MINISTERUL SANATATI
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

S, Dr A Leorte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucwresti ROMAMNIA
Ted: *(+40 21) 318 38 20, Secrefadiat tshnic: (+40 21) 311 BS 20, Fax (*4021) 31188 22

Data emiterii: 14.05.2009

AVIZ

Nr. 841B10/02/06.10
In conformitate cu HG nr. 956/2005 gi Ordinul nr, 1182/1277/114/2005 Comisia,
in baza documentafiei prezentate, decide ca produsul:

OROLIN BURBATH
(Denumires Comerciald)
poate fi piasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare
3 Date de identificare ale produsului:

Categoria de produs: BIOCID
- Grrupa principald: |
- Tip de produs: 2

Utilizare: - curataren si dezinfectia tuturor instrumentelor medicale si o
celor rotative (nstrumentar rotativ, freze, instrumente
diamantate si de polizat) utilizate in unitati medicale
spitalicesti, cabincte medicale si de medicing dentarn, cabinete

de infrumusetare corporala,
Forma de conditionare si Flacoane de | litru, 2 litri, 5 litri, 10 litri, cu solutie gata de
ambalare utilizare.
Continut in substanje 100g produs conjine ca substante active:
active: - 32g Propan-2-ol, ar. CAS 200-661-7, nr. CE 67-63-0;

- 0,7g 2-Phenoxyethunol, wr. CAS 122-99-6, nr. CE 204-589-7;
- 0.2g Didecyldimethylammonium chloride, ne. CAS 7173-51-5,

or. CF 230-525-2.
Categoria de utiizatort Profesionali.
Informatii privind Simbol de periculozitate: Xi" - iritant.

reglementariie apiicabile.  Fraze R: R10; R36738.
Fraze S: 82; S16; S26; S28; S37/3¢. 846,
a  Date de identificare ale producitorului:
Firma ORO CLEAN CHEMIE AG
Adresa (inclusiv tara): All Mendstrasse 21, 8320 Fehralioef, ELVETIA.
@ Date de identificare ale solicitantului

Firma: SC DEZIMER SRIL
- Bucuresti, Str. Sz Maj. Yasile Topliceanu, nr.16, Sector 3,
) ROMANIA.

Registrul Comerfului: Nr. ORC J 40/ 3819/ 2000

Cmmkn&nnmhmmmemummukmh
documentatia tchnicl care a stal la baza avizhrii, conform Referatulyi de Evaluare ar. 7636/05.05.2009,

ORICE MODIFICARE A DATELOR DE IDENTIFICARE ALE PRODUSULUI ATRAGE DUPA
SINE PIERDEREA VALABILFTATI PREZENTULUI AV ,L‘—"--

Avisul este valabil pind la dsta: 30.06 201¢
.{1-."; | PRESEDINTE '
B Dr Kinug Fabritius
i \u- Ak o




MINISTERUL SANATATH
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTER FOR BlOCIDAL PRODUCTS

5% Dt A Leorte hr. 1 -3, 050463 Bucurest ROMANIA
Tel *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic. (440 21) 311 88 20 Fae (+40 213311 862

Data emtern 12 052010

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 841B10/02/05.14

In conformitate cu Ordinul ministrului sunatatii, al ministrului mediului i
padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si peniru Sigurant:
Alimentelor nr. 10/368/1 12010 si cu Ordinul o, 1182/12777/114/2005, cu madificarile
si completarile ulterioare, in baza cererii de prelungire nr. 1142 din data de 07.05.2010 si
4 Avizului wr. 841BIO02/06.10. cliberat in baza dosarului tchnic aprobat in cadrul
Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, se emite prezentul Aviz de prelungire pana
la data de 13.052014 pentru plasarca pe piata in Romania a produsului  biocid
OROLIN BURBATH, conform prevederilor legale in vigoare.

PRESEDINTE
Dr. Klaus Fabritius
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE
BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BI1OCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A Lsonte, Nr_ 1 - 3, 050483 Bucuresti, ROMANIA
Tol *(+40 21) 318 38 20, Secretarial tehnic: (+40 21) 311 88 20 Fax: (+40 21} 311
B6 22

Data emiterii 14.07 2014

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 841B10/02/12.24

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, ai ministrului mediului si padurilor
si al presedintelul Autoritati Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificariie si completarie uitericare, precum si cu
Ordinul nr. 637/2492/50/2012. in baza cererii de prelungire nr. 360 din data de
10.04.2014 si a Avizului nr. 841B810/02/05.14, eliberat in baza dosarului tehnic aprobat
in cadrul Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, se emite prezentul Aviz de
prelungire pana la data de 31.12 2024 pentru plasarea pe piata in Romania a produsului
biocid OROLIN® BURBATH, conform prevederilor legale in vigoare.

PRESEDINTE
Dr Chrrp. Gabriela Cllinca
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MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA GENERALA ECONOMICA

COMPARTIMENT DISPOZITIVE MEDICALE
Str. Cristian Popisteanu Nr. 1-3, Sector 1, 010024, BUCURESTI

Telefon: 021 307 25 84; Fax: 021 3

Nr.27144/17.05.2011

Catre,

Va facem cunoscut prin prezenta cad urm
conformitate cu prevederile Ordinului ministrul
inregistrarea dispozitivelor medicale si ale art. 31

SC DEZIMED SRL

nr. 54/2009 privind conditile introducerii pe
urmatoarele dispozitive medicale:

07 2585

are notificarii dumneavoastra, in

ui sandtati nr. 253/2010 privind

alin. (2) din Hot&rarea Guvernului

piaid a dispozitivelor medicale,

DENUMIRE . 1o yispozimy | CRASA | DENUMIRE | .~ | AR
msmznl*%v JT'PP‘SP"Z”"’ DISPOZITIVPRODUCATOR| TARA |iNREGISTRARE
DEZINFECTANT [ISORAPID® A~ |ORO CLEAN |ELVETIA 1330
PENTRU SPRAY CHEMIE AG

