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‏:حؼشح اىَ٘صع اىَحزشً

 

Progressa™‎‎‎اىغشع ٍِ ٕزا اىخطبة ٕ٘ إػلاٍل ثشأُ إعشاء رظحٞحٜ ىغٖبص ؽجٜ ٍزؼيق ثغشٝش  ْٝطجق الإخطبس .

َُظَّْؼخ ٍب ثِٞ  Progressa™‎اىَشفق ػيٚ أعشّح  رشٞش عغلارْب إىٚ أّل اشزشٝذ أعشّح .‏2017ّ٘فَجش ‏1ٗ‏2017ّٝ٘ٞ٘ ‏8اى

Progressa™‎ ‏.ٝشُعٚ إسعبه اىخطبة اىَشفق إىٚ ػَلائل ؽبىجبً ٌٍْٖ ارجبع اىزؼيَٞبد اىَ٘ػحخ فٜ ٕزٓ اىشعبىخ.‏ىز٘صٝؼٖب
 

أٗ ثبىَ٘صع اىخبص ثل أٗ ثََضو  Hill-Romإرا مبُ ىذٝل أٛ أعئيخ رزؼيق ثٖزا الإخطبس، فٞشعٚ الارظبه ثبىذػٌ اىفْٜ ىششمخ 

‏.Hill-Romششمخ 

 

‏.ّشنشك ٍغجقبً ػيٚ إثذاء اىؼْبٝخ اىلاصٍخ حٞبه ٕزا الأٍش

‏

‏ٍغ خبىض اىزحٞبد،

‏‏‏

‏Hill-Romاىذػٌ اىفْٜ ىششمخ 

 

 

‏‏

Yasser Mahmoud Elsayed
ABDULREHMAN ALGOSAIBI G T C
ALSLAMAH CENTER, PRINCE SULTAN STR.
P.O BOX: 1391
21431 JEDDAH
ARABIE SAOUDITE
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 انًىصع_ إخطاس عاجم بشأٌ انسلايت انًٍذاٍَت 

‏–Progressa™‎‎ عشٝش :الاسى انتجاسي نهًُتج انًتضشّس

 FSCA: MOD1278يعشّف 

 رظحٞح اىغٖبص : َىع الإجشاء

 
  : انتاسٌخ

 
‏اىَؼزَذ Hill-Romٍ٘صع  :عُاٌت

‏:تفاصٍم حىل الأجهضة انًتضشّسة
‏P7500ؽشاص  Progressa™‎‎أّظَخ أعشّح ‏‏:اىغٖبص اىَزؼشّس

 
‏S305AW2321إىٚ  S159AW9192‏‏:الأسقبً اىزغيغيٞخ

 
‏2017ّ٘فَجش ‏1إىٚ ‏2017ّٝ٘ٞ٘ ‏8ٍِ ‏:‏ر٘اسٝخ الإّزبط

 
 :وصف انًشكهت

َُظَّْؼخ خلاه اىز٘اسٝخ اى٘اسدح أػلآ ٍشنيخ فٜ ّظبً اىَنبثح Progressa™‎قذ ر٘اعٔ أعشّح  ٍُغزخذً فٜ .‏اى  ٍُ قذ ٝحذس ػطو فٜ ٍن٘

إرا رؼطيذ اىَنبثح، فْٖبك خطش رحشّك ".‏اىنجح"ّظبً اىَنبثح، ٍب ٝؤدٛ إىٚ رؼطٞو دٗاعخ ٍنجح ٗاحذح أٗ أمضش أٗ اّحشبسٕب فٜ ٗػؼٞخ 

و ٕزا خلاه ّقو ٗغبىجبً ٍب ٝحذس ٗػغ اىخي.‏اىغشٝش ثشنوٍ غٞش ٍشغ٘ة فٞٔ ٍب قذ ٝؤدٛ إىٚ رؼشّع اىَشٝغ أٗ اىَغزخذً ىلإطبثخ

‏.اىَشٝغ ٍِ عشٝش إىٚ آخش أٗ أصْبء خشٗعٔ ٍْٔ

 
 :الإجشاء انزي ٌتعٍٍ عهى انًىصع اتخارِ

َُشعو إىٌٖٞ ‏.أثيغ ػَلائل ٍِ خلاه إسعبه الإخطبس ح٘ه اىغٖبص اىطجٜ ىيؼَٞو ػجش اىجشٝذ الإىنزشّٜٗ ٍشفقبً مغضء ٍِ الإخطبس اى

