CARDEA SOLO™

Heart@Home™ ECG Test Kit

Hudng dan tirng budc dan va deo cam bién Cardea SOLO ECG

GIO1 THIEU

Hudng dan nay gilp ban hiéu rd cach deo va khdi Xem Video hwéng dan st
déng cam bién Cardea SOLO ECG . Vui long doc dung Cardea SOLO tai:
“Toan bévé Cardea SOLO™”trong sach hudng dan ' '
bénh nhéan di kém véi bé kit. LUU cdc thong tin
nay dé dugc hudng dan thdo va tra lai cam bién
cua ban sau khi hét thdi gian deo.

www.cardiacinsightinc.com/patients
hoac quét ma QR

Ban D3 San Sang Str Dung Cardea SOLO? Bat dau thoi!

Ban sé can chun bi:

[1 Bt 16ng hoac but bi

[ Thaldng co thé, thoai mai dé dé dang tiép can viing nguwc trai trén ctia ban

[ St dung dao cao thdng thwong hodc dao cao dién dé cao 16ng ving ngwe néu can thiét

Nh& nguwdi trong gia dinh hé tro deo holter Cardea SOLO khi ban khéng thé tw deo dwoc..

CHUAN B| VUNG DA BPEO HOLTER

= Da cla ban phai sach, kh va khéng thoa dau, kem dwéng da, phan
&‘ hoac cé long. Day la dieu rat quan trong.

CAO tét ca long & vung nguec trén, nhw hinh 1.

Meo: Nén cao wét cung dao cao dién dé giam thieu kich (rng da. Hinh 1. Cao tit ca long

g . " " R trong vung nay
A LUU Y: Khong deo cam bién Ién vung vét thwong ho.

MO TUI CHU’A CAM BIEN CARDEA SOLO VA KIEM TRA

Rira tay va hong that kh6. M& tui chira cam bién Cardea SOLO va kiém tra bén trong. Mét khi tui da dwoc mé, phai
dan cam bién ngay lap tirc d& ddm bao keo dan con dinh.

GIU lai tui Cardea SOLO dé tra lai cdm bién khi thoi gian deo holter d& hoan thanh.

Tai chira Cam bién Mau dinh vi Nhét ky bénh nhén  gg va sinh da
cam bién Cardea SOLO™ S S LS,
Cardea SOLO ECG
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DINH V| CAM BIEN CARDEA SOLO
Str dung Mau dinh vi di kém bén dwdi dé xac dinh dung vi tri dan holter & ving NGU'C TRALL

Mau dinh vi

.

) 'I NS IG HT Application Template

DPung trwdc gwong dé dinh vi chinh xac

Ho&c nhd ngudi khac hd tro dan giup.
vi tri dan.

D3t Mau dinh vij phia dwdi xwong don hai ngon tay, bén trén ngwe TRAI. MAu dinh vi nay c6 thé duwoc dat chéch
1 |&n trén v&i bén phai cao hon bén trai hoac dat nam ngang. Bay la vj tri dan Cardea SOLO.

Meo: Tranh dat Mau dinh vi qua thap dwéi ngwe trai hodc qua gan nach. Néu can, co thé dat cao va gan
xwong e hon.

St dung Miéng con dé lau sach 1 vung dién tich I&n hon ving can dan Cardea SOLO. DBé da kho tw nhién

trong 30 giay.

&IOCRL [REF]8s2

INDC 4351 7-0000: 1 + WP BO0I1EE

rpr—rr———— )

3 Dat miéng Mau dinh vi dwdi xwong don TRAI ctia ban hai ngén tay.



4 St dung viét hodc but [6ng dé& danh d4u vi tri dan trén da.

A. V& dau X vao hai 16 trén Mau dinh vi. B. Vé cac dau cham hodc dwéng ngan doc bién ngoai
ctia Mau dinh vi. Nhung dau cham nay sé giup ban dan
cam bién chinh xac hon. Ban ciing c6 thé vé xung
quanh toan bd Mau dinh vi.

LAM SACH VA CHUAN B| VUNG DA DEO CAM BIEN

Chon mét trong hai miéng Mai da va mai nhe nhang theo vong cung vung da hai bén dau X. Ban c6 thé sé
cam thay da minh hoi dé nhung sé hét ngay.