DISPOZITIVE

MEDICALE - |

DEZINFECTANT [SORAPID® A JORO CLEAN [ELVETIA 1331
PPENTRU FLOOR {CHEMIE AG

DISPOZITIVE

MEDICALE | -
DEZINFECTANT |OROCID- A |OROCLEAN [ELVETIA 1332
PENTRU MULTISEPT® CHEMIE AG

DISPOZITIVE  |PLUS

MEDICALE |
DEZINFECTANT |ASEPTOPRINT®|  IIA  IORO GLEAN ELVETIA 1333 |
PENTRU LiQuID CHEMIE AG |
DISPOZITIVE

IMEDICALE

DEZINFECTANT ASEPTOPRINT®| A |ORO CLEAN [ELVETIA 1334
PENTRU ISPRAY CHEMIE AG

DISPOZITIVE |

IMEDICALE




| "DENUMIRE [ — y| CLASA [ DENUMRE | ..—. | NR "
_Dispozimy_ | TP DISPOZITIV |, oy PRODUCATOR| TARA INREGISTRARE|

IDEZINFECTANT DENTIRO® A ORO CLEAN  [ELVETIA| 1335 |
PENTRU FOAM CHEMIE AG
DISPOZITIVE | !
MEDICALE | | |
DEZINFECTANT |OROLIN® | !IB |ORO CLEAN [ELVETIA’ 1336
PPENTRU PERASEPT ‘- CHEMIE AG |
INSTRUMENTAR| | |

MEDICAL | | |

___,__.______-._.-______._ — e

au fost Inregistrate in baza de date a Ministerului Sanatatii ca dispozitive puse in
functiune pe teritoriul Romaniei.

Dispozitivele tip Orolin Burbath si Dentiro Wipes, pe care Ie notificati au fost
inregistrate la Ministerul Sanatatii anterior anului 2007 (certificat de inregistrare
778212004),

Conform prevederilor art.12 din OMS 253/2010, dispozitivele din clasele lia pentru
care Ministerul Sanatatii a emis certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale
anterior aderarii Romaniei |a Uniunea Europeana, respectiv datei de intrare in
vigoare a OMS 92/2007, sunt considerate inregistrate in baza de date cu dispozitive
medicale puse in functiune pe teritoriul Romaniei si, ca urmare, nu mai trebuie
notificate.

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor solicitantutui si nu reprezinta o
aprobare sau o autorizare din partea autoritatii competente.

DIRECTOR GENER*AL
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ORDIN Nr. 961/2016 din 19 august 2016

pentru aprobarea Normelor tehnice privind curétarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de
evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor
recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de
aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat
si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de sterilizare

Text in vigoare incepdnd cu data de 29 iunie 2017
REALIZATOR: COMPANIA DE INFORMATICA NEAMT

Text actualizat prin produsul informatic legislativ LEX EXPERT in baza actelor
normative modificatoare, publicate in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea |,
pand la 29 iunie 2017.

Act de bazi
#B: Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 961/2016

. Acte modificatoare

#M1: Ordinul ministrului sandtdtii, al ministrului mediului si al pregedintelui
Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor nr.
604/880/78/2017

Modificéirile si completdrile efectuate prin actul modificator sunt scrise cu font
italic. In fata fiecdrei modificdri sau completdri este indicat actul normativ care a
efectuat modificarea sau completarea respectivd, in forma #M1.

#B
Vizind Referatul de aprobare nr. 3.024 din 19 august 2016 Intocmit de Directia

generala de asistentd medicald §i sanatate publicd din cadrul Ministerului Sanatatii,
avand in vedere prevederile art. 8 alin. (1) lit. a) si art. 166 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sinétatii, republicata, cu modificarile si

completarile ulterioare,
in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotérdrea Guvernului nr. 144/2010

privind organizarea si functionarea Ministerului Sanataii, cu modificarile si
completérile ulterioare,

ministrul sinétatii emite urmatorul ordin:



ART.7

(1) Produsele biocide tip 1 si 2 (antiseptice si dezinfectante chimice) utilizate in
unititile sanitare trebuie s prezinte efect bactericid, fungicid, micobactericid,
virulicid si sporicid, in functie de scopul utilizérii.
#M1

(2) In vederea procurdrii produselor biocide pentru activitatea proprie, toate
unitdtile sanitare publice si private, indiferent de subordonare, sunt obligate sa
solicite furnizorului de produse avizul/autorizatia/certificatul de recunoagstere
reciprocd eliberat/eliberatd de Comisia nationald pentru produse biocide.
#B

(3) Pentru dezinfectantele incadrate ca dispozitive medicale, toate unitatile
sanitare publice si private, indiferent de subordonare, trebuie sa solicite atat
certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 junie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusd prin Hotérdrea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piati a dispozitivelor medicale, cu modificdrile ulterioare,
cat si recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.




ANEXA 1

NORME TEHNICE
privind curitarea, dezinfectia si sterilizarea in unititile sanitare publice si
private

CAPITOLUL I
Definitii

ART. 1

In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) curitare - etapa preliminara obligatorie, permanent si sistematicé in cadrul
oricdrei activitati sau proceduri de indepartare a murdariei (materie organicd si
anorganici) de pe suprafete (inclusiv tegumente) sau obiecte, prin operatiuni
mecanice sau manuale, utilizindu-se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza
in unitatile sanitare de orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfisoare in
conditii optime de securitate;

b) dezinfectie - procedura de distrugere a majorittii microorganismelor
patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente), utilizindu-se
agenti fizici si/sau chimici;

#M1

¢) produsele biocide utilizate in domeniul sanitar pentru dezinfectie (iip de
produs 1 §i 2) sunt produse care contin substante active definite in Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consilivlui din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide si plasate pe
piatd conform prevederilor art. 6 alin. (1) lit. a) din Hotdrdrea Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institufional §i a unor mdsuri pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piafd si utilizarea
produselor biocide, cu modificdrile §i completdrile ulterioare;

#B

d) dispozitivele medicale utilizate in procedura de dezinfectie sunt reprezentate
de accesorii specifice utilizate in acest scop. Acestea fac parte din clasa Ila si ITb si
sunt plasate pe piati in conformitate cu Ordinul ministrului sdnatatii nr.
372/2015%) privind Inregistrarea dispozitivelor medicale;




i
l I ’ l Switzerland

=
He

]
it
dE b Bl W £ 8 820 %l g lg L

We, Oro Clean Chemie AG, declare under our sole responsibility that the medical device OROLIN® Burbath of class lib
meets all the provisions of Directive 93/42/EEC, which apply toit.

;_APPL!ED NORMATIVE DOCUMENTS
ISO 9001, 1SO 13485, 15O 14971, EN 1040, EN 1275, EN 13624, EN 13727, EN 14348, EN 14476, EN 14561, EN
14562, EN 14563, EN 14885, DGHM standard methods, RK| / DVV guidelines

CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE
Annex 1.3 of Directive 93/42/EEC

:I\TOTIFIED BODY (IF CONSULTED)

5QS Schweizerische Vereinigung fir
Qualitdts- & Managementsysteme
Postfach

3052 Zollikofen

Switzerland

CE MARK AFFIXED _ -

C€

1250

Fehraltorf, 23.02.2015
Oro Clean Chemie AG

. .

