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Disclaimer

De inhoud van deze gebruikershandleiding is uitsluitend bedoeld ter informatie en kan zonder
kennisgeving worden gewijzigd. Focal Meditech aanvaardt geen verantwoordelijkheid of
aansprakelijkheid voor eventuele fouten of onnauwkeurigheden die in dit document kunnen
voorkomen.

Van tijd tot tijd kunnen wijzigingen worden aangebracht is de informatie in deze
gebruikershandleiding: deze wijzigingen zullen worden opgenomen in nieuwe edities van deze
publicatie. Focal Meditech kan op elk moment verbeteringen en/of wijzigingen aanbrengen in
de producten en/of softwareprogramma’s die in deze publicatie worden beschreven.

Kennisgeving copyright

© Focal Meditech BV. Alle rechten voorbehouden.

Deze handleiding mag alleen worden gekopieerd of gebruikt in overeenstemming met de
voorwaarden van de verkoopovereenkomst van dit product. Behalve wanneer toegestaan
vanuit de overeenkomst, mag geen enkel deel van deze publicatie worden gereproduceerd, in
een zoeksysteem worden opgeslagen of worden verzonden, in enige andere vorm of middel,
elektronische of mechanische opname of anderszins zonder voorafgaande schriftelijke
toestemming van Focal Meditech BV.

Richt opmerkingen over deze publicatie aan: info@focalmeditech.nl.

Handelsmerken
Focal Meditech is een geregistreerd handelsmerk van Focal Meditech BV.
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Dit is de gebruikershandleiding van de Papillon. Dit hulpmiddel wordt ontwikkeld, gefabriceerd
en geleverd door Focal Meditech of een door Focal Meditech geautoriseerde partij.

Deze gebruikershandleiding bevat belangrijke informatie over de Papillon, het beoogde gebruik
en mogelijke consequenties met betrekking tot het gebruik. Het doel van deze informatie

is het langdurig succesvol, veilig en effectief kunnen gebruiken van het hulpmiddel. Deze
gebruikershandleiding bevat essentiéle informatie voor het gebruik van de Papillon, informatie
over veiligheid en contactgegevens.

Leest u deze informatie aandachtig: goede kennis van het hulpmiddel leidt tot meer vergroting
van effectiviteit. Vertel mensen in uw omgeving over de belangrijkste kenmerken, bijvoorbeeld
de persoon die voor de rolstoel zorgt of degenen die u helpen met transfers.



Uitleg symbolen

In deze gebruikershandleiding gebruikte symbolen

Dit symbool in combinatie met het woord “gevaar” wordt gebruikt indien er
belangrijke informatie bestaat die u kan helpen om het risico van een defect
en ernstige verwonding, eventueel gevolgd door de dood, te vermijden.
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Waarschuwing

Dit symbool in combinatie met het woord “waarschuwing” wordt gebruikt
indien er belangrijke informatie bestaat ter voorkoming van bepaalde acties
die eventuele schade aan het product zou kunnen veroorzaken.
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Dit symbool in combinatie met het woord “let op” wordt gebruikt om te
waarschuwen bij mogelijke onveilige handelingen. Extra aandacht is vereist.
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Dit symbool geeft aan dat dit product volgens de AEEA-richtlijn (2002/96/
EG) en nationaal recht niet mag worden weggegooid met uw huishoudelijk
afval. Dit product moet worden overgedragen aan een aangewezen
inzamelpunt wanneer u een nieuw vergelijkbaar product koop of naar

een geautoriseerde verzamelplaats voor de recycling van het afval van
elektrische en elektronische apparatuur (EEA). Onjuiste verwerking

van dit soort afval kan mogelijk negatieve effecten op het milieu en de
volksgezondheid hebben als gevolg van potentieel gevaarlijke stoffen die
over het algemeen geassocieerd worden met EEA. Uw medewerking in de
juiste verwijdering van dit product zal tevens bijdragen aan het effectieve
gebruik van natuurlijke hulpbronnen. Voor meer informatie over waar u uw
afgedankte apparatuur voor recycling kunt inleveren dient u contact op te
nemen met uw plaatselijke stadskantoor, afval inzamelpunt, gemachtigde
volgens de EEA regeling, of huishoudelijke afval service.

Verpakking

Breekbaar Deze zijde naar boven

Tegen vocht beschermen

Niet stapelen

Pl [ [

Niet-steriel product

=
Niet gebruiken indien
verpakking is beschadigd

Certificeringsnotities
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Dit is een CE klasse | medisch hulpmiddel
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Base Papillon

C € rocal©

Droogdokkeneiland 19
5026 SP Tilburg
www.focalmeditech.nl

Dit label mag niet worden verwijderd. Verwijdering van dit label
resulteert in verlies van de garantie.
Dit label is bevestigd aan de voorkant van de Base Papillon.
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Base Junior Pap'illon
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Droogdokkeneiland 19
5026 SP Tilburg
www.focalmeditech.nl

Dit label mag niet worden verwijderd. Verwijdering van dit label
resulteert in verlies van de garantie.
Dit label is bevestigd aan de voorkant van de Base Junior Papillon.
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Base Papillon H:aavy Duty
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Droogdokkeneiland 19
5026 SP Tilburg
www.focalmeditech.nl

Dit label mag niet worden verwijderd. Verwijdering van dit label
resulteert in verlies van de garantie.
Dit label is bevestigd aan de voorkant van de Base Papillon Heavy Duty.
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Base Papillon fixatie S

C € rocal©

Droogdokkeneiland 19
5026 SP Tilburg
www.focalmeditech.nl

Dit label mag niet worden verwijderd. Verwijdering van dit label
resulteert in verlies van de garantie.

Dit label is bevestigd aan de voorkant van de Base Papillon borstfixatie
(small).
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Base Papillon fixatie L

C € rocal©

Droogdokkeneiland 19
5026 SP Tilburg
www.focalmeditech.nl

Dit label mag niet worden verwijderd. Verwijdering van dit label
resulteert in verlies van de garantie.
Dit label is bevestigd aan de voorkant van de Base Papillon borstfixatie

(large).
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Base Papillon 1 ;)illow

€ rocal©Q

Droogdokkeneiland 19
5026 SP Tilburg
www.focalmeditech.nl

Dit label mag niet worden verwijderd. Verwijdering van dit label
resulteert in verlies van de garantie.
Dit label is bevestigd aan de voorkant van de Base Papillon 1 kussen.

Veiligheidsmeldingen

Gevaar: Voorkom direct contact met water of enige andere vloeistof. Het niet
voorkomen hiervan kan leiden tot onjuist functioneren van het hulpmiddel of tot
lichamelijk letsel.

Gevaar: Voorkom blootstelling aan extreme temperaturen (zie omgevingscondities).
Het niet voorkomen kan slecht functioneren van het hulpmiddel of lichamelijk letsel
tot gevolg hebben.

Gevaar: Conform de Code VVR dient het hulpmiddel van de rolstoel te worden
afgenomen wanneer de gebruiker in de rolstoel middels een vervoersmiddel die
toegankelijk zijn voor rolstoelen wordt vervoerd. Het niet opvolgen hiervan kan leiden
tot onjuist functioneren van het hulpmiddel of tot lichamelijk letsel.

Gevaar: Gebruik de hoofdsteun niet wanneer na het aanpassen van instellingen zich
problemen blijven voordoen.

Gevaar: Gebruik de hoofdsteun niet als, ondanks aanpassingen, de irritatie op de huid
aanhoudt en neem contact op met Focal Meditech of uw therapeut.

Waarschuwing: ledereen die het hulpmiddel gebruikt — de gebruiker en de verzorger/
therapeut — moet worden geinstrueerd over hoe het hulpmiddel kan worden aangepast.

Waarschuwing: Controleer voor elk gebruik of de hengsels goed vastzitten.

Waarschuwing: Wijzig geen enkel onderdeel van dit hulpmiddel zonder toestemming
van Focal Meditech. Indien dit toch gedaan wordt, kan dit leiden tot onjuist functioneren
en zal de garantie komen te vervallen.

Waarschuwing: Neem indien het hulpmiddel onjuist functioneert direct contact op met
Focal Meditech. Probeer het niet zelf te repareren. Het niet opvolgen van deze
waarschuwing kan leiden tot verlies van garantie.

Waarschuwing: Neem in geval van twijfel over de veiligheid contact op met
Focal Meditech.
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Waarschuwing: Bij een ernstig voorval met betrekking tot dit hulpmiddel dient contact
te worden opgenomen met Focal Meditech en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.




Contactinformatie

Papillon wordt gefabriceerd en verkocht door

FOCALC

meditech

Focal Meditech BV
Droogdokkeneiland 19
5026 SP Tilburg

Nederland

Tel.: +31135333103
E-mail: info@focalmeditech.nl
Internet: www.focalmeditech.nl
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Beoogd gebruik, beoogde gebruikers en gebruik van het hulpmiddel

Beoogd gebruik
Papillon is een modulair hoofdsteunsysteem. Het is ontworpen voor personen die een
aanzienlijke hoofdstabiliteit nodig hebben bij het zitten in een stoel of (elektrische) rolstoel.

Beoogde gebruikers

De beoogde gebruikers van het modulaire hoofdsteunsysteem Papillon zijn gebruikers met een
matige tot ernstige beperking in de nek- of hoofdregio:

1 Spierzwakte;

2 Houdingsstoornissen;

3 Spasticiteit;

4 Combinaties hiervan.

Werking van het hulpmiddel

De basisversie van de Papillon bestaat uit drie pads en een basis. De drie individueel aanpasbare
pads zijn ontworpen voor verschillende hoofdvormen. De twee langwerpige golfvormige
pads/onderste ondersteunings pads (de zogenaamde sub-occipitale steunkussens) bieden
ondersteuning onder het oor en langs het hoofd. Deze vorm geeft veel comfort en omdat

deze enigszins trechtervormig zijn dempen de steunkussens het hoofd. Aan de andere kant

kan het hoofd echter gemakkelijk worden gekanteld als u een meer voorwaartse houding wilt
aannemen. Hoewel ondersteuning min of meer automatisch is, is dit niet altijd nodig.

De uiteinden van de sub-occipitale steunkussens, die verkrijgbaar zijn in small, medium of large,
buigen naar buiten. Deze vorm is om ervoor te zorgen dat het hoofd van de gebruiker niet vast
komt te zitten achter de hoofdsteun. De derde pad/bovenste pad is de zogenaamde occipitale
steunpad. Deze neemt een hogere positie in om de achterkant van het hoofd te ondersteunen.
Deze pad biedt extra steun achter het hoofd en fungeert als veiligheidsmaatregel bij elke
achterwaartse beweging van het hoofd. De occipitale steunpad dient er niet voor te zorgen dat
het hoofd van de gebruiker naar voren wordt gedrukt zodat deze vrij zou kunnen komen van

de sub-occipitale steunkussens. De drie kussentjes dienen samen, indien correct gemonteerd,
ervoor te zorgen dat de oren en schouders vrij worden gelaten.

