Bliss One

Bruksanvisning for Bliss One
Medicinteknisk produkt, klass |
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Spara denna broschyr.
Du kan behdva lasa den igen.

Syftet med den har bruksanvisningen ar att sékerstalla att Bliss One anvands pa ratt satt. Las informationen
noggrant och folj instruktionerna som den innehaller.

Du ska alltid anvanda Bliss One strikt enligt informationen du far i denna broschyr eller av lakare eller apotekspersonal.

Butterfly Therapeutics supportteam svarar garna pa alla fragor du kan ha.
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VAD BLISS AR OCH NAR DEN ANVANDS

Bliss One &r en del av Bliss DTx-l6sningen for smart- och
angesthantering.

Klass fér denna medicintekniska produkt

Bliss One ar en ateranvandbar aktiv medicinteknisk
produkt i klass I.

Bliss One ar en medicinteknisk produkt som
overensstammer med forordning (EU) 2017/745 art.2.

Avsedd anvandning

Bliss One ar en medicinteknisk produkt fér att minska
smarta och angest fore, under och efter smartsamma
medicinska behandlingar.

Bliss One far endast anvandas med stod av
sjukvardspersonal som ar utbildad i anvandningen av
denna medicintekniska produkt. Bliss One &ar avsett for
anvandning med patienter som &ar 12 ar och aldre.

Bliss One-produkten kan anvandas ensam eller som
tillagg till ett lokalbedévningsmedel, i fdljande
tillampningar (listan ar inte utttmmande):

- under diagnostik eller  provtagningar som
endoskopier, punktioner (pleural, ascites, lumbal,
myelografi) och biopsier.

- under kirurgiska ingrepp inom onkologi (inséttning av
kateterportar), urologi (blaskirurgi), vaskular Kirurgi
(Aderbrackskirurgi), ortopedi (knakirurgi, handkirurgi,
hallux valgus), oral kirurgi (visdomstandsextraktion)
etc.

- under smartsam postoperativ vard (saromlaggning,
brannskador, mobilisering, etc.)

HUR BLISS ONE ANVANDS

Instruktioner for ratt anvandning

Programvaran Bliss One ar installerad p4 ett virtual reality-
headset.

Det rekommenderas att Bliss One anvands i en tyst miljo
for att sakerstalla basta resultat fran den medicintekniska
produkten.

Kontrollera batterinivan innan du anvander virtual reality-
headsetet. Det maste vara tillrackligt laddat for att
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forhindra plétsliga stopp under sessionen.

Om du anvander Bliss One dar det inte finns nagon
stromkalla ska du se till att du har ett extra externt batteri.

Placera virtual reality-headsetet p& huvudet i patientens
synfalt nagra minuter fore den medicinska behandlingen.
Placera sedan hérlurarna dver patientens éron.

For att undvika ett plétsligt avslut ska du i slutet av
sessionen forst trycka pa knappen "Lamna miljon” for att
sedan ta av horlurarna och slutligen virtual reality-
headsetet.

Varaktighet

De olika varaktigheterna for virtual reality-programmen
som medfdljer Bliss One ar forprogrammerade.

Det finns ingen gréans for hur ofta sessionerna kan koras.
Anvandningsperioden for Bliss One definieras av den
medicinska behandlingen och dess protokoll. Den
rekommenderade  anvandningsperioden ar cirka
45 minuter. Den kan forlangas upp till 2 timmar med
medicinsk radgivning, beroende pa vilken medicinsk
behandling som utfors.

Anvandningsmiljo

Om det blir nédvandigt att avbryta en Bliss One-session
bor vardpersonalen rora sig tyst och tala mjukt for att
bibehalla effekterna av Bliss One och sedan ateruppta
behandlingen under optimala férhallanden.
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2| FORBEREDA PRODUKTEN FOR ANVANDNING
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Tryck pé& pé/av-knappen (1) i 3 sekunder (den bla
lampan ténds) fér att sié pd VR-headsetet (3).
Tryck igen i 3 sekunder for att stinga av det.

Indikaterlampan bredvid pa/av-knappen (1) visar
laddningsnivan (2) nar headsetet &r anslutet:
- grén/hdg,
® - bla/medel,
® - rod/lag.

Kontfrollera batterinivan och statusen for licens eller
tokens.

Anslut hérurarna (4) till VR-headsetet (3)
med hjalp av kabeln fér detta andamal (5).

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

Anvéind den béjda kontakten [5b) dpd kabeln och
satt in den i VR-headsetet (3).

Justera sedan volymen med hjalp av knapparna +
och - (é) pa VR-headsetet.

Man valier menyalternativ genom att flytta huvudet. En
animerad ikon (7) framirdder gradvis fér det valda
alternativet.

Bakéat /Lamna (8) miliderna.
Bekréfta (9) undviker att véinta pé det animerade
piktogrammet.

Atercentrera (10) anva@ndarens synvinke! (vid
positions@ndring).

Hemknapp (11) for att ga tillbaka fill bérjan.

Bakatknapp (12) for att ga tillbaka fill féregéende val.

Ndr tillgangligt. val av Iésningar (13):
- Bliss One (smarta och angest)

- Bliss O2 (hjartkoherens)

- Wild Immersion (rekreation/tillval)

Val av visningslage (14) for patienten
beroende pa behandiing/hallning.

