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informacioén y siga las instrucciones que contiene

o farmacéutico.

El presente manual de instrucciones tiene como objetivo el uso correcto de Bliss DTx. Lea atentamente esta

Debe utilizar siempre Bliss DTx siguiendo estrictamente las indicaciones proporcionadas en este manual o por su médicg

Conserve este manual, puede necesitar consultarlo nuevamente.
El equipo de asistencia de Neo DTx esta a su disposicion para cualquier consulta.
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¢QUE ES Bliss DTx Y EN QUE CASOS SE UTILIZA?

Bliss DTx forma parte de la solucion Bliss DTx para la
gestion del dolor y la ansiedad.

Clase de este dispositivo médico

Bliss DTx es un dispositivo médico activo reutilizable de
clase |, conforme al Reglamento (UE) 2017/745 art.2.

Uso previsto

Bliss DTx es un dispositivo médico destinado a reducir el
dolor y la ansiedad antes, durante y después de los
procedimientos médicos dolorosos.

El uso de Bliss DTx esta reservado exclusivamente a
profesionales sanitarios formados en la utilizacion de este
dispositivo médico. Bliss DTx esta destinado a pacientes
de 12 afios 0 mas.

El dispositivo Bliss DTx puede utilizarse solo o en
complemento de una anestesia local, sin limitarse a los
siguientes usos:

- durante procedimientos de diagnéstico o de toma de
muestras, como endoscopias, punciones (pleurales,
asciticas, lumbares, mielogramas) o biopsias.

- durante intervenciones quirirgicas en oncologia
(colocacion de  catéter subcutaneo), urologia
(procedimientos en la vejiga), cirugia vascular
(tratamiento de varices), ortopedia (cirugia de rodilla,
mano, hallux valgus) o cirugia oral (extraccién de muelas
del juicio).

- durante cuidados dolorosos postoperatorios (cambio de
apositos, tratamiento de quemaduras, movilizaciones,
etc.).

¢COMO UTILIZAR Bliss DTx?

Instrucciones para un uso adecuado

El software Bliss DTx esta instalado en un casco de
realidad virtual.

Se recomienda utilizar Bliss DTx en un entorno tranquilo
para garantizar el mejor efecto del dispositivo médico.
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Antes de su uso, verifique el nivel de bateria del casco
de realidad virtual. Debe ser suficiente para evitar una
interrupcion repentina durante la sesion. Si Bliss DTx se
utiliza lejos de una fuente de alimentacion, asegurese de
disponer de una bateria externa de repuesto.

Posicionamiento antes de iniciar la experiencia
El dispositivo ofrece 6 posiciones iniciales:
(1) Decubito lateral: acostado de lado
(2) Decubito prono: acostado boca abajo
(3) Posicién sentada con inclinacion anterior (~30°):
sentado, ligeramente inclinado hacia delante.
(4) Posicion sentada neutra
(5) Posicion sentada con inclinacion posterior (~30°):
sentado, ligeramente inclinado hacia atras.
(6) Decubito supino: acostado boca arriba

Seleccione la posicidon correspondiente a la postura
del paciente antes de iniciar la experiencia.
e Para las posiciones (1), (3), (4) y (5), puede
utilizar el botén “Recentrar” tras el inicio.
e Para las posiciones (2) y (6), la funcién de
recentrado no esta disponible.
El profesional sanitario debe:
1. Colocar el casco en la orientacién correcta antes
de iniciar la experiencia.
a) Para decubito prono (2), situarse
lateralmente al paciente (esquema a).
b) Para decubito supino (6), situarse
lateralmente al paciente (esquema b).
2. Mirar al frente, ajustar el casco manteniendo la
posicion.
3. Lanzar el programa sin usar “Recentrar”.
4. Una vez iniciado el programa, colocar el casco
al paciente.

(a) (b)

Una alineacion incorrecta puede provocar una
percepcion erronea del entorno virtual.

Coloque el casco de realidad virtual en la cabeza del
paciente, a la altura del campo visual, unos minutos
antes del procedimiento médico. Luego coloque los
auriculares en las orejas del paciente.

Al finalizar la sesion, para evitar una parada subita,
presione primero el boton “salir del entorno”, luego retire
los auriculares y finalmente el casco de realidad virtual.

Duracion del tratamiento
Las diferentes duraciones de los programas de realidad
virtual integrados en Bliss DTx estan preconfiguradas.
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No existe limite en la frecuencia de las sesiones. La
duracion del uso de Bliss DTx estd definida por el
procedimiento médico y el protocolo asociado. La
duracion recomendada es de unos 45 minutos, aunque
puede prolongarse hasta 2 horas con supervisién médica
y segun el tipo de procedimiento realizado.