 
‏%‏100مذىٞو ٍ٘ػ٘ػٜ ػيٚ إرَبً ػَيٞخ الإسعبه ػجش اىجشٝذ ىْغجخ  Hill-Romأٍلأ َّ٘رط اعزغبثخ اىَ٘صع ٗأػذٓ إىٚ ششمخ 

‏.ٍِ ػَلائل
 

 :تىصٌع إخطاساث انسلايت انًٍذاٍَت هزِ
‏.شٗسٝخ ىؼَبُ فؼبىٞزٔٝشعٚ إػبدح ر٘عٞٔ ٕزا الإخطبس إىٚ ٍْظَبد أخشٙ إرا اقزؼٚ الأٍش رىل، ٗاىزْجٔ ىٖزا الإخطبس ىيفزشح اىؼ

 
 :الاتصال بانشخص انًفىّض نلاستعلاو

‏إرا مبُ ىذٝل أٛ أعئيخ رزؼيق ثٖزا الإعشاء اىزظحٞحٜ اىَزؼيق ثبىغلاٍخ اىَٞذاّٞخ، فٞشعٚ إسعبه ثشٝذ إىنزشّٜٗ إىٚ اىَذٝش 
أٗ ارظو ثََضو  MedicalDevicesEMEA@hill-rom.comاىشؤُٗ اىزْظَٞٞخ ع٘ ف٘عٞو ػيٚ اىؼْ٘اُ /الإقيَٜٞ ىؼَبُ اىغ٘دح

أّٔ رٌ إػلاً اىغيطبد اىزْظَٞٞخ ٗاىغيطبد اىَخزظخ ثٖزا الإخطبس اىخبص  Hill-Romٗرؤمذ ششمخ .‏اىَحيٜ ىذٝل Hill-Romششمخ 

‏.ثبىغٖبص اىطجٜ

‏ٗرفؼي٘ا ثقج٘ه فبئق الاحزشاً،

 
‏ع٘ ف٘عٞو

‏اىشؤُٗ اىزْظَٞٞخ/اىَذٝش الإقيَٜٞ ىؼَبُ اىغ٘دح
‏رأمٞذ الإسعبه ثبىجشٝذ/َّ٘رط الاعزغبثخ‏:‏اىَشفق

‏MOD1278‏خطبة اىؼَٞو‏
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 تأكٍذ الإسسال بانبشٌذ/ًَىرج استجابت انًىصع

 
 الإجشاء انتصحٍحً نهًكابح– Progressa™‎‎أسشّة : انًىضىع

  (MOD1278) 
 

 .الإٝظبه مزأمٞذ لإرَبً ػَيٞخ الإسعبه ثبىجشٝذ إىٚ اىحغبثبد اىزٜ ٍِ اىَحزَو أُ رنُ٘ ٍزأصشح/رؼٞذ ٕزا اىَْ٘رطأُ  يٍ انًهى

 
‏.‏ساعغ الإسشبداد اىخبطخ فٜ أعفو اىظفحخ .إعادة ًَىرج الاستجابت هزا بذوٌ تأخٍشإمَبه ٍب ٝيٜ ثبىَؼيٍ٘بد اىظحٞحخ، ٗ ٝشُعٚ

‏!شنشًا ىل

‏
‏‏____________________________________________________________________________‏:اعٌ اىَ٘صع

‏‏_______________________________________________________________________________‏:اىؼْ٘اُ

‏‏__________________‏اىجيذ‏‏_______‏:‏اىشٍض اىجشٝذٛ‏________________________________________‏‏‏:اىَذْٝخ

‏‏______________________________________________________________________‏(ؽجبػخ:‏)عٖخ الارظبه

‏/______/__________(اىغْخ/اىشٖش/اىًٞ٘)‏:اىزبسٝخ‏______________________________________________‏:‏اىز٘قٞغ

‏‏_____________________________‏:اىٖبرف‏___________________________________________‏:‏اىَْظت

