
 
 
 
 

 
 

<Riferimento: 92977025-FA>       30 novembre 2023 
 
 

Avviso urgente di sicurezza 
PRM ZOOM modello 3120 con software modello 2892 

 
 
Oggetto: Avviso di sicurezza – A partire dal 10 gennaio 2024, il parametro dell'orologio 
utilizzato dall'applicazione software modello 2892 sul programmatore ZOOM™ modello 
3120 visualizzerà in modo errato alcune date di diagnostica. Riferimento azione sul campo 
Boston Scientific: 92977025-FA. 
 
 
 
Egregio Medico o Professionista sanitario (HCP), 
 
 
Le scriviamo per informarLa che a partire dal 10 gennaio 2024, il parametro dell'orologio utilizzato 
dall'applicazione software modello 2892 sul programmatore modello ZOOM 3120 visualizzerà in 
modo errato alcune date di diagnostica, mostrando un anno del decennio a partire dal 1990. 
L'applicazione software modello 2892 supporta circa 8.400 pacemaker rimanenti della famiglia 
ALTRUA™, INSIGNIA™ e NEXUS™ impiantati tra ottobre 2001 e agosto 2018. Questo 
comportamento non influisce sulla funzionalità del pacemaker. Il programmatore ZOOM modello 
3120 sta per raggiungere la fine del servizio e viene sostituito dal programmatore modello 3300 
LATITUDE™. 
 
Descrizione di comportamenti imprevisti e degli impatti clinici: 
L'applicazione software modello 2892 determina le informazioni sulla data utilizzando l'orologio del 
programmatore ZOOM modello 3120. In base alla progettazione dell'applicazione software 
modello 2892, il parametro dell'orologio supporta date dal 1° gennaio 1990 al 10 gennaio 2024. 
Dopo questa data, il parametro orologio si riavvierà e visualizzerà in modo errato alcune date di 
diagnostica sulla schermata del programmatore, sul salvataggio su disco e nei rapporti stampati. 

• Le date di diagnostica interessate che verranno visualizzate in modo errato a partire dal 10 
gennaio 2024 includono la data dell'ultimo test della batteria, l'ultima data di programmazione, 
la data dell'ultima interrogazione, l'ultimo azzeramento dei contatori/istogrammi e le date dei 
test di follow-up come l'ampiezza intrinseca, l'impedenza di stimolazione e i test di soglia di 
stimolazione. 
Nota: tutte le date vengono visualizzate correttamente su un programmatore LATITUDE 
modello 3300. 

• Le date degli indicatori di sostituzione e la data degli eventi nel registro aritmie non sono 
interessate e vengono visualizzate correttamente. 

• Non vi è alcun impatto sulle prestazioni del pacemaker, sull'effettiva longevità residua del 
pacemaker o sulla visualizzazione dell'indicatore di carica della batteria. 
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Questo comportamento riguarda solo i pacemaker supportati con il software modello 2892 sul 
programmatore ZOOM modello 3120 e non influisce sulle date visualizzate sul programmatore 
LATITUDE modello 3300 o sul sistema LATITUDE Consult™. 
 
Raccomandazione: 

• Conservare questa lettera con tutti i programmatori modello 3120 del proprio centro o inviare 
questa lettera a tutti i professionisti sanitari che eseguono controlli dei pacemaker 
utilizzando un programmatore modello ZOOM 3120. Quando si utilizza l'applicazione 
software modello 2892 sul programmatore ZOOM modello 3120, se una data include un 
anno del decennio 1990, i professionisti sanitari possono: 

o Individuare una data precisa interrogando un pacemaker ALTRUA, INSIGNIA o NEXUS 
con un programmatore LATITUDE modello 3300; oppure 

o Individuare una data approssimativa (entro un intervallo di due giorni) utilizzando la 
tabella dell'Appendice A. 

• Boston Scientific non raccomanda la sostituzione preventiva dei pacemaker dovuta alle date 
errate. 

 

• Si prega di compilare il Modulo di conferma e di inviarlo a Boston Scientific tramite il 
numero di fax «Customer_Service_Fax_Number» entro il 22 dicembre 2023. Ogni 
struttura che riceve questa lettera deve inviare un modulo compilato. 

 
Informazioni aggiuntive: 
L'autorità competente del Suo Paese ha ricevuto il presente Avviso di sicurezza in loco (FSN). 
Riconosciamo l’impatto delle comunicazioni di questo tipo su di Lei e intendiamo essere trasparenti 
nella comunicazione con i medici e professionisti sanitari per assicurare che dispongano sempre 
di informazioni pertinenti e tempestive per la gestione dei loro pazienti.  
Per qualsiasi domanda riguardante le presenti informazioni o per segnalare un evento avverso, La 
preghiamo di contattare il Suo rappresentante Boston Scientific o i Servizi tecnici e l’autorità locale 
competente, a seconda dei casi. 
 
Cordiali saluti, 

 
Alexandra Naughton 
Vice Presidente, Assicurazione qualità 
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Compilare il modulo e inviarlo a:  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country» 
 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Modulo di conferma – Avviso urgente di sicurezza 
 

PRM ZOOM modello 3120 con software modello 2892 
 

92977025-FA 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 

Firmando questo modulo, confermo di 
 

aver letto e compreso 
i Avviso di sicurezza di Boston Scientific  

 
datati 30 novembre 2023 relativi a: 

 
 

PRM ZOOM modello 3120 con software modello 2892 

 
 

 
 
NOME* _______________________________________Titolo __________________________________ 
 
 
Telefono _____________________________ E-mail ________________________________ 
 
 
 
FIRMA*___________________________________________________DATA*______________________ 
* Campo obbligatorio                               gg/mm/aaaa 
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