Meo: Chi st dung miéng bot
mai da khi ban dang s dung
thudc chbng dong hoac da
cta ban nhay cdm

Miéng mai da

Meo: Khéng dwoc bd qua
budc nay.
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DAN CARDEA SOLO

1 Béc I&6p nhwa 16t trong subt 2 Béc I¢p nhwa 16t BEN PHAI, Dam bao Cardea SOLO gan
bén TRAI & mat dwéi clia holter sau do dan dién cwc mau chac chan, phang va min
Cardea SOLO . Chu y khong xam vao dau X va miét toan trén ngwc cua ban.
lam nhan ho&c gép nép vién keo bo cam bién Cardea SOLO.

Ep manh , vubt nhe cam
bién SOLO Ién da & phia
trén, dwdi, gilba va cac mép
ngoai.

dan bén ngoai khi béc 1&p 16t.

Dan phan_dién cyc TRAI vao phia
nguwc TRAI clia ban - chac chan
rang dién cwc mau xam nam ngay
dau X da danh dau.

KHOI PONG CARDEA SOLO

Pung treéc guong trong diéu kién anh sang phong ti dé dé quan sat dén nhép nhay. Ban ciing c6 thé nho nguoi trong
gia dinh ho trg minh.

Dirng yén 30-60 gidy trong khi thwc hién cac bwérc tiép theo:

1 An nuat khéi dong Cardea SOLO mét 1an.

An nut khéi dong

2 QUAN SAT vA XAc NHAN TRINH TU DEN KHO'I PONG SAU:
PAu tién: Den xanh sé nhap nhay trong khodng 5 gidy.
Th hai: Dén xanh nay sé TAT khoang 5 giay.
Thir ba: Pén xanh bat dau nhap nhay lai khi phat hién
nhip tim cua ban trong khoang 10 giay.
Thi tw: Pén xanh sau do6 sé TAT hoan toan,
biéu hién da kh&i dong dang cach.




Khi dén Xanh TAT hoan toan, dién ngay va gi¢’ khdi dong cam

bién vao nhan dan ctda tui Cardea SOLO. Bao gom th&i gian
va Tht 'y thong thwong cla ban, Ngay sinh va cac

thoéng tin can thiét khac. )INSIGHT A CARDEA SOLO™
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Bénh vién rat can thong tin ngay va gio kh&i dong cam bién
Cardea SOLO dé phan tich ECG chinh xac. Diéu nay rat quan w55 e ] :
trong, can thiét phai ghi lai nga e ol Puliet e /28/1949
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Remove Date:

Cardea SOLO cua ban da khéi dong dwoc chwa? Néu ban khéng thay trinh tw dén khéi ddng nhw mong doi
hodc néu ban thay den BP0, thi Cam bién Cardea SOLO khong tiép xuc tét voi da cda ban.

An manh lai nhiéu 1&n xung quanh toan bd cdm bién SOLO va phan keo dan. Doi vai phuat rdi thwe hién lai cac
budc khédi dong trén. Néu dén xanh van khéng nhip nhay theo nhip tim cla ban rbi tat, hay lién hé véi bénh vién
dé dwoc hwdng dan cac budc tiép theo.

Cardea SOLO sé ghi nhan hoat déng dién tam doé cua ban,
va ban cé thé sinh hoat binh thwéng.

SU’ DUNG NUT PANH DAU TRIEU CHUNG
Nut kh&i ddng ciia cdm bién Cardea SOLO ddng thdi cling c6 chirc nang la nut danh dau
triéu chirng.

Néu ban gip bat ky triéu chirng nao, hoac theo chi dan cta bénh vién caa
1 ban, hay binh tinh nhan nat Panh dau triéu chirng Cardea SOLO MQT LAN.

Pén Xanh, dwoc ddng bd hoéa véi nhip tim cla ban, sé nhdp nhay trong
2 khoang 10 giay sau khi nhan nut rdi tat.

3 Pé yén trong khodng mdét phut sau khi nhan Nat danh dau.

QUAN TRONG: Cardea SOLO khdng phai 1a san phadm theo ddi khéng day hoadc gt div liéu nhip tim cta ban dén bénh vién. Ban nén lién
hé v6i bénh vién néu co bat ky cau hdi, thdc méc nao hodc dé thong bao nhirng thay ddi bat thuong ban gap phai. Néu ban dang gap treong hop
khan cép, hay goi cho bénh vién hoac trung tam y t& gan nhat.

