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Gewaardeerde Hologic-klant, 

Hologic start een vrijwillige corrigerende actie op het gebied van veiligheid (FSCA) voor alle serienummers 

die betrekking hebben op de hierboven genoemde modellen van de 3Dimensions™ en Selenia® 

Dimensions® systemen, met als doel een bijgewerkte onderhoudsinspectie uit te voeren voor de Vertical 

Travel Assembly (VTA). Uit onze gegevens blijkt dat uw instelling beschikt over een actief systeem dat 

onder het toepassingsgebied van deze FSCA valt. 

Reden voor de corrigerende actie op het gebied van veiligheid 

Hologic start deze vrijwillige FSCA omdat bij de VTA op 3Dimensions™ en Selenia® Dimensions® systemen 

na verloop van tijd interne boutbreuken kunnen optreden. De VTA bevat acht interne bouten waarmee 

de C-Arm aan het geheel wordt bevestigd. In 2022 ontving Hologic een melding van een onverwachte 

beweging van de C-Arm tijdens gebruik buiten de zorgomgeving. Uit onderzoek naar dit incident is 

gebleken dat er geen ernstig letsel is ontstaan en dat het apparaat defect raakte doordat alle acht bouten 

waren afgebroken, waardoor de C-Arm onbelemmerd kon draaien. Loszittende VTA bouten kunnen aan 

verhoogde mechanische be lasting worden blootgesteld. Dit l!<an na verloop van tijd leiden tot het breken 

van de bouten. Apparaten met loszittende, ontbrekende of gebroken bouten kunnen schokken, trillingen 

of ongewenste bewegingen van de C-Arm vertonen. Er is eerder een corrigerende maatregel genomen en 

de betrokken systemen werden op dat moment hersteld. 

Sinds 2022 heeft Hologic in totaal honderdveertien (114) meldingen ontvangen van storingen in Medical 

Device Report (MOR), die betrekking hadden op 99 systemen van een wereldwijd ge'installeerd bestand 

van meer dan 16.000 systemen. Hologic heeft vastgesteld dat de eerder genomen corrigerende 

maatregelen nog verder moeten worden verbeterd om een de risico's op een adequate manier te 

beperken. Ook moet de reikwijdte van de getroffen systemen waarop deze maatregelen van toepassing 

zijn, warden uitgebreid. Hoewel er sinds het eerste geval in 2022 geen nieuwe gevallen zijn gemeld waarbij 

alle acht bouten zijn afgebroken, neemt Hologic, om een blijvend veilig gebruik te waarborgen, verdere 

maatregelen om de ops poring en preventie van problemen met VTA bouten te verbeteren. 

Ons doel is om de verstoring van uw praktijk tot een minimum te beperken en tegelijkertijd mogelijke 

risico's voor patienten en gebruikers te verminderen. Hologic voert een aangepaste onderhoudsinspectie 

uit voor de VTA om loszittende, ontbrekende of gebroken VTA bouten te identificeren op alle betrokken 

systemen, teneinde een mogelijk volledig falen van de bouten op de in gebruik zijnde VTAs te voorkomen. 

Potentiele impact voor de patient/gebruiker 

Wanneer een systeem uitsluitend losse bouten bevat, of minder dan acht afgebroken bouten, heeft dit 

een minima le invloed op de werking van het apparaat. Het systeem kan echter symptomen vertonen zoals 

abnormaal schudden, trillen of ongewilde bewegingen van de C-Arm, wat kan leiden tot de volgende 

mogelijke nadelige gevolgen voor de patient en/of de gebruiker: 

► lrritatie/Afleidingen

► Aanvullende ingreep/behandeling/scan

► Vertraging van de behandeling

Deze toe stand zorgt voor extra belasting op de overige boutern, wat kan lei den tot het afbreken van andere 

bouten. 










