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  ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica

Servizio 7 – Farmaceutica
DISPOSITIVO-VIGILANZA
Elenco degli avvisi di sicurezza pubblicati dal Ministero della Salute nel mese di FEBBRAIO 2026
Al fine di consentire una rapida ricognizione dei dispositivi medici per i quali il Ministero della Salute ha divulgato informazioni di sicurezza o note relative a ritiri dal mercato e/o azioni correttive di campo, si riporta l’elenco degli avvisi pubblicati nel mese di FEBBRAIO 2026.   
Si ricorda che, in ottemperanza alla vigente normativa, tutti gli operatori sanitari pubblici e privati hanno l’obbligo di comunicare al Ministero della Salute e al fabbricante i dati relativi agli incidenti gravi, anche solo sospetti, che hanno coinvolto un dispositivo medico, un dispositivo medico-diagnostico in vitro o un dispositivo medico impiantabile attivo. Le segnalazioni di incidenti devono essere effettuate tramite la compilazione on-line del modulo disponibile al seguente link: https://www.salute.gov.it/DispoVigilancePortaleRapportoOperatoreWeb/.
CALIBRATOR/CONTROLFOR PPIX AND ZNPP IN WHOLE BLOOD, fornitore EUREKA SRL LAB DIVISION. Sono state riscontrate deviazioni con l’impiego di uno specifico lotto dell’analita Protoporfirina IX. Tale deviazione determina una variazione dei valori (sovrastima) misurati rispetto ai valori nominali attesi, con un impatto diretto sull’accuratezza dei controlli. Occorre interrompere l’uso dei prodotti per la misurazione di PPIX.

AU5800, DXC 700 AU, fabbricante BECKMAN COULTER INC. Gli analizzatori di chimica clinica DxC 700 AU e AU5800 in argomento i potrebbero generare, inaspettatamente, errori di apertura del database Reagent Blank (RB) e Calibration, interrompendo l’analisi. Il problema si verifica quando il monitor di calibrazione rimane aperto per più di 15 minuti. In attesa della disponibilità di una soluzione software, è necessario seguire le istruzioni riportate nell’avviso.

LUMINOS Q. NAMIX R, LUMINOS Q. NAMIX T, fabbricante SIEMENS HEALTHCARE GMBH. Sono segnalati due potenziali criticità (mancato ribaltamento orizzontale dell’immagine nonostante l’impostazione e elaborazione di immagini prelative a paziente processato precedentemente) che verranno affrontati nell'ambito di un unico aggiornamento software. Nelle more del rilascio dell’aggiornamento, si chiede di seguire le indicazioni nell’avviso per continuare ad utilizzare in sicurezza i sistemi LUMINOS.

IMMULITE 2000 EPO, IMMULITE EPO CONTROL MODULE, fabbricante SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSATICS LIMITED. I calibratori forniti con alcuni lotti del kit IMMULITE 2000 EPO e i controlli nei lotti del modulo di controllo IMMULITE EPO, non soddisfano i requisiti di stabilità della fiala aperta a 2–8°C per 30 giorni dopo la ricostituzione o per 6 mesi a –20°C come pubblicato nelle rispettive istruzioni per l'uso dei prodotti. Ciò potrebbe causare risultati erroneamente elevati nei pazienti. Per continuare a utilizzare i lotti interessati, è necessario seguire le indicazioni riportate nell’avviso.

VIZISHOT 2 FLEX (19G), fabbricante GYRUS ACMI, INC. A causa della degradazione inattesa di alcuni materiali del dispositivo, utilizzato in ambito di broncosopie, è possibile un malfunzionamento dello stesso e/o il distacco di componenti durante l’uso. Pertanto, il fabbricante ha avviato il ritiro di tutti i lotti del prodotto.

SISTEMA ION ENDOLUMINAL - CUSTODIA A SACCHETTO PER SONDA DI VISIONE, fabbricante INTUITIVE SURGICAL INC. È stato avviato il ritiro volontario di alcuni lotti della custodia a sacchetto per sonda di visione, utilizzato con il sistema Ion Endoluminal per l’esecuzione di biopsie polmonari periferiche, a causa del riscontro di difetti di sigillatura in alcune buste. 

