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Beschrijving van het probleem

BD heeft voor dit product klachten ontvangen over een mismatch tussen de coaxiale canule en de naald in 
de Mission-kit. Volgens het gemelde voorval heeft de coaxiale canule mogelijk een kleinere of grotere 
binnendiameter dan de buitendiameter van de biopsienaald, en is de canule mogelijk langer dan de lengte 
die op het label staat vermeld. Hierdoor past de biopsienaald mogelijk niet goed in de coaxiale canule, wat 
toegang tot het beoogde doel verhindert.

Klinisch risico

Als er voor biopteren defecte coaxiale canules worden gebruikt, is er mogelijk een extra hulpmiddel nodig, 
waardoor de procedure en de algehele patiëntenzorg langer kunnen duren. Daarnaast kan het verkregen 
monster onvoldoende zijn, waardoor er een nieuwe procedure nodig is. Patiënten kunnen ongemak of 
weefselletsel ervaren wanneer er opnieuw toegang moet worden verkregen. De gevolgen voor de gezondheid 
zullen naar verwachting niet levensbedreigend zijn en de zorgverleners moeten de standaardzorg voor de 
behandeling van de patiënt verlenen. Zoals bij elke percutane naaldbiopsie kunnen er echter procedurele 
complicaties optreden, waaronder een zeldzame kans op ernstige bloedingen en overlijden.

Tot op heden werd er één ongewenst voorval gemeld dat in verband met dit voorval wordt onderzocht.

Advies voor klinische gebruikers

Zorginstellingen en zorgverleners moeten stoppen met het gebruik van het betrokken product en het weggooien.

Maatregelen door BD

BD heeft dit probleem onderzocht en maatregelen getroffen, waaronder een grondige inspectie van deze 
producten, om herhaling van dit probleem te voorkomen. 

Maatregelen voor klanten

Stop het gebruik van alle ongebruikte betrokken Bard® Mission® Disposable Core Biopsy-kits.
Identificeer alle ongebruikte betrokken Bard® Mission® Disposable Core Biopsy-kits en plaats ze in 
quarantaine.

o Noteer de lotnummers en vernietig alle ongebruikte betrokken eenheden.
Vul het antwoordformulier in en stuur het terug, ook al heeft u geen voorraad meer in uw instelling 
tegen 11 december 2023.
Stuur dit bericht naar iedereen die binnen uw organisatie op de hoogte moet zijn, of naar alle 
organisaties waar de mogelijk betrokken producten aanwezig zijn.
Als u problemen ondervindt, kunt u een klacht indienen volgens de gebruikelijke procedure. 

Maatregelen voor distributeurs

• Stop de distributie.
• Identificeer alle ongebruikte betrokken Bard® Mission® Disposable Core Biopsy-kits, plaats ze in 

quarantaine, noteer de lotnummers en vernietig ze.
• Identificeer de instellingen waar u het betrokken product hebt gedistribueerd en breng hen 

onmiddellijk op de hoogte van dit bericht.
o Laat uw klanten tegen 11 december 2023 het antwoordformulier invullen en terugsturen naar 

uw organisatie voor afstemmingsdoeleinden.
• Vul het antwoordformulier voor de klant in en stuur het na afloop van uw afstemmingsactiviteiten terug.
• Als u problemen ondervindt, kunt u een klacht indienen volgens de gebruikelijke procedure.