Papillon is niet ontworpen om andere grote krachten aan te kunnen dan de krachten die van

de gebruiker zelf komen. Papillon is niet ontworpen om schokken te weerstaan die kunnen
ontstaan tijdens botsingen met een muur of andere objecten. Daarnaast is Papillon niet
geconstrueerd om hoge externe verticale krachten te weerstaan die bijvoorbeeld ontstaan door
(abnormaal gebruik van) patiénten tilsystemen voor het vervoer van gehandicapten.
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Gebruik van het hulpmiddel

Papillon is een hoofdsteun die mensen helpt hun hoofd te stabiliseren en te laten rusten.
Tegelijkertijd biedt het trechtervormige ontwerp een grote vrijheid: het kost weinig moeite
om het hoofd uit de hoofdsteun te tillen, terwijl het hoofd automatisch wordt teruggebracht
naar de juiste steunpositie wanneer de gebruiker achterover leunt in de hoofdsteun. Een
grote doelgroep van de Papillon zijn mensen met ene verminderde spierkracht in de nek
waardoor moeilijk zelfstandig het hoofd omhoog gehouden kan worden. Papillon helpt deze
gebruikers om het hoofd te stabiliseren. Een andere doelgroep van de Papillon zijn mensen
met coordinatieproblemen die behoefte hebben aan een zachte stabiliserende bescherming
die de vervelende ongecontroleerde beweging van hun hoofd kan verminderen. Papillon helpt
ook mensen met een contractuur. De ondersteuning biedt hen verbeterde opties om de meest
comfortabele hoofdpositie te garanderen.

A Gevaar: Conform de Code VVR dient het hulpmiddel van de rolstoel te worden
afgenomen wanneer de gebruiker in de rolstoel middels een vervoersmiddel die
toegankelijk zijn voor rolstoelen wordt vervoerd. Het niet opvolgen hiervan kan leiden
tot onjuist functioneren van het hulpmiddel of tot lichamelijk letsel.

Q Waarschuwing: Indien de gebruiker problemen ervaart met het gebruik van de Papillon
dient zo spoedig mogelijk contact te worden opgenomen met Focal Meditech of de
zorgverlener.

Risico’s en contra-indicaties

Er zijn geen essentiéle risico’s bij het gebruik van de Papillon bekend. Papillon is een hulpmiddel

dat door de hiervoor beoogde gebruiker benut moet worden. Er zijn echter geen bekende
contra-indicaties voor het gebruik van de Papillon. Om de Papillon goed te kunnen gebruiken
moeten de navolgende waarschuwingen in acht worden genomen.

Waarschuwing: Bij twijfel over de veiligheid mag het hulpmiddel niet meer gebruikt
worden en dient het van de (rol)stoel afgehaald te worden. Probeer het hulpmiddel niet
zelf te repareren, maar neem contact op met Focal Meditech of een geautoriseerde
vertegenwoordiger. Het niet opvolgen van deze waarschuwing kan leiden tot verlies van
garantie.

Q Waarschuwing: Papillon kent geen onderdelen die door de gebruiker of personen in
diens omgeving te repareren of wijzigen zijn. Opening van het hulpmiddel of wijzigingen

hieraan kunnen leiden tot beschadiging of tot verstoring van een correcte werking en tot

een verlies van garantie.
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Waarschuwing: Het gebruik van de hoofdsteun mag niet leiden tot een correctie/
verandering van de algehele lichaamshouding. De hoofdsteun is een aanvulling op de
ondersteuning van de romp en kan een kwalitatief slechte of gebrekkige ondersteuning
van de romp niet compenseren.

Waarschuwing: Wanneer geinstalleerd mag de hoofdsteun geen druk uitoefenen op de
montagepunten van de Papillon.

B> B

Waarschuwing: Op basis van een zorgvuldige beoordeling van de zithouding moet de
beste positie van de hoofdsteun worden bepaald. Deze beoordeling wordt meestal
uitgevoerd door de gebruiker in combinatie met zijn of haar therapeut.
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Technische informatie

Horizontale stang Beugel bovenste pad Dynamische voorhoofd band

Basis Bovenste pad

=

Laterale
ondersteunings pads

Onderste ondersteunings pads

Adapter voor integratie

Wegklap blok

Beschrijving

De navolgende onderdelen van de Papillon worden hier beschreven:

e Vanuit gebruikersperspectief is het contactpunt met Papillon de twee langwerpige,
golfvormige kussentjes. De onderste ondersteunings pads (zogenaamde sub-occipitale
steunkussens) bieden ondersteuning onder het oor en langs het hoofd. Deze kussentjes zijn
verkrijgbaar in drie maten.

¢ Het bovenste pad (zogenaamde occipitale steunkussen) neemt een hogere positie in om
het achterhoofd te ondersteunen. Het bovenste pad is verkrijgbaar in twee maten en kan op
twee verschillende hoogtes worden gemonteerd.

e De laterale ondersteunings pads kunnen het ongewenst zijwaarts bewegen van het hoofd
corrigeren of draaibewegingen verminderen. Papillon heeft een intuitieve wegklapfunctie
waarmee de pads met een simpele druk op de rode knop kunnen worden in- of uitgeklapt.
De laterale ondersteunings pads zijn in twee maten verkrijgbaar.

e De dynamische voorhoofd band helpt gebruikers het hoofd rechtop te houden. Het systeem
is dynamisch en maakt een voorwaartse en roterende beweging mogelijk. De band heeft een
comfortabele hoek en de band laat niet snel los.

¢ De basis (base Papillon) wordt gebruikt om de diverse onderdelen van Papillon aan elkaar te
monteren en aan de (rol)stoel te verbinden.
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Onderdelen van Papillon

Hier staan de losse onderdelen van Papillon uitgelegd. Ten eerste worden de standaard

onderdelen weergegeven, daarna volgen de optionele onderdelen.

Adapter voor integratie

Met deze adapter kan de hoofdsteun aan de (rol)stoel worden
bevestigd. De adapter moet bovenaan de rugleuning van de (rol)

stoel aan de achterkant worden geplaatst. Er zijn meerdere varianten
beschikbaar. Aan de adapter is een montageplaat bevestigd. De
montageplaat zorgt ervoor dat de hoofdsteun eenvoudig kan worden
verwijderd of weggeklapt (of een combinatie van deze functies)
wanneer de gebruiker een transfer wil maken: in of uit de (rol)stoel wil
gaan.

Verticale stang

De verticale stang wordt gebruikt om de hoofdsteun met de
montageplaat te bevestigen. Deze stang maakt het mogelijk om de
hoofdsteun op de juiste hoogte en hoek te monteren.

Horizontale stang

De horizontale stang is bevestigd aan de verticale stang. Deze stang
maakt het mogelijk om de hoofdsteun in de juiste (diepte)positie te
fixeren ten opzichte van de rugleuning. Aan deze beugel wordt de
basis van de Papillon bevestigd.

Basis

De basis van de Papillon wordt aan de horizontale stang bevestigd
door middel van een klemring: een metalen verbindingsring waarin de
kogel van de horizontale stang kan worden vastgezet. De ring rond de
kogel zorgt mede voor de verstelmogelijkheden van de Papillon.

Er zijn drie verschillende versies van de basis. Eén versie wordt
geleverd met vaste montagebussen voor de onderste ondersteunings
pads (deze versie kan alleen worden gebruikt met de kleinste maat
onderste ondersteunings pads). De tweede versie wordt geleverd met
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individueel instelbare montagebussen voor de onderste ondersteunings pads.
De derde versie is een heavy duty versie van de tweede versie en is
ontwikkeld voor mensen met spasmen.

Onderste ondersteunings pads

Op elke montagebus van de basis dient een onderste ondersteunings
pad te worden gemonteerd, één aan de linkerkant en één aan de
rechterkant. Deze pads zijn zo gemonteerd dat ze een gestrekte vorm
aannemen. Samen helpen ze het gewicht van het hoofd in zowel
achterwaartse als laterale richting te dempen. De pads worden sub-
occipitale steunkussens genoemd, omdat “sub-occipitaal” de Latijnse
naam is van het deel van de schedel dat de steunkussens beschermen.
Met andere woorden, een steunkussen dat de basis van de achterkant
van het hoofd ondersteunt. Deze sub-occipitale steunkussens zijn
verkrijgbaar in drie maten.

Beugel bovenste pad

Aan de basis van de Papillon is een beugel gemonteerd om het
bovenste pad te bevestigen. Deze beugel is verkrijgbaar in twee
maten (small en large).

Bovenste pad

Aan de beugel wordt het bovenste pad bevestigd. Deze pad
ondersteunt de achterwaartse beweging van het hoofd. Dit wordt het
occipitale steunkussen genoemd, aangezien “occipitaal” de Latijnse
naam is van het deel van de schedel dat beschermd wordt. Met
andere woorden, een steunkussen dat de achterkant van het hoofd
ondersteunt. De bovenste pad is verkrijgbaar in drie maten.
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Optionele onderdelen van Papillon

Hiervoor warden de standaard onderdelen van de Papillon beschreven. Bij individuele wensen
kan het echter voorkomen dat de vorm van de kussens op de standaardset moet worden
aangepast. Bovendien kunnen er extra componenten nodig zijn om de ideale configuratie te
realiseren. Er zijn een aantal extra componenten mogelijk:

Laterale ondersteunings pads

De laterale ondersteunings pads kunnen aan één of beide zijden worden bevestigd om de
zijkant van het hoofd te ondersteunen. De laterale ondersteunings pads, die boven het oor
worden geplaatst, worden geleverd met een eigen beugel. Deze pads kunnen in een vaste of
opvouwbare positie worden bevestigd en kan ook in verschillende vormen worden geleverd.
Er zijn drie basistypes: dubbel (beide zijden), enkelzijdig (link of rechts) en uitneembaar (link,
rechts of beide zijden).

Dynamische voorhoofd band
De dynamische voorhoofd band is ontworpen om te voorkomen
dat het hoofd onwillekeurig naar voren valt en zorgt ervoor dat
het hoofd rechtop wordt gehouden. Het systeem maakt gebruik
van katrollen die de band bewegen volgens de bewegingen van
het hoofd. Deze katrollen bevinden zich aan de achterzijde van het
systeem.

Schakelaar/ joystickhouder

De schakelaar/ joystickhouder is ontworpen om extra
schakelaars of een joystick dicht bij de kin van de
gebruiker toe te voegen. Het kan worden toegevoegd
aan de achterkant van de oderste ondersteunings pads.
De schakelaar/ joystickhouder is volledig verstelbaar

in de meest voorkomende richtingen en heeft een
geintegreerde wegzwenkfunctie.