Ursula Suter
General Manager

Oro Clean Chemie AG « Allmendstrasse 21 « 8320 Fehraltorf « Switzerland
Tel. + 41(0)44 226 44 44 « Fax: +41 (0)44 226 44 00 Page 1of 1
for a safer world  Email: info@orodlean.com » www.oroclean.com EN6oES799DEE
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conform regulamentului (CE) Nr 1907/2006 (REACH)

OROLIN® Burbath

Versiune: 5.0.0 | Data: 09.06.2016 || Inlocuieste versiunea: 4.1.0 | Data: 01.06.2015 || Romana

1 IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUI Sha SCClET/:\TiI/TNTREPR!NDERII
1.1 ELEMENT DE IDENTIFICARE A PRODUSULUI
OROLIN® Burbath
1.2 UTILIZARI RELEVANTE IDENTIFICATE ALE SUBSTANTEI SAU AMESTECULUI M| UTILIZARI CONTRAINDICATE
OROLIN® Burbath este un produs gata preparat, fird aldehide, pentru dezinfectia si curatarea tuturor instru-
mentelor rotative stomatologice si chirurgicale. OROLIN® Burbath are un spectru foarte larg de eficacitate si
actioneaza rapid. Intr-un minut, OROLIN® Burbath are o actiune bactericid3, tuberculocids, micobactericida, levu-
ricidd, fungicida si virulicidd. O combinatie de agenti de dizolvare a proteinelor si tenside asigurd o mare putere
de curdtare. OROLIN® Burbath este usor biodegradabil.
1.3 DETALII PRIVIND FURNIZORUL FISEI CU DATE DE SECURITATE
Producator Reprezentant unic pentru UE
Adresa: Oro Clean Chemie AG Adresa: Medical OCC Deutschland GmbH
Allmendstrasse 21 Wickhofstrasse 12
8320 Fehraltorf 13467 Berlin
Switzerland Germany
Telefon: Switzerland (++41 ) (0)44 226 44 44 Telefon: Germany (+49 } (0)30 1207 61 18
Fax: Switzerland (+41 ) (0)44 226 44 00 E-mail: info@oroclean.com
E-mail: info@oroclean.com Pagina web: www.oroclean.com
Pagina web: www.oroclean.com
Utilizatori/importatori/distribuitori secundari
Adresa: S.C. DEZIMED SRL
Calea 13 Septembrie, nr. 87 Block 79 Parter, Sec-
tor 5 50713 Bucuresti
Romania
Telefon: (+40) (0)21 411 60 01
Fax: (+40) {0)21 4119117
E-mail: dezimed@yahoo.com
Pagina web: www.dezimed.ro
1.3.1 PERSOANA RESPONSABILA PENTRU INTOCMIREA FISEI CU DATE DE SECURITATE
Dr Georgios lonidis
Director Cercetare si Dezvoltare
E-mail: georgios.ionidis@oroclean.com
Ms Cornelia Badescu
dezimed@yahoo.com
1.4 NUMAR DE TELEFON CARE POATE FI APELAT TN CAZ DE URGENTA
Informatii in caz de urgenta: +41(0)44 226 44 44 ( doar in timpul programului de lucru)
Centru toxicologic *: +40 (0)21 318 36 06 (Romania)
* Va rugam sa verificati numerele de mai sus in mod regulat deoarece acestea se pot schimba.
Ki l I I n G e r m S Oro Clean Chemie AG - Allmendstrasse 21 » 8320 Fehraltorf - Switzerland Page 10f 15
g Tel. + 41(0)44 226 44 44 - Fax: +41 (0)44 226 44 00 ROOF75278971

for a safer world  Email: info@oroclean.com » www.oroclean.com
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conform regulamentului (CE) Nr 1907/2006 (REACH)

OROLIN® Burbath

Versiune: 5.0.0 | Data: 09.06.2016 || Inlocuieste versiunea: 4.1.0 | Data: 01.06.2015 }| Roména

2 IDENTIFICAREA PERICOLELOR
2.1 CLASIFICAREA SUBSTANTEI SAU A AMESTECULUI
2.1.1 CLASIFICARE CONFORM REGULAMENTULUI CE NR. 1272/2008
CLASE S| CATEGORII DE PERI-  FRAZE DE PERICOL: PROCEDURA DE CLASIFICARE
COLE
Cor. met. 1 H290 Poate fi corosiv pentru metale. Pe baza datelor testului.
Lich. infl. 3 H226 Lichid si vapori inflamabili. Pe baza datelor testului.
Irit. Piele 2 H315 Provoaca iritarea pielii. Clasificare armonizata (legala).
Irit. oc. 2 H319 Provoacd oiritare grava a Clasificare armonizata (legala).
ochilor.
Stot SE 3 H336 Poate provoca somnolentd sau Clasificare armonizata (legala).
ameteala.
2.2 ELEMENTE PENTRU ETICHETA
2.2.1 ETICHETARE A AMESTECULUI CONFORM REGULAMENTULUI UE NR. 1272/2008
P Pictograme pentru pericole:
GHS07
¥ Cuvant de semnalizare:
Avertizare
K I E l I n {’:: e v oo Oro Clean Chemie AG « Allmendstrasse 21 » 8320 Fehraltorf = Switzerland Page 2 of 15
AT DTS Tl 4 41(0)44 226 44 44 + Fax: +41 (0)44 226 44 00 ROOF75278971

for a safer world  Email: info@oroclean.com « www.oroclean.com
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conform regulamentuiui (CE) Nr 1907/2006 (REACH)

OROLIN® Burbath

Versiune: 5.0.0 | Data: 09.06.2016 || Inlocuieste versiunea: 4.1.0 | Data: 01.06.2015 || Romana

* FRAZE DE PERICOL:

H226 Lichid si vapori inflamabili.

H290 Poate fi corosiv pentru metale.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H336 Poate provoca somnolentd sau ameteald.

+ Fraze de prudenta:

P210 A se pastra departe de surse de caldura/scantei/flacari deschise/suprafete incinse. -
Fumatul interzis.

P261 Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P280 Purtati manusi de protectie, Imbracaminte de protectie si echipament de protectie a
ochilor.

P303+P361+P353 TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): scoateti imediat toatd imbricdmintea
contaminatd. Clatiti pielea cu apa/faceti dus.

