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AVVISO DI SICUREZZA SUL CAMPO URGENTE 
Pannello di controllo SCP (Sottoinsieme) 

Sostituzione del controllo della velocità di rotazione della pompa 

 
Identificativo FSCA:  CP-MUN-2019-001 

Dispositivi interessati:  Controllo della velocità di rotazione della pompa in un sottoinsieme di 
pannelli di controllo SCP 

Data:  23 Agosto 2019 

All’attenzione di: Utenti del sistema SCP (responsabili sala operatoria per cardiochirurgia, cardiochirurghi, 
perfusionisti, tecnici/ingegneri biomedici…) 

 

Stimato Cliente: 

 
Motivo della presente lettera e prodotti interessati 

La presente lettera ha lo scopo di informarLa che LivaNova1 sta procedendo alla sostituzione dell’encoder 
angolare in un sottoinsieme limitato di pannelli di controllo SCP (riferimento 60-02-15 e 60-02-50) a causa di 
una tendenza osservata nei reclami segnalati. L’encoder angolare è un sottocomponente del meccanismo del 

pannello di comando2 utilizzato per controllare la velocità di rotazione della pompa nel sistema3 SCP.  

Le abbiamo inviato questa comunicazione perché dai nostri registri risulta che presso la Sua struttura è 
presente almeno un pannello di controllo per sistema SCP dotato di un encoder angolare interessato.  

L’elenco dei pannelli di controllo per sistema SCP interessati presenti nella Sua struttura è riportato 
nell’Allegato 1. Qualsiasi pannello di controllo SCP non elencato nell’Allegato 1 non è interessato dalla misura 
correttiva descritta nella presente comunicazione.  
 

Descrizione del problema affrontato  

Gli encoder angolari interessati possono presentare un’usura prematura dell’albero dell’encoder che rende 
difficoltosa o impossibile la rotazione. 

Quando questo problema si verifica sul pannello di controllo del sistema SCP, la manopola di controllo della 
velocità risulta bloccata o rigida e sembra non controllare l’unità motore. 
 

Rischi per la salute associati al problema  

La perdita della funzione dell’encoder angolare durante il bypass può tradursi nell’impossibilità di impostare la 

portata desiderata con conseguente flusso sanguigno maggiore o minore di quello previsto. 

Va sottolineato che ad oggi non sono stati segnalati danni a pazienti a causa di questo problema. 

 
Misure correttive 

                                                           
1 LivaNova PLC è una holding con sede nel Regno Unito con numerose sussidiarie interamente controllate, inclusa LivaNova Deutschland 

GmbH. Nel presente documento sarà fatto riferimento a tutte le entità utilizzando il nome commerciale LivaNova. 
2 La manopola di rotazione situata davanti al pannello di controllo SCP è montata sull’albero dell’encoder angolare 97-103-603. L’encoder 

angolare converte la rotazione dell’albero in una serie di impulsi elettrici utilizzati per regolare la velocità di rotazione della pompa. 

3 Il sistema SCP è concepito per l’uso come pompa centrifuga durante il bypass cardiopolmonare. Il sistema SCP è costituito dal pannello 

di controllo della pompa, dall’unità motore, dalla sonda flusso e dalla pompa Revolution®. 
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LivaNova sta procedendo alla sostituzione proattiva sul campo dei lotti di encoder angolari potenzialmente 
interessati, al fine di ridurre la probabilità che si verifichi il problema summenzionato. 
 

Azioni che devono essere intraprese dal Cliente/Utilizzatore 

In attesa che venga completata la sostituzione dell’encoder/degli encoder angolare/i interessato/i, LivaNova 
chiede cortesemente agli utilizzatori del sistema SCP di adottare immediatamente le seguenti misure: 

1. I pannelli di controllo SCP interessati, elencati nell’Allegato 1, devono essere posti in quarantena. Il Suo 
rappresentante LivaNova può fornirLe assistenza in merito a questa attività (fare riferimento alla sezione 
“Come contattare il referente” riportata alla fine della presente lettera). 

2. In caso di urgenza medica, è possibile utilizzare i dispositivi interessati, a condizione che vengano 
rigorosamente seguite le istruzioni per l’uso del sistema SCP e in particolar modo le istruzioni di sicurezza 
relative al funzionamento della pompa. Gli utilizzatori sono tenuti a: 

a. assicurarsi di avere un’unità motore di emergenza SCP pronta per l’uso; 

b. acquisire familiarità con il montaggio e il funzionamento dell’unità motore di emergenza. 

Come riportato nelle istruzioni per l’uso, l’avviamento manuale rimane un’opzione nel caso in cui 
risultasse necessario azionare manualmente il sistema SCP. 

