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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 GIUGNO 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 GIUGNO 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/.
SISTEMA PER LA CURA DEL PAZIENTE (PCS) MERLIN™, fabbricante Abbott Medical. In alcuni casi, durante il test di soglia di cattura di stimolazione (PCT), se si verifica una perdita intermittente della telemetria, il programmatore potrebbe non riuscire a comunicare correttamente il comando di fine test e il pacemaker leadless (LP) potrebbe stimolare sotto soglia fino alla completa disconnessione della telemetria. Si chiede di provvedere all’aggiornamento del software alla versione v28.9.2 Rev 1 o successiva, che risolve questo comportamento.
EPOC BGEM TEST CARDS, fabbricante EPOCAL. Con l’utilizzo di uno specifico lotto, si può verificare la presenza di risultati sottostimati di creatinina in campioni arteriosi, venosi e capillari di pazienti. Ciò potrebbe comportare una sottostima della malattia renale e/o un'errata interpretazione di un aumento della velocità di filtrazione glomerulare stimata (eGFR). La distorsione osservata riguarda solo la creatinina. È richiesta l’interruzione dall’uso e la distruzione di eventuali kit appartenenti al lotto segnalato.

GRAY RELOAD (RICARICA GRIGIA) DELLA SUTURATRICE SUREFORM 30 8 MM, fabbricante INTUITIVE SURGICAL INC. Si tratta di un tipo di suturatrice da utilizzare con un sistema chirurgico da Vinci. Sono stati segnalati casi con formazione incompleta della linea di sutura sui vasi sanguigni e successiva emorragia. È richiesta la messa in quarantena e la restituzione dei prodotti segnalati.

ONCOMINE DX EXPRESS TEST PANEL, fabbricante LIFE TECHNOLOGIES CORPORATION. Con l’utilizzo di alcuni specifici lotti viene segnalata la possibilità di una sensibilità ridotta nel rilevamento della variante FGFR3 c.746C> G p.S249C (COSM715) quando presente in un campione a basse frequenze alleliche delle varianti (Variant Allele Frequency, [VAF]). Si ottengono, quindi, risultati falsi negativi, soprattutto per i campioni di carcinoma della vescica, dove la mutazione FGFR3 p.S249C è più frequente. Si raccomanda di eseguire test di conferma.

CHIP SENSOR LACTATE, TYPE II, fabbricante EKF-DIAGNOSTIC GMBH. Alcuni sensori del lotto CL2615 potrebbero essere stati etichettati in modo errato, riportando la dicitura “Sensore a chip per il glucosio” anziché “Sensore a chip per lattato”. Si chiede di interrompere immediatamente l'uso del solo prodotto interessato e di mettere in quarantena e smaltire gli articoli identificati nell’avviso.

CHUCK FOR PINS 3 UNIVERSAL FOR DIA 4,5,6MM, fabbricante STRYKER GMBH. È stato avviato il ritiro di alcuni lotti del sistema di stabilizzazione delle fratture in argomento poiché presentavano un rivestimento non omogeneo, con spessore e colore del rivestimento fuori specifica. Eventuali giacenze devono essere poste in quarantena, in attesa della restituzione al fornitore.

LIFECODES LIFESCREEN DELUXE (LMX), fabbricante IMMUCOR GTI DIAGNOSTICS, INC.. Il siero di controllo negativo LXP (LXPNC) relativo ad uno specifico lotto di LIFECODES LifeScreen può, in alcuni casi, produrre risultati positivi inattesi, con conseguente classificazione dei saggi come non validi secondo i criteri di accettabilità riportati nelle Istruzioni per l’uso. È possibile continuare a utilizzare il lotto di kit interessato in conformità con i criteri di accettazione riportati nelle istruzioni per l’uso di LIFECODES LifeScreen XP.

ELISA 300, fabbricante LÖWENSTEIN MEDICAL INNOVATION GMBH & CO. KG. È possibile che una disconnessione non venga rilevata durante la ventilazione con PEEP OFF (PEEP = 0). È essenziale assicurarsi che durante la ventilazione sia sempre impostato un valore di PEEP superiore a 0, (almeno 0,5 mbar).

IRIS, fabbricante COMECER NETHERLANDS. Per un malfunzionamento nei sistemi IRIS dotati di software PLC versione 2.0.0 o superiore, è richiesto di effettuare un aggiornamento software alla versione 2.1.3. 

LEONI 4, fabbricante LÖWENSTEIN MEDICAL SE & CO. KG. Sono stati riscontrati alcuni malfunzionamenti sui ventilatori LEONI 4 (Blocco dell'interfaccia utente, Attivazione del sistema di sicurezza a causa di tensione di ripple e Falso allarme "Errore altoparlante"), in particolari condizioni d’utilizzo. Si richiede di effettuare l’aggiornamento alla versione software 1.26.

