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PILNA NOTATKA BEZPIECZEŃSTWA (FSN) 

– PODPORA UŁATWIAJĄCA WSTAWANIE LET'S GET UP 

 

Data: Pierwotna data FSN: 16.09.2026 Data wydania polskiej wersji 
językowej: 25.09.2026 

Do zainteresowanych stron: klienci Trust Care 

 

Nazwa produktu: podpora ułatwiająca wstawanie Let's Get Up / Let's 
Get Up L 

Numer referencyjny: 6.6.3-2026-031844 

Przewidziane zastosowanie: 
Let's Get Up jest przeznaczona do pomocy użytkownikom we wstawaniu 
z łóżka i kładzeniu się do niego i może być stosowana zarówno w 
warunkach domowych, jak i w placówkach opieki. 

Produkty, których dotyczy notatka: 
Niniejsza notatka bezpieczeństwa dotyczy:  

Produkt Numer artykułu Podstawowy UDI-DI 

Let's Get Up LGU101 735003688LGU10076 

Let's Get Up L LGU101L 0735003688LGU101L4R 

 

Notatka obejmuje wszystkie produkty dostarczone przed datą niniejszej notatki bezpieczeństwa, łącznie 
5385 dostarczonych sztuk, w tym 4581 Let's Get Up (LGU101) i 804 Let's Get Up L (LGU101L). 

Zakres numerów seryjnych LGU101 202212000001-202607004603. 
Zakres numerów seryjnych LGU101L 202604000001-202605001504. 

Działania natychmiastowe: 

Trust Care podjął decyzję o tymczasowym wstrzymaniu sprzedaży i dalszej dystrybucji Let's Get Up na 
czas prowadzenia dodatkowych prac weryfikacyjnych i wyjaśniających. Trust Care ocenia, że produkty już 
zainstalowane u użytkowników mogą być nadal używane pod warunkiem przestrzegania zaktualizowanej 
instrukcji używania. 

Zaktualizowana instrukcja używania Let's Get Up zawiera między innymi: 

• doprecyzowane przewidziane zastosowanie, 

• wymagania dotyczące kompatybilnych łóżek i materacy, 

• wymagania dotyczące oceny ryzyka użytkowników, 

• informacje o kontroli szczeliny między materacem a podporą, 

• doprecyzowane informacje o ryzyku przytrzaśnięcia palców w otworach produktu oraz o 
sposobie uniknięcia tego ryzyka podczas użytkowania, 
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• zgłaszanie incydentów, 

• dodatkowe instrukcje bezpieczeństwa dotyczące instalacji i użytkowania. 

Zaktualizowana instrukcja używania jest dołączona do niniejszej notatki bezpieczeństwa i zastępuje 
poprzednie wersje. Zaktualizowaną instrukcję używania należy stosować do wszystkich produktów, które 
są już w użyciu; zostanie ona rozesłana do wszystkich klientów. 

Użytkownicy i odpowiedzialne placówki powinni zapewnić, aby produkt był używany zgodnie ze 
zaktualizowaną instrukcją używania oraz aby instalacja była regularnie kontrolowana. 

Decyzja ta nie ma wpływu na sprzedaż części zamiennych do podpór znajdujących się już na rynku, która 
będzie kontynuowana jak dotychczas. 

Kontekst: 

Od wprowadzenia produktu do obrotu w 2023 roku Trust Care nie otrzymał żadnych zgłoszeń incydentów 
ani obrażeń ciała związanych z Let's Get Up. 

Zgłoszono jednak kilka poważnych incydentów dotyczących podpór ułatwiających wstawanie innych 
producentów o podobnym zastosowaniu. Po tym, jak Läkemedelsverket (szwedzki Urząd ds. Produktów 
Leczniczych) zwrócił uwagę Trust Care na te incydenty, Trust Care rozpoczął pogłębiony przegląd 
bezpieczeństwa produktu w celu oceny, czy podobne sytuacje ryzyka mogą wystąpić podczas używania 
Let's Get Up. Aby zapewnić wystarczające zbadanie profilu ryzyka, Trust Care prowadzi dalsze prace 
weryfikacyjne, wyjaśniające oraz prace w zakresie oceny ryzyka. 

