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Uppresningsstod EVA
2025-10-21
Swerecos kunder

Swereco vill informera om att vi har identifierat allvarliga tillbud relaterade till produkten EVA
uppresningsstod, vilket kraver atgarder. Detta sakerhetsmeddelande riktar sig till samtliga kunder och
beskriver de sdkerhetsatgarder som ska vidtas, bland annat utvecklingen av nya tillbehor till EVA
uppresningsstod.

Efter samrad med Likemedelsverket har Swereco beslutat att tilifdlligt pausa férsaljningen av EVA
uppresningsstad tills dess att de kompletterande tillbehoéren finns tillgéngliga pa marknaden. Mer
information om dessa atgarder aterfinns i detta sdkerhetsmeddelande.

Swereco planerar att lansera de nya tillbeh6ren under férsta halvan av 2026. Férsaljningspausen trader i
kraft i samband med publiceringen av detta meddelande och kommer att havas nér tillbehéren kan
implementeras.

De EVA uppresningsstod som redan finns ute pa marknaden kan fortsatt anviandas, under de
forutsattningar som beskrivs nedan.

EVA ar ett monsterskyddat uppresningsstdod 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 — 13g och hog — med samma golvplatta, sammankopplade med byglar i olika hojd
beroende pa sdngens hojd. Produkten levereras i tva férpackningar: en med golvplatta (inkl. 2 bygelhallare)
och en med bygel, se figur 1. Montering sker enligt bruksanvisning.

Variant Artikelnummer Kommentar = Specifikation PO,
EVA Ldg 151066 Hojd 85 cm PS 001 .
EVAHGg 151068 Hojd 97 cm PS 002

Figur 1.
1/ Golvplatta, 2/ Bygel, 3/ Bygelhallare

Sdkerhetsmeddelande — Risk for fastklamning vid anvandning av EVA uppresningsstod

Vi vill informera om att det under perioden 2021-2025 har intraffat atta (8) rapporterade olyckstillbud i
samband med anvandning av var produkt EVA uppresningsstod. | sju (7) av dessa fall har brukaren fastnat
mellan uppresningsstodet och sangen, vilket i flera fall har lett till allvarliga personskador och, tragiskt nog,
aven dodsfall.
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Gemensamt fér samtliga rapporterade tillbud &r att EVA uppresningsstod varit involverat vid olyckstillfallet.
Aven om dddsorsaken i vissa fall inte kunnat kopplas direkt till produkten, visar hindelserna att det
foreligger risk for fastklamning mellan uppresningsstéd och sang.

Risken ar séarskilt stor vid:

e anvandning tillsammans med mjuka madrasser eller madrasser med otillracklig kantstabilitet
dar ytterkanten sjunker ihop nar man sitter eller ligger néra kanten

o felaktig montering av uppresningsstodet.

Dessa risker bedoms som mycket allvarliga eftersom konsekvensen kan bli livshotande skador eller som i
vissa fall att brukaren avlider.

Vi uppmanar darfor samtliga anvandare, vardgivare och verksamheter att noggrant lasa igenom detta
sékerhetsmeddelande och att folja de angivna instruktionerna.

Om det finns minsta osékerhet kring mojligheten att uppfylla anvisningarna nedan eller i produktens
medfdljande bruksanvisning, ska uppresningsstodet inte anvandas eftersom risken for allvarliga
kldmskador beddms vara for hog.

Efter genomférd grundorsaksanalys har Swereco identifierat féljande huvudsakliga bidragande orsaker till
de intréffade klamskadorna. Den gemensamma orsaken till klamrisken ar att en glipa stérre an 4 cm kan
uppsta mellan uppresningsstod och sang, vilket innebar risk for allvarlig personskada eller som vi sett dven
till dodsfall.

1. Madrassens egenskaper
Vid anvandning av mjuka madrasser eller madrasser med otillracklig kantstabilitet, dar
ytterkanten sjunker ihop nar brukaren sitter eller ligger néra kanten, kan det uppsta en riskfylld
glipa mellan madrassen och uppresningsstddet.

