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VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE -
Sengestgtte EVA

Produktnavn: Sengestgtte EVA
Dato: 2025-04-23
Til bergrte parter: Swerecos kunder

Sikkerhedsforanstaltning: = Sg¢rg for, at EVA er korrekt monteret, og at der ikke er nogen mellemrum mellem sengestgtten og sengen,
for at minimere risikoen for klemskader. Bemaerk, at blgde madrasser kan gge risikoen for, at der opstar et
mellemrum, og der bgr derfor tages hensyn til dette ved brug.

1 Oplysninger om de bergrte produkter

EVA er en mgnsterbeskyttet sengestgtte, der kan bruges som vendegreb og som stgtte ved ind- og
udstigning af sengen. EVA kan bruges af privatpersoner samt af brugere inden for sundhedssektoren.

EVA fas i to varianter — lav og hgj — med samme gulvstgtte, der kombineres med handgreb i
forskellige hgjder afhaengigt af sengens hgjde. Produktet leveres i to pakker: en med gulvstgtten
(inkl. 2 beslag) og en med handgrebet, se figur 1. Montering skal ske i henhold til brugsanvisningen.

Variant Artikelnummer Kommentar Specifikation
EVA Lav 151066 Hgjde 85 cm PS 001
EVA Hgj 151068 Hgjde 97 cm PS 002

Figur 1. (1): Gulvstgtte; (2): Handgreb; (3): Beslag

2 Arsag til korrigerende sikkerhedsforanstaltninger pa markedet

Der har vaeret nogle alvorlige haendelser ved brug af EVA, hvor brugere er kommet i klemme/er
blevet fastklemt mellem sengestgtten og madrassen. Vi vil gerne ggre opmaerksom p3, at forkert
montering af gulvstgtten kan skabe et mellemrum, som medfgrer risiko for klemskader, isaer i
kombination med blgde madrasser.

3 Foranstaltninger til at mindske risikoen

e Kontroller, at EVA er monteret i henhold til brugsanvisningen. Skruehovederne pa
gulvstgtten skal vende ind mod sengen, sa sengestgtten far en svag hzeldning ind mod
sengen, se figur 2.
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e Bemaeerk, at blgde madrasser kan gge risikoen for klemskader, og der bgr derfor tages
hensyn til dette ved brug af EVA. Sgrg for, at sengestgtten er korrekt monteret og kan bruges
sikkert.

A

Figur 2. Sgrg for, at skruehovederne pd gulvstgtten vender ind mod sengen, hvilket angiver korrekt montering.

Lzes den opdaterede brugsanvisning, der fglger med denne sikkerhedsmeddelelse. Sgrg for, at IFU
2024-03 ver 01 er den brugsanvisning, der anvendes ved brug af produktet.

Swereco undersgger behovet for yderligere sikkerhedsforanstaltninger og vender snart tilbage med
flere oplysninger. Hvis du har spgrgsmal eller brug for yderligere vejledning, bedes du kontakte
Swereco.

4 Videreformidling af denne sikkerhedsmeddelelse

Videresend denne sikkerhedsmeddelelse til alle bergrte personer i din organisation og andre
relevante aktgrer. Indberet produktrelaterede handelser til producenten og til Leegemiddelstyrelsen,
hvis det er relevant.

5 Bekraft modtagelsen af denne sikkerhedsmeddelelse via e-mail:

order@swereco.com

6 Producentens oplysninger

Kontaktoplysninger til lokal repraesentant

Navn Cecilia Nillroth (PRRC)

Adresse Vagnvagen 4, 364 42 Lenhovda, Sverige
E-mail cecilia.nillroth@swereco.com

Telefon +46 (0)708 638 132

Skabelon: SOP 001-M1 ver 01 FORTROLIGT 2(3)
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BRUGSANVISNING Side 1/2

Sengestotte EVA

Art.-nr.: 151066, 151068

Tilsigtet anvendelse: EVA er en mgnsterbeskyttet sengestatte, der kan bruges
som vendegreb og som stgtte ved ind- og udstigning af sengen. EVA kan bruges

af privatpersoner samt af brugere inden for sundhedssektoren.