VARIOFLEX ABUTMENT SET FOR CROWN, PF 5.0, H 12.0 MM, fabbricante THOMMEN MEDICAL AG. Un lotto del componente per implantologia dentale in argomento è stato consegnato con un'etichetta del paziente errata. È richiesta la messa in quarantena e la restituzione dei dispositivi interessati.

MONITOR FETALE SERIE AVALON FM20, FM30, fabbricante PHILIPS MEDIZIN SYSTEMS BOEBLINGEN GMBH. In particolari condizioni d’uso, qualora i contatti del gruppo altoparlante siano stati ruotati di 180° rispetto all'orientamento specificato, si può causare l’interruzione intermittente o permanente dell'uscita dell'altoparlante. Ciò potrebbe determinare il mancato riconoscimento di eventuali cambiamenti nelle condizioni della paziente, che passerebbe inosservato poiché l'allarme non suona. Il fornitore pianificherà la sostituzione parte per correggere i problemi descritti.

RAPIDLAB 348EX SYSTEM, fabbricante SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. In determinate condizioni, il sistema potrebbe trasmettere un valore predefinito errato di Ca++ (7,4) al sistema informativo di laboratorio (LIS) quando il pH è al di fuori dell'intervallo 7,2–7,7.

3.4 MM DRILL BIT FOR SWIVELOCK® 4.75 MM, REUSABLE, fabbricante ARTHREX INC. Alcuni lotti del dispositivo presentano una marcatura errata (“2,7 mm”) che non riflette il diametro effettivo (3,4 mm). È richiesta la messa in quarantena di eventuali giacenze e la restituzione delle stesse al fornitore.

RISCALDATORI GIRAFFE E PANDA WARMER CON SISTEMA DI RIANIMAZIONE INTEGRATO (IRES) E SISTEMI DI RIANIMAZIONE NEONATALE GIRAFFE STAND-ALONE, fabbricante DATEX-OHMEDA, INC. In alcuni casi, l’alberino della manopola del miscelatore aria-ossigeno, su alcuni sistemi di rianimazione integrati e stand-alone, può allentarsi compromettendo la concentrazione di ossigeno erogata. Se il dispositivo in uso è dotato di un miscelatore interessato, è necessario sospenderne l'uso e contattare un rappresentante dell'assistenza.

MASCHERA LARINGEA, PVC, MONOUSO, fabbricante ZARYS INTERNATIONAL SP. Z O.O.. Si segnala un possibile problema con la valvola responsabile del riempimento del collare della maschera laringea e del mantenimento dell'aria nel palloncino di controllo, nonché del suo svuotamento, che in alcuni casi porta alla perdita spontanea di aria dal bracciale di tenuta dell'ingresso alla laringe, impedendo il corretto mantenimento della pervietà e della tenuta delle vie aeree. È richiesta l’immediata sospensione dall’uso e la restituzione – o lo smaltimento – dei dispositivi segnalati.

FARADRIVE STEERABLE SHEATH, fabbricante FARAPULSE INC. Il fabbricante ha provveduto ad aggiornare le istruzioni per l'uso (IFU) della guaina manovrabile FARADRIVE, relativamente alla metodologia di inserimento del dilatatore, al fine di ridurre il potenziale rischio di ingresso di aria e la conseguente potenziale embolia gassosa durante l'uso procedurale.

CHORUS TTG-G, fabbricante DIESSE DIAGNOSTICA SENESE SPA. Il Calibratore presente in alcuni lotti di kit – impiegati per la diagnosi e il monitoraggio della celiachia - ha mostrato valori di densità ottica (OD) inferiori a quelli attesi; in tali casi il test non è affidabile. È richiesta la distruzione dei lotti interessati.

CATETERE ANGIOGRAFICO PERIFERICO, fabbricante SCW MEDICATH LTD. A causa di un problema relativo all'integrità della saldatura della confezione che riguarda alcuni lotti di cateteri per angiografia periferica, e di conseguenza alla potenziale perdita di sterilità, si chiede di sospendere immediatamente l'uso e di restituire tutte le scorte inutilizzate dei lotti interessati. 

3.4 MM DRILL BIT FOR SWIVELOCK® 4.75 MM, REUSABLE, fabbricante ARTHREX INC. Alcuni lotti della punta per trapano in argomento presentano la marcatura laser non corretta “2,7 mm” che non fa parte delle specifiche del dispositivo e non riflette il diametro effettivo di 3,4 mm. È richiesta l’immediata interruzione dall’uso dei dispositivi segnalati.

