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och félj instruktionerna i den.

l&kare eller apotekspersonal har gett dig.

Denna bruksanvisning ar avsedd for korrekt anvandning av Bliss DTx. Las igenom informationen noggrant

Du maste alltid anvanda Bliss DTx och noggrant félja informationen i denna bruksanvisning eller den information som din

Spara denna bruksanvisning. Du kan behdva lasa den igen.
Neo DTx supportteam star till ditt forfogande om du har nagra fragor.
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VAD AR BLISS DTx OCH | VILKA FALL SKA MAN
ANVANDA DET?

Bliss DTx ar en digital I6sning for hantering av smarta
och angest.

Klassificering av denna medicintekniska produkt

Bliss DTx ar en aktiv, ateranvandbar medicinteknisk
produkt av klass I.

Bliss DTx ar en medicinteknisk produkt som uppfyller
kraven i férordning (EU) 2017/745 art. 2.

Avsedd anvandning

Bliss DTx ar en medicinsk anordning for att minska smarta
och angest fére, under och efter smartsamma medicinska

ingrepp.

Bliss DTx far endast anvandas under dvervakning av en
vardpersonal som ar utbildad i anvandningen av denna
medicinska produkt. Bliss DTx ar avsedd for anvandning
pa patienter som ar minst 12 ar gamla.

Bliss DTx kan anvandas ensamt eller som komplement
till lokalbeddvning, utan att vara begransat till dessa
anvandningsomraden:

- vid diagnostiska ingrepp eller provtagningar sasom
endoskopier, punkteringar (pleurala, ascites, lumbala,
myelogram), biopsier.

- vid kirurgiska ingrepp inom onkologi (insattning av
kateterport), urologi (ingrepp pa urinblasan), vaskular
kirurgi (&derbrackskirurgi), ortopedi (kna-, hand- och
hallux valgus-kirurgi), oral kirurgi (utdragning av
visdomstander) ...

- vid smartsam vard efter operation (byte av forband,
brannskador, mobilisering ...)

HUR ANVANDER MAN BLISS DTX?

Instruktioner for korrekt anvandning

Bliss DTx-programvaran ar installerad pa ett virtual reality-
headset.

Det ar bast att anvanda Bliss DTx i en lugn miljé for att
garantera basta effekt av den medicinska anordningen.
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Kontrollera batterinivan pa -virtual reality-headsetet fére
anvandning. Den maste vara tillracklig for att undvika
plétsliga avbrott under sessionen.

Om Bliss DTx anvands langt fran en stromkalla, se till att
ha ett extra externt batteri till hands.

Placering fore start av upplevelsen:
Enheten erbjuder 6 startpositioner:
(1) Sidolage: liggande pa sidan.
(2) Buklage: liggande pa magen.
(3) Sittande position med framatlutning (~30°):
sittande, latt framatlutad.
(4) Neutral sittposition: sittande uppratt.
(5) Sittande med bakatlutning (~30°): sittande, latt
bakatlutad.

(6) Rygglage: liggande pa rygg.

Innan du startar experimentet, valj den position som
motsvarar patientens hallning.

e For positionerna (1) (3) (4) (5) kan du anvanda
knappen ”Centrera” for att justera patientens
synvinkel efter start.

e For positionerna buklage (2) och ryggléage (6) ar
centreringsfunktionen inte tillganglig.

Vardgivaren maste darfor:

1. Placera hjalmen i ratt lage, det vill sédga
patientens lage, innan du pabdrjar
experimentet.

a) Valj positionen Buklage (2). Stall dig
vid sidan om patienten enligt bilden
(a).

b) Valj positionen ryggliage (6) i
applikationen.

Stall dig bredvid patienten enligt
bilden (b).

