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Sdkerhets- och prestandainformation fér Bliss DTx

Bliss DTx ska alltid anvandas strikt enligt informationen i bruksanvisningen eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal.

Bliss DTx ar en ateranvandbar aktiv medicinteknisk produkt i klass | (regel 11).
Det rekommenderas att anvanda Bliss DTx i en lugn milj6 for att sdkerstalla basta mojliga effekt.

De olika ldngderna pa de virtuella verklighetsprogrammen som &r integrerade i Bliss DTx ar
forprogrammerade.

Det finns ingen begransning av antalet sessioner.
Anvandningstiden for Bliss DTx faststalls av den medicinska atgarden och tillhérande protokoll.
Avsedd anvdndning

Bliss DTx ar en medicinteknisk produkt avsedd att minska sméarta och angest fore, under och efter
smartsamma medicinska ingrepp.

Anvandning av Bliss DTx &r endast tillaten under 6verinseende av halso- och sjukvardspersonal som &r
utbildad i anvandningen av produkten. Bliss DTx ar avsett for patienter fran 12 ars alder.

Bliss DTx kan anvandas ensamt eller som komplement till lokalbeddvning, bland annat vid :

e Diagnostiska eller provtagningsprocedurer sasom endoskopier, punktioner (pleura, ascites,
lumbalpunktion, myelogram), biopsier.

e Kirurgiska ingrepp inom onkologi (port-a-cath), urologi (blasingrepp), karlkirurgi (aderbrack),
ortopedi (kna, hand, hallux valgus), oral kirurgi (extraktion av visdomstéander).

e Smartsam postoperativ vard (omldaggningar, brannskador, mobilisering, etc.).

MGojliga biverkningar

Bliss DTx kan orsaka latt obehag i borjan av sessionen, relaterat till anpassningsperioden till den
medicintekniska produkten. Detta ska férklaras fér patienten.

Biverkningarna ar begransade till tre symtom som kan orsakas av VR-headset: huvudvark, yrsel och
illamaende. Dessa ar ovanliga och hanteras genom tillfalligt avbrott av sessionen.

Vid forekomst av dessa symtom rekommenderas att inte kdra fordon, inte anvdnda maskiner eller
utfora visuellt eller fysiskt kravande eller potentiellt farliga aktiviteter tills symtomen helt har
forsvunnit.

Vanta flera timmar efter att symtomen helt har upphért innan en avbruten session aterupptas.

Vid biverkningar, kontakta support@neodtx.com.

Alla allvarliga incidenter ska rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i det land dar patienten
och/eller anvdndaren &r etablerad.

Inga kdnda interaktioner finns for ndrvarande.
Varningar och kontraindikationer

Anvandning av Bliss DTx kraver instruktioner fran utbildad personal for att sdkerstalla smartlindrande
och/eller angestdampande effekt.
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Hos personer med synnedsattningar maste anvandningen godkannas av sjukvardspersonal.

Bliss DTx avrads starkt for patienter med kanslig syn och/eller horsel (glaukom, mycket unga barn under
6 ar) samt for fotosensitiva och/eller epileptiska patienter.

Koérning av fordon och anvandning av maskiner

Om patienten kor efter en Bliss-DTx-session ska det sakerstallas att vakenhetsgraden ar tillrdcklig. Detta
kan bedomas med Glasgow Coma Scale. Ett varde pa 15 indikerar tillracklig vakenhet.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning och hantering
Hall borta fran 6ppen laga.

Neo DTx:s supportteam star till férfogande for fragor.
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