Produktvarianter 33cm
Modell Art.-nr Hojde Vaegt Beslag
Eva Lav 151066 85 cm 11,5 kg
(Bestar af 151060+151062)
Eva Hgj 151068 97 cm 11,8 kg
(Bestar af 151060+151064) Gulvstotte

Bestanddele

Gulvstatte (Art.-nr. 151060, bredde 35 cm): 8,4 kg
Handgreb Lav (Art.-nr. 151062, hgjde 85 cm): 3,1 kg
Handgreb Hegj (Art.-nr. 151064, hgjde 97 cm): 3,4 kg
Beslag (Art.-nr. 15106020)

Reservedele

Unbrakoskrue M8x16 mm, sort (Art.-nr. 15106022)
Unbrakonggle NV4 mm (Art.-nr. 15106023)
Rondel D90 gummi (Art.-nr. 15100013)
Skridsikker dup 74x20x2 mm (Art.-nr. 15106025)
Plaststyr (Art.-nr. 11171004)

Magnet til unbrakonagle (Art.-nr. 15106026)

Eva afstandsstykke (Art.-nr. 15106028)

Tekniske data

e Maksimal brugervaegt: 150 kg

o Materiale: Pulverlakerede stalrgr, plaststyr i POM og rondeller/
skridsikre dupper i EPDM-gummi

e Forventet levetid er 5 ar ved normal brug i overensstemmelse med
denne brugsanvisning. Levetiden kan forleenges gennem regel-
meessig inspektion og vedligeholdelse udfert af kvalificeret perso-
nale.

e Opbevaring: Stuetemperatur

¢ Genanvendelse og affald: Yderemballagen sorteres som bglgepap,
og sengestotte, handgreb og gulvstette sorteres som metalskrot.

Sikkerhedsinstruktioner

A Risikovurdering af bruger

Fer sengestatten monteres, skal brugerens fysiske og kognitive
evner risikovurderes af den ordinationsansvarlige. Nedsat kogni-
tion, balance eller muskeltonus kan pavirke brugen og medfere
sikkerhedsrisici. Den ordinationsansvarlige skal foretage regel-
maessige risikovurderinger for at sikre, at sengestgtten fortsat er
egnet til brugeren.

A Sikker siddestilling

Den ordinationsansvarlige skal sikre, at brugeren sidder stabilt
pé sengekanten med god kontakt med begge fedder pa gulvet.
Dette er en forudsaetning for sikker brug.

Kombination med andre hjaelpemidler

Ved samtidig brug af andre hjeelpemidler, f.eks. glidelagener,
forhgjerklodser eller forflytningshjaelpemidler, skal den ordinati-
onsansvarlige foretage en risikovurdering for at undga ulykker.

A Brug sammen med glidelagen

Et glidelagen kan age risikoen for, at brugeren glider eller mister
stabilitet. Den ordinationsansvarlige skal derfor ngje overveje,
om brugen af glidelagen er hensigtsmeessig. Hvis der anvendes
glidelagen, skal den ordinationsansvarlige sikre, at det anvendte
glidelagen har den rigtige starrelse i forhold til sengen, og at det
er placeret korrekt.

A Korrekt montering af gulvstotte

Kontroller, at gulvstgtten er monteret, sa skruehovederne vender
ind mod sengen, se instruktion og billede under "Montering af
handgreb og beslag" pa side 2. Det ggr, at sengestgtten haelder
let indad og klemrisikoen mindskes, isaer ved kombination med
blede madrasser. Sgrg for, at sengestetten ligger an mod sen-
gen.

A Brug sammen med blgde madrasser

Blade madrasser kan mindske stabiliteten, nar brugeren skal
rejse sig. Blede madrasser gger risikoen for, at der opstar et
mellemrum mellem sengestatte og seng, hvilket kan medfere en
klemrisiko. Foretag derfor altid en grundig risikovurdering

for brug.

Brug pa justerbare senge
Sengestatten kan bruges pa justerbare senge, men elfunktioner-
ne ma ikke anvendes, mens brugeren rejser sig.

