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• aanvullende veiligheidsinstructies voor installatie en gebruik. 

De bijgewerkte gebruiksaanwijzing is bij deze veiligheidsmededeling gevoegd en vervangt eerdere 
versies. De bijgewerkte gebruiksaanwijzing moet worden gebruikt voor alle producten die al in gebruik 
zijn en wordt aan alle klanten verstrekt. 

Gebruikers en verantwoordelijke organisaties dienen ervoor te zorgen dat het product wordt gebruikt 
volgens de bijgewerkte gebruiksaanwijzing en dat de installatie regelmatig wordt gecontroleerd. 

De verkoop van reserveonderdelen voor bestaande opstahulpen op de markt wordt door dit besluit niet 
beïnvloed en gaat gewoon door. 

Achtergrond: 

Trust Care heeft sinds de introductie van het product op de markt in 2023 geen meldingen ontvangen van 
incidenten of letsel in verband met Let's Get Up. 

Voor opstahulpen van andere fabrikanten met een vergelijkbaar toepassingsgebied zijn echter meerdere 
ernstige incidenten gemeld. Nadat Läkemedelsverket (de Zweedse autoriteit voor geneesmiddelen en 
medische hulpmiddelen) Trust Care op deze incidenten heeft gewezen, is Trust Care een grondige 
beoordeling van de veiligheid van het product gestart om te beoordelen of vergelijkbare risicosituaties 
kunnen ontstaan bij het gebruik van Let's Get Up. Om te waarborgen dat het risicoprofiel voldoende is 
onderzocht, zet Trust Care het verificatie-, onderzoeks- en risicobeoordelingswerk voort. 

Deze veiligheidsmededeling wordt uitgegeven om de informatie in de bijgewerkte gebruiksaanwijzing te 
versterken en om te waarborgen dat de bijgewerkte veiligheids- en compatibiliteitseisen worden 
toegepast op producten die al in gebruik zijn. 

Vastgesteld risico: 

Trust Care heeft vastgesteld dat de informatie over compatibele bedden en matrassen en over de juiste 
installatie en het juiste gebruik van het product verder moet worden verduidelijkt. Als het product niet 
volgens de bijgewerkte gebruiksaanwijzing wordt gemonteerd, kan een risico op beknelling ontstaan 
wanneer zich een opening vormt tussen bed en opstahulp. 

De bijgewerkte gebruiksaanwijzing bevat daarom verduidelijkte veiligheids- en compatibiliteitseisen die 
voor alle producten in gebruik moeten worden toegepast. 

Door de gebruiker te nemen maatregelen: 

Trust Care verzoekt gebruikers en verantwoordelijke organisaties om: 

1. ervoor te zorgen dat de bijgewerkte gebruiksaanwijzing wordt gebruikt; 

2. te controleren of het product correct is geïnstalleerd; 

3. te controleren of het product wordt gebruikt in combinatie met een compatibel bed en een 
compatibele matras; 

4. ervoor te zorgen dat een eventuele opening tussen matras en opstahulp wordt gecontroleerd 
volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing; 

5. bijna-incidenten of vermoede storingen te melden aan Trust Care AB, en ernstige incidenten 
tevens aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker zich bevindt. 
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Verdere werkzaamheden: 

Trust Care voert momenteel uit: 

• aanvullende verificatieactiviteiten, 

• voortgezette risicobeoordelingen, 

• opvolging van ervaringen van gebruikers en distributeurs, 

• uitgebreide monitoring van producten die al op de markt zijn. 

De resultaten van deze werkzaamheden vormen de basis voor eventuele verdere maatregelen. Trust Care 
zal een vervolgveiligheidsmededeling uitgeven wanneer de aanvullende verificatieactiviteiten en 
risicobeoordelingen zijn afgerond. 

Verspreiding van deze veiligheidsmededeling: 

Deze veiligheidsmededeling moet worden doorgestuurd naar alle betrokken personen binnen uw 
organisatie en naar andere relevante partijen. 

Läkemedelsverket (de Zweedse autoriteit voor geneesmiddelen en medische hulpmiddelen) is 
geïnformeerd over deze veiligheidsmededeling en over de communicatie die nu met klanten plaatsvindt. 

Contact bij vragen: 

Helena Gorne (Productmanager) 
helena.gorne@trustcare.se 
Telefoon: +46 70 164 63 95 

Klantenservice: 
E-mail: info@trustcare.se 
Telefoon: +46 40 15 61 20 
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Bevestig de ontvangst van deze veiligheidsmededeling met een ontvangstbevestiging per e-mail aan: 
info@trustcare.se De ontvangstbevestiging moet uiterlijk 15-10-2026 in het bezit zijn van Trust Care. 

De bevestiging van uw organisatie is noodzakelijk zodat wij weten dat de informatie is gelezen, begrepen 
en aanvaard. 

De informatie is ontvangen en verspreid onder de betrokken personen 

Naam  ................................................................................................................................................................  

Regio/verpleeghuis/hulpmiddelenuitleen/overig  ...........................................................................................  

Functie  .........................................................................   Afd.  ..........................................................................  

Handtekening: 