2. Titta rakt fram och justera hjalmen
genom att halla den framfoér 6gonen
och behalla denna position.

3. Starta sedan programmet utan att
anvanda funktionen "Centrera om”.

4. Nar programmet har startat, placera
hjalmen pa patientens huvud

(a) (b)

Felaktig inriktning vid start kan leda till felaktig uppfattning
av den virtuella miljén.
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Placera virtual reality-hjalmen pa patientens huvud, i
patientens synfalt, ndgra minuter fére den medicinska
atgarden.

Satt sedan horlurarna pa patientens 6ron.

For att undvika ett plétsligt avbrott i slutet av sessionen,

tryck forst pa knappen “lamna universum”, ta sedan av
horlurarna och slutligen virtual reality-hjalmen.

Behandlingstid

De olika behandlingstiderna fér de virtuella
verklighetsprogram som ingar i Bliss DTx éar
forprogrammerade.

Det finns ingen begransning for hur ofta sessionerna kan
genomféras.

Anvandningstiden foér Bliss DTx bestdms av den
medicinska atgarden och det tillhérande protokollet. Den
rekommenderade anvandningstiden ar cirka 45 minuter.
Denna tid kan dock forlangas upp till 2 timmar efter
medicinsk beddomning och beroende pa den medicinska
atgarden som utfors.

Anvandningsmiljé

Om en avbrott maste goéras under en Bliss DTx-
behandling ska vardpersonalen agera och tala lugnt for att
bibehalla effekten av Bliss DTx sa mycket som mdjligt och
sedan ateruppta behandlingen under basta mdjliga
forhallanden.

1| STARTA PRODUKTEN

Tryck pa pa/av-knappen (1) i 3 sekunder (den bla
lampan ténds) for att sl pa VR-headsetet (3).
Tryck igen i 3 sekunder f&r att stinga av det.

g

Indikatorlampan bredvid pa/av-knappen (1) visar
laddningsnivén (2) nar headsetet &r anslutet:
- grén/hég.
® - bla/medel.
® - rod/lag.

&

B 15 Kentrollera batterinivan och statusen for licens eller
E—f tokens.

2| FORBEREDA PRODUKTEN FOR ANVANDNING
-
["‘ /‘ [ Anslut hérlurarna (4) till VR-headsetet [3)
( | med hjdlp av kabeln fér detta &ndamail (5).
~' = (@/

Anvaind den raka kontakten (5a) pa hérluramna (4)
och fast den genom att vrida den ett kvarts varv.

Anvand den béjda kentakten (5b) dpa kabeln och

(6b) 6) (5a) satt in den i VR-headsetet (3).

(6]

Justera sedan volymen med hjalp av knapparna +
och - (4] pa VR-headsetet.
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3| KORA APPLIKATIONEN

B Man vélier menyalternativ genom att flytta huvudet. En
=y . animerad ikon (7) framirdder gradvis for det valda
-t (7] alternativet.
© o Bakat /Lamna (8] mijdemna.
) Bekrifta (9) undviker att véinta pa det animerade
piktogrammet.
@ (o) Atercentrera (10) anvéindarens synvinke! (vid

positionséndring).

n Hemknapp (11) fér att ga tillbaka fill bérian.
()

Bakétknapp (12) fér att ga tilbaka il féregaende val.
N2}
Ndr tillgéngligt, val av 1ésningar (13):
P - Bliss One (smarta och angest)
coBllsy - - Bliss O2 (hjairtkoherens)

- Wild Immersion (rekreation/tillval)

"s Val av visningslage (14) fér patienten
Al (14) beroende pa behandling/halining.
Val av miljé (15) bland de fillgdngliga alternativen
(Skog. Ang. Rymd, Havsbotten).
(15)
Observera:

Funktionen "Atercentrera” (10) beror péa vilken modell av
headset som anvands,

e Pico G3+ VR-headset (vitt, se diagram):
Atercentrera genom att trycka kort pa knappen
”Atercentrera” (mindre &n 1 sekund).

e Pico G2 VR-headset (svart, se diagram):
Atercentrera genom att halla  knappen
”Atercentrera” intryckt i cirka 3 sekunder.