3. La preghiamo di compilare e restituire il Modulo di risposta per il cliente (Allegato 2) via e-mail a 
cs.italy@livanova.com 

Il Suo rappresentante LivaNova La contatterà per organizzare la sostituzione dell’encoder angolare nel/nei 

sistema/i SCP interessato/i presso la Sua struttura. 

 
 
Trasmissione del presente Avviso di sicurezza sul campo 

La preghiamo di verificare che, all’interno della Sua organizzazione, questo Avviso di sicurezza sul campo 
venga comunicato a tutto il personale che deve esserne a conoscenza.  

Qualora abbia ceduto dei prodotti a terzi, La preghiamo di inoltrare loro queste informazioni e di informare il 
referente sotto indicato. 

 
 
Come contattare il referente 

Per domande relative al presente Avviso di sicurezza sul campo, La preghiamo di contattare il Suo 

rappresentante LivaNova o l’organizzazione LivaNova Customer Quality all’indirizzo 

LivaNova.FSCA@livanova.com.  

Una copia del presente Avviso di sicurezza sul campo è stata fornita alle Agenzie normative competenti, le 
quali sono a conoscenza di questa misura. 

Grazie per la gentile collaborazione. LivaNova si impegna a fornire prodotti di qualità. Ci scusiamo per gli 
eventuali disagi che questa situazione può aver causato. 

 
Cordiali saluti,  

Enrico Milani, Customer Quality Director, Europe & International 

 

 

 

 

Accluso: 

Allegato 1: Elenco dei pannelli di controllo per sistema SCP interessati  

Allegato 2: Modulo di risposta per il cliente 

mailto:cs.italy@livanova.com
mailto:LivaNova.FSCA@livanova.com
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Elenco dei dispositivi interessati 

 
AVVISO DI SICUREZZA SUL CAMPO URGENTE 

Pannello di controllo SCP (Sottoinsieme) - Sostituzione del controllo della velocità di 
rotazione della pompa 

CP-MUN-2019-001, Agosto 2019 

 

Dai nostri registri risulta che presso la Sua struttura sono presenti uno o più pannelli di controllo per sistema 
SCP. 
 

In attesa che venga completata la sostituzione dell’encoder angolare, LivaNova chiede cortesemente agli 
utilizzatori del sistema SCP di mettere immediatamente in quarantena i pannelli di controllo SCP interessati, 
elencati nella tabella seguente.  

Il Suo rappresentante LivaNova può fornirLe assistenza in merito a questa attività (fare riferimento alla sezione 
“Come contattare il referente” riportata alla fine della lettera). 

 

 

Codice componente pannello di 
controllo SCP (RIF.) 

Numero di serie pannello di controllo 
SCP (SN) 

60-02-15 60S14730 

  

  

  

  

  

 

Il numero di serie del pannello di controllo SCP è riportato sull’etichetta posta sul retro del dispositivo: 
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Modulo di risposta per il cliente 

 
AVVISO DI SICUREZZA SUL CAMPO URGENTE 

Pannello di controllo SCP (Sottoinsieme) - Sostituzione del controllo della velocità di 
rotazione della pompa 

CP-MUN-2019-001, Agosto 2019 

 
 
 
Dai nostri registri risulta che presso la Sua struttura sono presenti uno o più pannelli di controllo SCP interessati (Allegato 
1). La ringraziamo per la Sua collaborazione nell’esecuzione di questa azione. 
 
La preghiamo di compilare questo Modulo di risposta per il cliente e restituirlo a LivaNova - non appena possibile e 
comunque entro due settimane dal ricevimento, se fattibile, al fine di garantire la tempestiva esecuzione della misura 
correttiva ed evitare così di ricevere ulteriori avvisi al riguardo. 
 

Eventuali effetti indesiderati o problemi di qualità riscontrati nell’uso di questo prodotto possono essere segnalati a 

LivaNova tramite il rappresentante LivaNova o direttamente all’indirizzo customerquality@livanova.com. 

 
 
 
Abbiamo esaminato e compreso il contenuto dell’Avviso di sicurezza sul campo allegato. Le informazioni e le azioni 
richieste sono state sottoposte all’attenzione di tutti gli utenti interessati: 

□ Sì □ No 

 

I pannelli di controllo SCP interessati sono stati messi in quarantena: 

□ Sì □ No 

 

In caso di risposta negativa, La preghiamo di spiegarne il motivo: 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
 
 
Lo spazio sotto riportato può essere utilizzato per inoltrare eventuali domande/richieste/commenti a LivaNova: 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________________________ 
 

 

Nome della struttura: 
____________________________________________________________________________________ 

Nome e titolo del cliente: ____________________________________________________________________________ 

Città e Paese: ____________________________________________________________________________________ 

Dati di contatto: ________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________________________ 
 
 
 
           _________________ 
Firma       Data 

mailto:customerquality@livanova.com

