Docusign Envelope ID: 0685BFOD-2FEE-4CE 1-AB46-894F57C6BOF3

Title ID Ver
VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE — Uppresningsstod EVA GD 2025-74 01

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE -
Uppresningsstod EVA

Produktnamn: Uppresningsstod EVA

Datum: 2025-04-23

Till ber6rda parter: Swerecos kunder

Sakerhetsatgard: Sékerstall att EVA &r korrekt monterat och att ingen glipa finns mellan uppresningsstodet och séngen for

att minimera risken for klamskador. Observera att mjuka madrasser kan 6ka risken for att en glipa uppstar
och bor darfor beaktas vid anvandning.

1 Information om berorda produkter

EVA ar ett monsterskyddat uppresningsstod som kan anvandas som vandhandtag samt som stod vid
i— och urstigning ur sang. EVA kan anvandas av privata brukare samt av brukare inom varden.

EVA finns i tva varianter — ldg och hog — med samma golvplatta, sammankopplade med byglar i olika
hojd beroende pa sdngens hojd. Produkten levereras i tva forpackningar: en med golvplatta (inkl. 2
bygelhallare) och en med bygel, se figur 1. Montering sker enligt bruksanvisning.

Variant Artikelnummer Kommentar Specifikation
EVA Lag 151066 Hojd 85 cm PS 001
EVA Hog 151068 H6jd 97 cm PS 002

Figur 1. (1): Golvplatta; (2): Bygel;(3): Bygelhdllare

2 Anledning till korrigerande sakerhetsatgiard pa marknaden

Nagra allvarliga incidenter har intraffat vid anvandning av EVA, dar brukare har klamts/fastnat mellan
stodet och madrassen. Vi vill uppmarksamma att felmontering av golvplattan kan skapa en glipa som
medfor risk for klamskador, sarskilt i kombination med mjuka madrasser.

3 Atgirder for att minska risken

e Kontrollera att EVA dr monterat enligt bruksanvisningen. Skruvskallarna pa golvplattan ska
peka in mot sdngen for att stodet ska fa en svag lutning in mot sangen, se figur 2.

Mall: SOP 001-M1 ver 01 KONFIDENTIELLT 1(3)



Docusign Envelope ID: 0685BFOD-2FEE-4CE 1-AB46-894F57C6BOF3

Title ID Ver
VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE — Uppresningsstod EVA GD 2025-74 01

e  Observera att mjuka madrasser kan oka risken for klamskador och bor beaktas vid
anvandning av EVA. Sdkerstall att stodet ar korrekt monterat och kan anvandas sakert.

il

Figur 2. Sdkerstdll att skruvskallarna pa golvplattan pekar in mot séngen for korrekt montering.

Las igenom den uppdaterade bruksanvisningen som ar bifogad i detta sdkerhetsmeddelande.
Sakerstall att IFU 2024-01 ver 03 &r bruksanvisningen som anvands vid bruk av produkten.

Swereco utreder ytterligare sdkerhetsatgarder och aterkommer snart med mer information. Vid
fragor eller behov av ytterligare vagledning, vanligen kontakta Swereco.

4 Spridning av detta sikerhetsmeddelande

Vidarebefordra detta sdkerhetsmeddelande till alla berérda personer inom din organisation och
andra relevanta aktorer. Rapportera produktrelaterade incidenter till tillverkaren och
Lakemedelsverket om tillampligt.

5 Bekrifta mottagandet av detta sikerhetsmeddelande via e-post:

order@swereco.com

6 Tillverkarens information

Kontaktuppgifter till lokal representant

Namn Cecilia Nillroth (PRRC)
Adress Vagnvagen 4, 364 42 Lenhovda
E-mail cecilia.nillroth@swereco.com

Telefon +46 (0)708 638 132
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BRUKSANVISNING Sida 1/2

Uppresningsstod Eva
Art nr: 151066, 151068

Avsedd anvandning: EVA ar ett monsterskyddat uppresningsstdd som kan anvan-
das som vandhandtag samt som stod vid i— och urstigning ur sang. EVA kan anvan-

das av privata brukare samt av brukare inom varden.