-,_‘
7y

Pico G3+-headset Pico G2-headset
MOJLIGA BIVERKNINGAR

Bliss DTx kan orsaka ett Iatt obehag i bérjan av
sessionen, vilket beror pa att patienten maste vanja sig
vid den medicinska anordningen. Detta eventuella
obehag maste forklaras for patienten.

Biverkningarna i samband med anvandningen av Bliss
DTx ar begransade till de tre symtom som virtual reality-
hjalmen kan orsaka: huvudvark, yrsel och illamaende.
Dessa ar sallsynta och behandlas genom ett tillfalligt
avbrott i virtual reality-sessionen.

Om patienten upplever nagot av ovanstaende symptom:
Tills dess att de ndmnda symtomen har férsvunnit helt
rekommenderas att: inte kéra bil, inte anvanda maskiner
eller utféra visuellt eller fysiskt krdvande och potentiellt
farliga aktiviteter (dvs. alla aktiviteter dar uppkomsten av
sadana symtom kan leda till dédsfall, personskador eller
materiella skador) eller aktiviteter som kraver god balans
eller 6ga-hand-koordination (sport eller cykling etc.).
Vanta flera timmar efter att symtomen helt har férsvunnit
innan du aterupptar en session som avbrutits pa grund
av de beskrivha symtomen.
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Om du upplever biverkningar i samband med
anvandningen av Bliss DTx, kontakta
support@neodtx.com via e-post.

Alla allvarliga incidenter i samband med anvandningen av
produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den
ansvariga myndigheten i det land dar patienten och/eller
anvandaren &r bosatt.

Inga interaktioner ar kanda till dags dato.

Utdver dessa varningar har inga biverkningar rapporterats
sedan Bliss DTx slapptes pa marknaden.

VARNINGAR OCH KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av Bliss DTx kraver en forklaring av
utbildad personal for att garantera dess smartstillande
och/eller angestdampande effekter.

For personer med synstérningar maste anvandningen av
Bliss DTx godkannas av en vardpersonal.

Bliss DTx rekommenderas starkt inte for patienter med
nedsatt syn och/eller horsel (glaukom, mycket unga
patienter under 6 ar) och for fotosensitiva och/eller
epileptiska patienter.

Koérning av fordon och anvandning av maskiner

Om patienten kor bil efter en behandling med Bliss DTx,
se till att hen ar tillrackligt vaken. Du kan kontrollera
patientens vakenhet med hjalp av Glasgow-skalan som
finns i slutet av bipacksedeln. Om poangen pa Glasgow-
skalan ar 15 ar patienten tillrackligt vaken.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning och hantering

A Hall borta fran dppen eld.

HUR SKA BLISS DTX FORVARAS OCH
UNDERHALLAS?

Utsatt inte Bliss DTx for varme eller starkt ljus, eftersom
det kan branna skarmen som da maste bytas ut.
Hjalmens linser méaste hanteras med sarskild forsiktighet
och omsorg.

De virtual reality- och ljudhdrlurar som anvands med Bliss
DTx kan rengdras och desinficeras helt. Rengéring sker
efter varje anvandning med desinficeringsservetter av
typen Surface Safe eller liknande (standard 14476).

Rengdring av virtual reality-headsetet:

- Anvand en mikrofiberduk avsedd fér optiska linser,
fuktad med lite vatten, for att rengéra linserna.

- Anvand desinfektionsservetterna for att forsiktigt
gnugga skumplasten i headsetet och de omgivande
omradena som kommer i kontakt med huden, in t ytan
ar latt fuktig och kan torka i minst 5 minuter. Lat sedan
torka innan du anvander headsetet.

Rengdring av horlurar:
- Anvand desinfektionsservetterna for att forsiktigt
gnugga horlurarnas kuddar och bagar tills ytan ar latt
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fuktig och kan torka i minst 5 minuter. Lat sedan torka
innan du anvander dem.

