrze¢ the rozebra¢ sie z etykiety. Robi¢ pewnie ze ty moga konto dla wszystko z the
etykiety i ze Nie etykiety sg oblepiony w the z przodu gtoska bezdzwieczna przewodnik.
Odrzucac¢ the uszkodzony etykieta gloska bezdzwieczna.

5. Gdyby porcje z the etykieta gloska bezdzwieczna sg nadal zacigt sie w the gltoska
bezdzwieczna sciezka, moc poza the system (odnosi¢ sie do ,Zamkna¢ i Moc Poza”).
Postugiwac sie niemetalowe pinceta i ostroznie usung¢ kazdy dodatkowy etykieta gtoska
bezdzwieczna od the gloska bezdzwieczna Sciezka.

6. nacisnij the Roztadowaé przycisk do odwrdci¢ kazdy czesé z the etykieta gtoska
bezdZzwieczna Ze jest nadal w the gtoska bezdZzwieczna $ciezka.

7. Sprawdzac the etykieta gtoska bezdzwieczna. Postugiwaé sie nozyce do skaleczenie poza
kazdy uszkodzony etykiety.

8. Blisko the z przodu pokrywa, Zataduj the etykieta gtoska bezdzwieczna, i blisko the tylny
pokrywa.

Clearing za Etykieta Dzem w the Tylny Gtoska bezdzwigczna Przewodnik

1. Zidentyfikowa¢ the Lokalizacja z the zaciat sie gtoska bezdzwieczna pod the tylny gtoska
bezdzwieczna przewodnik.

Plik tylny gtoska bezdzwieczna $ciezka mogg by¢ narazony przez za pomocg the kciuk sruby
do usung¢ the tylny gtoska bezdZzwieczna przewodnik pokrywa.



2. Postugiwac¢ sie nozyce do skaleczenie the liniowiec pomiedzy dwa etykiety przez the
atrament wagon. To bedzie zmniejszy¢ the numer z etykiety istota pociagnat z powrotem
przez the gtoska bezdzwieczna Sciezka.

3. Lagodnie usungé the skaleczenie czes¢ z the etykieta gloska bezdzwieczna od the z przodu
gtoska bezdzwieczna przewodnik i odrzucac to.

4. Postugiwac sie nozyce do skaleczenie the liniowiec pomiedzy the zaciat sie czes¢ z the
etykieta gtoska bezdzwieczna i the etykieta gtoska bezdzwieczna rolka.

UWAGA: Nozyce sg Zalecana dla cia¢ the liniowiec wiec ze the etykieta gloska
bezdzwieczna bedzie mie¢ za proste Brzeg. Plik proste Brzeg bedzie robié¢ Ladowanie
the etykieta gloska bezdzwieczna tatwie;j.

5. Lagodnie usungé the zacigt sie czesc z the etykieta gloska bezdzwieczna.

UWAGA: ZAuniewaznié peeling w gore za etykieta w the gtoska bezdzwieczna sciezka.
Gdyby za etykieta jest obrane w gére w the gtoska bezdzwieczna sciezka, zrobi¢ nie
nacisnij the spoiwo bok z the etykieta przeciwko the arkusz metal przewodnikéw.

6. Przejrze¢ the rozebrac¢ sie z etykiety. Robi¢ pewnie ze ty mogg konto dla wszystko z the
etykiety i ze Nie etykiety sg oblepiony w the tylny gtoska bezdzwieczna przewodnik.
Odrzuca¢ the uszkodzony etykieta gloska bezdzwieczna.

7. Gdyby porcje z the etykieta gloska bezdzwieczna sg nadal zaciat sie w the gtoska
bezdzwieczna sciezka, moc poza the system (odnosi¢ sie do ,Zamkna¢ i Moc Poza”).
Postugiwac sie niemetalowe pinceta i ostroznie usungé¢ kazdy dodatkowy etykieta gtoska
bezdzwieczna od the gtoska bezdzwieczna $ciezka.

8. nacisnij the Roztadowac¢ przycisk do odwrdci¢ kazdy czes¢ z the etykieta gtoska
bezdzwieczna ze jest nadal w the gloska bezdzwigczna Sciezka.

9. Sprawdzac the etykieta gtoska bezdzwieczna. Postugiwaé sie nozyce do skaleczenie poza
kazdy uszkodzony etykiety.

10. Blisko the z przodu pokrywa, Zataduj the etykieta gtoska bezdZzwieczna, i blisko the tylny
pokrywa.

Instalowanie Aktualizacja Pakiety



Postugiwaé sie to procedura do recznie zainstalowaé zbiér formutek aktualizacja pakiety i
konfiguracja updjadt pakiety.

UWAGA: Zbiér formutek i konfiguracja aktualizacja pakiety moga rowniez by¢ zainstalowany
zdalnie za pomoca the Administracja Narzedzie. Dla jeszcze Informacja, odnosi¢ sie do the SLS
Administracja Narzedzie Uzytkownika podrecznik v1.3.0.

UWAGA: Instalowanie system oprogramowanie powinien tylko by¢ wykonane tak jak skierowany

przez Codonics Techniczny Wsparcie. Zrobi¢ nie préba do zainstalowaé system oprogramowanie
bez the wsparcie z Codonics Techniczny Wsparcie.

1. Log w.

2. Robi¢ pewnie ze the SLS jest nie przetwarzanie kazdy wydrukowa¢ Oferty pracy lub
narzedzia.

o asee®

3. Wstawic¢ the USB Lampa btyskowa naped na ktéry the aktualizacja pakiet lub
oprogramowanie jest zainstalowany.

ty sg podpowiedziat do potwierdzac¢ the instalacja.