S’ DUNG NHAT KY BENH NHAN

Sau khi ban nhan nit Banh dau triéu chirng, ciing nhu méi khi ban cdm nhan thay triéu chirng, hay viét ngay, gio,
tinh trang ctia ban vao Nhat ky bénh nhan. Xem vi du bén dwai.

Nhat ky bénh nhan Meo: Néu ban cam thay
khde va khdong co bat

*q CARDIAC . . N P ”, N
C) INSIGHT | Patient Diary Date: _ mMar 152020 Time: _10:24 AM ky trigu chirng nao, ban

patient ID: _Filly Phtieat S Duration (min): _About 10 secondds Button pressed? / No ET]?nd%nﬁagéSiac;égk:/?gt
Symptoms; Thuwmpling heartbeats N ” AL N
vao Nhat ky bénh nhan
Could wot catch breath > o .
» ,w, D, — trir khi cé chi dinh khac

Sensor ID:

(Filled in by Clinician upon Sensor return) \(

Clinician CD"““U@L&M&L&L&M@M&

While wearing the Sensor keep an accurate diary of your
activities when you feel symptoms. Give your diary to
the clinician when your Sensor is removed.




CACH BAO VE CAM BIEN CARDEA SOLO CUA BAN TRONG SUOT QUA TRINH BEO

Cardea SOLO la thiét bi khang nwéc nhung KHONG chéng nuéc. Ban co thé tdm gian tiép dwéi voi sen va tap thé duc
nhe nhang.

Tam NHANH va TRANH ban nuwéc truc tiép vao cdm bién SOLO

b. Khong dwoc boi hodc ngdm bon hodc ngam truc tiép cadm bién SOLO. Khéng tdm nwéc nong! Khong xong hoi!
c. Néu Cardea SOLO bj &m, nhe nhang lau lai v&i khan khd.

d. TRANH céc hoat dong gay db mé héi nhiéu.

e. Lién hé v&i bénh vién néu ban cé cau héi khi bi man dd, ngira, kich tng da, hodc cac déu hiéu di ing.

o

THAO GO CARDEA SOLO

Théo cam bién SOLO vao lich hen tai kham vao dung thoi gian yéu cau clia bénh vién. Néu ban khéng chac vé van
dé thoi gian, hay lién hé v&i bénh vién truéce.

1 Rira tay sach sé.
2 Hong khé tay va chuén bj s&n hwéng dan st dung.
3 G& Tam tay keo dinh di kém trong Nhat ky bénh nhan, xem hinh 2.

Meo: Ban c6 thé st
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Hinh 2. M6t miéng TAy keo dinh di kém trong Nhat ky bénh nhan

St dung Miéng tay keo dinh dé lau xung quanh cac méo
cla cdm bién SOLO. Nhe nhang néng va tir ti béc cam
bién SOLO ra khdi da cuia ban. Be da cla ban xudng bang
tay con lai dé tranh lam tdn thwong da.

Lam sach da bang xa phong min va nwéc dé loai bd
keo thtra.

Da cla ban s& bi man dé nhe va cé mui sau khi thao g&
Cardea SOLO. Nhirng triéu chirng nay sé bién méat sau
vai ngay. Néu vét man dé nglra con tiép tuc hodc tré nén
té hon, hodc ban cé thac mac gi vé van dé tinh trang da
cta minh, hay lién hé bénh vién.




TRA CAM BIEN CARDEA SOLO CHO BENH VIEN

Sau khi thao g& cam bién SOLO, gép 2 canh clia miéng dan vao
T duoiphan & gita. Xem hinh 3.
2 B& cadm bién SOLO da gép vao lai tdi zip va déng lai.

3 D4t ca Tui va Nhat ky bénh nhan vao bia thw rdi givi vé bénh vién.

QUAN TRONG: Sau khi thao g&, tra Cardea SOLO vé bénh

vién cang s&m cang tét dé nhanh chéng phan tich ECG.
Hinh 3.