COTILI TRINITY, fabbricante CORIN LIMITED. Il fabbricante ha avviato volontariamente il richiamo di specifici numeri di lotto di Cotili Trinity, utilizzato nelle artroplastiche, a causa di un errore nell’etichettatura del prodotto relativo alle dimensioni dello stesso. 

GUAINE INTERNE/DI RESEZIONE PER RESETTOSCOPI, fabbricante OLYMPUS WINTER & IBE GMBH. A seguito di reclami relativi alla rottura della punta in ceramica della camicia di resezione durante la procedura, verranno aggiornate le IFU e si raccomanda di seguire pedissequamente le linee guida in merito alla prevenzione o alla riduzione al minimo della probabilità di danneggiare l'estremità distale durante la procedura chirurgica, con particolare attenzione ai tempi massimi di utilizzo (2 anni o 400 utilizzi).

MEDIHONEY® BARRIER CREAM, Fabbricante DERMA SCIENCES INC . A causa di processi di produzione non adeguati relativi alla produzione di creme Barriera e Derma non sterili, il fabbricante ha avviato il ritiro di tutti i lotti non scaduti delle creme Medihoney in questione. I prodotti scaduti devono essere smaltiti secondo le procedure consuete.

GEM PREMIER 5000 PAK, fabbricante INSTRUMENTATION LABORATORY CO.. Alcune cartucce GEM PAK per GEM Premier 5000 possono presentare una maggior frequenza dell’errore “Process Control Solution Not Detected” (PCSND) durante la fase di warm-up iniziale, che possono portare all’espulsione del GEM PAK e rendere necessario l’inserimento di una nuova cartuccia. È possibile richiedere la sostituzione delle cartucce appartenenti ai lotti oggetto dell’avviso.

SMART SNP MTHFR 677 DIRECT KIT, fabbricante BIOCLARMA S.R.L. A seguito della rilevazione, in uno specifico lotto, di un ridotto livello della fluorescenza end-point della sonda relativa all’allele MTHFR 677 T, si chiede di sospendere dall’uso eventuali giacenze e di rivalutare i risultati precedentemente ottenuti con il prodotto in questione.

ACTIM PROM 1NGENI TEST, fabbricante ACTIM OY. Alcuni lotti di cartucce del test Actim® PROM 1ngeni test – utilizzato per rilevare eventuale rottura delle membrane fetali - sono etichettati con un codice QR che contiene un valore di cut-off erratamente alto per risultati positivi. Ciò potrebbe comportare risultati falsamente negativi. Pertanto, è stato avviato il ritiro dei lotti in argomento.

LIFECODES LSA CLASS I, fabbricante IMMUCOR GTI DIAGNOSTICS, INC. Per problemi di stabilità, gli esami effettuati con uno specifico lotto del prodotto in argomento potrebbero non produrre risultati validi. È possibile continuare a utilizzare i kit interessati prendendo come riferimento i criteri di accettazione definiti nelle istruzioni per l'uso. 

ASTICELLA METACARPALE MAIA T8S, fabbricante GROUPE LEPINE. A seguito di una segnalazione di difficoltà di assemblaggio collo/stelo metacarpale, è richiesta la messa in quarantena di tutti i dispositivi afferenti al medesimo lotto della segnalazione, e la restituzione degli stessi al fornitore.

IMPELLA CP, fabbricante ABIOMED EUROPE GMBH. Sono state identificate vulnerabilità di sicurezza informatica identificate nel sistema operativo dell'unità di Controllo Automatico Impella (AIC) che gestisce le relative pompe cardiache. Queste vulnerabilità comportano un rischio residuo legato all'accesso di rete e fisico, che potrebbe essere compromesso e comportare rischi non controllati che interessano il sistema operativo dell'unità AIC. Per ridurre il rischio associato alle vulnerabilità, verrà applicata una patch software di isolamento del driver USB e misure di controllo fisico oppure, su richiesta del cliente, saranno disabilitate le funzionalità di rete dell'unità AIC.