P305+P351+P338 N CAZ DE CONTACT CU OCHII: clititi cu atentie cu apa timp de mai multe minute.

Scoateti lentilele de contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate face cu
usurinta. Continuati sa clatiti.

P501 Eliminati continutul/recipientul respectand reglementarile Tn vigoare.

¥ Informatii suplimentare despre pericole (UE):
- No supplementary labelling requirements according to Regulation (EC) 1272/2008.

2.3 ALTE PERICOLE
Amestecul nu este o substanta de tip PBT si nici vPvB conform REACH, anexa lIl.

3 COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPORNENTH
3.1 SUBSTANTE
Acest produs este un amestec (va rugam sa cititi sectiunea 3.2}
3.2 AMESTECURI
Ki I ! ] n [ :-; e r m S Oro Clean Chemie AG « Allmendstrasse 21 » 8320 Fehraltorf « Switzerland Page 3 of 15
g g Tel. + 41{0)44 226 44 44 « Fax: +41 (0)44 226 44 00 ROOF75278971

for a safer world  Email: info@oroclean.com = www.oroclean.com
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conform regulamentului (CE) Nr 1907/2006 (REACH)

OROLIN® Burbath

Versiune: 5.0.0 | Data: 09.36.2016 || Inlocuieste versiunea: 4.1.0 | Data: 01.06.2015 || Roména

3.2.1 INGREDIENTE PERICULOASE
CLASIFICARE CONFORM REGULAMENTULUI CE NR. 1272/2008
Nume Numar CAS  Numar Numar de  Numar REACH Categorii de pericole FRAZE DE Concentratie

EINECS ordine PERICOL
Propan-2-ol 67-63.0 . 303-117-00- 83620115478264—41— nga(;nT.SLiqu.z, Eye Irrit. 2, :;gg LE T —
Potassium hydroxide 131058-3 2151813 0 00200-052115774030-57-  Acute Tox. 4,5k €O 1307 131a <19
) o ) Tox. Acut. 4, Cor. piele
Didecyldimethylammonium 7173-51-5  230-525.7 ©12-131-00- 05-2115772765-32- 0% 0 t1 A H302,H314
chloride - 6 0000 AVAICAUT LA Hago, Ha11 <P
vatic cronic 2

2-Phenoxyethanol 122:90-6  204-589-7 203'098'00' 836201 1659786325+ 5 \te Tox. 4, Eye Irit. 2 H302, H319 < 1%

3.2.2 INFORMATII SUPLIMENTARE
Pentru afisarea completa a'listei frazelor care incep cu R si H, va rugam sa consultati sectiunea 16.

4 MASURI DE PRIM AJUTOR

4.1 DESCRIEREA MASURILOR DE PRIM AJUTOR

411 INSTRUCTIUNI GENERALE
Asigurati-va echipamentul de protectie. Purtati echipament de protectie adecvat. Indepartati imediat echipa-
mentul contaminat. Scoateti orice persoana din zona de pericol. In caz de pierdere a cunostintei sau in caz de
pericol de pierdere a cunostintei, solicitati imediat ingrijiri medicale si acordati primul ajutor. Primul ajutor tre-
buie acordat de catre o persoana calificata. Atunci cand solicitati ingrijiri medicale, prezentati datele din aceasta
fisa de siguranta.

4.1.2 DUPA INHALARE
Asigurati-va protectia individuala impotriva vaporilor sau aerosolilor. Mutati orice persoana implicata intr-o zona
cu aer curat. Nu lasati persoana(-ele) singura(-e). Daca persoana afectatd prezintd dificultate la respiratie, tuseste
sau prezintd alte simptome, solicitati imediat asistentd medicald. Desfaceti orice obiect de imbracaminte strans
precum guler, cravata, curea, betelie.

4.1.3 DUPA CONTACTUL CU PIELEA
Indepartati imediat obiectele de imbracaminte contaminate. Spalati pielea cu multa apa rece. Nu utilizati sol-
venti. Solicitati asistentd medicald daca apar iritatii sau alte simptome. Spalati imbracamintea inainte de reuti-
lizare.

4.1.4 DUPA CONTACTUL CU OCHII
Spalati imediat ochii cu apa curenta din abundenta, in timp ce separati pleoapele cu degetele, timp de cel putin
15 minute sau atat timp cat iritatia continua. Indepartati lentilele de contact, daca aveti, dupa primele 5 minute
si apoi continuati sa spalati ochii. Nu permiteti victimei sa duca mana la ochi sau sa ii inchida. Solicitati intot-
deauna asistenta medicala si consultati un oftalmolog, chiar daca aparent nu sunt probleme,

K i I I i n G e r m S Oro Clean Chemie AG - Allmendstrasse 21 » 8320 Fehraltorf « Switzerland Page 4 of 15

- Tel. + 41(0)44 226 44 44 - Fax: +41 (0)44 226 44 00 ROOF75278971

for a safer world  Email: info@oroclean.com » www.oroclean.com



=F
i

-

£t

! i Switzerland

4 " 4w

a L irlc |
4 | h
o LEP 2 a J ]

conform regulamentului (CE) Nr 1907/2006 (REACH)

OROLIN® Burbath

Versiune: 5.0.0 | Data: 09.06.2016 || Inlocuieste versiunea: 4.1.0 | Data: 01.06.2015 || Romana

415 DUPA INGESTIE
Spalati gura persoanei accidentate cu apa si convingeti-o sa bea cat de mult posibil. Nu induceti starea de voma.
Daca persoana vomita in mod natural aplecati-o in fata si dati-i apa din nou. Nu incercati sa dati nimic unei per-
soane semi-constiente sau inconstiente. Solicitati imediat asistenta medicala.

4.2 CELE MAI IMPORTANTE SIMPTOME SI EFECTE, ATAT ACUTE, CAT ]| INTARZIATE
Pot aparea urmatoarele simptome: roseata a ochilor si pielii, greata, senzatii de voma, dureri abdominale, paral-
izie respiratorie, ameteala, inconstienta, tulburari de cunostinta, caderi ale sistemului nervos central.

43 INDICATI PRIVIND ORICE FEL DE ASISTENTA MEDICALA IMEDIATA S| TRATAMENTELE SPECIALE NECESARE
Tratati in functie de simptome.

5 MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

5.1 MUJLOACE DE STINGERE A INCENDIILOR

5.1.1 EXTINCTOR ADECVAT
Pulverizator cu apa, dioxid de carbon, spuma stabila la alcool, agenti de indepartare a focului sub forma solida.