XU LY SUCO

sy co CACH XU LY

Trinh tw dén Cardea SOLO cua ban phai phat hién ra tin hiéu nhip tim cta ban thi qua trinh ghi ECG
khéng nhw mong m&i bat dau. Luc nay sé KHONG CO BEN DO hién thj trong qua trinh do.

doi twr luc dau

theo doi. 1. Pam bao rang Cardea SOLO cua ban gan chat trén ngwc ban, khéng cé nép gép, nép

nhan. Dé xudng dit khoat va lam min tat ca nhirtng phan gay anh hwéng dén da cla ban.

2. An nut Khéi ddng mét Ian nira. Néu n6 hoat dong tét, Cardea SOLO sé nhay dén
mau xanh cung nhip v&i nhip tim ctia ban trong thoi gian ngan va sau dé dieng lai.

3. Néu khong c6 dén, hoac hién thj dén D6 sau khi dan vao nguoi ciia minh, hay lién hé
v&i bénh vién dé dwoc huwéng dan.

Cardea SOLO bij 1. Nhén va vuét nhe I&n viing bj bong tréc. Dung tay &m xoa déu Cardea SOLO Ién da.
bong tréc trong Néu Cardea SOLO bj 4m, hay dung mét miéng vai kho va nhe nhang lau kho trén cam
qua trinh str dung. bién va vung da xung quanh.

2. Néu céach giai quyét khong hiéu qua, lién hé bénh vién dé dwoc huéng dan thém.

Néu bi mat Cardea Néu Cardea SOLO bj that lac, hw hdng hodc khéng hoat dong, hay lién hé voi bénh
SOLO hoic thiét vién dé dwoc hweng dan.

bi khéng hoat
dong binh thwong

CAM ON vi da doc va lam theo hwéng dan. Lién hé véi bénh vién truwc tiép néu ban can hé tro hoac cé
cau hoi khac.
7



CHONG CHi BINH THONG SO MOI TRUONG

1. Bénh nhén c6 tién str dj trng hodc qua man cam voi chat keo dinh hoac Méi trwong van chuyén - Cam bién
hydrogels, cd tien st gia dinh di rng voi keo dan. Nhiét dd: -102 C dén 50° C (14° F dén 122° F)
2. Bénh nhén V@i roi loan nhip cé thé de doa dén tinh mang, hoac nh,frng D6 dm: 10% dén 95% (khong ngung tu)
ngudi can str dung may tao nhip. Nhip tao b&i may tao nhip co thé gay Ap suét: 500 hPa dén 1060 hPa
can tré viéc ghi nhan va phén tich ECG. . ) Moi treong lwu triv (D& xuét) - Cam bién
3. Khong str dung cam bién cting may khtr rung tim hoac thiét bi phau Nhiét dd: 5° C dén 50° C (412 F dén 1222 F)
thuat tan so cao co tir trvong manh hodc cac thiét bi nhw may MRI. Do Am: 10% dén 95% (khéng ngung tu)
4. Khoéng st dung cdm bién Ién bénh nhan khong phu hop dé deo cam A;.) suat: 500 hPa dén 1060 hPa )

bién vi thoi gian chi dinh theo dbi. Mai trwdng van hanh - Cam bién

Nhiét do: 5° C dén 45° C (41° F dén 1132 F)

D6 am: 10% dén 95%

Ap suét: 500 hPa dén 1060 hPa

Tiéu chuén chéng xam nhap clia chét rén va Iéng: IEC 60529 Ed. 2.1:

KHUYEN CAO: Luat Lién Bang Hoa Ky han ché viéc ban thiét bj 2001, IP27 (B&o vé chdng lai s xam nhap cua cac dj vat nho, cac tac
nay cho hodc theo yéu cau cua bac si cé chirng chi. dong bdi sy tham nwoc)

KHUYEN CAO

1. Cam bién phai duoc thao ra khi str dung may khtr rung ngoai hodc chup MRI.

2. Bénh nhan co tinh trang da nhay cam nén than trong khi str dung cam bién. Cam bién c6 thé gay khé chiu nhe, kich rng da, man dd, ngira,
phét ban hoéc viém da tiép xtc & mot s6 nguoi. Nén thao thiét bi néu cé bat ky dau dén hodc khé chiu nao xay ra. Didu nay c6 thé dwoc khéc
phuc théng qua viéc str dung chat tay keo dan va khan lau di kém véi Nhat ky bénh nhan. Néu da van bi kich (rng hodc man dé sau khi thao
thiét bi, bénh nhan nén tham khao y kién clia bac si.

