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AVISO DE SEGURIDAD IMPORTANTE (FSN) 

– AYUDA PARA INCORPORARSE LET'S GET UP 

 

Fecha: Fecha original del FSN: 16.09.2026 Fecha de emisión de la versión 
en español: 25.09.2026 

A las partes afectadas: clientes de Trust Care 

 

Nombre del producto: Ayuda para incorporarse Let's Get Up/Let's Get 
Up L 

Número de referencia: 6.6.3-2026-031844 

Finalidad prevista: 
Let's Get Up está destinado a ayudar a los usuarios a levantarse de la 
cama y a acostarse en ella, y puede utilizarse tanto en el domicilio como 
en entornos asistenciales. 

Productos afectados: 
El presente aviso de seguridad se aplica a:  

Producto Número de artículo UDI-DI básico 

Let's Get Up LGU101 735003688LGU10076 

Let's Get Up L LGU101L 0735003688LGU101L4R 

 

Están incluidos todos los productos entregados antes de la fecha del presente aviso de seguridad, un 
total de 5.385 unidades entregadas, de las cuales 4.581 son Let's Get Up (LGU101) y 804 son Let's Get Up 
L (LGU101L). 

Intervalo de números de serie LGU101 202212000001-202607004603. 
Intervalo de números de serie LGU101L 202604000001-202605001504. 

Acciones inmediatas: 

Trust Care ha decidido suspender temporalmente la venta y la distribución posterior de Let's Get Up 
mientras se llevan a cabo trabajos adicionales de verificación e investigación. Trust Care considera que los 
productos ya instalados en casa de los usuarios pueden seguir utilizándose, siempre que se sigan las 
instrucciones de uso actualizadas. 

Las instrucciones de uso actualizadas de Let's Get Up incluyen, entre otros aspectos: 

• la finalidad prevista aclarada, 

• requisitos relativos a camas y colchones compatibles, 

• requisitos relativos a la evaluación del riesgo de los usuarios, 

• información sobre el control del hueco entre el colchón y la ayuda para incorporarse, 
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• información aclarada sobre el riesgo de atrapamiento de los dedos en las aberturas del producto 
y sobre cómo evitar este riesgo durante el uso, 

• la notificación de incidentes, 

• instrucciones de seguridad adicionales para la instalación y el uso. 

Las instrucciones de uso actualizadas se adjuntan al presente aviso de seguridad y sustituyen a las 
versiones anteriores. Las instrucciones de uso actualizadas deberán utilizarse para todos los productos 
que ya están en uso y se distribuirán a todos los clientes. 

Los usuarios y los centros responsables deben garantizar que el producto se utilice de conformidad con 
las instrucciones de uso actualizadas y que la instalación se compruebe periódicamente. 

La venta de piezas de repuesto para las ayudas para incorporarse existentes en el mercado no se ve 
afectada por esta decisión y continuará con normalidad. 

Antecedentes: 

Trust Care no ha recibido ninguna notificación de incidentes o lesiones relacionados con Let's Get Up 
desde que el producto se introdujo en el mercado en 2023. 

No obstante, se han notificado varios incidentes graves con ayudas para incorporarse de otros 
fabricantes con una finalidad similar. Después de que Läkemedelsverket (la Agencia Sueca de Productos 
Médicos) llamara la atención de Trust Care sobre estos incidentes, Trust Care inició una revisión 
exhaustiva de la seguridad del producto con el fin de evaluar si pueden producirse situaciones de riesgo 
similares al utilizar Let's Get Up. Para garantizar que el perfil de riesgo se investiga suficientemente, Trust 
Care continúa realizando trabajos de verificación, investigación y evaluación de riesgos. 

El presente aviso de seguridad se emite para reforzar la información contenida en las instrucciones de 
uso actualizadas y garantizar que los requisitos de seguridad y compatibilidad actualizados se apliquen a 
los productos que ya están en uso. 

Riesgo identificado: 

Trust Care ha identificado la necesidad de aclarar en mayor medida la información relativa a las camas y 
colchones compatibles, así como a la instalación y el uso correctos del producto. Si el producto no se 
monta de conformidad con las instrucciones de uso actualizadas, puede surgir un riesgo de atrapamiento 
si se forma un hueco entre la cama y la ayuda para incorporarse. 

Por ello, las instrucciones de uso actualizadas contienen requisitos de seguridad y compatibilidad 
aclarados que deben aplicarse a todos los productos en uso. 

Acciones que debe realizar el usuario: 

Trust Care insta a los usuarios y a los centros responsables a: 

1. garantizar que se utilizan las instrucciones de uso actualizadas; 

2. comprobar que el producto está correctamente instalado; 

3. comprobar que el producto se utiliza con una cama y un colchón compatibles; 

4. garantizar que cualquier posible hueco entre el colchón y la ayuda para incorporarse se 
compruebe según las indicaciones de las instrucciones de uso; 
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5. notificar los cuasiincidentes o presuntos fallos de funcionamiento a Trust Care AB y, en el caso de 
incidentes graves, también a la autoridad competente del Estado miembro en el que se 
encuentre el usuario. 

Trabajos en curso: 

Trust Care está llevando a cabo actualmente: 

• actividades de verificación complementarias, 

• evaluaciones de riesgos continuas, 

• seguimiento de la experiencia de usuarios y distribuidores, 

• vigilancia ampliada de los productos que ya se encuentran en el mercado. 

Los resultados de este trabajo servirán de base para posibles acciones adicionales. Trust Care emitirá un 
aviso de seguridad de seguimiento una vez finalizadas las actividades de verificación complementarias y 
las evaluaciones de riesgos. 

Difusión del presente aviso de seguridad: 

El presente aviso de seguridad debe transmitirse a todas las personas afectadas de su organización y a 
otros agentes pertinentes. 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha sido informada del presente 
aviso de seguridad y de la comunicación que se está realizando ahora con los clientes. 

 
Contacto para consultas: 

Helena Gorne (Jefa de producto) 
helena.gorne@trustcare.se 
Teléfono: +46 70 164 63 95 

Atención al cliente: 
Correo electrónico: info@trustcare.se 
Teléfono: +46 40 15 61 20 

 

Trust Care AB 
Skrittgatan 8B 
SE-213 77 Malmö 
www.trustcare.se 
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Confirme la recepción del presente aviso de seguridad enviando el acuse de recibo por correo 
electrónico a: info@trustcare.se El acuse de recibo debe obrar en poder de Trust Care a más tardar el 
15/10/2026. 

El acuse de recibo de su organización es necesario para que sepamos que la información ha sido leída, 
comprendida y aceptada. 

La información ha sido recibida y distribuida a las personas afectadas 

Nombre  ............................................................................................................................................................  

Región/residencia/centro de ayudas técnicas/otro  ........................................................................................  

Cargo  ............................................................................   Departamento  .........................................................  

Firma: 