5.1.2 EXTINCTOR NEADECVAT DIN MOTIVE DE SIGURANTA
Jet cu apa.

5.2 PERICOLE SPECIALE CAUZATE DE SUBSTANTA SAU AMESTECUL TN CAUZA
In procesul de ardere, materialele pot produce fum dens continand gaze, vapori si/sau elemente iritante si/sau
toxice. Vaporii pot forma compusi explozibili in contact cu aerul.

5.3 RECOMANDARI DESTINATE POMPIERILOR

5.3.1 DISPOZITIVE DE PROTECTIE PENTRU POMPIERI
Utilizati echipament adecvat pentru respiratie.

5.3.2 INDICATII SUPLIMENTARE
Nu inhalati fum rezultat in urma unei explozii sau a unui incendiu. Adoptati masuri adecvate impotriva intregului
incendiu. Crice substanta rezultata in urma incendiului, inclusiv apa contaminata trebuie eliminate in conformi-
tate cu instructiunile autoritatilor locale.

6 MASURI! DE LUAT IN CAZ DE DISPERSIE ACCIDENTALA

6.1 PRECAUTII PERSONALE, ECHIPAMENT DE PROTECTIE S| PROCEDURI DE URGENTA
Purtati echipament de protectie adecvat. Asigurati o ventilatie corespunzatoare. Eliminati toate sursele de
aprindere. Nu deschideti vasul primar decat in cazul in care sunteti autorizat sa faceti acest lucru. Restrictionati
accesul in zona pana la finalizarea curatarii.

6.2 PRECAUTII PENTRU MEDIUL INCONJURATOR
Opriti scurgerea cu material absorbant precum nisip, vermiculits sau material compozit universal.
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6.3 METODE $I MATERIAL PENTRU IZOLAREA INCENDIILOR $I PENTRU CURATENIE
Opriti curgerea daca sunt conditiile de siguranta indeplinite. Daca se varsa o cantitate mica: absorbiti cu un ma-
terial inert si puneti-l intr-un recipient etichetat in mod corespunzator de eliminare a deseurilor. Daca se varsa o
cantitate mare: adunati substanta pentru a o putea arunca mai tarziu conform reglementarilor locale, regionale,
nationale sau federale. Pentru detalii privind eliminarea, va rugam sa cititi sectiunea 13. Folositi apa rece pentru
o clatire finala.

6.4 TRIMITERI CATRE ALTE SECTIUNI
Pentru instructiuni referitoare la manipulare si echipament consultati sectiunile 07, 08 si 13.

7 MANIPULAREA SI DEPOZITAREA

7.1 PRECAUTII PENTRU MANIPULAREA iN CONDITH DE SECURITATE
Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizarea produsului. Folositi echipament adecvat de pro-
tectie (sectiunea 08). Va rugam sa deschideti ambalajul cu atentie. Evitati inhalarea de vapori / aerosoli. Evitati
contactul cu ochii si mucoasele. Nu combinati cu alte produse. Va rugam sa pastrati toate elementele de averti-
zare sl etichetele de identificare. Orice utilizare neintentionata sau neautorizata a acestui produs poate provoca
rani sau distrugere a echipamentului.

711 MASURI DE PREVENIRE A INCENDIILOR SI A EXPLOZIILOR
Va rugam sa mentineti o distanta de siguranta fata de sursele de foc. Fumatul interzis. Va rugam sa mentineti o
distanta de siguranta fata de sursele de caldura. In cursul utilizarii produsului se pot degaja componente volatile
si inflamabile. Exista riscul ca vaporii sa formeze un amestec expozibil in contact cu aerul.

7.1.2 SFATURI PRIVIND IGIENA GENERALA LA LOCUL DE MUNCA
Anu se manca, bea sau fuma in zonele de lucru. Inaintea pauzelor si dupa finalizarea lucrului se recomanda
spalarea mainilor. A se utiliza crema protectoare pentru piele, Produsul se manipuleaza in concordanta cu
normele de igiena industriale si masurile de siguranta.

7.2 CONDITII DE DEPOZITARE IN CONDITH DE SECURITATE, INCLUSIV EVENTUALE INCOMPATIBILITATI

7.2.1 CERINTE DEPOZIT SI RECIPIENTE
A nu se lasa la indemana copiilor si a persoanelor nefamiliarizate cu utilizarea corespunzatoare a produsului. A se
pastra exclusiv in ambalajul original. A nu se utiliza ambalajul gol pentru stocarea altor produse sau in alte scop-
uri decat cel original. A nu se stivui paletii incarcati. Va rugam sa va asigurati ca materialul care acopera
podeaua este suficient de dens si rezistent la actiunea acizilor, bazelor si solventilor. Va rugam sa utilizati pro-
dusul intr-un bazin fara scurgere la sistemul centralizat de canalizare.

7.2.2 INFORMATII SUPLIMENTARE PRIVIND CONDITIILE DE DEPOZITARE
Va rugam sa pastrati containerul inchis etans. Va rugam sa stocati produsul la temperatura camerei. Nu permiteti
inghetarea produsului sau temperaturile peste 30°C. Va rugam sa stocati intr-un spatiu uscat si bine ventilat. Nu
permiteti contactul prelungit cu razele directe ale soarelui. Utilizatorul este unic si direct responsabil pentru
cunoasterea si aplicarea acestor reglementari.

7.23 DEPOZITAREA IMPREUNA CU ALTE PRODUSE
Va rugam sa depozitati produsul separat fatd de bauturi, alimente si mancare pentru animale. Va rugdm si de-
pozitati produsul separat fatd de substante puternic acide, bazice sau agenti de oxidare.

7.3 UTILIZARE FINALA SPECIFICA (UTILIZARI FINALE SPECIFICE)
Va rugam sa consultati sectiunea 01 sau fisa tehnica.
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8 CONTROALE ALE EXPUNERH/PROTECTIA PERSONALA

8.1 PARAMETRI DE CONTROL

8.1.1 COMPONENTE CU VALORI LIMITA DE EXPUNERE PROFESIONALA
SUBSTANTE NUMAR CAS VALORI LIMITA PE TERMEN LUNG VALORI LIMITA PE TERMEN SCURT

(MG/M3) (MG/M3)
PROPAN-2-OL 67-63-0 200 (HG1218/2006 ANEXA NR. 1). 500 (15 MINUTE; HG1218/2006 ANEXA NR.
1).