Entorno de uso

Durante una sesion de Bliss DTx, si es necesario
interrumpirla, el profesional sanitario debe mantener
gestos y un tono de voz calmados para preservar el efecto
terapéutico y reanudar la sesiébn en las mejores
condiciones.

1] INICIO

@ Presione el botdn de encendido/apagado (1) durante
3 segundos (el indicador azul se enciende) para encen-
(1] der el casco VR (3). Vuelva a presionar durante 3
segundos para apagarlo.

Elindicador lumineso junto al botén de encendido/a-
E pagado (1) muestra el nivel de carga (2) cuando el
12) casco esta conectado:
- verde / completa,
® - azul/ intermedia,
® - roja/baja.

gj Verifique el nivel de bateria y el estado de la licencia.

" Conecte los auriculares (4) al casco VR (3) mediante el
cable dedicado (5).

Use el conector recto (5a) con los auriculares (4) y fijelo
girandolo un % de vuelta.

Use el conector curvado (5b) del cable & introdidzealo
en el casco VR (3).

Ajuste el volumen con las teclas + y — (6)del casco

VR (3)
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3| INICIO DE LA APLICACION

TN Las selecciones en el menu se realizan mediante un
(=0« movimiento de cabeza. Un pictograma animado (7) aparece
progresivamente para confirmar la seleccién.

@ (8] Regresar/salir (8) de los entornos

(%) Validar (9) evita la espera del pictograma animado.

Recentrar (10) el punto de vista del usuario (en caso de
cambio de posicién).

Botén Home (11) para volver al inicio.

Botén Atrds (12) para regresar a la opcién anterior.

ma cles

(12)

Cuando esté disponible, eleccién entre las soluciones (13):
- Bliss DTx (dolor y ansiedad)
- Otro (segun la opcién)

=

Eleccién de la posicién (14) de visualizacién del paciente segin
el procedimiento o la postura.

&,

Eleccién del entorno (15) entre las opciones disponibles
(Bosque, Pradera, Espacio, Fondos marinos, etc.).

8§ 28

Nota:

La funcion Recentrar (10) depende del modelo de visor
utilizado, identificable por su color:

* Visor Pico G3+ (blanco, véase esquema):

Recentrado mediante una pulsacion breve del botén
“Recentrar” (< 1 segundo).

* Visor Pico G2 (negro, véase esquema):

Recentrado manteniendo pulsado el botén “Recentrar”
durante aproximadamente 3 segundos.

-_7N
4

Visor Pico G3+ Visor Pico G2

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Bliss DTx puede generar una ligera incomodidad al inicio
de la sesién, debida al tiempo de adaptacion al
dispositivo. Esta posible sensacion debe explicarse al
paciente.

Los efectos adversos asociados al uso de Bliss DTx se
limitan a tres sintomas que puede provocar el casco de
realidad virtual: cefaleas, vértigos y nauseas. Son poco
frecuentes y se resuelven con una interrupcion temporal
de la sesion.

Si el paciente presenta alguno de los sintomas
anteriores:

Hasta la desaparicion completa de los sintomas, se
recomienda no conducir, no manejar maquinaria ni
realizar actividades visual o fisicamente exigentes y
potencialmente peligrosas, ni actividades que requieran
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buen equilibrio o coordinacién ojo-mano (deportes,
bicicleta, etc.). Espere varias horas tras la desaparicion
completa de los sintomas antes de reanudar una sesion
interrumpida por dichos sintomas.

Si observa efectos secundarios relacionados con el uso
de Bliss DTx, escriba a support@neodtx.com. Cualquier
incidente grave debe comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del pais en el que el paciente y/o el
usuario esté establecido.

No se conocen interacciones hasta la fecha. Fuera de
estas advertencias, no se han notificado efectos adversos
desde la comercializacion de Bliss DTx.

ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES

El uso de Bliss DTx requiere una explicacion
proporcionada por personal formado para garantizar sus
efectos analgésicos y/o ansioliticos.

En personas con alteraciones visuales, el uso de Bliss
DTx debe ser validado por un profesional sanitario.
Bliss DTx esta fuertemente desaconsejado en pacientes
con vision y/o audicion fragil (glaucomas, nifios muy
pequefios menores de 6 afios) y en pacientes
fotosensibles y/o epilépticos.

Conduccién de vehiculos y uso de maquinaria
Si el paciente conduce después de una sesién con Bliss
DTx, asegurese de que se encuentre en un estado de
vigilia suficiente. Puede comprobarlo mediante la escala
de Glasgow indicada al final del manual. Si la puntuacion
en la escala de Glasgow es 15, el paciente se considera
en un estado de alerta adecuado.