2. Otillracklig stabilitet i montering
Genomgang av intraffade tillbud visar att EVA i flera av fallen inte har varit korrekt monterad.
Golvplattan har exempelvis varit monterad at fel hall vilket har orsakat en glipa mellan
uppresningsstodet och sangen. En sadan felmontering 6kar risken for allvarliga klamskador.
Ytterligare riskfaktorer ar otillrackligt atdragna skruvar eller avsaknad av antiglidband pa fastena,
vilket kan medfora att stodet inte sitter stabilt mot sangen. Stodet kan dessutom forlora stabilitet
om sangen flyttas efter installation.

3. Risk for instick mellan stag
Analysen har visat att det finns en risk att brukaren oavsiktligt for in en arm eller annan kroppsdel
i utrymmet mellan stagen pa uppresningsstodet. Detta kan medfora att rorelsefrineten begransas
eller att armen fastnar i uppresningsstodet.

Swereco ser mycket allvarligt pa de intraffade tillbuden och vidtar ett antal omedelbara atgarder for att
minimera risken for framtida incidenter samt sakerstalla korrekt och sdker anvandning av EVA
uppresningsstod.

Syftet med de planerade atgarderna ar att 6ka medvetenheten om riskerna, tydliggtra krav pa saker
montering och sangkompatibilitet samt sdkerstalla att produkten anvands pa ett sdkert satt i enlighet med
tillverkarens avsedda anvandning.

Atgarder som vidtas

e  Detta sdkerhetsmeddelande (Field Safety Notice)
Utskick av FSN till samtliga berérda kunder, vardgivare och aterforsaljare for att informera om
identifierade risker och ge uppdaterade sdkerhetsanvisningar.

e  Vidareutbildning av kunder
Swereco kommer att genomfdéra vidareutbildning av samtliga kunder som anvander EVA

uppresningsstod. Syftet ar att tydliggora de identifierade riskerna samt att ge mojlighet till fragor
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och praktisk vagledning

Uppdatering av bruksanvisning (IFU)

Bruksanvisningen uppdateras for att fortydliga:

- korrekt montering och kontroll av stabilitet

- risker avseende sdng- och madrasskombinationer

- begransningar i anvandandet av uppresningsstddet i kombination med andra hjadlpmedel
- vikten av regelbunden kontroll under anvdndning

Den uppdaterade versionen kommer att distribueras till samtliga kunder och anvandas vid
vidareutbildning av forskrivare.

Informationsetikett

For att sakerstalla korrekt montering av golvplattan kommer Swereco att ta fram en ny

etikett som ska appliceras pa golvplattan. Etiketten ska ange riktningen for korrekt montering och
tillhandahallas utan kostnad till befintliga kunder fér eftermontering i samband med
rekonditionering. Den nya etiketten erséatter den befintliga.

Syftet ar att forhindra felaktig montering och darigenom minska risken for att en farlig glipa
uppstar mellan uppresningsstdd och madrass. Ny etikett skickas ut under december manad.

Korrekt montering

Sakerstall alltid att EVA uppresningsstod ar monterat i enlighet med den medféljande
bruksanvisningen.

Golvplattan ska alltid monteras med skruvarna riktade in mot sangen. Vid korrekt montering ska
stodet luta svagt indt mot madrassen. En felaktigt monterad golvplatta kan skapa en glipa mellan
sangen och uppresningsstodet.

Kontroll av stabilitet

Stodets stabilitet ska alltid kontrolleras noggrant i samband med installation.

Stodets stabilitet maste ocksa kontrolleras regelbundet, for att sékerstalla att det kan anvandas
pa ett sakert satt Gver tid.

Om sangen forflyttas eller justeras finns det risk att stodet tappar sin stabila position. Stodet ska
darfor alltid kontrolleras t.ex. om sangen flyttas vid baddning.