POTASSIUM HYDROXIDE 1310-58-3 1 (HG1218/2006 ANEXA NR. 1), 3 (15 MINUTE; HG1218/2006 ANEXA NR. 1),
DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLO-  7173-51-5 FARA LIMITE DE EXPUNERE OCUPATIONALA. FARA LIMITE DE EXPUNERE OCUPATIONALA.
RIDE
2-PHENOXYETHANOL 122-99-6 FARA LIMITE DE EXPUNERE OCUPATIONALA. FARA LIMITE DE EXPUNERE OCUPATIONALA.

8.1.2 COMPONENTE CU VALORI BIOLOGICE LIMITA

SUBSTANTE NUMAR CAS VALORI LIMITA (MG/M3)

PROPAN-2-OL 67-63-0 FARA VALORI BIOLOGICE LIMITA,

POTASSIUM HYDROXIDE 1310-58-3 FARA VALORI BIOLOGICE LIMITA.

DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLO-  7173-51-5 FARA VALORI BIOLOGICE LIMITA.

RIDE

2-PHENOXYETHANOL 122-99-6 FARA VALORI BIOLOGICE LIMITA,
8.2 CONTROALE ALE EXPUNERII

8.2.1 CONTROALE TEHNICE CORESPUNZATOARE
Va rugam sa consultati sectiunea 07. Nu sunt necesare masuri suplimentare.
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8.2.2 MASURI DE PROTECTIE INDIVIDUALA PRECUM ECHIPAMENTUL DE PROTECTIE PERSONALA

¥ Protectie a ochilor/fetei:
Va rugam sa utilizati ochelari de protectie bine fixati sau scut de protectie a fetei.

» Protectia pielii:
Protectia mainilor
Contact pe termen scurt: Manusi cu index de protectie minim Clasa 2 ( Norma EN 374, timp de penetrare > 30
min) pentru substante din clasele A si K. Contact pe termen lung: Manusi cu index de protectie minim Clasa 6 (
Norma EN 374, timp de penetrare > 480 minute) pentru substante din clasele A si K. (Clasa A: alcooli primari,
Clasa K: baze anorganice).
Altele
Sort si pantofi sau cizme de lucru. Interventia de urgenta necesita echipament de protectie corespunzator.

* Protectie respiratorie:
Va rugam sa nu inhalati gaze / vapori /aerosoli.

¥ Masuri generale de protectie:
A se evita contactul cu ochii, pielea siimbracamintea.

8.23 CONTROLUL EXPUNERII DIN PUNCT DE VEDERE AL MEDIULUI INCONJURATOR
Va rugam sa respectati masurile de manipulare standard a materialelor chimice.

S PP.OPR!ETATILE FIZICE St CHIMICE
9.1 INFORMATII PRIVIND PROPRIETATILE FIZICE SI CHIMICE DE BAZA
9.1.1 INFORMATII GENERALE

Culoare; Incolor spre galben deschis

Stare de agregare: Lichid lipsit de vascozitate, transparent

Miros: De alcool
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9.1.2 INFORMATII IMPORTANTE REFERITOARE LA SANATATE, SIGURANTA SI MEDIU INCONJURATOR

Valoare pH: 13-14

Valoarea pH-ului in solutie apoasa Nu se aplica (solutie gata preparata).

Punct de topire (°C): Nu sunt date disponibile.

Punct de fierbere (°C): Nu sunt date disponibile.

Punctul de aprindere (°C): 23

Inflamabilitate Acest produs este inflamabil.

Proprietati explozive: Vaporii in contact cu aerul pot forma amestecuri explozibile.
Limita de explozie inferioara (%): Nu sunt date disponibile.

Valoare de explozivitate superioara {%): Nu sunt date disponibile.

Proprietati oxidante Produsul nu are proprietati oxidante.
Presiunea vaporilor (kPa): Nu sunt date disponibile.
Densitate relativa {(g/cm3): 1
Solubilitate/ miscibilitate: Complet miscibil cu apa.
Coeficient de separare n-octanol/apa {log Nu se aplica.
Pow);
Vascozitate (mPas): Nu sunt date disponibile.
Densitatea de vapori in raport cu apa: Nu sunt date dispenibile.
Rata de evaporare: Nu sunt date disponibile
Temperatura de autoaprindere (°C): Acest produs nu are proprietati de autoaprindere.
Temperatura de descompunere (°C): Nu se aplica.
9.2 ALTE INFORMATII
Conductivitate Nu sunt date disponibile.

Valorile sensibile ale temperaturii si/sau presiunii sunt normalizate la 20 °Csi 1013 hPa.

10 STABILITATE SI REACTIVITATE

10.1 REACTIVITATE
Amestecul nu este reactiv.

10.2 STABILITATE CHIMICA
Stabil la temperaturi si presiuni normale, cel putin pana la data de expirare imprimata pe recipient. Contactul cu

flacara deschisa poate cauza aprinderea.

10.3 POSIBILITATEA DE REACTI PERICULOASE
Nu se asteapta sa apara reactii periculoase precum polimerizarea,
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104 CONDITIl DE EVITAT
Evitati caldura, flacarile, scanteile sau alte surse de aprindere. Recipientele se pot rupe sau pot exploda daca
sunt expuse la caldura intensa. Evitati orice conditil cu exceptia celor mentionate in sectiunea 07.

10.5 MATERIALE INCOMPATIBILE
Evitati contactul cu materiale sensibile la alcooli si baze. Evitati contactul cu otel necalit si metale neferoase sensi-

bile.

10.6 PRODUSI DE DESCOMPUNERE PERICULOSI
Nu apar produsi de descompunere periculosi daca produsul este depozitat si utilizat in conditii normale.

11 INFORMATI TOXICOLOGICE

11.1 INFORMATII PRIVIND EFECTELE TOXICOLOGICE

11.1.1  TOXICITATE ORALA ACUTA
LD50 (sobolan) > 5000 mg/kg

11.1.2  TOXICITATE ACUTA A PIELI
Nu sunt date disponibile.

11.1.3 TOXICITATE ACUTA A CAILOR RESPIRATORII
Nu sunt date disponibile.

11.1.4 |RITATIA S| CORODAREA PIELII/MUCOASEI
Iritant pentru piele.

11.1.5 IRITATIA S| CORODAREA OCHILOR
Risc de distrugere oculara grava.

11.1.6  SENSIBILIZARE
Nu provoaca sensibilizare.

11.1.7 TOXICITATE LA DOZE REPETATE
Acest produs nu prezinta toxicitate cronica cunoscuta.

11.1.9 EFECTE CMR CANCEROGENITATEA, MUTAGENITATEA SI TOXICITATEA PENTRU REPRODUCERE
Acest produs nu contine agenti cu efecte de toxicitate cancerigene, mutagene sau de reproducere.

