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Detta dr en uppdaterad version av tidigare sdkerhetsmeddelande. Uppdateringen har gjorts pa grund av
tvetydig information och for att produktens bruksanvisning har uppdaterats.

Swereco vill informera om att vi har identifierat allvarliga tillbud relaterade till produkten EVA
uppresningsstéd. Detta sdkerhetsmeddelande beskriver de dtgarder som ska vidtas for att sdkerstalla
fortsatt anvandning av de EVA uppresningsstdd som redan finns pd marknaden. Ett klamskydd utvecklas fér
att konstruera bort den identifierade klamrisken och kommer framover att inga som en del av produkten.
Samtliga befintliga produkter ska kompletteras med detta klamskydd.

Efter samrad med Lakemedelsverket har Swereco beslutat att tillflligt pausa forsaljningen av EVA
uppresningsstdd tills den kompletterande designférandringen finns tillgédnglig pd marknaden, planerad till
forsta halvan av 2026. Férsaljningspausen tradde i kraft i november 2025, i samband med publiceringen av
forsta versionen av detta sakerhetsmeddelande, och kommer att havas nar designférandringen kan
implementeras.

Sakerhetsmeddelande - Risk for fastklamning vid anvandning av EVA uppresningsstod

Vivill informera om att det under perioden 2021-2025 har intraffat dtta (8) rapporterade allvarliga tillbud.
Gemensamt for samtliga rapporterade tillbud ar att EVA uppresningsstod varit involverat vid tillouden.

I'sju (7) av tillbuden har brukare fastnat med huvudet mellan sangen och uppresningsstédet och i ett (1) av
tillbuden har brukaren hittats hangande med armen mellan stagen pa stédet. Fem (5) av dessa atta (8)
tillbud har lett till att brukaren har avlidit.

Dessa risker ar mycket allvarliga och dven om dédsorsaken i vissa fall inte kunnat kopplas direkt till
produkten, visar hdndelserna att det foreligger risk for fastklamning mellan uppresningsstdd och sang. Vi
uppmanar darfér samtliga mottagare av detta sakerhetsmeddelande att noggrant ldsa igenom
informationen och att f6lja de angivna instruktionerna och sprida detta meddelande vidare till berérda
parter.

EVA ar ett moénsterskyddat uppresningsstdd som kan anvdandas som vandhandtag samt som stdd vid i— och
urstigning ur sang. EVA kan anvandas av privata brukare samt av brukare inom varden.

EVA finns i tva varianter — Idg och hég — med samma golvplatta, sammankopplade med byglar i olika héjd
beroende pa sangens 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
EVALdg 151066 Hojd 85 cm PS 001
EVAH6g 151068 H6jd 97 cm PS 002

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

1(3)



Docusign Envelope ID: 44C0A89C-3B40-4246-AC7B-E7C12F2E4871

SWERECO

Title

ID Ver

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE - Risk fér fastklamning vid anvindning av EVA GD 2025-266 02

uppresningsstod

Resultat
grundorsaksanalys

Filtatgarder/sikerhets-
anvisningar

Spridning av detta
sakerhetsmeddelande

Efter genomford grundorsaksanalys har Swereco identifierat ett antal faktorer som kan orsaka allvarliga
klamskador — i vissa fall dven dodsfall. Den priméra risken &r att en glipa kan uppsta mellan madrassen och
uppresningsstédet, vilket kan leda till fastklamning av huvud, armar eller kropp.

Syftet med de planerade atgarderna ar att 6ka medvetenheten om riskerna vid anvandning av EVA
uppresningsstod. En designforandring har tagits fram for att konstruera bort risken for fastklamning, men
fram till dess att denna &r fullt implementerad uppmanar vi till extra uppmarksamhet.

Var sarskilt observant pa mjuka madrasser som kan sjunka ihop och skapa en glipa mot uppresningsstédet.
Kontrollera glipans storlek i enlighet med bruksanvisningen.

Sakerstall att golvplattan ar monterad at ratt hall. En ny etikett har tagits fram som anger korrekt
monteringsriktning. Etiketten tillhandahalls kostnadsfritt till befintliga kunder for eftermontering i samband
med rekonditionering och ersatter den tidigare etiketten.

Sakerstall att en riskbedémning gdrs nar uppresningsstdd EVA anvdnds i kombination med andra
hjalpmedel som t.ex. férhojningsklossar och glidlakan. Uppresningsstéd EVA skall inte installeras pa
justerbara/stéllbara sangar eller sangar med el-ryggst6d. Undantag dr om den justerbara/stéllbara sangen
ar last i horisontalldge och utan nagon méjlighet att andra position.

Swereco genomfor utbildning och informationsinsatser till de som kdper eller tidigare har kopt EVA
uppresningsstod.

I samband med detta sdkerhetsmeddelande uppdateras dven bruksanvisningen (ver. 06).

Vidarebefordra detta sakerhetsmeddelande till alla berérda personer inom din organisation och andra
relevanta aktorer.

Vid tillbud eller misstankt funktionsfel ska detta omgdende rapporteras till tillverkaren och, vid allvarliga
incidenter, dven till relevant myndighet enligt gallande regelverk.

Bekrdfta mottagandet av detta sdkerhetsmeddelande 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

Godkidnnande

Undertecknad bekraftar att detta meddelande har meddelats till Iamplig tillsynsmyndighet.

DocuSigned by:

P Ghone

ARAARIEFEH4Re
Titel: VD
Datum: 2025-12-11

Mall: SOP 001-M1 ver 01
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Ja)
01 Forsta utgavan. N/A Nej Cecilia Nillroth 2025-10-21
02 Sakerhetsmeddelande uppdateras med avsikt att fortydliga = Ja Nej Cecilia Nillroth 2025-12-10

och férenkla information.
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