Begransningar vid anvandning med mjuka madrasser

EVA uppresningsstod far aldrig anvandas tillsammans med mjuka madrasser.

Med mjuka madrasser avses madrasser och/eller madrasser med otillracklig kantstabilitet som
deformeras i sddan utstrackning att stodet forlorar stabilitet eller att en glipa stérre an 4 cm
uppstar mellan stodet och madrassen nar madrassen belastas.

Notera att stodets stabilitet och uppkomst av ev. glipa maste kontrolleras dven nar brukaren
sitter i singen bredvid uppresningsstodet.

Begransningar vid anvandning med sangar och andra relaterade produkter

Vissa sangkonstruktioner, exempelvis modeller med sarskilda ramkonstruktioner eller sangar
utrustade med mjuka madrasser, kan oméjliggora en saker montering av EVA uppresningsstod.

Om en glipa mellan madrass och uppresningsstod overstiger 4 cm, eller om stodet inte kan fastas
stabilt, far produkten inte anvdndas i kombination med aktuell sang.

EVA ar ett uppresningsstdd och skall inte anvdandas som utrullningsskydd.
Uppresningsstod EVA skall inte anvandas tillsammans med glidlakan.
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®  Uppresningsstdd EVA skall inte installeras pa justerbara/stillbara sédngar. Undantag &r om den
justerbara/stallbara séngen &r last i horisontalldge och utan nagon majlighet att andra position.

Langsiktig Swereco har identifierat en potentiell risk for att brukaren fastnar eller far klamskador vid anvdndning av
sikerhetsatgird pa uppresningsstodet EVA. Som en del av det pagaende forbattringsarbetet och for att ytterligare forstarka
marknaden produktens sdkerhet utvecklar Swereco ett tillbehdr som ska anvédndas tillsammans med EVA

uppresningsstod. Tillbehdret dr avsett att minska klamrisken om en glipa uppstar mellan sang och
uppresningsstod, och darigenom minska sannolikheten for att brukaren kan fastna eller klammas.

Detta ar en langsiktig sakerhetsforbattring som kompletterar de omedelbara atgarder som inférts genom
detta sdkerhetsmeddelande. Sa snart som tillbehoret har fardigstallts kommer detta att distribueras till
befintliga kunder och ingd i framtida leveranser av produkten. Tidplanen for detta ar forsta/andra kvartalet
2026.

Fram till dess att de nya tillbehoren finns tillgangliga pa marknaden har Swereco, i samrad med
Lakemedelsverket, beslutat att tillfélligt pausa forsaljningen av EVA uppresningsstdd.

De uppresningsstod som redan finns ute pa marknaden kan fortsatt anvandas, under de forutsattningar som
beskrivs i detta sdkerhetsmeddelande.

Forsaljningen av reservdelar till befintliga uppresningsstod paverkas inte av detta beslut och kommer att
fortsatta som vanligt.

Spridning av detta

sikerhetsmeddelande Vidarebefordra detta sdkerhetsmeddelande till alla ber6rda personer inom din organisation och andra
relevanta aktorer.
Vid tillbud eller misstankt funktionsfel ska detta omgaende rapporteras till tillverkaren och, vid allvarliga
incidenter, dven till relevant myndighet enligt géllande regelverk.
Bekrafta mottagandet av detta sakerhetsmeddelande via e-post:

order@swereco.com

Tillverkarens information

Kontaktuppgifter till lokal representant

Namn Cecilia Nillroth (PRRC) Conny Fridell (Produktchef)
E-mail cecilia.nillroth@swereco.com conny.fridell@swereco.com
Telefon +46 (0)708 638 132 +46 (0)702 106 609
Adress Vagnvagen 4, 364 42 Lenhovda

Godkinnande

Undertecknad bekraftar att detta meddelande har meddelats till Iamplig tillsynsmyndighet.
DocuSigned by:

Hndds. Ghane
SMEeHEFEhane
Titel: VD
Datum: 2025-10-27
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