STA - LIATEST FREE PROTEIN S 2ML AND 6ML, fabbricante DIAGNOSTICA STAGO. Con l’utilizzo di alcuni lotti potrebbe esserci un rischio di sottostima dei livelli dei controlli di qualità e dei campioni normali. Per tale motivo, il fabbricante ha avviato il ritiro dei lotti coinvolti, per i quali si raccomanda la sospensione dall’uso.

SYNCHROMED II, fabbricante MEDTRONIC INC. Facendo seguito ad un precedente avviso, il fabbricante comunica che è stata rilasciata una nuova versione software dell’applicazione SynchroMed, che risolve le criticità precedentemente riscontrate.

AURORA EV-ICD MRI SURESCAN - DVEA3E4, fabbricante MEDTRONIC INC. In un sottogruppo di dispositivi Aurora EV-ICD™, esiste la possibilità di un ritardo nell’erogazione della terapia ad alta tensione qualora si verifichi una rara sequenza di eventi. È disponibile un aggiornamento software che può essere installato tramite CareLink™ SmartSync™ Device Manager per eliminare questo possibile ritardo.

RESTORE SENSOR, fabbricante MEDTRONIC INC. Il fabbricante comunica che è stata rilasciata la versione v1.0.4489 dell'applicazione del programmatore per il medico - Restore™, modello A71100, che risolve una anomalia software precedentemente segnalata.

OSSYLBOBE SETTING PASTE B, fabbricante BIOVICO. È stato avviato il ritiro di un lotto del cemento osseo in argomento, a causa di segnalazioni di tempi di indurimento del prodotto eccessivamente brevi e difformi da quelli previsti (4-8 minuti). Eventuali giacenze del lotto segnalato devono essere sospese dall’utilizzo e restituite al fornitore.

TELI CHIRURGICI STERILI E CAMICI CHIRURGICI STERILI, fabbricante LABORATOIRES EUROMEDIS. Sebbene non siano stati riscontrati direttamente problemi di sterilità con i prodotti in argomento, a scopo precauzionale si richiede la restituzione/distruzione dei dispositivi in argomento a seguito di un’azione di sicurezza implementata da altro fabbricante e riguardante dispositivi dello stesso fornitore.

TELI CHIRURGICI STERILI E CAMICI CHIRURGICI STERILI, fabbricante MEDLINE INTERNATIONAL FRANCE SAS. A seguito della segnalazione di scivolamento di pazienti quando il tavolo operatorio veniva inclinato, si raccomanda di fissare i pazienti al tavolo operatorio utilizzando cinghie/ fasce o altri mezzi appropriati prima di procedere alla sua inclinazione. Verranno aggiornate le IFU con la suddetta raccomandazione.

IMMULITE 2000 / IMMULITE 2000 XPI, fabbricante SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSATICS LIMITED. In particolari condizioni di utilizzo e per specifici lotti, è stato rilevato che l'orientamento del codice a barre sui prodotti sopra elencati causa un ordine di scansione errato delle provette all'interno del contenitore porta-allergeni. È richiesta l’interruzione dall’uso e l’eliminazione dei prodotti coinvolti.

VANTA APP DEL PROGRAMMATORE PAZIENTE, fabbricante MEDTRONIC INC.. A seguito di numerose segnalazioni relative al malfunzionamento in fase di avvio dell’App VANTA, il fabbricante ha sviluppato una nuova versione dell’applicazione che supera l’anomalia. 

KIT IMPIANTO POMPA HVAD, fabbricante HEARTWARE INC.. Si tratta di un aggiornamento di un precedente avviso relativo al malfunzionamento dell’avvio di alcune pompe impiantate del sistema di assistenza ventricolare Medtronic HeartWare™ (HVAD™). 

PHILIPS CT SYSTEMS, fabbricante PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V. Alcuni modelli dei sistemi Brilliance iCT, CT 6000, IQon Spectral CT, Spectral CT e Spectral CT 7500 on Rails potrebbero presentare uno o più bulloni non serrati correttamente, determinando l’espulsione di elementi durante la rotazione del gantry. Pertanto è richiesta l’immediata interruzione dall’uso dei sistemi CT interessati.