11.1.10 SFATURI SUPLIMENTARE REFERITOARE LA TOXICOLOGIE
Acest produs a fost clasificat in termeni toxicologici pe baza procedurii de calcul a rezultatelor prevazute in Direc-
tiva Generala a Preparatelor(1999/45/EC). Nu sunt date in urma testelor toxicologice cu privire la intregul pro-
dus. Valorile pentru toxicitate acuta, iritatii sau sensibilizari ale pielii si mucoasei, cat si pentru potentialul muta-
gen al produsului au fost estimate pe baza datelor disponibile privind ingredientele produsului. Nu exista date
disponibile privind toate ingredientele produsului. Tinand seama de experienta producatorului, nu se asteapta
sa apara alte pericole in afara celor declarate pe eticheta.
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12 INFCRMATI ECOLOGICE

12.1 TOXICITATE
Eliminarea cantitatilor de materiale prezente in ambalaj nu se asteapta sa prezinte efecte ecotoxice. Eliminarea
unei cantitati mari de ambalaje ale acestui produs poate avea efecte toxice temporare localizate la nivelul or-
ganismelor acvatice si terestre. Nu se asteapta ca acest produs sa afecteze negativ functionarea statiilor de epu-
rare a apelor uzate. Nu exista date disponibile in urma testarilor ecotoxice privind intregul produs. Riscul ecotoxic
a fost estimat in baza informatiilor privind ingredientele produsului si concentratiile, acolo unde au existat date
disponibile.

12.2 PERSISTENTA S DEGRADABILITATE
Componentele produsului sunt usor biodegradabile. Surfactantii inclusi in produs sunt in concordanta cu regle-
mentarile privind descompunerea biologica - Normele (EC) Nr. 648/2004 privind detergentii. Luand in consider-
are informatiile disponibile, nivelul de biodegradare din cadrul statiillor de epurare este unul ridicat. Potentialul
de biodegradare al reziduurilor activate poate fi afectat de un nivel ridical al concentratiei produsului. Va rugam
sa obtineti consimtamantul autoritatilor locale inainte de a elimina solutia concentrata prin statiile de epurare.
BIODEGRADARE A SUBSTANTELOR RELEVANTE DIN AMESTEC
SUBSTANTE NUMAR CAS BIODEGRADARE
PROPAN-2-OL 67-63-0 95% (21 D, USOR BIODEGRADABIL),
POTASSIUM HYDROXIDE 1310-58-3 INAPLICABIL (SUBSTANTA ESTE UN MINERAL ANORGANIC),
DIDECYLDIMETHYLAMMONIUM CHLORIDE 7173-51-5 CA. 60% (METODA OECD 301 D, USOR BIODEGRADABIL).
2-PHENOXYETHANOL 122-99-6 90 - 100% (15 D, METODA OECD 301 A, USOR BIODEGRADABIL).

12.3 POTENTIAL DE BIOACUMULARE
Avand in vedere informatiile disponibile, nici unul dintre ingredientele produsului nu se asteapta a prezenta po-
tentialul de bioacumulare. '

124 MOBILITATE IN SOL
Nu se asteapta ca acest produs sa fie mobil pe distante mari datorita faptului ca majoritatea ingredientelor aces-
tuia sunt rapid biodegradabile. Ingredientele ramase (ex.saruri minerale) sunt absorbite in sol fara efecte nega-
tive asupra mediului inconjurator. Acest produs reduce tensiunea suprafetei apei.

12,5 REZULTATELE EVALUARH PBT SI VPVB
Acest produs nu contine nicio substanta din categoria PBT-/vPvB in concordanta cu REACH, Anexa XIII.

12.6 ALTE EFECTE ADVERSE
Acest produs nu contine ingrediente cu potential de distrugere a stratului de ozon sau de accentuare a procesu-
lui de incalzire globala. Acest produs nu contine metale grele sau componente ale acestora asa cum acestea sunt
definite in 2006/11/EG. Produsul nu contine halogeni organici care pot fi absorbiti (AOX). Produsul contine com-
pusi organici volatili (VOC).

13 CONSIDERATH PRIVIND ELIMINAREA

13.1 METODE DE TRATARE A DESEURILOR
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13.1.1 METODE DE TRATARE A DESEURILOR
Eliminati acest produs cu respectarea normelor nationale si regionale Tn vigoare, respectiv Legea 211/2011
privind regimul deseurilor. Cod deseuri EWC nr.070699 (Grup: deseuri din categoria MFSU a grasimilor, pro-
duselor grase, sapunurilor, detergentilor, dezinfectantilor si cosmeticelor). Cantitdti mici din acest produs (p&na
la 500 ml pe zi) pot fi eliminate prin sistemul centralizat de canalizare.
HG NR.617/2014 PRIVIND STABILIREA CADRULU! INSTITUTIONAL $I A UNOR MASURI PENTRU
PUNEREA IN APLICARE A REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 AL PARLA-
MENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI DIN 22 MAI 2012 PRIVIND
PUNEREA LA DISPOZITIE PE PIATA S| UTILIZAREA PRODUSELOR BIOCIDE
HG 856/ 2002 PRIVIND EVIDENTA GESTIUNII DESEURILOR SI PENTRU APROBAREA LISTEI
CUPRINZAND DESEURILE, INCLUSIV DESEURILE PERICULOASE
HG NR. 1061/2008 PRIVIND TRANSPORTUL DESEURILOR PERICULOASE SI NEPERICULOASE PE
TERITORIUL ROMANIEI
LEGEA 278/2013 PRIVIND EMISIILE INDUSTRIALE
HG 34972005 PRIVIND DEPOZITAREA DESEURILOR
OMAPM NR. 756/2004 PENTRU APROBAREA NORMATIVULUI TEHNIC PRIVIND INCINERAREA DE-
SEURILOR
13.1.2 ELIMINAREA AMBALAJULUI CONTAMINAT
Recipientele goale pot fi incadrate in categoria gunoiului menajer sau reciclate dupa curatarea cu apa. Recipien-
tele se vor manipula in aceleasi conditii impuse pentru manipularea produsului insusi. Eliminarea ambalajului
contaminat se va face in conformitate cu Legea 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a
deseurilor de ambalaje. Utilizatorul este unic responsabil pentru luare la cunostinta si respectarea acestor regle-
mentari.
14 INFORMATII REFERITOARE LA TRANSPORT
14.1 NUMARUL ONU
2924
14.2 DENUMIREA CORECTA ONU PENTRU EXPEDITIE
14.2.1  ADR/RID/SDR
FLAMMABLE LIQUID, CORROSIVE, N.O.S. {2-propancl, hidroxid de potasiu)
14.2.2 COD IMDG / ICAO-TI / IATA-DGR
FLAMMARBLE LIQUID, CORROSIVE, N.O.S. (2-Propanol, Potassium hydroxide)
14.3 CLASA (CLASELE) DE PERICOL PENTRU TRANSPORT
3 (lichide inflamabile)
14.4 GRUPUL DE AMBALARE
Il (Substante care prezintd un pericol redus)
14.4.1 HAZARD LABEL
3+8
14.4.2 LQ
51
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14.5