Val av miljé {15) bland de tilgéngliga altemnativen
(Skog. Ang, Rymd, Havsbotten).
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MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Bliss One kan orsaka latt obehag i bérjan av sessionen
medan patienten anpassar sig till den medicintekniska
produkten. Denna mdijlighet till obehag bor forklaras for
patienten.

Negativa effekter kopplade till anvandningen av Bliss
One ar begransade till de tre symtomen som kan orsakas
av virtual reality-headset: huvudvark, yrsel och
illamaende. De &r sallsynta och kan hanteras genom att
tillfalligt avbryta virtual reality-sessionen.

Om patienten upplever ndgot av ovanstaende symtom:

Tills ovanstdende symtom har férsvunnit helt
rekommenderas man att inte kdra bil, anvanda maskiner
eller utfora visuellt eller fysiskt krdvande och potentiellt
farliga aktiviteter (dvs. en aktivitet under vilken
forekomsten av sédana symtom kan leda till dodsfall,
kroppsskada eller skada p& egendom), eller aktivitet som
kraver en god kansla av balans eller koordination mellan
6ga och hand (sport eller cykling, etc.). Vanta flera
timmar efter att symtomen lattat helt innan du aterupptar
en session som har avbrutits pa grund av uppkomsten av
de beskrivha symtomen.

Om du upplever nagra biverkningar av att anvanda Bliss
One ber vi dig att skicka ett e-postmeddelande till
app@bliss-dtx.com.

Alla allvarliga tilloud i samband med anvéandningen av
produkten maste rapporteras till tillverkaren och till den
ansvariga myndigheten i det land dar patienten och/eller
anvandaren ar etablerad.

Det finns for narvarande inga kdnda interaktioner.

Utbver dessa varningar har inga negativa effekter
rapporterats sedan marknadslanseringen av Bliss One.

VARNINGAR OCH KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av Bliss One maste forklaras av utbildad
personal for att sékerstélla att dess
smartstillande/angestdampande effekter produceras.

For personer med nedsatt syn maste anvandningen av
Bliss One godkannas av sjukvardspersonal.

Bliss One rekommenderas inte for patienter med dalig
syn och/eller hdrsel (glaukom, mycket unga patienter
under 6 ar), eller for patienter med ljuskanslighet och/eller
epilepsi.

Framféra fordon och anvanda maskiner

Om patienten ska kora efter en session med Bliss One
ska du se till att den &r tillrackligt alert. Du kan kontrollera
patientens vakenhet med hjalp av Glasgow-skalan. Om
Glasgow-poangen ar 15 ar patienten tillrackligt alert.

Forsiktighetsatgarder for anvandning och hantering

& Far inte utsattas for 6ppen laga.
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HUR MAN FORVARAR OCH SKOTER BLISS ONE

Utsatt inte Bliss One for en varmekalla eller starkt ljus,
eftersom det kan bréanna skarmen som da maste bytas ut.
Var sarskilt uppmarksam och forsiktig med headsetets
linser.

Virtual reality-headsetet och hérlurarna som anvands med
Bliss One ar helt rengérbara och desinficerbara. Rengor
med desinfektionsservetter som vatservetter for ytor eller
liknande (standard 14476) efter varje anvandning.

Rengoring av virtual reality-headsetet:

- Anvand en sarskild linsduk av mikrofiber fuktad med
lite vatten for att rengtra de optiska linserna.

- Anvand desinfektionsservetterna for att forsiktigt torka
av skumstoppningen pa headsetet och omradena runt
det som kommer i kontakt med huden, tills ytan ar
nagot fuktig, och lat den torka i minst 5 minuter. Lat
torka fére anvandning.

Rengoring av hérlurarna:

- Anvand desinfektionsservetterna for att forsiktigt torka
av headsetets kuddar och remmar, tills ytan &r nagot
fuktig, och lat den torka i minst 5 minuter. Lat torka
fore anvandning.

LAGSTA SYSTEMKRAV

Bliss One far endast anvandas med virtual reality-
headsetet och horlurarna som levereras med Bliss One. |
handelse av fel eller skador pa nagon av produkterna,
kontakta BUTTERFLY THERAPEUTICS.

TILLVERKARE
BUTTERFLY THERAPEUTICS
106 Avenue Pierre de Coubertin

53000 LAVAL, FRANKRIKE
E-post: app@bliss-dtx.com

ol

PROGRAMVARUVERSION

Den aktuella versionen av Bliss One-programvaran &r
V3.
INFORMATIONSUPPDATERING

Version v04
2024-02-06
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OVRIG INFORMATION

Kassering

Produkter som anvéands i kombination med Bliss One
maste kasseras i enlighet med géllande bestammelser
for avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller
elektroniska produkter i slutet av sin livslangd.

Om du har nagra tekniska fragor kan du skicka ett e-
postmeddelande till app@bliss-dtx.com.

Om du vill f& en utskriven kopia av den héar
bruksanvisningen kostnadsfritt, skicka en forfragan till e-
postadressen fér Teknisk support som anges ovan. Vi
skickar pappersversionen inom 7 kalenderdagar.
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SYMBOLERNAS BETYDELSE

“ Tillverkare
Medicinteknisk produkt
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