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All’attenzione di: personale clinico, risk manager, responsabili acquisti 

La presente lettera contiene informazioni importanti che richiedono la Sua immediata attenzione. 

 

Gentile Cliente, 
 

Potrebbe aver ricevuto degli avvisi sul prodotto da BD a febbraio 2023 (RIF avviso: PI-22-4477) e ad aprile 

2023 (RIF avviso: PI-23-4640) riguardanti l’uso di determinati numeri di lotto dei kit di strumenti 
monouso per agobiopsia Bard® Mission®. 

BD sta ora inviando un aggiornamento di tali avvisi e sta conducendo un’azione correttiva di sicurezza 

volta a richiamare specifici lotti di kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission®. BD 
dispone di uno strumento online per consentire l’identificazione dei numeri di lotto interessati alla pagina 
web: www.bd.com/PI-23-4912 

In base ai nostri registri di distribuzione, la Sua organizzazione ha ricevuto il prodotto interessato di cui 
alla Tabella 1. Il prodotto è stato distribuito da BD tra l’11 febbraio 2021 e il 29 settembre 2023. 

SRN di fabbricazione: US-MF-000017556 
Codice 

prodotto (RIF) 

UDI-DI Nome del prodotto 

1410MSK 00801741142543 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (14G x 10CM) 

1416MSK 00801741142550 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (14G x 16CM) 

1610MSK 00801741142567 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (16G x 10CM) 

1616MSK 00801741142574 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (16G x 16CM) 

1810MSK 00801741097058 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (18G x 10CM) 

1816MSK 00801741097065 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (18G x 16CM) 

1820MSK 00801741097072 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (18G x 20CM) 

1825MSK 00801741142581 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (18G x 25CM) 

2010MSK 00801741097089 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (20G x 10CM) 

2016MSK 00801741097096 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (20G x 16CM) 

2020MSK 00801741097102 Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® (20G x 20CM) 

Tabella 1: prodotto interessato 

 

Questo richiamo di prodotti è limitato ai codici prodotto elencati nella Tabella 1. L’Appendice 1 mostra la 

posizione del codice prodotto (RIF)/numero di lotto.  

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA – PI-23-4912 

 
Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® 

RIF: consultare Tabella 1 Numeri di lotto: consultare www.bd.com/PI-23-4912 

Tipo di azione: richiamo del prodotto 
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Descrizione del problema 

 

BD ha ricevuto reclami riguardanti la mancata corrispondenza tra la cannula coassiale e l’ago nei 

dispositivi del kit Mission. In base alle segnalazioni, si ritiene che il diametro interno della cannula 

coassiale possa essere più piccolo o più grande del diametro esterno dell’ago per biopsia e che la 

lunghezza della cannula possa superare quella indicata sull’etichetta. Di conseguenza, l’ago per biopsia 

potrebbe non inserirsi correttamente nella cannula coassiale, impedendo quindi l’accesso al tessuto 

bersaglio. 

 

Rischio clinico 
 

L’uso di cannule coassiali difettose per le biopsie può comportare la necessità di ricorrere a un dispositivo 

aggiuntivo, prolungando così la procedura e l’assistenza complessiva al paziente; può inoltre comportare 

l’acquisizione di un campione insufficiente con conseguente necessità di ripetere la procedura. Dovendo 

ottenere un nuovo accesso, i pazienti potrebbero avvertire disagio o subire lesioni ai tessuti. Le 

conseguenze sulla salute previste non sono considerate pericolose per la vita e gli operatori dovranno 

trattare il paziente attendendosi allo standard di cura. Tuttavia, come con qualsiasi agobiopsia percutanea, 

possono verificarsi complicazioni procedurali, inclusa una rara probabilità di eventi emorragici maggiori e 

morte. 

 

Ad oggi, abbiamo ricevuto la segnalazione di un evento avverso, attualmente in fase di indagine, associato 

a questa problematica. 

 

Consigli per gli utenti clinici 

Le strutture e gli operatori sanitari devono interrompere l’uso del prodotto interessato e provvedere al suo 

smaltimento. 

Azioni da parte di BD 

BD ha indagato su questo problema e sono state intraprese misure correttive, tra cui l’ispezione completa 

di questi prodotti, per evitare che la situazione si ripeta.  