17



Borstfixatie

De borstfixatie is ontworpen om de romp rechtop te houden
en te voorkomen dat de gebruiker naar voren valt. Het systeem
maakt gebruik van een extra stang waaraan de kussens

van de borstfixatie worden bevestigd. Deze kussens zijn
individueel aan te passen naar de gebruiker. De borstfixatie
heeft verstevigde verstelbare beugels voor de onderste
ondersteunings pads. Ook de onderste ondersteunings pads
zijn verstevigd om de krachten die zullen ontstaan te kunnen
weerstaan.

Wegdraaien of terugdraaien Papillon

Soms is het noodzakelijk om Papillon uit zijn ingestelde positie weg te draaien. Bijvoorbeeld
wanneer de gebruiker een transfer (in of uit de (rol)stoel) moet maken, al dan niet met behulp
van een patiénten tilsysteem.

Gevaar: Draai de Papillon voorzichtig weg en volg de stappen die in deze handleiding
worden beschreven om mogelijke verwondingen te voorkomen.

Wegdraaien Papillon

Zorg ervoor dat de gebruiker zijn hoofd (op een veilige manier) op dezelfde plaats kan houden
als de Papillon is weggedraaid. Wanneer dit niet mogelijk is, vraag dan iemand om te helpen
met het wegdraaien van de Papillon zodat het hoofd tijdens deze procedure gestabiliseerd kan
worden. Ontgrendel de vergrending aan de linkerkant van de montageplaat door voorzichtig
aan de knop te trekken. Draai de Papillon naar achteren en laat hem rusten op de optionele
beugel die is gemaakt om de wegdraaibare positie van de Papillon te fixeren. Zorg ervoor dat
Papillon zich in een veilige stabiele positie bevindt waar hij niet in de weg zit tijdens de transfer
en zorg er voor dat de Papillon niet per ongeluk kan terugdraaien naar de gebruiker. Bij enige
twijfel over de veiligheid of de positie wordt geadviseerd om Papillon los te koppelen van de
montageplaat via de procedure die is beschreven in de het volgende hoofdstuk.
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Terugdraaien Papillon

Zorg ervoor dat de gebruiker zijn hoofd (op een veilige manier) op dezelfde plaats kan houden
als de Papillon is teruggedraaid. Wanneer dit niet mogelijk is, vraag dan iemand om te helpen
met het terugdraaien van de Papillon zodat het hoofd tijdens deze procedure gestabiliseerd kan
worden. Controleer dat er zich niets tussen de bewegende delen van het wegzwenkmechanisme
bevindt en pas op voor eventueel beknellingsgevaar tussen de bewegende delen tijden het
terugdraaien. Draai de Papillon terug totdat deze in de montageplaat is vergrendeld waarna de
knop dient te zijn vergrendeld. Om dit te controleren dient geprobeerd te worden om de Papillon
weg te draaien zonder aan de knop te trekken, dit zou dan niet mogelijk moeten zijn. Wanneer
blijkt dat de Papillon niet is vergrendeld dient gecontroleerd te worden of er iets tussen de
bewegende delen zit, bijvoorbeeld kleding, haar of vuil. Als dit niet het geval is dient de Papillon
niet te worden gebruikt en neem dan contact op met Focal Meditech.

Loskoppen of aankoppelen Papillon

In sommige gevallen kan het gemakkelijker, veiliger of zelfs noodzakelijk zijn om de Papillon los
te koppelen van de montageplaat. Bijvoorbeeld wanneer de wegdraaifunctie niet voldoende of
veilig is om een transfer te maken.

Q Gevaar: De Papillon dient met zorg te worden los- of aangekoppeld en volg de stappen
die in deze handleiding worden beschreven om mogelijk letsel te voorkomen.

Loskoppelen Papillon

Zorg ervoor dat de gebruiker zijn hoofd (op een veilige manier) op dezelfde plaats kan houden
als de Papillon is weggedraaid en gedemonteerd. Wanneer dit niet mogelijk is, vraag dan
iemand om te helpen met het wegdraaien en demonteren van de Papillon zodat het hoofd
tijdens deze procedure gestabiliseerd kan worden. Alvorens de Papillon los te koppelen wordt
geadviseerd om de Papillon eerst weg te draaien volgens de procedure zoals beschreven in het
vorige hoofdstuk.

Om Papillon los te koppelen dient de hendel te worden losgemaakt door deze tegen de klok in
te draaien. Daarna kan de Papillon in rechte lijn uit de montageplaat worden gehaald.
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Aankoppelen Papillon

Zorg ervoor dat de gebruiker zijn hoofd (op een veilige manier) op dezelfde plaats kan houden
als de Papillon is teruggedraaid en gemonteerd. Wanneer dit niet mogelijk is, vraag dan iemand
om te helpen met het terugdraaien en monteren van de Papillon zodat het hoofd tijdens deze
procedure gestabiliseerd kan worden. Plaats Papillon in een rechte lijn in de montageplaat. Zorg
ervoor dat het lipje in de inkeping schuift. Dit zorg ervoor dat de rotatie wordt geblokkeerd en
de ingestelde positie behouden blijft. Draai Papillon vervolgens terug zoals beschreven in het
vorige hoofdstuk.
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Er zijn geen elektrische/ softwarebesturingen beschikbaar voor de Papillon.
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Accessoires

Elektrische hoofdsteunverstelling

Gebruikers van de Papillon kunnen extra functionaliteit van de hoofdsteun nodig hebben,
bijvoorbeeld houdingsveranderingen zoals doorzakken of het verstellen van de rugleuning
van de (rol)stoel waardoor de stand van Papillon niet meer goed staat ten opzichte van het
hoofd. Voor deze gebruikers zijn er verschillende dragers ontwikkeld, zoals een elektrische
hoofdsteunverstelling.
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Montage instructies

Papillon

Een correct gemonteerde Papillon welke op de juiste wijze wordt gebruikt zorgt voor een

optimale ondersteuning van het hoofd. Door het modulaire karakter van de hoofdsteun en

de vele accessoires kunnen zeer complexe houdings- en ondersteuningsproblemen worden

opgelost. Men dient zich evenwel steeds af te vragen wat “optimale ondersteuning” betekent

en dient bij het gebruik een aantal regels in acht te nemen:

e Men dient realistisch te zijn in de verwachtingen. Hoofdondersteuning is een onderdeel van
de totale lichaamsondersteuning. Goede hoofdondersteuning is dus mede afhankelijk van
de kwaliteit van de lichaamsondersteuning.

e Van de hoofdondersteuning mag geen correctie van de volledige lichaamshouding verwacht
worden. De hoofdsteun is een aanvulling op de ondersteuning van de romp, en kan een
kwalitatief matige of gebrekkige ondersteuning van de romp niet compenseren.

e Om een succesvol gebruik te bereiken is het verstandig om een evaluatie van de gehele
houdingsproblematiek, in rust en gedurende activiteiten, te doen. Let hierbij op ongewenste
factoren zoals het ontbreken van houdingsondersteuning, steun op een verkeerde plaats of
het uitlokken van reflexactiviteit tijdens het zitten.

e Het toepassen van aanzienlijke rugverstellingen, het zijdelings verplaatsen van de romp
of aanzienlijk onderuit zakken verandert de positie van het hoofd ten opzichte van de
hoofdsteun. Dit is niet gewenst; het systeem komt beter tot zijn recht als de gebruiker
duurzaam een min of meer vaste houding handhaaft. Indien zich geregelde zitverstellingen
voordoen dient men de leverancier van de zitvoorziening te raadplegen.

e Eriseen optionele elektrische hoofdsteunverstelling beschikbaar. Hierdoor kan de gebruiker
de positie van zijn hoofdsteun dynamisch verstellen. Focal Meditech levert hoofdsteun
verstelmechanismen in diverse uitvoeringen.

e De plaats van de hoofdsteun wordt doorgaans bepaald vanuit de meest optimale positie van
de romp. Dit kan als consequentie hebben dat de hoofdsteun niet precies in het midden van
de rugleuning van de (rol)stoel moet worden geplaatst.

e Eenmaal aangebracht, mag de hoofdsteun geen druk veroorzaken
op de volgende plekken: A de slaap; B de onderkaak; C het A
benige deel achter het oor en het oor zelf.

e Alvorens transfers door middel van tillen uit te voeren, dient de
hoofdsteun afgenomen of weggedraaid te zijn.

e Na een zorgvuldige evaluatie van de zithouding dient de c—T
meest optimale positie voor de hoofdsteun bepaald te worden. \
Deze evaluatie wordt doorgaans in een samenspel tussen de B
gebruiker en diens therapeuten uitgevoerd.
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Montage van Papillon

Waarschuwing: Alvorens met montage en instellen te beginnen, zorg ervoor dat de
gebruiker in de meest optimale positie in de (rol)stoel zit.

Waarschuwing: Gebruik de speciaal meegeleverde torxsleutel voor alle
montagewerkzaamheden.

e Verwijder de hoofdsteun, neem de verticale stang en steek deze in de buis van de
verwijderbare montageplaat. De adapter wordt samen met de montageplaat in de
standaardpositie op de rugleuning gemonteerd in een positie die is uitgelijnd met het
horizontale midden van het hoofd. De adapter wordt zo hoog mogelijk geplaatst.

e Monteer hierop de verticale en horizontale stang door de bouten op de klemring vast te
draaien met de meegeleverde torxsleutel. Bevestig de basis van de Papillon aan de kogel op
de horizontale stang.
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e Let er bij het aandraaien van de klemringen de twee
bouten evenwijdig worden aangedraaid. Hierdoor
wordt voorkomen dat de ene helft van de klemring
scheef gaat staan ten opzichte van de andere helft
waardoor de basis van de Papillon zou kunnen
verschuiven ten opzichte van de (kogel op) de
horizontale stang.
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e Bevestig de steun van het bovenste pad op de basis van Papillon

e Monteer het bovenste pad door de middelste bout aan de achterkant van het pad los
te draaien. Plaats de bol van de achterzijde van het pad in de kom van de steun van het
bovenste pad. Draai licht vast met behulp van de torxsleutel. Bij lichte kracht met de hand
moet het steunkussen in de kom nog kunnen worden versteld.

Vervolgens wordt de rechter onderste ondersteunings pad aangebracht. Dit wordt gedaan door
met de torxsleutel de centrale bout aan de achterzijde van het pad los te draaien. Plaats de bol
van de achterzijde van het pad in de rechterkom van de basis van de Papillon. Draai vervolgens
de centrale bout weer aan, let erop dat er een sluitring tussen de bout en de basis is geplaatst.
Bij lichte kracht met de hand moet het pad in de kom nog kunnen worden versteld.

Herhaal deze stap voor de linker onderste ondersteunings pad. De hoofdondersteuning is
gemonteerd, echter nog NIET klaar voor gebruik. Het is noodzakelijk om de hoofdondersteuning
nog af te stellen. Het wordt aangeraden om eerst de aanwijzingen voor het instellen zorgvuldig
te lezen.