Precauciones de uso y manipulacion

& No acercar a una llama

¢COMO ALMACENAR Y MANTENER BLISS DTx?

o exponga Bliss DTx a fuentes de calor o luz intensa, ya
que podria dafar la pantalla y requerir su sustitucion.
Las lentes del casco deben recibir especial atencion y
cuidado.

Los cascos de realidad virtual y los auriculares utilizados
con Bliss DTx son completamente lavables vy
desinfectables. La limpieza debe realizarse después de
cada uso con toallitas desinfectantes tipo “surface safe” o
equivalentes (Norma 14476).

Limpieza del casco de realidad virtual:

- Utilice un pafo de microfibra especial para lentes
Opticas, ligeramente humedecido con agua, para limpiar
las lentes.

- Utilice toallitas desinfectantes para frotar suavemente
las almohadillas del casco y las zonas en contacto con la
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piel, hasta que la superficie quede ligeramente humeda.
Deje secar durante al menos 5 minutos antes de volver a
usarlo.

Limpieza de los auriculares:

- Utilice toallitas desinfectantes para limpiar suavemente
los cojines y la diadema del auricular hasta que la
superficie quede ligeramente humeda. Deje secar
durante al menos 5 minutos antes de reutilizarlos.

CONFIGURACION MiNIMA REQUERIDA

Bliss DTx solo debe utilizarse con los cascos de
realidad virtual y los auriculares suministrados con Bliss
DTx. En caso de fallo o deterioro de alguno de estos
dos productos, péngase en contacto con Neo DTx.
FABRICANTE

NEO DTX

874 Route de Change

72530 YVRE-L’'EVEQUE, FRANCE
Correo electrénico: support@neodtx.com

ul

VERSION DEL SOFTWARE

La version actual del software de Bliss DTx es la V3.

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION

Versiéon v8
2026-01-14

OTRA INFORMACION

Eliminacion

Los productos utilizados en combinacion con Bliss DTx
deben eliminarse de acuerdo con la normativa vigente
para residuos de aparatos eléctricos y electronicos
cuando llegan al final de su vida util.

Si tiene alguna pregunta técnica, puede enviar un
correo electronico a support@neodtx.com.

Si desea recibir gratuitamente este manual de
instrucciones en formato impreso, solicitelo a la
direccidon de correo electronico del servicio de
asistencia técnica indicada anteriormente. Le
enviaremos la versién en papel en un plazo de 7 dias
naturales.

C € 2025-00-15

MD
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SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS
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Escala de Glasgow: seguir este método

Fases del método

. VERIFICAR: factores que reducen la comunicacion; capacidad de responder; otros traumatismos

e ESTIMULAR

o  Verbalmente: solicitud con tono normal o con voz alta

o  Fisicamente: presion sobre la ufia, el trapecio o la escotadura supraorbitaria
. OBSERVAR: apertura de los ojos; contenido verbal; movimientos a la derecha e izquierda
. EVALUAR: asignar la puntuacion segun la mejor respuesta observada

Apertura de los ojos
Criterio
Espontanea (normal)

Después de solicitud verbal (hablada o
gritada)

Después de presion en la ufia
Ninguna apertura, sin factores que interfieran

Ojos cerrados por problema local

Respuesta verbal
Criterio

Correctamente orientado: nombre, lugar y
fecha

No orientado pero comunicacion coherente
Palabras sueltas comprensibles
Solo gemidos o sonidos incomprensibles

Ninguna respuesta audible sin factores que
interfieran

Factores que impiden la comunicacién

Respuesta motora
Criterio

Ejecuta dos érdenes simples y opuestas

Localiza y retira el estimulo doloroso (trapecio
o escotadura)

Flexion rapida del brazo sin caracteristicas
anormales

Flexion del brazo con caracteristicas
anormales

Extension del brazo

Ningun movimiento de brazos o piernas sin
factores que interfieran

Paralisis u otro factor limitante

Zonas de estimulacion fisica
. Presion en la ufia
. Pinzamiento del trapecio

. Presién en la escotadura supraorbitaria

Caracteristicas de las respuestas de flexion

Observado

v
v

<

Observado
v

AN N Y

AN

Observado

Evaluacion

Espontanea

Al estimulo verbal

Al estimulo doloroso
Ninguna

No evaluable

Evaluacion

Orientado

Confuso
Palabras inapropiadas

Sonidos incomprensibles

Ninguna

No evaluable

Evaluacion
Obedece 6rdenes

Localiza

Flexién normal

Flexién anormal

Extension anormal

Ninguna

No evaluable

4 BLISS

DTx

Puntuacion

NC

Puntuacion
5

N W b

NC

Puntuacion

6

5

NC

. Flexién anormal: lenta y estereotipada, brazo sobre el pecho, rotacién del antebrazo, flexion del pulgar, extension de las piernas
. Flexién normal: rapida, no estereotipada, abduccién del brazo
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