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SEZIONE 2: SCHEDA PRODOTTO  
 
Codice e Nome del Prodotto 
 
 

REF DESCRIZIONE Misura Materiale Imballo Codice a 
barre 

Progressivo 
Ministero 

P200.11 CRYOS SAFE MED cm18x13 PE/PA 32 8031255036355 
A971263948 

1464733 

 
Natura chimica del Prodotto  
UREA GRANULARE / ACQUA POTABILE 
INCI Name    N° CAS:    N° EINECS: 
UREA     57-13-6    2003155 
AQUA     7732-18-5   2317912 
 
Confezione in TNT  o    PE/PA 
Busta in PE/PA contenente urea in perle e vescicole d’acqua. 
Confezione Bolla di acqua potabile  
Buste in PET  contenente Acqua potabile 
 
Proprietà fisiche Urea 

• PM 60,056 

• FORMULA BRUTA CH4N20 

• FORMULA STRUTTURA NH2CONH2 
 
Classificazione del dispositivo secondo Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. 
 
UMDC  10932  UMDNS cold packs  CND M9001  GMDN 44147 

Il ghiaccio istantaneo rientra nella Direttiva Europea sui dispositivi medici ed è classificato in Classe 

IIa secondo la regola 9 dell’allegato IX. Dispositivo medico terapeutico attivo (vedi definizione nella 

sezione 1, paragrafo 1.4 dell’allegato IX). Prodotto certificato dall’organismo notificato 

KIWACERMET e presente nel certificato nr. MED 31269 “DEVICES FOR HOT/COLD THERAPY” di Phyto 

Performance Italia Srl. 

 
Uso previsto 
Cuscinetto di ghiaccio istantaneo per la terapia di pronto intervento. Il dispositivo è destinato ad 
essere utilizzato per “esposizione limitata” ovvero per una durata continua inferiore a 24 ore 
(Riferimento: EN ISO 10993-1). 
 
Modo d’uso 
Attivare dando un colpo con la mano sulla busta chiusa per causare la rottura del sacchetto d’acqua 
contenuto all’interno, agitare la confezione per avere un freddo immediato. Interporre un panno tra 
la busta e la parte interessata. All’occorrenza fissare la confezione con una fascia. Gettare dopo 
l’uso; confezione monouso. 
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Precauzioni e avvertenze 
Contiene Urea e acqua. Solo uso esterno. Non ingerire, se ingerito bere ½ litro di acqua tiepida, non 
provocare il vomito: consultare il medico. In caso di contatto del contenuto con gli occhi e/o la pelle 
lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua per 15 minuti, ed eventualmente 
consultare il medico. In caso di problemi circolatori e/o insensibilità cutanea utilizzare solo su 
consiglio medico. Non applicare direttamente su ferite. Non aprire o forare la confezione, nemmeno 
dopo l’uso. Conservare in luogo fresco ed asciutto, al riparo da fonti di calore. Tenere lontano dalla 
portata dei bambini. Uso esterno. Se opportunamente conservato, il prodotto ha validità 5 anni. 
Smaltire secondo le normative vigenti. 
 

Numero di Lotto     
Il numero di lotto è fondamentale per la documentazione della fabbricazione del prodotto così da 
assicurare la rintracciabilità dello stesso.  
 
Stampa del numero di Lotto sul prodotto finito: sulla busta viene impresso il numero di LOT e la 
SCADENZA; per la creazione del n. di lotto si segue questa regola:         
      parola LOT seguita da  8 numeri (da sinistra a destra):   

2 numeri – anno di produzione 
4 numeri - numero di lotto che varia ogni volta che si cambia qualche 
elemento della produzione (urea-bolle acqua-bobina busta) 
2 numeri – mese di produzione prodotto finito 
LOT n. esempio: 14092410 

 

Data di Scadenza  
Le caratteristiche del prodotto sono garantite per la durata di 5 anni (60 mesi) dalla data di 
produzione nel rispetto delle condizioni di magazzinaggio. 
 
Stampa della data di scadenza sul prodotto finito: sulla busta viene impressa preceduta dalla 
CLESSIDRA; per la determinazione della scadenza si segue questa regola:         
        simbolo CLESSIDRA +6 numeri (da sinistra a destra):   

4 numeri – anno di scadenza 
2 numeri – mese di scadenza prodotto finito 
esempio: 2018-12 

Valutazione clinica 
VALUTAZIONE CLINICA TERAPIA DEL FREDDO Dott. Paiaro Stefano e All. 6 (NB-MED 2.7/rec.3). 
 
Lingue 
Italiano – Inglese – Francese – Tedesco - Russo 
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Simboli 

                                    

 = keep away from sunlight 

 

 = keep dry 

            

 

                = altre plastiche 

   

      =  do not reuse 

  

 = batch code  

 

=  use by 

        

                = manufacturer 

 
              = re-order number 
 
 
              =  use the rubbish or recycle bin/ non disperdere nell’ambiente dopo l’uso  
 
 
 = latex free 
 
 

 0476 = ENTE NOTIFICATO KIWA CERMET 
 
 

Si certifica che nel ghiaccio istantaneo NON sono PRESENTI materie prime di origine giapponese, non 

contiene LATTICE e ed è prodotto in ITALIA. Il ghiaccio istantaneo Phyto Performance è da noi prodotto dal 

1991 e dal 2002 è prodotto con urea al 100%, non contiene nitrato d’ammonio e la formulazione è 

brevettata. 

 

Fabbricante 

    Phyto Performance Italia Srl 
Via Enrico Fermi, 9 

35030 Veggiano (PD)  0476 
Tel. +39-049-9001919 
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www.phytoperformance.com 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.phytoperformance.com/

