Addendum op Field Action - 12 maart 2026

Boston Scientific pacemakers en CRT-Ps uit de Accolade familie

97125289H-1A-FA Boston Scientific.

Nieuwe software update voor preventie safety mode in de ambulante setting bij een
verhoogde batterijweerstand in de Accolade familie devices inclusief CRT-P.

Omdat er landelijk wat vragen kwamen over de recente uitbreiding van de adviespopulatie
naar alle Accolade EL pacemakers en CRT-P ‘s hebben we als device commissie hier nog
een aanvullend advies voor gemaakt.

Advies

In de recente Field action van maart 2026 is gecommuniceerd dat de adviespopulatie is
uitgebreid met alle ACCOLADE DR-EL-devices en CRTP’s (dus ook de huidige devices die nu
geimplanteerd worden of nog gaan worden).

De reden van deze uitbreiding betreft hier niet het eerder gemelde risico van de
veiligheidsmodus in een ambulante setting als gevolg van een hoge batterij-impedantie.

Elke Accolade pacemaker/ CRTP die door de software te maken krijgt met de uitschakeling van
de ZIP™-telemetrie (ZIP) zonder programmeerkop vanwege een te hoge batterij-impedantie,
moet worden vervangen voordat de resterende levensduur van het device verstreken is. Hierdoor
is het mogelijk dat sommige apparaten de oorspronkelijk geprojecteerde levensduur niet halen.

Zoals vermeld door Boston Scientific in de FA is er een kans van 7,6% dat een individueel CRT-P-
of DR-EL-device voortijdig moet worden vervangen. Voor deze devices is de verwachte afname
van de levensduur 10,9% + 9,6% waarbij naar verwachting 92,4% van de CRT-P- en DR-EL-
devices de verwachte levensduur wel zal halen.

Bovenstaande geldt niet voor de single-chamber- (SR) en DR-devices met een standaard
levensduur (SL) welke presteren binnen de verwachte levensduur. Devices uit deze groep met
een uiterste gebruiksdatum védér 30 juni 2025 blijven onder de FA vallen, raadpleeg hiervoor de in
het eerdere advies bijgevoegde beslisboom. Devices uit deze groep met een uiterste
gebruiksdatum na 30 juni 2025 vallen niet langer onder de FA.

Aangezien batterijlevensduur in de uitgebreide advies populatie ondanks bovenstaande
nog steeds acceptabel of vergelijkbaar is met die van overeenkomende devices van de
andere leveranciers " is de device commissie van mening dat deze devices nog steeds
veilig kunnen worden geimplanteerd.



Daarnaast werkt Boston Scientific aan een software-update en een bijbehorende herziening van
de gebruiksaanwijzing om de prestaties van de batterij-impedantietest te verbeteren en de
impact op de levensduur aan te pakken.

Namens device commissie,
dr. RW. Grauss

16-05-2026

M Defaye, et al. PLOS One 2025. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0333195.
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