Produktvarianter

3,7cm \Tm

Bygel

30 cm

33cm
Modell Art.nr Héjd Vikt
Faste
Eva Lag 151066 85 cm 11,5 kg
(Bestar av 151060+151062)
Eva Hog 151068 97 cm 11,8 kg
(Bestar av 151060+151064)

Golvplatta

Bestandsdelar

Golvplatta (Art.nr 151060, bredd 35 cm): 8,4 kg
Bygel Lag (Art.nr 151062, héjd 85 cm): 3,1 kg
Bygel Hog (Art.nr 151064, hdjd 97 cm): 3,4 kg
Bygelhallare (faste) (Art.nr 15106020)

Reservdelar

Insexskruv M8x16 mm, svart (Art.nr 15106022)
Insexnyckel NV4 mm (Art.nr 15106023)
Rondell D90 gummi (Art.nr 15100013)

Antiglid 74x20x2 mm (Art.nr 15106025)
Plaststyrning (Art.nr 11171004)

Magnet for insexnyckel (Art.nr 15106026)

Eva distans (Art.nr 15106028)

Teknisk data
e Maximal brukarvikt: 150 kg

o Material: Pulverlackerade stalror, plaststyrningar i POM och
rondeller/antiglid i EPDM-gummi

e Forvantad livslangd &r 5 ar vid normal anvandning i enlighet med
denna bruksanvisning. Livslangden kan férlangas genom
regelbunden inspektion och underhall utfort av behorig personal.

e Forvaring: Rumstemperatur

e Atervinning och avfall: Ytteremballage sorteras som wellpapp och
uppresningsstddet, bygel och golvplatta sorteras som metallskrot.

Sakerhetsanvisningar

A Riskbedémning av brukare

Innan uppresningsstddet monteras ska brukarens fysiska och
kognitiva formaga riskbeddémas av forskrivare. Nedsatt kognition,
balans eller muskeltonus kan paverka anvandningen och med-
fora sakerhetsrisker. Forskrivaren ska gora regelbundna riskbe-
domningar for att sékerstalla att uppresningsstddet ar fortsatt
ldmpligt for brukaren.

A Saker sittposition

Forskrivaren ska sakerstalla att brukaren sitter stadigt pa sang-
kanten med god kontakt med bada fotterna i golvet. Detta ar en
forutsattning for séker anvandning.

Kombination med andra hjalpmedel

Vid samtidig anvandning av andra hjalpmedel, t.ex. glidlakan,
férhojningsklossar eller forflyttningshjalpmedel, ska en riskbe-
doémning goras av forskrivaren fér att undvika olyckor.

A Anvéandning med glidlakan

Glidlakan kan 6ka risken for att brukaren glider eller forlorar sta-
bilitet. Férskrivaren maste darfér noga évervaga om anvandning
av glidlakan ar lampligt. Om glidlakan anvands ska forskrivaren
sakerstalla att ratt storlek av glidlakan i férhallande till séng an-
vands och att det ar korrekt baddat.

A Korrekt montering av golvplatta

Kontrollera att golvplattan &r monterad med skruvskallarna
pekandes in mot sangen, se instruktion och bild under
"Montering av bygel och fasten” sid 2. Detta ger stédet en latt
lutning inat och minskar klamrisk, sarskilt vid mjuka madrasser.
Sakerstall att stodet ligger an mot séangen.

A Anvandning med mjuka madrasser

Mjuka madrasser kan minska stabiliteten vid uppresning. Mjuka
madrasser Okar risken att en glipa mellan stéd och séng uppstar,
vilket kan medféra en klamrisk. Gor darfor alltid en noggrann
riskbedémning fore anvandning.

Anvéandning pa stéllbara sangar

Stddet kan anvandas pa stallbara sangar, men endast nar el-
funktionerna inte anvands under uppresning.

Sakerstall att sdngen inte kan justeras oavsiktligt.
Riskbeddémning ska géras av behorig person vid installation.