Instellen van Papillon

Waarschuwing: Het instellen van de hoofdsteun dient door tenminste twee personen
te gebeuren terwijl de gebruiker comfortabel in de van tevoren gekozen positie in de
(rol)stoel zit. Eén persoon zorgt er voor dat het hoofd van de gebruiker de juiste positie
inneemt, terwijl de andere persoon de hoofdsteun instelt.
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Waarschuwing: Het wordt geadviseerd om een momentsleutel te gebruiken om de
bouten op het voorgeschreven aanhaalmoment vast te zetten.

Waarschuwing: Zorg ervoor dat bij het aandraaien van de bouten van de klemringen
deze parallel blijven en met hetzelfde aanhaalmoment zijn aangedraaid.

Voor het instellen, simuleer de beste houding hiervoor door het hoofd van de gebruiker te
ondersteunen en te draaien. Houd daarbij rekening met het volgende: de mate waarin het
hoofd goed in balans is, de bewegingen van het hoofd en elke mogelijke reflexactiviteit die kan
optreden.

» Kies de gewenst hoogte van de hoofdsteun en draai met
de klemring van de afneembare montageplaat de verticale
stang vast.

 Pas de diepte (lengte-instelling) van de hoofdsteun
aan en draai met de klemring van de verticale montagestang
de horizontale stang vast.

e Zorg ervoor dat de basis van de Papillon in de juiste
positie is en draai de klemring vast op de kogel van de
horizontale stang.

|
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e Zoals eerder aangegeven is het mogelijk om te kiezen voor
een basis van de Papillon die is voorzien van instelbare
kommen voor de onderste ondersteunings pads. Deze kunnen
worden versteld door de twee torxbouten aan de achterzijde
van de basis van de Papillon los te draaien. Breng de
montagekommen vervolgens in de juiste positie en draai de
torxbouten weer vast.

e Pas de instelling van de onderste ondersteunings pads verder
aan door ze voorzichtig te roteren en te draaien. Probeer een
goed contact van het, met name het binnenste, achterwaartse
deel met het hoofd te bereiken. De pads moeten de contouren
van het hoofd volgen en er dient een zo groot mogelijk
contactvlak gecreéerd te worden.

Waarschuwing: De nek mag niet worden vastgeklemd met de pads. Probeer geen
zijwaartse druk op het kaakbeen uit te oefenen.

 Let erop dat er een vlakke overgang (aan de binnenzijde)
tussen de beide onderste ondersteunings pads bestaat.
De twee pads dienen even diep ingesteld te staan. Ze
mogen niet ten opzichte van elkaar verspringen.
Wanneer dit wel het geval is, is de pad niet comfortabel
en kan er ter plaatse een drukplek ontstaan.

e Schuif de steun van het bovenste pad en de bovenste pad
losjes naar voren en zoek de ondersteuning die past bij de
natuurlijke vorm van het hoofd. Schuif het bovenste pad niet
te ver naar voren, dit kan ervoor zorgen dat het contact met
(eronder gemonteerde) onderste ondersteunings pads
verloren gaat.

e Wanneer de pad op de juiste wijze zijn ingesteld, dienen de bouten zorgvuldig te worden
aangedraaid. Het gebruik van een momentsleutel wordt geadviseerd om de bouten op een
aanhaalmoment van 11Nm vast te draaien. Zorg ervoor dat de pads hierbij op hun plaats
blijven.
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Controleren van de montage van Papillon

Er dient goed te worden gekeken naar de lichaamshouding van de gebruiker en naar de positie

van het hoofd in voorwaartse en zijwaartse richting. Controleer op de navolgende punten:

e Heeft de hoofdsteun nog dezelfde positie die bij het handmatig ondersteunen gevonden
werd?

e Vindt de gebruiker dat het probleem voldoende is opgelost?

e Heeft het hoofd een voldoende balans?

e Hoeft het hoofd geen continue weerstand te bieden tegen de zwaartekracht?

 Isergeen risico aanwezig dat het hoofd van de gebruiker achter de hoofdsteun komt, zonder
dat de gebruiker dit kan corrigeren? Zonodig moeten de onderste ondersteunings pads
(small of large) toegepast worden. Door hun naar buiten wijzende punt verhinderen zij het
wegglijden van het hoofd achter de hoofdsteun.

e Kan het hoofd in voldoende mate naar links en rechts gedraaid worden?

e Kan de gebruiker gemakkelijk ademen, eten en slikken?

Neem deze vragen nogmaals door als er op één van de vragen met “nee” is beantwoord. Stel
het systeem opnieuw af als er sprake is van roodheid of irritatie van de huid.

Waarschuwing: Stop met het gebruik van de hoofdsteun als de problemen aanhouden
na het opnieuw instellen van de instellingen.

Laterale ondersteunings pads

Deze pads verlenen het hoofd zijwaartse steun in het geval een afwijking naar opzij aanwezig
is, daarom vergemakkelijken de laterale ondersteunings pads een betere verticale positie

van het hoofd. De laterale ondersteunings pads helpen ook te voorkomen dat het hoofd als
gevolg van een asymmetrische tonische nekreflex wegdraait (ATNR een vorm van spastische
reflexactiviteit). Met behulp van de pads tracht men hierbij actief te voorkomen dat een ATNR
achteruitgaat. Het corrigeren van ernstigere vormen van ATNR is evenwel lastig en moet niet
primair met deze laterale ondersteunings pads nagestreefd worden.

De voor laterale ondersteunings pads gebruikte onderdelen worden ook benut voor het
monteren van schakelaars.

Montage van de laterale ondersteunings pads

De montage-instructie voor zowel de enkele als de dubbele

laterale ondersteunings pads zijn hetzelfde, de instructies voor

een enkele |aterale ondersteunings pad zijn opgenomen in deze

handleiding.

Bepaal bij de eenzijdige laterale ondersteunings pad aan welke

kant (links of rechts) deze gemonteerd dient te worden.

e Verwijder de torxbout aan de onderkant van de basis van de Papillon.

e Duw endraai de montagebeugel aan de onderkant van de Papillon. Draai de laterale
ondersteunings pad aan de onderkant vast.
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Waarschuwing: Gebruik voor alle montagewerkzaamheden de speciaal meegeleverde
torxsleutel.

Waarschuwing: Het wordt geadviseerd om een momentsleutel te gebruiken om de
bouten met het voorgeschreven aanhaalmoment vast te draaien.

Instellen van de laterale ondersteunings pads

e Bepaal met de gebruiker diens typische houdings- en bewegingspatronen. Kijk ook
zorgvuldig naar de gehele houdingsondersteuning. Stel vast of activiteit in de romp of
ongewenste factoren met het zitten negatief inwerken op het gebruik van de laterale
ondersteunings pad.

e Gebruik uw handen om de gewenste positie van het hoofd te stimuleren. Dit stelt u in
staat om te voelen waar de meeste steun gewenst is. Kijk terwijl u dit doet goed naar de
plaats alsmede de grootte van het gebied waarop steun gegeven dient te worden. Het
gebied dat u zoekt moet voldoende en comfortabel contact kunnen maken met de laterale
ondersteunings pad.

e Zorgdat de laterale ondersteunings pad niet teveel aangedraaid is zodat de laterale
ondersteunings pad met geringe handkracht kan worden versteld. Plaats de laterale
ondersteunings pad op de plaats die werd gevonden bij het met de hand simuleren. Pas
de hoek en de plaatsing aan om tot een zo gelijkmatig mogelijke verdeling van de druk die
de laterale ondersteunings pad uitoefent te komen. De gebruiker dient zo mogelijk aan
te geven welke positie comfortabel aanvoelt. Indien nodig kan de plaat in de langwerpige
laterale ondersteunings pad worden gebogen. Dit maakt het mogelijk om de contouren van
het hoofd beter te volgen.

e Maak u goed vertrouwd met de verschillende richtingen
waarin de laterale ondersteunings pads versteld kunnen
worden:

« Lineaire verstelling (voorwaarts/achterwaarts)
« Hoogteverstelling

» Rotatie

« Zijdelingse verstelling

e De stang van de laterale ondersteunings pad kan in twee
richtingen worden versteld (hoogte en rotatie). Beweeg de
stang van de laterale ondersteunings pad zodanig dat de laterale
ondersteunings pad op de gewenste positie tegen het hoofd steunt.

e Draai de bout aan de onderzijde van het wegklapmechanisme vast.
Hiermee wordt zowel de rotatie als de hoogteverstelling van de
laterale ondersteunings pad vastgezet.
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» Plaats de laterale ondersteunings pad op de gewenste plaats
en in de gewenste positie tegen het hoofd.

» Draai de bout aan de buitenzijde van de laterale
ondersteunings pad vast.

e Het is ook mogelijk om een ATNR te onderdrukken (spastische
reflexactiviteit in hoofd, nek en arm af te remmen). In
dit geval dienen de laterale ondersteunings pads in een
dusdanige positie ingesteld te worden dat het (als gevolg van
de reflexactiviteit) roteren van het hoofd tegengegaan wordt.
Draai nadat de juiste plaats is gevonden de bouten van de
laterale ondersteunings pads stevig aan.

Q Waarschuwing: Plaats de laterale ondersteunings pad niet direct op de onderkaak, over
het oor of dicht bij de oogkas.

Q Waarschuwing: Pas het systeem aan als de laterale ondersteunings pad(s) irritatie
veroorzaken.

Q Waarschuwing: Stop met het gebruik als de irritatie desondanks aanhoudt en neem
contact op met Focal Meditech of therapeut.

Wegdraaien van de laterale ondersteunings pads

De stang waarop de laterale ondersteunings pad is bevestigd
wordt altijd wegdraaibaar uitgevoerd. Het draaimechanisme
bevindt zich aan de achterzijde van de stang en is herkenbaar
aan een rode knop. De stang is weg te draaien door de rode knop
in te drukken waarna de stang ontgrendeld is en weggezwenkt
kan worden. De stang kan weer worden vergrendeld door de
stang terug te draaien. Let erop dat de stang weer vergrendeld
wordt! Het wegdraaien is vooral nuttig indien de laterale
ondersteunings pad tamelijk voorwaarts op de zijkant van het hoofd geplaatst is.

De aanwezigheid van een wegzwenkbare stang zal het maken van transfers vergemakkelijken.
De wegzwenkbare stang kan ook worden toegepast voor de montage van laterale
ondersteunings pads of schakelaars die niet altijd in gebruik zijn.