4. nacisnij the tak przycisk do kontyntynui.

5. Gdy the instalacja akta mie¢ by¢ skopiowane, usung¢ the USB Lampa btyskowa
naped.

Gdy the instalacja jest kompletny, the system uruchamia sie ponownie automatycznie.



UWAGA: Plik SLS klient jest odpowiedzialny dla zapewnienie ze the poprawny formalney i
konfiguracja pakiety sg istota zainstalowany na the SLS.

UWAGA: Cwiczyé standard Informacja technologia (TO) srodki ostroznosci do ochraniaé dane
powigzany z the zbiér formutek (dla przyktad, zabezpieczenie the zawartosé¢ z the USB Lampa
blyskowa naped na ktéry the Formularzulary aktualizacja pakiet jest przechowywane).

UWAGA: Plik SLS klient jest odpowiedzialny dla the precyzja z the dane w the zbiér formutek,
wiacznie z lek dane ze ma by¢ skopiowane od strony trzeciej lek bazy danych.

/amknqc | Moc Poza

1. Robi¢ pewnie wszystko wydrukowac¢ Oferty pracy mie¢ zakonczony.

(coponics [ JQQ Fam k) &) TN )
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2. nacisnij the Log Na zewnatrz przycisk.

Log Out or Shut Down System

= e )
®

3. nacisnij the Zamkng¢ Na dét przycisk.
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4. Gdy zamkna¢ jest kompletny, skreca¢ poza the Moc przetgcznik.

Rozwiqzywanie problemow

Problem: Uruchomienie zawodzi.
o Czek the zewnetrzny moc Dostawa i kable.
o Czek the moc przetacznik na the tyiny ptyta.
o Zweryfikowa¢ ze the SmartDrive jest potaczony.
Problem: System bedzie nie moc na.
e Zastapic¢ the zewnetrzny moc Dostawa.
Problem: Zaloguj sie zawodzi.
o Zweryfikowaé¢ the uzytkownik Nazwa.
o Zweryfikowaé the KOLEK.
o Zweryfikowaé ze the uzytkownik odznaka jest poprawny i ze jego kod kreskowy jakos$¢ jest
zadowalajacy.
Problem: Plik dotkngé ekran robi nie odpowiada¢ prawidiowo gdy wzruszony.
¢ Biega¢ the Kalibrowaé Ekran uzytecznosg¢.
Problem: Plik zbiér formutek zawodzi do Zataduj lub jest niewazny.
o ZA Nowy zbior formutek aktualizacja pakiet moc mie¢ do by¢é Utworzony i zatadowany.
Widzie¢ Twoj SLS system administrator.
Problem: ZA lek pojemnik nie powiodto sie weryfikacja.
¢ Plik lek moc mie¢ do by¢ dodany do lub poprawione w the zbiér formutek.
o Robi¢ pewnie ze the kod kreskowy na the lek jest z dobrze jakosé.
o UWAGA: To jest za serios kwestia. Notyfikowaé¢ Twoéj SLS system administrator.
Problem: ZA test etykieta lub strzykawka etykieta zrobit nie wydrukowaé¢ prawidtowo.
e Odrzucaé¢ the etykieta i prébowacé jeszcze raz.
o Gdyby the etykieta wydrukowac jakos¢ jest zty: Biegaé the Czysty Dysze uzytecznosé,
Zastgpi¢ the atrament naboj, i Zastgpic the etykieta gloska bezdzwieczna.
o Gdyby the wydrukowaé jest nie wyréwnane prawidlowo na the etykieta, biega¢ the
Dostosowac Etykieta uzytecznosé.
o Gdyby the Zle lek Informacja jest drukowane na the etykieta, the lek moc mie¢ do byé
poprawione w the zbiér formutek. Widzie¢ Twéj SLS system administrator.
o UWAGA: To jest za powazny kwestia. Notyfikowaé Twéj SLS system administrator.
Problem: Plik kod kreskowy skaner jest nie t6w.



Robi¢ pewnie the kod kreskowy jest prawidiowo ustawione. Plik czerwony krzyzyk
powinien linia w gére z the kod kreskowy i the pojemnik lub strzykawka powinien by¢ tak
jak blisko do the z przodu pokrywa tak jak mozliwy.

e Zamkngc¢ the system od the dotknagé¢ ekran i nastepnie cykl moc do the system.

¢ Robi¢ pewnie the jakos¢ z the kod kreskowy jest dobrze.

o Czysty the skaner szkio okno.

¢ Plik kod kreskowy symbologia moc nie by¢ utrzymany. Kontakt Codonics Techniczny
Wsparcie (+1 440.243.1198)

Problem: Plik etykieta gloska bezdzwieczna jest zaciat sie.

e Jasny the etykieta dzem. Odnosi¢ sie do "Clearing za Etykieta Dzem".
Problem: Plik SLS bedzie nie polaczy¢ do the sieé.

o Zweryfikowa¢ ze the Ethernet kabel lub Wi-Fi adapter jest potaczony.

o Zweryfikowa¢ ze the SLS sie¢ ustawienia sg skonfigurowany prawidtowo.

UWAGA: Dla dodatkowy rozwigzywanie probleméw zagadnienia, odnosi¢ sie do the Safe Label
System Uzytkownika Podrecznik.