‏‏_______________________‏:اىفبمظ‏_____________________________________________‏:اىجشٝذ الإىنزشّٜٗ

 

 :حذد الإجشاء أو الإجشاءاث انًتخزة

‏.ٕزٓ اىَْزغبد إىٚ ٍغزيَِٞ ٍِ اىَحزَو أُ ٝنّ٘٘ا ٍزأصشِٝ نى َقى بتىصٌع‏☐

‏.اىَغزيَِٞ اىزِٝ ٍِ اىَحزَو أُ ٝنّ٘٘ا ٍزأصشِٝ نقذ أبهغُا‏☐

 

 

‏:اىزجشع ثبىَْزغبد اىزٜ ٝشَيٖب إخطبس اىغلاٍخ اىَٞذاّٞخ ٕزا إىٚ حغبثبد أخشٙ ٍِ اىَحزَو أُ رنُ٘ ٍزأصشح/ثٞغ/ىقذ قَْب ثئقشاع ☐

‏‏____________________________________________________________________________‏
‏‏____________________________________________________________________________‏
‏‏____________________________________________________________________________‏
‏‏____________________________________________________________________________‏
‏‏____________________________________________________________________________‏

 

 
 

 :ٌشجى إعادة هزا انًُىرج إنى
 

 

 

 

 

 

  

DOCAPOST BPO IS 
HILL ROM MODS 

Energy Park 
150 Boulevard de Verdun 

92400 Courbevoie – France 
 ‎+33(0)1 47 98 49 60 أٗ ػجش اىفبمظ 

 bpo.com-rom.mods@docapost-hill :أٗ ػجش اىجشٝذ الإىنزشّٜٗ
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 انًىصع_ إخطاس عاجم بشأٌ انسلايت انًٍذاٍَت 

‏الإعشاء اىزظحٞحٜ ىيَنبثح‏- Progressa™‎ أعشّح :الاسى انتجاسي نهًُتج انًتضشّس

 FSCA: MOD1278يعشّف  

 اىغٖبص رظحٞح : َىع الإجشاء 

‏:انتاسٌخ

 
اىشئٞظ اىزْفٞزٛ، ٍذٝش ٍخبؽش اىَْشأح، ٍغؤٗه اىَْشأح، ٍْٖذط اىَْشأح، ٍذٝش اىحَبٝخ، قغٌ اىْٖذعخ اىطجٞخ اىحٞ٘ٝخ، ٍغؤٗه  :عُاٌت

‏الأعٖضح اىطجٞخ ٗالارظبلاد،

 
 :تفاصٍم حىل الأجهضة انًتضشّسة

‏P7500ؽشاص  Progressa™‎‎أّظَخ أعشّح :‏الأعٖضح اىَزؼشّسح
 

‏S305AW2321إىٚ  S159AW9192‏:الأسقبً اىزغيغيٞخ

 
‏2017ّ٘فَجش ‏1إىٚ ‏2017ّٝ٘ٞ٘ ‏8ٍِ  :ر٘اسٝخ الإّزبط

 
 :وصف انًشكهت
َُظَّْؼخ خلاه اىز٘اسٝخ اى٘اسدح أػلآ ٍشنيخ فٜ ّظبً اىَنبثح Progressa™‎قذ ر٘اعٔ أعشّح  ٍُغزخذً فٜ .‏اى  ٍُ قذ ٝحذس ػطو فٜ ٍن٘

إرا رؼطيذ اىَنبثح، فْٖبك خطش رحشّك ".‏اىنجح"ّظبً اىَنبثح، ٍب ٝؤدٛ إىٚ رؼطٞو دٗاعخ ٍنجح ٗاحذح أٗ أمضش أٗ اّحشبسٕب فٜ ٗػؼٞخ 

ٕزا خلاه ّقو ٗغبىجبً ٍب ٝحذس ٗػغ اىخيو .‏اىغشٝش ثشنوٍ غٞش ٍشغ٘ة فٞٔ ٍب قذ ٝؤدٛ إىٚ رؼشّع اىَشٝغ أٗ اىَغزخذً ىلإطبثخ

‏.اىَشٝغ ٍِ عشٝش إىٚ آخش أٗ أصْبء خشٗعٔ ٍْٔ

 
 :الإجشاء انزي ٌتعٍٍ عهى انًستخذو اتخارِ

سد ششمخ  ّ٘ ‏إعشاءاد رظحٞحٞخ ىْظبً اىَنبثح Hill-Romؽ ثظفزْب اىَ٘صػِٞ اىَؼزَذِٝ ىذٝل، عْزظو ثل ىغذٗىخ ٍ٘ػذ ىزحذٝش .