SYMBOLERNAS BETYDELSE

. ‘ Tillverkare
MINIMIKRAV FOR KONFIGURATION L ’

Bliss DTx far endast anvandas med de virtual reality- och Medicinsk utrustning
horlurar som medféljer Bliss DTx. Om nagot av dessa tva .

produkter inte fungerar som det ska eller ar skadat,

kontakta NEO DTX.

TILLVERKARE
NEO DTX
874 Route de Change

72530 YVRE-L'EVEQUE, FRANKRIKE
E-post: support@neodtx.com

ul

PROGRAMVARUVERSION

Den aktuella versionen av Bliss DTx-programvaran ar
V3.

UPPDATERING AV INFORMATION

Version v8
2026-01-14

OVRIG INFORMATION

Avfallshantering
Produkter som anvands tillsammans med Bliss DTx

maste kasseras i enlighet med gallande bestammelser
for avfall fran elektrisk eller elektronisk utrustning nar de
ar uttjanta.

Om du har tekniska fragor kan du skicka ett e-
postmeddelande tillsupport@neodtx.com ._

Om du vill fA denna bruksanvisning i tryckt form utan
kostnad, vanligen skicka en begaran till den e-postadress
till teknisk support som anges ovan. Vi skickar dig en
pappersversion inom sju kalenderdagar.

C € 2025-00-15

MD
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Glasgow-skalan: folj denna metod

Steg i metoden

KONTROLLERA STIMULERA
e  Faktorer som minskar kommunikationen e  Verbalt: begiran som gors genom att tala
e  Formagan att svara normalt eller ropa
e  Ovriga skador e  Fysiskt: tryck pa nageln, trapezmuskeln eller
supraorbitalfossan
OBSERVERA
e (Ogonens 6ppenhet UTVARDERA
e  Verbalt innehall e Tilldela poéang utifrdn det basta observerade
svaret

®  Rorelser at hoger och vanster

Oppna 6gonen

Kriterium Observerat Bedémning Podng
Oppning fére stimulering 4 Spontan (normal) 4
Efter att ha gjort en begaran genom att tala eller skrika v Vid uppmaning 3
Efter att ha tryckt med nageln 4 Vid tryck 2
Ingen 6ppning vid nagot tillfélle, inga storande faktorer v Ingen 1
Ogonen stiangda pa grund av ett lokalt problem v Kan inte testas NT
Muntligt svar

Kriterium Observerat Bedomning Podng
Anger korrekt namn, plats och datum v Orientering 5

Inte orienterad men kommunicerar pa ett sammanhangande satt v Forvirrad 4
Enstaka, begripliga ord v Ord 3
Endast sténanden eller morranden v Ljud 2
Inget horbart svar, i avsaknad av stérande faktorer v Ingen 1
Faktorer som hindrar kommunikation v Kan inte testas NT
Motorisk respons

Kriterium Observerat Bedémning Poéang
Svarar pa tva enkla och motsatta kommandon v Féljer order 6

For handen 6ver nyckelbenet efter stimulering av trapezmuskeln eller supraorbitalfaran v Lokalisering 5
Snabb bdjning av armen utan uppenbara onormala egenskaper v Normal béjning 4
Armbdjning med uppenbara avvikelser v Onormal flexion 3
Armens extension v Extension 2
Ingen rorelse i armar eller ben, i avsaknad av stérande faktorer v Ingen 1
Foérlamning eller annan begransande faktor v Kan inte testas NT

Platser for fysisk stimulering
e  Tryck pa nageln
e  Klamning av trapezmuskeln
®  Tryck pa supraorbitalis

Kéannetecken for bojningsreaktioner
e  Onormal flexion: langsam och stereotyp, armen lyfts upp mot bréstkorgen, rotation av underarmen, flexion av tummen, extension av benen
e  Normal flexion: snabb, icke stereotyp, armen i abduktion
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