Azioni da parte del cliente 

• Interrompere l’uso degli eventuali kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® 

interessati non utilizzati. 

• Identificare e isolare tutti i kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® 

interessati non utilizzati. 

o Prendere nota dei numeri di lotto e distruggere tutte le unità interessate non utilizzate. 

• Compilare e restituire il modulo di risposta del cliente anche se non sono più disponibili scorte 

presso la Sua struttura entro l’11 dicembre 2023. 

• Inoltrare il presente avviso a tutti coloro che devono esserne a conoscenza nell’ambito della Sua 

organizzazione o di qualsiasi organizzazione in cui siano stati trasferiti i prodotti potenzialmente 

interessati. 

• In caso di problemi, La invitiamo a effettuare una segnalazione inoltrando un reclamo secondo la 

normale procedura.  
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12th April 2023 

 

 

 

 

 

 
For the Attention of: Medical Director, Risk Manager, Medical Device Safety Officer, Lab Manager, 

Clinical Engineering. 

Dear customer, 
 

BD is issuing this product notification to remove specific lots of Bard® Mission™ Disposable Core 

Biopsy Instrument Kit. According to our distribution records your organisation may have received 

the impacted product in Table 1. Product was distributed between August 2022 and September 2022. 
 

 Manufacturer’s SRN: US-MF-000017556 

Product Code 

(REF) 

Lot Number Expiry Date UDI 

2016MSK                   

(20G x 16CM) 

0001458844 28 Feb 2025 (01)00801741097096(17)250228(10)0001458844  
 

Table 1: Impacted product 

This product removal is limited to the product code and lot numbers listed in Table 1. No other product 

codes or lot numbers are affected.  
 

Description of the Problem 
 

BD has received complaints regarding mismatch between the coaxial and the needle in Mission Kit 

devices, where the coaxial cannula internal diameter and length exceed the external diameter and 

length of the biopsy needle, prohibiting the biopsy needle from properly fitting into the coaxial cannula 

and accessing the target tissue. 
 

Potential Risk 
 

If these cannulas are used to perform biopsies, there may be the need to obtain an additional device, 

the procedure and overall patient care may be prolonged, and there may be insufficient sample 

acquisition requiring a repeat procedure. Patients may experience tissue injury and discomfort due to 

need to obtain new access. Providers can mitigate these risks by verifying that the biopsy needle 

properly fits the coaxial cannula prior to initiating the procedure.  
 

If complications are encountered while using these products, the health consequences are expected 

to be non-life threatening and providers should apply the standard of care for patient treatment. In the 

PRODUCT NOTIFICATION – PI-23-4640 

Bard® Mission™ Disposable Core Biopsy Instrument Kit 

REF: See Table 1 Lot Numbers: See Table 1 

Type of Action: Product Removal 
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Contact Reference Person 

 

If you have any questions about this, please contact your local BD representative or the local BD office 

on <<insert telephone details here>> or e-mail <<insert contact email address here>>. 

 

BD is committed to advancing the world of health.  Our primary objectives are patient safety and user 

safety and providing you with quality products.  We apologise for the inconvenience this situation may 

cause you and thank you in advance for helping BD to resolve this matter as quickly and effectively 

as possible. 

 

 

Sincerely, 

 

Lorna Darrock  

Associate Director, Post Market Quality  

EMEA Quality   
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All'attenzione di: Direttore sanitario, RSPP, Responsabile per la sicurezza dei dispositivi medici, 
Responsabile di laboratorio, Ingegneria clinica. 

Gentile cliente, 
 
BD sta inviando il presente avviso per richiamare specifici lotti di kit di strumenti monouso per 
agobiopsia Bard® Mission®. In base ai nostri registri di distribuzione, la Sua organizzazione potrebbe 
aver ricevuto il prodotto interessato di cui alla Tabella 1. Il prodotto è stato distribuito da BD tra marzo 
2022 e giugno 2022. 
 