‏.اىَزؼشّسح ىذٝل Progressa™‎أعشّح 
 

‏ٗإىٚ أُ ٝزٌ رحذٝش الأعشّح اىَزؼشّسح ىذٝل، ّطيت ٍْل ارجبع ٍؼيٍ٘بد اىغلاٍخ مَب ٕ٘ ٍ٘ػح فٜ دىٞو اىَغزخذً اىخبص 
‏.ػْذ ػجؾ اىَنبثح Progressa™‎ثـ 

 
ىيزأمذ ٍِ أُ اىغشٝش ىِ ٝزحشك، .‏احشص ػيٚ ػجؾ اىَنبثح ػْذٍب ٝنُ٘ اىغشٝش ٍشغ٘لًا، ثبعزضْبء خلاه ّقو اىَشٝغ :تحزٌش

ٍُحنَخ ػْذٍب ٝنُ٘ اىغشٝش ٍشغ٘لًا ٗثبلأخض ػْذ ّقو .‏ادفغ اىغشٝش ٗاعحجٔ ىفحظٔ ثؼذ رؼشٞق اىَنبثح ٝغت أُ رظو اىَنبثح 
ٝغزخذً اىَشػٚ غبىجبً اىغشٝش مذػٌ أصْبء ّٖ٘ػٌٖ ٍْٔ َٗٝنِ أُ ٝظبث٘ا ثأرٙ إرا ٍب رحشك .‏اىَشٝغ ٍِ عطح عشٝش ٟخش

‏.ىغشٝش ٗاعحجٔ ىيزأمذ ٍِ صجبرٔثؼذ ػجؾ اىَنبثح، ادفغ ا.‏اىغشٝش فغأح
 

‏.إرا ىٌ رْغح اىَنبثح ثزضجٞذ اىغشٝش ثؼذ ارجبع اىزؼيَٞبد اى٘اسدح أػلآ، فبحشص ػيٚ ػذً اعزخذاً اىغشٝش إىٚ حِٞ رحذٝضٔ
 

 :تىصٌع إخطاس انسلايت انًٍذاٍَت هزا 
‏.ٝشعٚ إػبدح ر٘عٞٔ ٕزا الإخطبس إىٚ ٍْظَبد أخشٙ إرا اقزؼٚ الأٍش رىل، ٗاىزْجٔ ىٖزا الإخطبس ىيفزشح اىؼشٗسٝخ ىؼَبُ فؼبىٞزٔ 
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 :جهت الاتصال انًشجعٍت

 
ىز٘صٝغ اىَؼيٍ٘بد اىَزؼيقخ ثبلأعٖضح اىطجٞخ ٍِ (‏فٜ فشّغب La Posteٍغَ٘ػخ )‏Docapostششامخ ٍغ  Hill-Romػقذد ششمخ 

‏.Hill-Romششمخ 

إرا مبُ ىذٝل أٛ أعئيخ رزؼيق .‏ٍجبششحً ثشأُ أٛ اعزفغبساد، فيِ ٝزَنْ٘ا ٍِ اىشد ػيٞل أٗ ٍغبػذرل Docapostاىشعبء ػذً الارظبه ثـ 

‏(:بػيٚ اىَ٘صع إػبفخ ٍؼيٍ٘بد الارظبه ْٕ)ثٖزا الإعشاء اىزظحٞحٜ، فٞشعٚ الارظبه 
 

‏.أّٔ رٌ إػلاً اىغيطبد اىزْظَٞٞخ ٗاىغيطبد اىَخزظخ ثٖزا الإخطبس اىخبص ثبىغٖبص اىطجٜ Hill-Romٗرؤمذ ششمخ 

 

‏ٍغ خبىض اىزحٞبد، 

‏Hill-Romاىذػٌ اىفْٜ ىششمخ  

 ‏
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 :الإجشاء انزي ٌتعٍٍ عهى انًستخذو اتخارِ