De dynamische voorhoofd band

Waarschuwing: Lees dit hoofdstuk aandachtig door alvorens de dynamische voorhoofd
band te gebruiken.
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De dynamische voorhoofd band is ontworpen voor personen die moeite hebben om hun
hoofd overeind te houden. De voorhoofd band biedt steun aan de voorzijde van het hoofd
terwijl meegebogen wordt met het hoofd van de gebruiker. De dynamische voorhoofd band
(verkrijgbaar in small en large) is een voorziening die uitsluitend is ontworpen om te worden
gebruikt in combinatie met de Papillon hoofdsteun. De voorhoofd band dient niet te worden
gebruikt in combinatie met enig ander merk hoofdsteun. De voorhoofd band is bedoeld als
een behoefte aan ondersteuning van het hoofd, terwijl toch nog bewegingsvrijheid wordt
behouden en het comfort voor het gebruik toeneemt. Het gebruik van de dynamische
voorhoofd band dient na montage nauwkeurig te worden geobserveerd teneinde te kunnen
bepalen of verdere aanpassingen noodzakelijk zijn.

A Let op: Personen die met het systeem te maken hebben, de gebruiker en de begeleider/
therapeut, dienen te worden geinstrueerd over de aanpassing van de spanning van de
band en over de juiste plaatsing ervan. Het mag niet kunnen voorkomen dat de
dynamische voorhoofd band over de ogen van de gebruiker of onder de kin zakt. Het is
noodzakelijk dat het systeem op de juiste wijze kan worden aangepast. Raadpleeg het

hoofdstuk over het aanpassen in deze handleiding.

De dynamische voorhoofd band is leverbaar in twee versies: small en large. Het verschil is het

formaat van de banden. Bij gebruik van het systeem kan tevens worden gekozen uit twee typen

voorhoofd banden:

e Een model waarbij een pluche contactoppervlak gebruikt wordt, dit geeft een optimaal
comfort.

e Een model waarbij neopreen contact met de huid, wordt gebruikt indien meer grip op de
huid nodig is om de band op zijn plaats te houden.

Montage van de dynamische voorhoofd band

Gebruik voor alle montagewerkzaamheden de speciaal

meegeleverde torxsleutel.

e Draai de bout van de beugel van het bovenste steunkussen
los.

 Plaats de dynamische voorhoofd band op de beugel van
de bovenste steunkussen en draai deze met behulp van de
torxsleutel aan.
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Instellen van de dynamische voorhoofd band

Laat de gebruiker zorgvuldig in de meest optimale zithouding
in de (rol)stoel plaatsnemen en stel het systeem zo goed
mogelijk in. Bekijk zonodig de instructies over het instellen
van de hoofdsteun. Schuif de voorhoofd band, met de
geplooide zijde naar buiten, over het hoofd en plaats de band
op een comfortabele wijze boven de wenkbrauwen.

Plaats de voorhoofd band net boven de wenkbrauwen. Het
koord dient in een rechte lijn van 9o° naar achteren getrokken
te worden.

Draai indien nodig de stang met de spanrollen omhoog of
omlaag om de hoek van 9o° te bereiken die nodig is voor een
goede werking van het systeem. Ontgrendel hiervoor de bout
bovenop de beugel en draai de stang naar de gewenste
positie, waarna de bout weer vastgedraaid kan worden.

Pas de spanning van het koord aan met behulp van de
spankogels. De spanning moet dusdanig zijn dat een
voortdurend contact van de band met de huid bestaat.
Verhoog de spanning niet tot een punt dat er drukplekken op
het voorhoofd ontstaan. Let op rode plekken of irritaties in het gebied waarop de voorhoofd
band aangrijpt. De spanning mag echter ook niet zo gering zijn dat de voorhoofd band over
de ogen of neus van de gebruiker zakt.

Een goede indicatie wordt gegeven door de plooien van de dynamische voorhoofd band,
deze mogen niet te strak staan.

Blijf gedurende het aanvankelijke gebruik de gebruiker observeren.

Q Gevaar: Ernstig letsel of verstikking kan optreden als de voorhoofd band niet correct

wordt gebruikt. Personen die met de dynamische voorhoofd band te maken hebben, de
gebruiker en de begeleider/therapeut, moeten worden geinstrueerd over het juiste
gebruik ervan.

Q Let op: Gebruik de dynamische voorhoofd band niet bij gebruiker die, bijvoorbeeld

vanwege een gedragsstoornis of een verstandelijke beperking, hun hoofd bewegen of
ongecontroleerd aan de koorden trekken.

Q Let op: Gebruik de dynamische voorhoofd band niet bij gebruikers die om andere

redenen, bijvoorbeeld een lastige positie van het hoofd of aandacht stoornissen,
voortdurend toezicht nodig hebben en waarbij dit toezicht niet kan worden
gegarandeerd.

Q Let op: Gebruik de dynamische voorhoofd band niet in combinatie met hoofdsteunen

van andere fabrikanten.
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Let op: De dynamische voorhoofd band kan in een aantal gevallen niet gecombineerd
worden met laterale ondersteunings pads. Dit is met name het geval bij personen die
veelvuldig bewegen en waarbij de voorhoofd band over de laterale ondersteunings
pads blijkt te schuren.

Let op: Let goed op de gebruiker wanneer het systeem op diens hoofd in gebruik is.

Let op: De spanning van de band wordt gecontroleerd door middel van de bandstoppers
die zich aan de zijkant van het systeem bevinden. De spanning dient niet zo groot te
zijn dat er door overmatige druk roodheid op het voorhoofd ontstaat. De band dient
evenmin zo los te zitten dat deze op enig moment over de ogen, neus of kin kan zakken.

Let op: Stop onmiddellijk met het gebruik van het systeem wanneer de gebruiker een
oncomfortabel gevoel, wegschuiven, roodheid of irritatie ervaart.

Waarschuwing: Alle personen die bij gebruik van het systeem betrokken zijn dienen te
worden betrokken in het trainen in het gebruik ervan.
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Waarschuwing: Zoek de meest deskundige hulp, meestal een ervaren behandelaar of
leverancier, indien aanpassingen aan het systeem noodzakelijk zijn.

De schakelaar/ joystickhouder

Waarschuwing: Lees dit gedeelte aandachtig door voordat de schakelaar/
joystickhouder wordt gebruikt.

Montage van de schakelaar/ joystickhouder
Gebruik de speciaal meegeleverde torxsleutel voor alle
montagewerkzaamheden.

Bepaal op welke plaats de schakelaar/joystickhouder het
beste past bij de behoefte van de gebruiker.

Draai en verwijder de bout en sluitring aangegeven in de
blauwe kleur die de sub-occipitale steunkussen met de flap
verbindt. Vervang deze door de bout en speciale ring die bij
de schakelaar/joystickhouder zijn geleverd. Vergrendel de
onderste ondersteunings pads op de flap. Probeer de sub-occipitale

steunkussen op zijn plaats te houden terwijl u deze stap van de procedure uitvoert.
Doorloop het hoofdstuk “Controleren van de montage van Papillon” wanneer de instellingen
nog goed zijn.

Schuif de schakelaar/ joystickhouder over de speciale ring en draai de torxbout vast om deze
op zijn plaats te houden.

33



Instellen van de schakelaar/ joystickhouder

 Laat de gebruiker zijn of haar beste zithouding in de (rol)
stoel aannemen en configureer het systeem zo goed
mogelijk. Raadpleeg indien nodig de vorige instructies over de
configuratie van de hoofdsteun.

e Zwaai de stang van de houder in de juiste positie.

* Draai de torxbout vast om de beugel op zijn plaats te
bevestigen.

e Laat de gebruiker de instelling proberen en pas deze eventueel
aan.

« Blijf de gebruiker volgen tijdens het eerste gebruik.

Q Let op: Gebruik de schakelaar/ joystickhouder niet om bijvoorbeeld een pad te
monteren.

Q Let op: Personen die met het systeem te maken hebben, de gebruiker en de begeleider/
therapeut, moeten worden geinstrueerd over het positioneren en wegdraaien van het
systeem.

Q Let op: Gebruik de schakelaar/ joystickhouder niet in combinatie met hoofdsteunen
van andere fabrikanten.

Wegdraaien schakelaar/ joystickhouder

De stang waaraan de schakelaar/ joystickhouder is bevestigd

is ontworpen om te draaien en te vergrendelen in een positie
van 9o°. Het draaimechanisme bevindt zich aan de achterkant
van de onderste ondersteunings pad. De beugel kan worden
gedraaid door op het draaipunt op de stang te drukken waardoor
de stang wordt ontgrendeld. Hierna kan deze worden gedraaid.
Het mechanisme wordt vergrendeld in een rotatie van 9o°.

Door de stang bij het draaipunt naar beneden te drukken kan

de stang teruggedraaid worden en wordt dan weer vergrendeld. Zorg ervoor dat de beugel
daadwerkelijk is vergrendeld. De aanwezigheid van deze draaibare stang maakt transfers
gemakkelijker.
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De borstfixatie

Waarschuwing: Lees dit hoofdstuk aandachtig door alvorens de borstfixatie te
gebruiken.

De borstfixatie is ontworpen voor personen die moeite hebben om hun borst rechtop te
houden. De borstfixatie geeft ondersteuning aan de schouders en de bovenromp, terwijl
ondersteuning wordt gegeven aan de bewegingen van de gebruiker. De borstfixatie is leverbaar
in twee formaten (small en large) en is een voorziening die uitsluitend is ontworpen om te
worden gebruikt in combinatie met de Papillon hoofdsteun. De borstfixatie dient niet te
worden gebruikt in combinatie met enig ander merk hoofdsteun.

Q Let op: Personen die met het systeem te maken hebben, de gebruiker en de begeleider/
therapeut, moeten worden geinstrueerd over het positioneren en wegdraaien van het
systeem.

Montage van de borstfixatie

Hoewel de basis van de borstfixatie al voorgemonteerd is moeten de onderste ondersteunings
pads, de bovenste pad en de beugel worden gemonteerd en ingesteld volgens de behoeften
van de gebruiker. Hoe dit kan worden gedaan is te lezen in de hoofdstukken “Montage van
Papillon” en “Instellen van Papillon”. Gebruik de speciaal meegeleverde torxsleutel voor de
montagewerkzaamheden.

e Schuif de borstpads over de beugel en draai de torxbouten vast.

Instellen van de borstfixatie

 Laat de gebruiker zijn of haar beste zithouding in de (rol)
stoel aannemen en configureer het systeem zo goed ?
mogelijk. Raadpleeg indien nodig de vorige instructies over de =
configuratie van de hoofdsteun.

e Buigindien nodig de pads zodanig dat deze de borst van de
gebruiker aannemen.

e Draai de pads en zet ze vast met de torxbouten.

« Blijf de gebruiker volgen tijdens het eerste gebruik.

Wegdraaien borstfixatie

Soms is het nodig om de borstfixatie uit de geconfigureerde
positie weg te klappen. Bijvoorbeeld wanneer de gebruiker
een transfer in of uit de (rol)stoel moet maken, al dan niet met
behulp van een patiénten tilsysteem.