ABLE EXOSKELETON, fabbricante ABLE HUMAN MOTION S.L.   È stato identificato un possibile aumento del rischio di fratture associato all’uso dell’esoscheletro ABLE in determinati profili di pazienti, correlato all’allineamento e alla mobilità funzionale della caviglia durante la deambulazione. Vengono fornite le indicazioni per continuare ad utilizzare l’esoscheletro in sicurezza.

IDYLLA MSI TEST, fabbricante BIOCARTIS NV. Il fabbricante ha individuato un aumento del rischio di risultati errati associati a specifiche cartucce di un lotto dell'Idylla™ MSI Test. È richiesto di non utilizzare le cartucce interessate.

DEXCOM G7 CONTINUOUS GLUCOSE MONITORING SYSTEM, fabbricante DEXCOM, INC. Alcuni sensori Dexcom G7 appartenenti a due specifici lotti sono stati immessi in commercio nonostante non soddisfino gli standard e le specifiche previsti. È richiesta la restituzione l fornitore che provvederà alla sostituzione.

WASPLAB, fabbricante COPAN WASP S.R.L.. È stato identificato un bug software nel software WebApp che, in condizioni specifiche, può impedire che il risultato suggerito da PhenoMATRIX venga sostituito dal risultato selezionato dall’utente. Di conseguenza, il risultato trasmesso da WASPLab al LIS potrebbe essere il risultato suggerito da PhenoMATRIX anziché quello selezionato dall’utente. Si chiede di effettuare l’aggiornamento software per superare la criticità descritta.

AIRSEAL® ACCESS PORTS, fabbricante CONMED CORPORATION. Per aggiornamenti nei processi produttivi, in determinate condizioni, potrebbero aumentare il numero di attivazioni di allarmi di sovrapressione. In risposta a ciò, le Istruzioni per l’uso (IFU) sono state aggiornate per garantire un corretto serraggio del dispositivo. Sono riportate le istruzioni dettagliate su come collegare il set di tubi AirSeal e i portali di accesso AirSeal.

SLEEP SAFE HARMONY, fabbricante FRESENIUS MEDICAL CARE AG & CO KGAA. Sono state aggiornate le istruzioni per l'uso (IFU) del dispositivo sleep•safe harmony (SSH), con l’inclusione di un’avvertenza relativa al potenziale rischio di iperidratazione, che può verificarsi nella modalità di trattamento pediatrico con volumi di infusione compresi tra 100 ml e 500 ml, tipicamente utilizzata nel trattamento di neonati e bambini picco. 

INSERTO HORUS, fabbricante EVOLUTIS. Alcuni lotti degli inserti Pexel-E misura M per cupola HORUS TMC possono presentare un’anomalia nella profondità dell’incisione relativa alla misura, che potrebbe comportare un rischio potenziale di spessore inferiore rispetto a quello convalidato. La conseguenza potenziale è la comparsa di un’usura prematura dell’inserto. È richiesto di non utilizzare i lotti oggetto del richiamo e metterli subito in quarantena.

MEDUMAT STANDARD 2, fabbricante WEINMANN EMERGENCY MEDICAL TECHNOLOGY GMBH + CO. KG.. Il fabbricante segnala che manovre o manipolazioni accidentali durante la ventilazione possono determinare perdite e le disconnessioni non rilevate. Viene richiesto di osservare le avvertenze di sicurezza contenute nelle istruzioni per l'uso e nell'integrazione allegata all’avviso ed effettuare un controllo funzionale prima di ogni utilizzo.

LIFECODES LSA CLASS II KIT, fabbricante IMMUCOR GTI DIAGNOSTICS, INC.. Alcuni lotti possono presentare kit con specificità DQB1 diverse da quelle precedentemente comprese. Per i lotti interessati, i fogli di lavoro specifici per lotto e i corrispondenti file EDS del software saranno aggiornati per supportare una corretta interpretazione dei dati.

OMNI-TRACT VAGINAL DEAVER RETRACTOR, SMALL, fabbricante INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION. Il fabbricante aggiorna le IFU del sistema di divaricatori chirurgici Integra® Omni-Tract® in relazione ai requisiti del tempo di asciugatura per la sterilizzazione a pre-vuoto, estendendoli – rispetto a quanto precedentemente indicato - per soddisfare gli attuali standard ISO.

ASTRAL 100 - EUR4, fabbricante RESMED. Un componente elettrico interno (supercondensatore) dei ventilatori in argomento potrebbe perdere elettrolita nel tempo. Ciò può determinare l’attivazione di una modalità di sicurezza e l’interruzione della terapia. Il fornitore invierà schede PCBA sostitutive, secondo uno schema di priorità. Per i ventilatori con più di 8 anni, si invita a valutare il passaggio dei pazienti a opzioni di ventilazione alternative.