 

  ارظو ثَ٘صع ششمخHill-Rom ‏.اىَؼزَذ مَب ٕ٘ ٍ٘ػح أدّبٓ ىيزْغٞق ثشأُ الإعشاء اىزظحٞحٜ اىلاصً ىيَْزظ
 

 :انطبً انًعتًذ Hill-Romيىصع ششكت 
 

‏:ششمخ اىَ٘صع

 

‏:عٖخ الارظبه

 

‏:اىٖبرف

 

‏:اىجشٝذ الإىنزشّٜٗ

 
 :تىصٌع إخطاساث انسلايت انًٍذاٍَت هزِ

 
‏الأٍش رىلاىشعبء ّقو ٕزا الإخطبس إىٚ ٍْظَبد أخشٙ إرا اقزؼٚ  ٝشعٚ اىزْجٔ ىٖزا الإخطبس ىيفزشح اىؼشٗسٝخ ىؼَبُ .

‏فؼبىٞزٔ أّٔ رٌ إػلاً اىغيطبد اىزْظَٞٞخ ٗاىغيطبد اىَخزظخ ثٖزا الإخطبس اىؼبعو ثشأُ اىغلاٍخ  Hill-Romرؤمذ ششمخ .

‏.اىَٞذاّٞخ
 

‏ٍغ خبىض اىزحٞبد،
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Urgent Field Safety Notice  

Commercial Name of Affected Product:  Progressa® Bed  

FSCA-identifier: MOD1278            

Type of action:  Device Correction 

 

Date:  

 
Attention: Chief Executive, Facility Risk Manager, Facility Administrator, Facility Engineer, 
Vigilance Manager, Biomedical Engineering, Medical Device Liaison Officer 
 
Details on affected Devices:  
 
Affected devices: Progressa® Bed Systems P7500 
 
Serial Numbers:  S159AW9192 through S305AW2321 

 
Production Dates:  June 8, 2017 to November 1, 2017 

 
Description of the Problem:  
Progressa® Beds manufactured between the dates specified above may experience a problem 
with the braking system. A component used within the braking system may malfunction, 
resulting in one or more brake pedals either not engaging or becoming stuck in the “brake” 
position. If the brake is not engaging, there is a risk for unwanted bed movement which could 
possibly result in patient or user injury; this failure mode is most prevalent during patient 
transfers from one surface to another or during patient egresses.  

 
Action to be taken by the user:  
Hill-Rom has developed a correction for the braking system. We will contact you to schedule a 
Hill-Rom technician to update your affected Progressa® Beds with this correction. 
 
Until your affected beds are updated, we ask that you follow the safety information as outlined in 
the Progressa® User manual when setting the brakes.   
 



QS10051 207361 REV 1 GD: QS14251 

Warning: Always set the brakes when the bed is occupied, except during patient 
transport. To help make sure the bed will not move, push and pull on the bed to check it 
after the brakes are engaged.  Brakes should always be set when the bed is occupied and 
especially when moving a patient from one surface to another. Patients often use the bed 
for support when getting out of bed and could be injured if the bed unexpectedly moves. 
After setting the brakes, push and pull the bed to make sure of stability. 
 

If the brakes do not hold after following the instructions above, take the bed out of service until 
the bed is updated.  
 

Transmission of this Field Safety Notice:  
Please forward this notice to other organizations as appropriate and maintain awareness of this 
notice for an appropriate period to ensure effectiveness. 
 

Contact reference person:  
Hill-Rom has developed a partnership with Docapost (La Poste Group in France) for the 
distribution of information related to the Hill-Rom medical devices.  

Please do not contact Docapost directly with enquiries, they will not be able to respond or assist 
you.  If you have any questions concerning this Field Safety Corrective Action, please contact 
Joe Fogel, Regional QA/RA Director, at MedicalDevicesEMEA@hill-rom.com or your local Hill-
Rom representative.  
 

Hill-Rom and the undersigned confirm that the relevant Regulatory and Competent Authorities 
have been informed of this Field Safety Corrective Action.  

 
Yours sincerely,  
 
 
Joe Fogel  
Regional QA/RA Director 
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