Zorg ervoor dat de gebruiker zijn hoofd (op een veilige manier)
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op dezelfde plaats kan houden als de borstfixatie is weggeklapt. Als dit niet mogelijk is vraag Onderhoudsinstructies
dan iemand om te helpen de borstfixatie weg te zwaaien wanneer u het hoofd tijdens deze

procedure stabiliseert. Ontgrendel de vergrendeling aan de rechterzijde van de montageplaat

door voorzichtig aan de zwarte knop te trekken. Draai de borstfixatie naar achteren weg en laat Onderhoud hardware

deze rusten op de optionele beugel die is gemaakt om de wegdraaibare positie te fixeren. Zorg Plaats het hulpmiddel niet in direct zonlicht of in de directe nabijheid van een hittebron. Dit
ervoor dat de borstfixatie zich in een veilige stabiele positie bevindt waar hij niet in de weg zit kan resulteren in het verkleuren of verbranden van plastic onderdelen. Direct zonlicht kan de
tijdens de transfer en zorg er bovendien voor dat deze niet per ongeluk terug naar de gebruiker levensduur van onderdelen verminderen en het gebruik verstoren.

kan draaien. Bij twijfel over de veiligheid of de positie wordt geadviseerd om de borstfixatie los

te koppelen van de montageplaat via de procedure zoals beschreven in het loskoppelen van de Alle behuizingen, kabels en connectoren moeten regelmatig worden geinspecteerd. Als
Papillon. dergelijke delen zichtbaar beschadigd zijn mag het hulpmiddel niet worden gebruikt. Het is

niet toegestaan om wijzigingen aan de Papillon te brengen. Er bevinden zich in de Papillon
geen onderdelen die door anderen dan Focal Meditech onderhouden kunnen worden. Neem
contact op met Focal indien er zich onderhoudsvragen voordoen.

Reinigen
Papillon vraagt beperkt onderhoud en dient te gebeuren met een vochtige doek en een niet-
agressief schoonmaakmiddel.

Hergebruik

Papillon dient door Focal Meditech of een door Focal Meditech goedgekeurde professional
uit elkaar te worden genomen. Papillon dient vervolgens intensief te worden gereinigd

en geinspecteerd. De kussentjes van de Papillon moeten worden vervangen door nieuwe
kussentjes.

Focal Meditech zal de Papillon zodanig herverpakken dat deze voldoet aan de veiligheids- en
prestatie-eisen volgens geldende voorschriften.

Ontmantelen
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Appendix 1 Technische specificaties

Specificaties Papillon

Afmetingen van de Papillon zijn variabel. Dit komt omdat het een hulpmiddel is met

onderdelen die kunnen worden aangepast aan de behoeften van de gebruiker en doordat
verschillende configuraties mogelijk zijn.

Base Papillon

Massa

+ Gewicht 0.42 [kg]
Afmetingen (in standaard positie)

« Hoogte 76 [mm]

+ Breedte 133 [mm]

+ Diepte 91 [mm]
Opslag

+ Temperatuur -40...85 [°C]

+ Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Bedrijfsomstandigheden

+ Temperatuur -5...+40 [°C]

+ Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Beschermingsgraad

+ |IP-klasse IP32 (IEC60529)
Base Junior Papillon
Massa

+ Gewicht 0.35 [kg]
Afmetingen (in standaard positie)

+ Hoogte 63 [mm]

+ Breedte 94 [mm]

+ Diepte 88 [mm]
Opslag

+ Temperatuur -40...85 [°C]

* Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Bedrijfsomstandigheden

« Temperatuur -5...+40 [eC]

+ Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Beschermingsgraad

+ |IP-klasse IP32 (IEC60529)
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Base Papillon Heavy Duty

Massa

+ Gewicht 0.45 [kg]
Afmetingen (in standaard positie)

+ Hoogte 73 [mm]

+ Breedte 133 [mm]

« Diepte 96 [mm]
Opslag

+ Temperatuur -40...85 [eC]

* Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Bedrijfsomstandigheden

+ Temperatuur -5..+40 [eC]

* Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Beschermingsgraad

+ |IP-klasse IP32 (IEC60529)
Base Papillon borstfixatie (small)
Massa

+ Gewicht 1.04 [ke]
Afmetingen (in standaard positie)

+ Hoogte 73 [mm]

+ Breedte 222 [mm]

+ Diepte 265 [mm]
Opslag

« Temperatuur -40...85 [eC]

* Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Bedrijfsomstandigheden

« Temperatuur -5..+40 [°C]

+ Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Beschermingsgraad

« |P-klasse P32 (IEC60529)
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Base Papillon borstfixatie (large)

Massa

+ Gewicht 1.10 [ke]
Afmetingen (in standaard positie)

+ Hoogte 73 [mm]

+ Breedte 282 [mm]

+ Diepte 265 [mm]
Opslag

+ Temperatuur -40...85 [°C]

+ Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Bedrijfsomstandigheden

+ Temperatuur -5...+40 [°C]

+ Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Beschermingsgraad

 IP-klasse IP32 (IEC60529)
Base Papillon 1 kussen
Massa

+ Gewicht 0.32 [kg]
Afmetingen (in standaard positie)

+ Hoogte 44 [mm]

+ Breedte 44 [mm]

« Diepte 83 [mm]
Opslag

+ Temperatuur -40...85 [°C]

+ Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Bedrijfsomstandigheden

+ Temperatuur -5...+40 [°C]

* Luchtvochtigheid 35...85 [%] niet condenserend
Beschermingsgraad

+ |IP-klasse IP32 (IEC60529)
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Afmetingen

Afmetingen van de Papillon zijn variabel. Dit komt omdat het een hulpmiddel is met
onderdelen die kunnen worden aangepast aan de behoeften van de gebruiker en doordat
verschillende configuraties mogelijk zijn. Alle afmetingen zijn weergegeven in [mm]
millimeters.

Afmetingen Base Papillon

76

88

63
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Afmetingen Base Papillon Heavy Duty Afmetingen Base Papillon borstfixatie (large)
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Appendix 2 Onderdeelnummers

Focal nummer Omschrijving

600273 Base Papillon

600267 Base Junior Papillon

605988 Base Papillon Heavy Duty

600272 Base Papillon borstfixatie (small)

600271 Base Papillon borstfixatie (large)

600275 Base Papillon 1 pillow

600597 Beugel bovenste steunkussen small

600596 Beugel bovenste steunkussen large

603364 Bovenste steunkussen (occipitaal) small

603362 Bovenste steunkussen (occipitaal) medium

603360 Bovenste steunkussen (occipitaal) large

601905 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) links small

601903 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) links medium
601901 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) links large

601921 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts small
601919 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts medium
601916 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts large
602791 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) small

602788 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) medium

602787 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) large

602792 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) small (Dartex)
602789 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) medium (Dartex)
602790 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) medium (polster)
602793 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) large (Dartex)
602750 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) large (polster)
602773 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) links small
602770 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) links medium
602767 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) links large
602774 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) links small (Dartex)
605608 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) links small (polster)
602771 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) links medium (Dartex)
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602772 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) links medium (polster)
602768 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) links large (Dartex)
602769 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) links large (polster)
602781 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts small

602770 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts medium

602775 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts large

602782 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts small (Dartex)
605607 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts small (polster)
602779 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts medium (Dartex)
602780 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts medium (polster)
602776 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts large (Dartex)
602777 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) rechts large (polster)
600625 Afneembare montagesteun

602498 Wegklapbare montagesteun

601008 Aanpasbare eindaanslag

600467 Wegklapmechanisme enkelzijdige laterale ondersteunings pad links
600469 Wegklapmechanisme enkelzijdige laterale ondersteunings pad links
600465 Wegklapmechanisme dubbelzijdige laterale ondersteunings pads
606549 Afneembare zijpelot

606905 Schakelaarsysteem

602721 Zijdelingse steunkussen rond

602718 Zijdelingse steunkussen lang

602720 Zijdelingse steunkussen extra lang

602783 Cover zijdelingse steunkussen rond

602784 Cover zijdelingse steunkussen lang

602786 Cover zijdelingse steunkussen extra lang

601236 Dynamische voorhoofd band bevestiging

601244 Losse voorhoofd band small badstof

601233 Losse voorhoofd band small rubber

601243 Losse voorhoofd band large badstof

601231 Losse voorhoofd band large rubber

601245 Losse voorhoofd band extra large badstof

601235 Losse voorhoofd band extra large rubber

601252 Polsterpad heavy duty 20omm

602126 Adapter voor montage, universele plaat soxso

45




600072 Adapter voor staande montage, stang 15x15

600071 Adapter voor horizontale montage, stang 15x15

600074 Adapter voor liggende en staande montage op rail, Permobil
600069 Adapter voor liggende montage met voor/achter verstelling, stang 15x15
600027 Adapter bus voor verticale begrenzing eindaanslag

603577 Plaat voor zijwaartse verstelling

602097 Verticale montagestang 15omm

602098 Verticale montagestang 30omm

603439 Verticale montagestang met S-bocht

602091 Horizontale montagestang 10omm

602092 Horizontale montagestang 10omm met knik

602093 Horizontale montagestang 200mm

602094 Horizontale montagestang 200mm met knik

602095 Horizontale montagestang 30omm

602096 Horizontale montagestang 3oomm met knik

606904 Adapter verticale stang (met hoekverstelling).
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Appendix 3 Materialen

Focal nummer Omschrijving Materiaal/materialen
600273 Base Papillon Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
304) + staal (1.0715)
600267 Base Junior Papillon Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
304) + staal (1.0715)
605988 Base Papillon Heavy Duty Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
304) + staal (1.0715)
600272 Base Papillon borstfixatie (small) Aluminium 608276 + RVS (AISI
304) + staal (1.0715)
600271 Base Papillon borstfixatie (large) Aluminium 6082T6 + RVS (AlSI
304) + staal (1.0715)
600275 Base Papillon 1 pillow Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
304) + staal (1.0715)
600597 Beugel bovenste steunkussen small Aluminium 608276
600596 Beugel bovenste steunkussen large Aluminium 6082T6
603364 Bovenste steunkussen (occipitaal) small Aluminium 6082T6 + RVS (AlSI
304) + klittenband + neopreen
603362 Bovenste steunkussen (occipitaal) medium | Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
304) + klittenband + neopreen
603360 Bovenste steunkussen (occipitaal) large Aluminium 6082T6 + RVS (AlSI
304) + klittenband + neopreen
601905 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) links | Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
small 304) + klittenband + neopreen
601903 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) links ' Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
medium 304) + klittenband + neopreen
601901 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) links ' Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
large 304) + klittenband + neopreen
601921 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) Aluminium 6082T6 + RVS (AlSI
rechts small 304) + klittenband + neopreen
601919 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) Aluminium 608276 + RVS (AISI
rechts medium 304) + klittenband + neopreen
601916 Onderste steunkussen (sub-occipitaal) Aluminium 6082T6 + RVS (AlSI
rechts large 304) + klittenband + neopreen
602791 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) Neopreen
small
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602788 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) Neopreen
medium

602787 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) Neopreen
large

602792 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) Neopreen
small (Dartex)

602789 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) Neopreen
medium (Dartex)

602790 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) Neopreen
medium (polster)