ORSIRO, fabbricante BIOTRONIK AG. Alcuni lotti del sistema di rilascio Orsiro possono presentare il rivestimento idrofilo applicato alla porzione distale e flessibile con un aspetto disomogeneo. Ciò potrebbe determinare il rilascio di particelle che potrebbero entrare nel flusso sanguigno e causare occlusioni in arterie coronarie di piccolo diametro (≤ 2 mm). Viene richiesta la messa in quarantena dei prodotti segnalati, in attesa della relativa restituzione al fornitore.

STRYKEFLOW2, fabbricante STRYKER ENDOSCOPY-SAN JOSE. Facendo seguito ad un precedente avviso, il fabbricante sta provvedendo al ritiro e sostituzione dei dispositivi nei quali la soluzione di irrigazione poteva spostarsi al manipolo e al gruppo batteria durante l’uso. È richiesta l’interruzione dall’uso e la restituzione di eventuali giacenze afferenti ai lotti segnalati.

VITEK 2 AST TEST KIT, fabbricante BIOMERIEUX INC. Si segnala il potenziale rischio di mancati superamenti del controllo qualità e/o di risultati di falsa antibiotico-resistenza quando si analizzano isolati delle specie Enterobacterales/Enterobacteriaceae e/o Pseudomonas aeruginosa con specifiche formulazioni antibiotiche. I risultati di falsa resistenza possono portare all’utilizzo di trattamenti antibiotici meno efficaci o all’associazione di più antibiotici che hanno effetti collaterali indesiderati, con potenziale impatto sulla salute del paziente. Il fabbricante raccomanda, per gli isolati clinicamente significativi, di eseguire un test di conferma con un metodo alternativo per tutte le card VITEK® 2 GN-AST contenenti le molecole impattate.

AUTOMATED HEMATOLOGY ANALYZER XN SERIES, fabbricante SYSMEX CORPORATION JAPAN. È possibile un falso conteggio basso dei globuli bianchi residui sulla modalità Blood bank mode dell'analizzatore ematologico automatico serie XN attivata con specifiche versioni software. Qualora la versione in uso sia una di quelle indicate nell’avviso, è necessario contattare l’assistenza.

GELWEAVE, GELSOFT PLUS, THORAFLEX HYBRID, fabbricante VASCUTEK LTD. Alcune delle protesi vascolari in questione riportano una data di scadenza non corretta e superiore di un mese rispetto a quella approvata. I test sul periodo di validità eseguiti per i dispositivi in oggetto comprendono un mese aggiuntivo per tenere conto del tempo trascorso tra l’impregnazione con il gel (data utilizzata per la "data di fabbricazione") e la data di confezionamento dei dispositivi, rispettivamente 37 e 25 mesi. Tutti i dispositivi interessati sono idonei all’uso nella loro configurazione attuale, senza rischi per i pazienti o gli utenti dovuti alla discrepanza nella data di scadenza riportata sulle etichette, tuttavia è possibile, su base volontaria e caso per caso, rispedire quelli in scorta per ottenerne la sostituzione.

SAMPLE SUPPLY UNIT, fabbricante HITACHI HIGH-TECHNOLOGIES CORPORATION (HHT). Per un malfunzionamento del software, il sistema accetta calibrazioni non corrette. Viene richiesto di utilizzare solo un pack reagente per i test di tipo Spline interessati per unità analitica.

LIAISON® C. DIFFICILE TOXINS A&B, fabbricante DIASORIN INC.. Viene segnalata la possibilità di falsi positivi nei test dei pazienti con l’utilizzo di un lotto del test LIAISON® C. difficile Toxins A&B è un immunodosaggio a chemiluminescenza (CLIA) previsto per la determinazione qualitativa delle tossine A e B del Clostridium difficile nelle feci umane. 