Niniejsza notatka bezpieczeństwa jest wydawana w celu wzmocnienia informacji zawartych w 
zaktualizowanej instrukcji używania oraz zapewnienia, że zaktualizowane wymagania dotyczące 
bezpieczeństwa i kompatybilności są stosowane w odniesieniu do produktów już używanych. 

Zidentyfikowane ryzyko: 

Trust Care stwierdził potrzebę dalszego doprecyzowania informacji dotyczących kompatybilnych łóżek i 
materacy oraz prawidłowej instalacji i użytkowania produktu. Jeżeli produkt nie zostanie zamontowany 
zgodnie ze zaktualizowaną instrukcją używania, może wystąpić ryzyko przytrzaśnięcia, jeśli między 
łóżkiem a podporą utworzy się szczelina. 

Zaktualizowana instrukcja używania zawiera zatem doprecyzowane wymagania dotyczące 
bezpieczeństwa i kompatybilności, które należy stosować w odniesieniu do wszystkich używanych 
produktów. 

Działania, które powinien podjąć użytkownik: 

Trust Care wzywa użytkowników i odpowiedzialne placówki do: 

1. zapewnienia stosowania zaktualizowanej instrukcji używania; 

2. sprawdzenia, czy produkt jest prawidłowo zainstalowany; 

3. sprawdzenia, czy produkt jest używany z kompatybilnym łóżkiem i materacem; 

4. zapewnienia, aby ewentualna szczelina między materacem a podporą była kontrolowana zgodnie 
ze wskazówkami zawartymi w instrukcji używania; 

5. zgłaszania zdarzeń potencjalnie niebezpiecznych lub podejrzewanych nieprawidłowości działania 
do Trust Care AB, a poważnych incydentów również do właściwego organu państwa 
członkowskiego, w którym przebywa użytkownik. 
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Dalsze prace: 

Trust Care prowadzi obecnie: 

• uzupełniające działania weryfikacyjne, 

• dalsze oceny ryzyka, 

• monitorowanie doświadczeń użytkowników i dystrybutorów, 

• rozszerzony nadzór nad produktami znajdującymi się już na rynku. 

Wyniki tych prac będą podstawą ewentualnych dalszych działań. Trust Care wyda kolejną notatkę 
bezpieczeństwa po zakończeniu uzupełniających działań weryfikacyjnych i ocen ryzyka. 

Rozpowszechnianie niniejszej notatki bezpieczeństwa: 

Niniejszą notatkę bezpieczeństwa należy przekazać wszystkim zainteresowanym osobom w Państwa 
organizacji oraz innym właściwym podmiotom. 

Läkemedelsverket (szwedzki Urząd ds. Produktów Leczniczych) został poinformowany o niniejszej notatce 
bezpieczeństwa oraz o komunikacji prowadzonej obecnie z klientami. 

Kontakt w razie pytań: 

Helena Gorne (Kierownik produktu) 
helena.gorne@trustcare.se 
Telefon: +46 70 164 63 95 

Obsługa klienta: 
E-mail: info@trustcare.se 
Telefon: +46 40 15 61 20 

 

Trust Care AB 
Skrittgatan 8B 
SE-213 77 Malmö 
www.trustcare.se 
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Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej notatki bezpieczeństwa poprzez przesłanie 
potwierdzenia pocztą elektroniczną na adres: info@trustcare.se Potwierdzenie musi dotrzeć do Trust 
Care najpóźniej do dnia 15.10.2026. 

Potwierdzenie Państwa organizacji jest niezbędne, abyśmy wiedzieli, że informacje zostały przeczytane, 
zrozumiane i zaakceptowane. 

Informacje zostały otrzymane i przekazane zainteresowanym osobom 

Imię i nazwisko  .................................................................................................................................................  

Region/dom opieki/wypożyczalnia sprzętu/inne  ............................................................................................  

Stanowisko  ...................................................................   Dział  .........................................................................  

Podpis: 