602793 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) Neopreen
large (Dartex)

602750 Cover bovenste steunkussen (occipitaal) Neopreen
large (polster)

602773 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
links small

602770 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
links medium

602767 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
links large

602774 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
links small (Dartex)

605608 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
links small (polster)

602771 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
links medium (Dartex)

602772 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
links medium (polster)

602768 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
links large (Dartex)

602769 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
links large (polster)

602781 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) | Neopreen
rechts small

602770 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
rechts medium

602775 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen

rechts large
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602782 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
rechts small (Dartex)
605607 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
rechts small (polster)
602779 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
rechts medium (Dartex)
602780 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
rechts medium (polster)
602776 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
rechts large (Dartex)
602777 Cover onderste steunkussen (sub-occipitaal) Neopreen
rechts large (polster)
600625 Afneembare montagesteun Aluminium 608276 + RVS (AISI
304) + staal (1.0715)
602498 Wegklapbare montagesteun Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
304) + staal (1.0715)
601008 Aanpasbare eindaanslag RVS (AISI 304)
600467 Wegklapmechanisme enkelzijdige laterale | Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
ondersteunings pad links 304) + neopreen
600469 Wegklapmechanisme enkelzijdige laterale | Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
ondersteunings pad links 304) + neopreen
600465 Wegklapmechanisme dubbelzijdige laterale A Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
ondersteunings pads 304) + neopreen
606549 Afneembare zijpelot Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
304) + neopreen
606905 Schakelaarsysteem Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
304) + neopreen
602721 Zijdelingse steunkussen rond Aluminium 608276 + RVS (AISI
304)
602718 Zijdelingse steunkussen lang Aluminium 608276 + RVS (AISI
304) + neopreen
602720 Zijdelingse steunkussen extra lang Aluminium 6082T6 + RVS (AISI
304) + neopreen
602783 Cover zijdelingse steunkussen rond Neopreen
602784 Cover zijdelingse steunkussen lang Neopreen
602786 Cover zijdelingse steunkussen extra lang Neopreen
601236 Dynamische voorhoofd band bevestiging Aluminium 6082T6 + RVS (AISI

304)
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601244 Losse voorhoofd band small badstof Neopreen

601233 Losse voorhoofd band small rubber Neopreen

601243 Losse voorhoofd band large badstof Neopreen

601231 Losse voorhoofd band large rubber Neopreen

601245 Losse voorhoofd band extra large badstof Neopreen

601235 Losse voorhoofd band extra large rubber Neopreen

601252 Polsterpad heavy duty 200mm Neopreen

602126 Adapter voor montage, universele plaat Aluminium 608276
50X50

600072 Adapter voor staande montage, stang 15x15 | RVS (AlSI 304)

600071 Adapter voor horizontale montage, stang RVS (AISI 304)
15X15

600074 Adapter voor liggende en staande montage  RVS (AISI 304)
op rail, Permobil

600069 Adapter voor liggende montage met voor/ | RVS (AlSI 304)
achter verstelling, stang 15x15

600027 Adapter bus voor verticale begrenzing RVS (AISI 304)
eindaanslag

603577 Plaat voor zijwaartse verstelling Aluminium 6082T6

602097 Verticale montagestang 1i5omm RVS (AISI 304)

602098 Verticale montagestang 30omm RVS (AISI 304)

603439 Verticale montagestang met S-bocht RVS (AISI 304)

602091 Horizontale montagestang 10omm RVS (AISI 304)

602092 Horizontale montagestang 10oomm met RVS (AISI 304)
knik

602093 Horizontale montagestang 20o0mm RVS (AISI 304)

602094 Horizontale montagestang 200mm met RVS (AlSI 304)
knik

602095 Horizontale montagestang 3oomm RVS (AISI 304)

602096 Horizontale montagestang 30omm met RVS (AlSI 304)
knik

606904 Adapter verticale stang (met RVS (AISI 304)
hoekverstelling).

600273 Base Papillon RVS (AlSI 304)
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Appendix 4 Snelstartgids

Papillon

Quick Start Guide / Snelstartgids

ID manual: 606693 FOCALQ

Revision / Revisie: 1.0 .
Date / Datum: 01-05-2021 meditech
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Introduction / Voorwoord

This is the Quick start guide for Papillon. This product is developed,
manufactured and distributed by Focal Meditech. This quick start guide
contains the basic information regarding Papillon. The aim of this
information is to ensure successful, safe and effective use of the device.
This quick start guide will give you a quick look on the features and
important safety warnings of Papillon. Please take note of the safety
warnings before using Papillon.

Dit is de snelstartgids voor Papillon. Dit product wordt ontwikkeld,
geproduceerd en gedistribueerd door Focal Meditech. Deze snelstartgids
bevat de basisinformatie over Papillon. Het doel van deze informatie is te
zorgen voor een succesvol, veilig en effectief gebruik van het hulpmiddel.
Deze snelstartgids geeft u een snelle blik op de functies en belangrijke
veiligheidswaarschuwingen van Papillon. Houd rekening met de
veiligheidswaarschuwingen voordat u Papillon gebruikt.
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Overview / Overzicht

Horizontal Bar / Bracket upper pad / Dynamic forehead strap /
Horizontale stang Beugel bovenste pad Dynamische voorhoofd band

Upper pad /
Bovenste pad

Vertical Bar /
Verticale stang

Disconnect adapter /
Afneem adapter
Lateral support pads /
Laterale ondersteunings
pads

Lower support pads /
Onderste ondersteunings pads

Adapter for integration /

LT Adapter voor integratie

Wegklap blok

[

Figure 1: Overview with terms of specific parts
Figuur 1: Overzicht met benaming specifieke onderdelen
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Safety notices / Veiligheidsnotities

A Danger: Prevent direct contact with water or any other liquid.
Failure to prevent can lead to malfunctioning of device or bodily
harm.
Gevaar: Voorkom direct contact met water of enige andere vloeistof.
Het niet voorkomen hiervan kan leiden tot onjuist functioneren van
het hulpmiddel of tot lichamelijke schade.

A Danger: Prevent exposure to extreme temperature (see
environment conditions). Failure to prevent can lead to
malfunctioning of the device or bodily harm.
Gevaar: Voorkom blootstelling aan extreme temperaturen (zie
omgevingscondities). Het niet voorkomen kan slecht functioneren
van het hulpmiddel of lichamelijk letsel tot gevolg hebben.

A Danger: In accordance with the Code VVR, the device must be

disconnected from the wheelchair when the user is transported in
the wheelchair by means of transport that is accessible for
wheelchairs or when the users is moving faster than 15 km/h. Failure
to do this can lead to malfunctioning of device or bodily harm.
Gevaar: Conform de Code VVR dient het hulpmiddel van de rolstoel
te worden afgenomen wanneer de gebruiker in de rolstoel middels
een vervoersmiddel die toegankelijk zijn voor rolstoelen wordt
vervoerd. Het niet opvolgen hiervan kan leiden tot onjuist
functioneren van het hulpmiddel of tot lichamelijk letsel.

A Danger: Stop using the head support if problems persist after
readjusting the settings.
Gevaar: Gebruik de hoofdsteun niet wanneer na het aanpassen van
instellingen zich problemen blijven voordoen.
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A

Danger: Stop using if, despite adjustments, the irritation continues
and contact Focal Meditech or your therapist.

Gevaar: Gebruik de hoofdsteun niet als, ondanks aanpassingen, de
irritatie op de huid aanhoudt en neem contact op met Focal
Meditech of uw therapeut.

Warning: Anyone using the system —the user and the carer/ therapist
—needs to be instructed about how the system can be modified.
Waarschuwing: ledereen die het hulpmiddel gebruikt - de gebruiker
en de verzorger / therapeut - moet worden geinstrueerd over hoe
het hulpmiddel kan worden aangepast.

Warning: In case of a serious incident when using the device,
contact Focal Meditech and the national authority of your country.
Waarschuwing: Bij een ernstig voorval met betrekking tot dit
hulpmiddel dient contact te worden opgenomen met Focal
Meditech en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

>

Warning: Check for each use that the hinges are properly fixed.
Waarschuwing: Controleer voor elk gebruik of de hengsels goed
vastzitten.

A

Warning: Do not modify any part of this device without
authorization of Focal Meditech. Otherwise this can lead to
malfunctioning and will void the warranty.

Waarschuwing: Wijzig geen enkel onderdeel van dit hulpmiddel
zonder toestemming van Focal Meditech. Indien dit toch gedaan
wordt, kan dit leiden tot onjuist functioneren en zal de garantie
komen te vervallen.

A

Warning: In case of a faulty device contact Focal Meditech. Do not
try to fix it yourself. Failure to do this this will void the warranty.
Waarschuwing: Neem indien het hulpmiddel onjuist functioneert
direct contact op met Focal Meditech. Probeer het niet zelf te
repareren. Het niet opvolgen van deze waarschuwing kan leiden tot
het verlies van garantie.

A

Warning: In case of doubt about the safety of the device contact
Focal Meditech.

Waarschuwing: Neem in geval van twijfel over de veiligheid van het
hulpmiddel contact op met Focal Meditech.
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Folding away Papillon / Wegklappen Papillon

Sometimes it is necessarily to fold away Papillon from its configured
position. For example, when the user has to make a transfer in or out of his
(wheel)-chair whether or not using a patient hoist system.

Soms is het noodzakelijk om Papillon weg te klappen uit zijn
geconfigureerde positie. Bijvoorbeeld wanneer de gebruiker een transfer
in of uit zijn (rol)-stoel moet maken al dan niet met behulp van een
patiéntenliftsysteem.

Figure 2: Pull red knob Figure 3: Folding Papillon away
Figuur 2: Trek aan de rode knop Figuur 3: Wegklappen Papillon

e Make sure the user can hold his head in the same place (in a safe way)
when Papillon is folded away. If this is not possible ask somebody to help
you to swing away Papillon when you are stabilizing the head during this
procedure.

¢ Unlock the locking snapper at the right side of the mounting plate by
pulling gently on the knob.

e Fold away Papillon to the back and let it rest on the optional bracket
which is made to retain the foldable away position of Papillon.
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» Be sure that Papillon is in a safe stable position where it does not get
in the way during the transfer, moreover be sure that it can’t accidently
swing back towards the user.

« If there is any doubt about the safety or the position we advise to
disconnect Papillon from the mounting plate via the procedure as
described in the next chapter.

» Zorg ervoor dat de gebruiker zijn hoofd op dezelfde plaats kan houden
(op een veilige manier) als Papillon is weggeklapt. Als dit niet mogelijk is,
vraag dan iemand om u te helpen Papillon weg te klappen wanneer u het
hoofd tijdens deze procedure stabiliseert.

e Ontgrendel de vergrendelingsknop aan de rechterkant van de
montageplaat door voorzichtig aan de knop te trekken.