SRN di fabbricazione: US-MF-000017556 
Codice prodotto 

(RIF) 
Numero di 

lotto 
Data di 

scadenza 
UDI 

1610MSK 

(16 G x 10 cm) 

0001445630 28-11-2024 (01)00801741142567(17)241128(10)0001445630 

0001449980 28-12-2024 (01)00801741142567(17)241228(10)0001449980 

1816MSK 

(18 G x 16 cm) 

0001448120 28-12-2024 (01)00801741097065(17)241228(10)0001448120 

0001448121 28-12-2024 (01)00801741097065(17)241228(10)0001448121 

0001450413 28-12-2024 (01)00801741097065(17)241228(10)0001450413 

0001451075 28-01-2025 (01)00801741097065(17)250128(10)0001451075 

0001451076 28-01-2025 (01)00801741097065(17)250128(10)0001451076 

0001451621 28-01-2025 (01)00801741097065(17)250128(10)0001451621 

0001451622 28-01-2025 (01)00801741097065(17)250128(10)0001451622 

0001451625 28-01-2025 (01)00801741097065(17)250128(10)0001451625 

0001453517 28-01-2025 (01)00801741097065(17)250128(10)0001453517 

0001454295 28-01-2025 (01)00801741097065(17)250128(10)0001454295 

0001457030 28-02-2025 (01)00801741097065(17)250228(10)0001457030 

Tabella 1: prodotto interessato 
Il richiamo di questo prodotto è limitato ai numeri di lotto elencati nella Tabella 1. Nessun altro numero 
di lotto è interessato.  

AVVISO SUL PRODOTTO - PI-22-4477 

Kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission®  

RIF: vedere Tabella 1 Numeri di lotto: vedere Tabella 1 

Tipo di azione: richiamo del prodotto 
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Descrizione del problema 
 
BD ha ricevuto reclami relativi alla mancata corrispondenza tra l'ago coassiale e l'ago presente nei 
dispositivi del kit Mission, nel quale il diametro esterno dello strumento per agobiopsia è maggiore del 
diametro interno dell'ago coassiale. 
 
Rischio potenziale 
 
È molto probabile che l'incompatibilità del dispositivo dovuta alla maggiore dimensione del diametro 
esterno dello strumento per agobiopsia rispetto al diametro interno dell'ago coassiale non provochi alcun 
coinvolgimento del paziente o un ritardo procedurale clinicamente significativo. Se nonostante 
l'incompatibilità l'ago coassiale viene posizionato, possono verificarsi eventi avversi insoliti come la 
rottura della punta dell'ago, e sarebbe necessario un ulteriore dispositivo. Se un dispositivo compatibile 
non è immediatamente disponibile, potrebbe essere necessario ripetere la procedura, con conseguenti 
lesioni minori dovute a un nuovo inserimento dell'ago e la procedura potrebbe essere prolungata. 
 
Azioni intraprese da BD  

BD ha esaminato e identificato gli articoli/lotti non conformi elencati nella Tabella 1 che presentano il 
problema e  sta implementando azioni per prevenire il ripetersi di questo problema .  
 

Azioni richieste al cliente: 

• Interrompere l'uso di eventuali kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® 
interessati non utilizzati. 

• Identificare e isolare tutti i kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission® interessati 
non utilizzati. 

• Prendere nota dei numeri di lotto e distruggere tutte le unità interessate. 
• Compilare e restituire il modulo di risposta del cliente, anche se non sono più disponibili 

scorte presso la Sua struttura, entro il 17 marzo 2023. 
• Inoltrare il presente avviso a tutti coloro che devono esserne a conoscenza nell'ambito della 

Sua organizzazione o di qualsiasi organizzazione in cui siano stati trasferiti i dispositivi 
potenzialmente interessati. 

• In caso di problemi con i kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission®, La invitiamo 
ad effettuare la segnalazione inoltrando un reclamo secondo la normale procedura. 

 

Azioni richieste al distributore: 

• Sospendere la distribuzione. 
• Identificare, isolare, prendere nota dei numeri di lot e distruggere tutti i kit di strumenti monouso 

per agobiopsia Bard® Mission® interessati non utilizzati. 
• Identificare le strutture in cui è stato distribuito il prodotto interessato e informarle immediatamente 

del presente avviso. Chiedere ai propri clienti di compilare e restituire il modulo di risposta del 
cliente alla Sua organizzazione a fini di riconciliazione entro il 17 marzo 2023. 

• Compilare e restituire il modulo di risposta del cliente al termine delle attività di riconciliazione.  
• In caso di problemi con i kit di strumenti monouso per agobiopsia Bard® Mission®, La invitiamo 

ad effettuare la segnalazione inoltrando un reclamo secondo la normale procedura.  