RESPIRATORE HAMILTON-C2 ADUL/PED.CON TURBINA, SCHERMO A COLORI TOUCHSCREEN 10,4&QUOT; FISSO O DA TRASPORTO, fabbricante HAMILTON MEDICAL AG. Facendo seguito ad un precedente avviso, con il quale si comunicava un malfunzionamento dei ventilatori HAMILTON-C2 nei pazienti neonatali, si comunica che i dispositivi HAMILTON-C2 interessati, utilizzati per la ventilazione a lungo termine nel gruppo di pazienti neonatali, passeranno alla "condizione Ambient" se il tempo di ventilazione supera 91 giorni. Durante la "condizione Ambient", il ventilatore emetterà un allarme acustico e visivo e non viene più fornita alcuna ventilazione attiva al paziente. Per uscire da tale modalità è necessario spegnere il ventilatore. Si raccomanda di rendere immediatamente disponibile una ventilazione alternativa.

HLA-FLUOGENENX MATCH, fabbricante INNO-TRAIN DIAGNOSTIK GMBH. Il test è impiegato per la tipizzazione genetica molecolare degli alleli HLA di classe I e di classe II dal DNA per la determinazione dell'istocompatibilità nei trapianti di organi. In alcuni lotti, se è presente l'allele HLA-A*30:02, la miscela NX-A-38-M2 reagisce con un falso positivo, contrariamente alla previsione. Se viene visualizzato A*36:04 in combinazione con A*30:02, il risultato deve essere considerato dubbio.

NU EMR 3.3, fabbricante NUVYTA SRL. Si tratta di un software per supportare la pratica clinica di reparto per le attività di prescrizione, registrazione e somministrazione di terapie farmacologiche, nonché per il monitoraggio dell’andamento clinico del paziente. Per una specifica versione software, è possibile una doppia somministrazione di un farmaco in caso di una doppia validazione sulle medesime prescrizioni da parte dell’operatore in una finestra temporale molto ravvicinata. Si raccomanda l’aggiornamento del software.

1.0MM FINE ROUND DIAMOND, fabbricante STRYKER INSTRUMENTS. È possibile che la fresa all’interno della confezione di alcuni lotti non corrisponda al codice in essa indicato (discrepanze di misura). È possibile restituire al fornitore i dispositivi interessati.

XPERT CARBA-R, fabbricante CEPHEID. Sono stati identificati alcuni lotti contenenti flaconcini di reagente per campioni che contengono un volume errato di reagente pari a 8 mL, invece del volume corretto di 5 mL. L’eventuale uso di un volume maggiore di reagente per campione comporta una diluizione aggiuntiva del campione di circa 1,6 volte, che può ridurre la rilevazione dei batteri. Viene chiesta la restituzione di eventuali giacenze dell’IVD segnalato, per le quali il fornitore provvederà ad effettuare una sostituzione.

SALVELOX MED COMPRESSE DI GARZA STERILE XL, fabbricante ORKLA CARE AB. A causa della presenza di lacune nella completezza di alcune documentazioni specifiche riguardanti il processo produttivo del fornitore – relativo alla validazione del processo di sigillatura - il fabbricante ha deciso di ritirare volontariamente due lotti delle compresse di garza oggetto dell’avviso. 

ERGO IMPACTOR HANDLE, fabbricante EXACTECH, INC. Il fabbricante ha avviato il ritiro volontario di tutti i lotti di uno specifico codice dell’impugnatura Ergo Impactor a causa della possibile mancanza di un perno trasversale. Vengono indicati i codici delle impugnature compatibili con i componenti Ergo Shoulder, da utilizzare in attesa di ricevere le unità sostitutive.

WASHER FOR 2.3MM SCREWS / VARIAX/PROFYLE, fabbricante STRYKER GMBH. Le rondelle per placche in questione sono utilizzate nella chirurgia della mano in combinazione con le viti non bloccanti impiegate singolarmente. In un lotto specifico, la confezione dichiara di contenere 5 unità di rondelle per placche, invece ne contiene soltanto una. Eventuali confezioni in giacenza devono essere restituite al fornitore.