 Klap Papillon weg naar achteren en laat het rusten op de optionele
beugel die gemaakt is om de opvouwbare positie van Papillon vast te
houden.

e Zorg ervoor dat Papillon zich in een veilige stabiele positie bevindt waar
hij niet in de weg zit tijdens de transfer, en zorg er bovendien voor dat hij
niet per ongeluk naar de gebruiker kan terugklappen.

* Bij twijfel over de veiligheid of de positie adviseren wij Papillon los te
koppelen van de montageplaat via de procedure zoals beschreven in het
volgende hoofdstuk.

The procedure to fold back Papillon is the same as described above only
then in reverse order. Be sure that Papillon is locked into the mounting
plate, make sure that the snapper is locked into place. To verify this, try to
fold Papillon without unlocking the snapper.

De procedure om Papillon terug te vouwen is dezelfde als hierboven
beschreven, alleen dan in omgekeerde volgorde. Zorg ervoor dat Papillon in
de montageplaat is vergrendeld, zorg ervoor dat de snapper op zijn plaats
is vergrendeld. Om dit te verifiéren, probeer Papillon te vouwen zonder de
snapper te ontgrendelen.
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Disconnect and connect Papillon / » Before disconnecting Papillon we advise to fold away Papillon first via

Wegnemen en plaatsen Papillon the procedure as described in the previous chapter.

¢ To disconnect Papillon the lever which should be loosened by turning it
counter clockwise.

Sometimes it is easier, safer or even necessarily to remove Papillon from its e Papillon can be taken out of its fitting by lifting it up in a straight line.

mounting plate. For example when the fold away position is not sufficient

or safe to make a transfer e Zorg ervoor dat de gebruiker zijn hoofd op dezelfde plaats kan houden
(op een veilige manier) als Papillon is weggeklapt en losgekoppeld. Als

Soms is het gemakkelijker, veiliger of zelfs nodig om Papillon van de dit niet mogelijk is, vraag dan iemand om u te helpen Papillon weg te

montageplaat te verwijderen. Bijvoorbeeld wanneer de vouwpositie niet klappen en los te koppelen wanneer u het hoofd tijdens deze procedure

voldoende of veilig is om een transfer te maken. stabiliseert.

e Voordat u Papillon loskoppelt, raden we aan om Papillon eerst weg te
vouwen via de procedure zoals beschreven in het vorige hoofdstuk.

e Om Papillon los te koppelen moet de hendel worden losgemaakt, dit kan
u doen door de hendel tegen de klok in te draaien.

* Nu zou Papillon uit de montageplaat kunnen worden getild. Doe dit in
een rechte lijn.

The procedure to connect Papillon is the same as described above only
then in reverse order. Insert Papillon in a straight line into the mounting
plate, making sure that the tab slides into the notch this ensures that
the rotation is blocked and the position that has been configured will be
maintained. Then fold back Papillon as described in the previous chapter.

De procedure om Papillon aan te sluiten is hetzelfde als hierboven
beschreven, alleen dan in omgekeerde volgorde. Plaats Papillon in een
rechte lijn in de montageplaat, zorg ervoor dat het lipje in de inkeping
schuift, dit zorgt ervoor dat de rotatie wordt geblokkeerd en de
geconfigureerde positie behouden blijft. Vouw vervolgens Papillon terug
zoals beschreven in het vorige hoofdstuk.

Figure 4: Loosen the lever Figure 5: Lift Papillon in a straight
Figuur 4: Losdraaien van de hendel line out of its fitting
Figuur 5: Haal Papillon in een rechte
lijn uit zijn houder

e Make sure the user can hold his head in the same place (in a safe way)
when Papillon is folded away and disconnected. If this is not possible ask
somebody to help you to fold away and disconnect Papillon when you
are stabilizing the head during this procedure.

10 11
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Contact information / Contact informatie

Papillon is manufactured and sold by:
Papillon wordt gefabriceerd en verkocht door:

FOCAL®

meditech

Focal Meditech BV
Droogdokkeneiland 19
5026 SP Tilburg

Netherlands

Tel.: +3113 5333103
E-mail: info@focalmeditech.nl
Internet: www.focalmeditech.nl

The complete user manual is available on our website and can be
downloaded (http://www.focalmeditech.nl/nl/documentatie). In case
you want to receive a printed user manual in your own language, please
contact us at +31(0)13 533 31 03 and we will send you without any costs a
hard copy.

De complete gebruikershandleiding is beschikbaar op onze website en
gedownload worden op (http://www.focalmeditech.nl/nl/documentatie).

In het geval dat u een geprinte gebruikershandleiding wil, neem contact op
via +31(0)13 533 31 03 en we zenden u een geprint exemplaar toe.
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Appendix 5 Probleemoplossing

Veelgemaakte fouten bij het configureren van Papillon

Ervaring en vaardigheid spelen een belangrijke rol bij het op een juiste wijze instellen en
gebruiken van het systeem. Hieronder volgen enkele vaker optredende fouten. Dergelijk fouten
verminderen het effect van het gebruik.

Is er voor gebruik een goede zithouding aangenomen?

De hele ondersteuning van de romp moet, alvorens de Papillon te gaan monteren en instellen,
in orde zijn. Indien dit niet het geval is kan er een matige uitkomst van de hoofdondersteuning
worden verwacht. Voor het gebruik dient te worden gekeken naar de orthopedische en
functionele aspecten van het zitten. De gebruiker en diens behandelaars dienen dan ook goed
geinformeerd te zijn omtrent alle aspecten van het zitten.

Wanneer ingeval van een transfer door derden de hoofdsteun niet wordt afgenomen of
weggeklapt

Bij alle transfers in of uit de (rol)stoel waarbij de gebruiker uit de rolstoel getild wordt, maakt
de romp een gelijktijdige beweging naar voren en naar boven. De aanwezigheid van de
hoofdsteun kan dan zeer belemmerend zijn. Alvorens transfers door middel van tillen uit wordt
gevoerd dient de hoofdsteun afgenomen of weggeklapt te zijn.

Het gebruik van Papillon is plotseling oncomfortabel geworden

Het gebruik van de hoofdsteun kan door de gebruiker vrij plotseling als oncomfortabel worden
ervaren. Het is mogelijk dat zich in de lichaamsfuncties van de gebruiker wijzigingen hebben
voorgedaan. De gebruiker kan bijvoorbeeld meer dan voorheen naar onderen schuiven. Het is
daarom zinnig om eerst na te gaan of de oorspronkelijk instelling van de hoofdsteun niet is
gewijzigd. Een wijziging in de oorspronkelijke instelling kan het gevolg zijn van een, al dan niet
bekende, slag of stoot tegen onderdelen van de hoofdsteun.

De onderste ondersteunings pads wijzen teveel naar buiten

De gebruiker zal, wanneer de onderste ondersteunings pads teveel naar buiten wijzen, het
hoofd gemakkelijk kunnen draaien. In dit geval werkt de steunfunctie van het systeem niet op
de juiste wijze.

De onderste ondersteunings pads staan te dicht tegen de nek aan

Wanneer de onderste ondersteunings pads zeer dicht tegen de nek aan staan, zal het gebruik
een oncomfortabel gevoel geven. Daarnaast worden de hoofdbewegingen belemmerd. Er kan
zelfs letsel optreden als gevolg van een beperkte doorbloeding van de halsslagader wanneer
het systeem enige tijd de nek “toegeknepen” houdt. Er dient zorgvuldig op gelet te worden dat
geen grote druk wordt uitgeoefend in het gebied waarin deze vaten zich bevinden.

66

De boutjes van de hoofdsteun worden beschadigd door gebruik van niet-origineel gereedschap
Voor de Papillon worden torxbouten gebruikt. Focal Meditech levert hiervoor een speciale
sleutel mee. Gebruik voor het los of vastdraaien geen ander gereedschap met beschadiging van
de boutjes tot gevolg. Wanneer de speciaal meegeleverde sleutel verloren raak, kan bij Focal
Meditech een vervangende passende torxsleutel worden aangevraagd.

Veelgemaakte fouten bij het instellen van de dynamische voorhoofd band
Ervaring en vaardigheid spelen een belangrijke rol bij het op een juiste wijze instellen en
gebruiken van het systeem. Hieronder volgen enkele vaker optredende fouten. Dergelijk fouten
verminderen het effect van het gebruik.

De voorhoofd band glijdt over de oren en ogen

Verdraai de dwarsstang door de klemring waarin deze zich aan de achterzijde bevindt los te
draaien. Zet de dwarsstang vast in een positie waar deze meer naar boven wijst. Controleer de
spanning van het koord.

De voorhoofd band glijdt van het hoofd

Verdraai de dwarsstang door de klemring waarin deze zich aan de achterzijde bevindt los te
draaien. Zet de dwarsstang vast in een positie waar deze meer naar beneden wijst. Controleer
de spanning van het koord.

Beperkingen in de mogelijkheid dat de gebruiker het hoofd kan draaien

De koordvergrendeling bevindt zich te dicht bij één van de katrollen. Breng de
koordvergrendeling dichter bij de voorhoofd band.
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Appendix 6 Verklaring van conformiteit Appendix 7 Voorwaarden en garantie

(® Voorwaarden en garantie: door een gemachtigde van Focal Meditech
FOCAL - Voorwaarden en garantie in het geval van verstrekking door een gemachtigde van Focal

meditech Meditech zijn conform de condities van de nationale of lokaal gemachtigde. Zulks in
EC DECLARATION OF CONFORMITY overeenstemming met de nationale wetgeving.

Voorwaarden en garantie: directe levering door

YA Focal Meditech aan consumenten
Focal Meditech In het geval van levering door Focal Meditech aan betalende partijen die consumenten zijn,
Droogdokkeneiland 19 gelden de op het moment van levering geldende algemene consumentenvoorwaarden van de

5026 SP Tilburg

Koninklijke Metaalunie. Zulks in overeenstemming met nationale wetgeving.
The Netherlands J g geving

registered in EUDAMED under the Single Registration Number NL-MF-000000538, hereby declare under
our sole responsibility that the CE-marked products to which this declaration relates,

Papillon
(type number 600273, 600267, 600271, 600272, 600275 and 605988)
and its accessories

having the intended purpose: Papillon is a medular head support system. It is designed for users requiring
considerable head stability when sitting in a chair or (electric) wheslchair

and have been classified as Class |, according to Annex VIII, Rule number 1,

and are in conformity with the General Safety and Performance Requirements of Regulation (EU) 2017/745
of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices,

and are in conformity with the standards:

o EN1041 Information supplied by manufacturer of medical devices

¢ [EN 10993-1 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process

o EN 13485 Medical devices - Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes

e EN 14971 Medical devices — Application of risk management to medical devices

« EN 152231 Medical devices -~ Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General
requirements

Signature!, . >

. o
\

\

- Tﬂburg' The Netherlands

© Focal Meditech BV

Date: 1 May 2021 Droogdo [
Name: Paul Groenland 50926 g??ﬁgﬁ?g e

Function: Managing Director
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