Ej avsedd for siangar med medar

Stodet bor inte anvandas med sangar med medar, eftersom
dessa kan glida eller tippa vid belastning. Byt ut medarna mot
fyra stabila sdngben fore montering.

Ej avsedd for sma barn
Stodet ar inte avsedd for sma barn och far inte anvandas som
leksak eller klatterstege.
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BRUKSANVISNING

Vid osdkerhet om montering
Falj alltid bruksanvisningen noggrant. Vid osakerhet, kontakta
aterforsaljare eller Swerecos kundsupport.

Vid tillbud eller fel
Vid tillbud eller misstankt funktionsfel ska detta omgaende

rapporteras till tillverkaren och, vid allvarliga incidenter, &ven till

relevant myndighet enligt gallande regelverk.

Monteringsanvisning
Félj instruktionerna noggrant.

Produkten ska endast anvandas enligt avsedd anvandning

och monteras vid en séng.

For férskrivna produkter: Installation ska utféras av behérig per-

sonal.
For privatkdp: Vid osakerhet — kontakta aterforsaljare eller
Swerecos kundsupport.

Swereco kan inte garantera sakerhet eller funktion om produkten

anvands, modifieras eller monteras pa annat satt an vad som
anges i denna bruksanvisning.

Montering och sakerhet

e Kontrollera att séngramen &r stabil (tré eller metall, bredd 2—-8

cm) for att sakerstalla att stodet fasts ordentligt.

e Bygelns hojd ska anpassas efter brukarens behov. Produkten

finns i tva varianter: hég och lag.

e Avstandet mellan sédngens huvudande och bygeln ska vara
mindre an 4 cm (bild A) eller mer &n 32 cm (bild B) for att
minimera klamrisk.

e Undvik I6sa mattor, mobler eller foremal i ndrheten som kan

utgdra snubbelrisk.

A B

A Montering av bygel och fasten

Montera bygeln i golvplattans
fasten med skruvfastena vanda in
mot séngen, sa att stodet lutar
Iatt inat. Sakerstall att bygeln ar
ordentligt nedtryckt i golvplattans
fasten.

Pa nya golvplattor tillverkade fran
2025-05 finns en pil pa golv-
plattans faste. Kontrollera att
stodet monteras sa att pilen pekar
in mot sangen och att stodet star
dikt an mot sangen. b
Placera fastena mellan traribborna i sdngbotten sa att de
ligger an mot sangens langsida.

Om fastena hamnar direkt ovanpa en ribba, ska stabiliteten
sakerstallas innan anvandning.

Dra at skruvarna ordentligt med den medféljande insex-
nyckeln. Felaktigt atdragna skruvar kan orsaka instabilitet.
Fast insexnyckeln pa magneten pa golvplattan for latt at-
komst.

il

A Vid fristaende sangar

Om sangen inte star mot en vagg maste ett motsvarade stod
eller annan anordning monteras pa motsatt sida for att férhindra
att madrassen glider.

Slutkontroll
Kontrollera alltid att stddet ar stabilt och korrekt monterat innan
det tas i bruk.

Rengoring och rekonditionering

Rengor stodet med mild tvalldsning (pH 5-9) eller 70 % iso-
propanol. Anvand inte etanol da det kan skada plastdetaljer.
Vid behov kan produkten desinficeras i avsedd desinfektions-
utrustning, 85 °C i minst 3 minuter.

Produkten ska rekonditioneras mellan varje brukare, vilket
inkluderar fullstandig kontroll och byte av slitna/skadade
delar.

Underhall
Kontrollera regelbundet att:

Alla skruvar ar atdragna
Uppresningsstddet ar stabilt

Produktens partinummer
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Produktens utgangsdatum

Produktens artikelnummer

Produkten ar en medicinteknisk produkt
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ﬁ SRN SE-MF-000033314

Produkten ar CE-markt i enlighet med
med Forordning (EU) 2017/745

Konsultera bruksanvisning

Tillverkare
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