Searg for, at sengen ikke kan justeres utilsigtet. Risikovurdering
skal udfgres af en kvalificeret person ved installation.

lkke beregnet til senge med meder

Sengestatten bar ikke bruges sammen med senge med meder,
da disse kan glide eller veelte, nar de udsaettes for belastning.
Udskift mederne med fire stabile sengeben fgr montering.

lkke beregnet til sma bgrn
Sengestatten er ikke beregnet til smé begrn og ma ikke bruges
som legetgj eller klatrestige.
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Side 2/2

BRUGSANVISNING

Hvis der opstar tvivl i forbindelse med montering
Falg altid brugsanvisningen ngje. Hvis du er i tvivl om noget, skal
du kontakte forhandleren eller Swerecos kundesupport.

Hvis der opstar handelser eller fejl

Hvis der opstar farlige situationer eller mistanke om funktionsfejl,
skal dette straks anmeldes til producenten og i tilfeelde af alvorli-
ge haendelser ogsa til den relevante myndighed i henhold til geel-
dende regler.

Monteringsvejledning
Folg instruktionerne ngije.

Produktet ma kun anvendes i henhold til den tilsigtede brug
og monteres ved en seng.

For ordinerede produkter: Installation skal udferes af kvalificeret
personale.

For privatkgb: Hvis du er i tvivl om noget, skal du kontakte for-
handleren eller Swerecos kundesupport.

Swereco kan ikke garantere produktets sikkerhed eller funktion,
hvis det bruges, modificeres eller monteres pa en anden made
end angivet i denne brugsanvisning.

Montering og sikkerhed
e Kontroller, at sengerammen er stabil (tree eller metal, bredde 2-
8 cm) for at sikre, at sengestatten kan fastgeres ordentligt.

e Handgrebets hgjde skal tilpasses efter brugerens behov. Pro-
duktet findes i to varianter: hgj og lav.

e Afstanden mellem sengens hovedende og handgrebet skal
veere mindre end 4 cm (billede A) eller mere end 32 cm (billede
B) for at minimere klemrisikoen.

e Undga lgse teepper, mgbler eller genstande i neerheden, som
kan udggre en snublefare.

A B

A Montering af handgreb og beslag

e Monter handgrebet i gulvstettens
beslag, sa skruehullerne vender ind
mod sengen, og statten haelder let
indad. Sgrg for, at handgrebet er
trykket helt ned i gulvstgttens
beslag.

il

¢ Pa nye gulvstgtter fremstillet efter
2025-05 er der en pil pa gulvstgt-
tens beslag. Kontroller, at senge-
statten monteres, sa pilen peger
ind mod sengen, og sengestatten
star taet op ad sengen. ;

¢ Placer beslagene mellem traelamellerne i sengebunden, sa de
ligger an mod sengens langside.

e Hvis beslagene ligger direkte oven pa en lamel, skal stabiliteten
sikres inden brug.

e Stram skruerne godt til med den medfelgende unbrakonggle.
Forkert strammede skruer kan forarsage ustabilitet.

e Anbring unbrakongglen pa magneten pa gulvstgtten, sa der er
nem adgang til den.

AVed fritstdende senge

Hvis sengen ikke star op ad en vaeg, skal der monteres en tilsva-
rende sengestotte eller en anden anordning pa den modsatte
side for at forhindre, at madrassen glider.

Slutkontrol

Kontroller altid, at sengestatten er stabil og korrekt monteret, far
den tages i brug.

Rengering og desinfektion

® Renggr sengestatten med en mild saebeoplasning (pH 5-9)
eller 70 % isopropanol. Brug ikke ethanol, da det kan beskadi-
ge plastdelene.

¢ Ved behov kan produktet desinficeres i egnet desinfektionsud-
styr ved 85 °C i mindst 3 minutter.

¢ Produktet skal desinficeres mellem hver bruger, hvilket inklude-
rer en fuldstaendig inspektion og udskiftning af slidte/
beskadigede dele.

Vedligeholdelse
Kontroller regelmaessigt, at:

o Alle skruer er strammet

e Sengestotten er stabil

Produktets batchnummer

Produktets artikelnummer

Produktet er et medicinsk udstyr

A\

Produktets udlgbsdato

Advarsel

Produktet er CE-maerket i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745

Se brugsanvisningen

Producent

q3
BH
]

SRN SE-MF-000033314
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