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Informativa urgente di sicurezza 

Misura correttiva 
riguardante bustine 
gonfie di  
Dismozon® plus 

Mittente: 

Responsabile (PRRC) della BODE Chemie GmbH, SRN DE-MF-000005851 

Destinatario: 
Utilizzatrici/utilizzatori del dispositivo medico Dismozon® plus 

Descrizione del problema, incluse le cause individuate: 

Gentili utilizzatrici/utilizzatori, 

BODE Chemie GmbH attribuisce la massima priorità alla sicurezza dei propri prodotti. In base ad un esame 
microbiologico di un campione oggetto di reclamo riguardante bustine gonfie del prodotto Dismozon® plus, 
con la presente vi informiamo di un risultato rilevante per la sicurezza e della conseguente misura da 
adottare. 

Conclusione: 

Nel caso del presente reclamo riguardante bustine gonfie di Dismozon® plus, le analisi hanno evidenzato 
un contenuto di principio attivo inferiore ai limiti indicati nelle specifiche. Inoltre, i test microbiologici non 
hanno potuto dimostrare un'attività levuricida conforme con la dichiarazione riportata 
sull'identificazione del prodotto (etichetta). L'efficacia levuricida è considerata limitante e rappresenta 
quindi un indicatore dell'efficacia di base dei disinfettanti nel settore della medicina umana. Un'efficacia 
levuricida insufficiente è quindi indicativa dell'efficacia totale del prodotto. 
Si può concludere che non è possibile garantire l'efficacia delle bustine gonfie di Dismozon® plus. 

Sono escluse le bustine di Dismozon® plus non gonfie. 

Quali misure devono essere prese dall'utente? 

Non utilizzare nessuna bustina gonfia di Dismozon® plus. Smaltire il prodotto come rifiuto pericoloso in 
conformità con le disposizioni locali e nazionali (vedere scheda dei dati di sicurezza, sezione 13). Riceverete 
una nota di accredito. 

Vi preghiamo di prendere nota e confermare il ricevimento della presente informativa di sicurezza e 
rispondere utilizzando il modulo di risposta qui accluso (allegato 1, conferma di ricevimento / modulo di 
risposta) entro venerdì 18 marzo 2022. 

Identificazione dei dispositivi medici coinvolti: 

Descrizione Confezione / 
contenuto 

Articolo n. 
(Ref) 

Unità/ 
confezione 

Dismozon® plus Bustine / 16 g 981257 50 

Dismozon® plus Bustine / 16 g 981187 100 