D md hdi qua nhidu cé thé anh hwéng dén keo dinh. Vi vay nén han ché cac hoat dong ra nhiéu md hai.

Dién cwc clia cdm bién khéng nén tiép xtc véi cac thiét bi dan dién khac hodc day ndi dat trwée khi deo.

Cam bién chi ding cho mét nguoi

Khéng nén dan cam bién vao vung vét thwong hé hodc da bi tén thuwong, kich tng.

Cam bién chi khang nwéc chir khong chéng nuée. Khong thé boi 16i hoac ngdm bon trong lic deo.

C6 thé tdm voi sen khi dang deo cam bién. Tuy nhién bénh nhan sé dwoc hudng dan tdm nhanh va tranh ban nwéc truc tiép lién tuc

vao cam bién.

9. Khéng dwoc can thiép vao cam bién khi chwa cé sw cho phép. Bat ki su can thiép nao ciing c6 thé dan dén bao céo sai hodc méat dir liéu.
10. Thay thé cam bién néu né bj bong tréc hoan toan, khéng dwoc dan lai (dung moét 1an)

11. Khéng st dung cdm bién néu tdi dung bi hw héng hodc khong dwoc kich hoat trong vong 15 phat ké tir khi lay ra khdi tui.

12. Khéng st dung kem dwéng da thoa vao viing dan cam bién ngay trwéc khi st dung.

13. Bao quan cam bién & nhiét do phong.

14. Cam bién khong danh cho tré so sinh hodc bénh nhi. Tinh an toan va hiéu qua ctia Cam bién trén bénh nhan nhi chwa duoc xac lap.

A KHUYEN CAO: Khi cam bién dwoc lay ra khai tui dung, vong doi cla keo dan dién cyc ECG sé tré lén han ché (st dung trong vong 15
phut ). Nén dan ngay cho bénh nhan sau khi l4y cam bién ra khoi ti dung.
KHUYEN CAO: Néu cam bién dwoc kich hoat va khéng phat hién tin hiéu ECG (vi du cam bién dwoc kich hoat khi chwa dan vao
ngudi bénh nhan), né sé dwoc dwa vé trang thai trwéc kich hoat d& bao toan pin.
KHUYEN CAO: bé tranh dién cuc clia cam bién tiép xtic véi cac bé méat dan dién ngoai y mudn, gilr nguyén miéng 16t nhya cho dén khi
dan cho bénh nhan.
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Symbol Meaning Meaning

Manufacturer.
1SO 15223-1:2012, Symbol 5.1.1

Consult instructions for use.
1ISO 15223-1:2012, Symbol 5.4.3

Use by date. This symbol is accompanied by a date YYYY-MM-DD to indicate
the device should not be used after the date shown.
1SO 15223-1:2012, Symbol 5.1.4

Caution, consult accompanying documents for cautionary information.
1ISO 15223-1:2012, Symbol 5.4.4

< E

Batch or lot code. This symbol is accompanied by identifier of manufacturing lot. Type BF Applied Part.

1ISO 15223-1:2012, Symbol 5.1.5

Global Trade Identification Number

Catalog number.

IS0 15223-1:2012, Symbol 5.1.6 Protected against the effects of temporary immersion in water.

Serial Number.
|seo”i 523?_1e:r2012, Symbol 5.1.7 CAUTION: Federal (USA) law restricts the sale of this device to or on the

order of a licensed physician.

Do not use if package is damaged.

1SO 15223-1:2012, Symbol 5.2.8 This product contains no natural rubber latex

Temperature limits. Indicates the temperature limits to which the device can be
safely exposed.
1SO 15223-1:2012, Symbol 5.3.7

MR Unsafe
ASTM F2503-13

Humidity limitation. Indicates the range of humidity to which the device can be
safely exposed

. Do not incinerate
1SO 15223-1:2012, Symbol 5.3.8

AERIEEEE R

Do not re-use. Indicates a medical device that is intended for one use.
1SO 15223-1:2012, Symbol 5.4.2
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