14.6

14.7

PERICOLE PENTRU MEDIUL INCONJURATOR
ADR/RID / IMDG-Code / ICAO-TI / IATA -DGR; Nu
Poluant marin: Nu

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZATORI
Va rugam sa consultati sectiunile de la 06 la 08,

TRANSPORT IN VRAC, TN CONFORMITATE CU ANEXA Il LA MARPOL 73/78 S| CODUL IBC
Acest produs nu este livrat vrac in conformitate cu anexa Il a MARPOL73/78 si a codului IBC.

15

15.1

15.1.1

15.2

INFORMATI DE REGLEMENTARE

REGULAMENTE/LEGISLATIE IN DOMENIUL SECURITATII, SANATATII S| AL MEDIULUI SPECIFICE (SPECIFICA)
PENTRU SUBSTANTA SAU AMESTECUL IN CAUZA

Acest produs a fost clasificat si marcat in conformitate cu regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP). Produsul re-
specta prevederile reglementarii (CE) nr. 1907/2006 (REACH), reglementarile (CE) nr. 648/2004 (directiva referi-
toare la detergenti), reglementarile (UE) Nr. 528/2012 (regulamentul privind produsele biocide) si Directiva
93/42/CE (directiva pentru dispozitive medicale) acolo unde este cazul.

REGLEMENTARI NATIONALE

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati reglementarile nationale: H.G. 1408/2008 privinf clasifi-
carea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase si H.G. 937/2010 privind clasificarea, ambalarea si
etichetarea la introducerea pe piata a preparatelor periculoase.

REGULAMENTUL (UE) NR. 830/2015 AL COMISIEI DIN 28 MAI 2015 DE MODIFICARE A REGULAMENTULUI (CE)
NR.1907/2006 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI PRIVIND
TNREGISTRAREA, EVALUAREA, AUTORIZAREA S| RESTRICTIONAREA SUB-
STANTELOR CHIMICE (REACH)

HG NR.1218/2006 PRIVIND STABILIREA CERINTELOR MINIME DE SECURITATE SI SANATATE IN
MUNCA PENTRU ASIGURAREA PROTECTIEI LUCRATORILOR IMPOTRIVA
RISCURILOR LEGATE DE PREZENTA AGENTILOR CHIMICI

LEGEA NR.319/2006 LEGEA SECURITATII S| SANATATIIIN MUNCA

LEGEA 249/2015 PRIVIND MODALITATEA DE GESTIONARE A AMBALAIJELOR SI A DESEURILOR
DE AMBALAJE

EVALUAREA SECURITATII CHIMICE
Nu s-au efectuat teste privind securitatea chimica pentru substantele din acest amestec.
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16 ALTE INFORMATII

LISTA FRAZELOR RELEVANTE CARE INCEP CU R, A FRAZELOR DE PERICOL, A FRAZELOR DE PRUDENTA
SI/SAU A FRAZELOR DE SECURITATE RELEVANTE

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.
H302 Nociv in caz de Inghitire.
H314 Provoacad arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H336 Poate provoca somnolenta sau ameteals.
H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.
H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Ki l l I n g G e r m S Oro Clean Chemie AG - Allmendstrasse 21 « 8320 Fehraltorf « Switzerland Page 14 of 15
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SFAT PRACTIC

Va rugam sa cititi cu atentie manualul de securitate inainte de a utiliza acest produs. Pentru informatii detaliate,
va rugam sa consultati fisa tehnica. Acest produs poate fi utilizat doar de catre o persoana instruita corespunza-
tor.

SURSE DE DATE FUNDAMENTALE
Informatiile privind securitatea materialelor de la furnizorii de ingrediente, literatura stiintifica, precum si regle-
mentarile actuale au fost utilizate ca baza pentru pregatirea acestui document privind securitatea materialelor,

INDICATOR AL SCHIMBARII MOTIVUL REVIZUIRII
1.3.1 Persoana responsabila pentru prepararea MSDS Modificarea informatiilor de contact ale
companiei.

1.4 Numere de telefon in caz de urgenta Modificarea informatiilor de contact in caz

de urgenta.
2.2.1 Etichetare conform Directivei 1999/45/EC Ajustare.
13.7.1 Eliminarea produsului Ajustare.
15.1 Reglementari/norme specifice privind siguranta, Ajustare la schimbarile de norme.
sanatatea si mediul inconjurator pentru substanta sau
amestec
16 Alte informatii Ajustare la schimbarile de norme.

ABREVIERI SI ACRONIME
Abrevierile si acronimele utilizate in acest document pot fi cautate pe www.wikipedia.org

ALTE INFORMATII

Informatiile din aceasta fisa de securitate se bazeaza pe stadiul actual de cunostinte si experienta ale producatorulul. Aceste informatii sunt furnizate doar din motive de siguranta. Sunt
date cu intentii bune si nu constituie nicio garantie pentru nicio caracteristica a produsului. Informatiile nuimplica un contract legal valabil. Utilizatorii ar trebui sa verifice relevanta infor-
matiilor din acest material in concordanta cy propriile lor scopuri, Utilizatorul este responsabil de respectarea tuturor legilor si reglamentarilor in vigoare. Utilizatorul este responsabil de
utilizarea produsului in alte scopuri decat cele descrise in fisa de securitate sau in combinatie cu orice alt produs. Datele din sectiunile 4 pana la 8si 10 pana la 12 se refera in parte la eliber-
area in cantitati mari si nu la aplicarea sau utilizarea produsulul. Informatiile din acesta fisa ar trebui furnizate tuturor celor care vor utiliza, manipula, depozita, transporta sau vor fi expusi
indirect la acest pradus. Nu ne asumam responsabilitatea in ceea ce priveste acuratetea sau caracterul complet al informatiilor in toate situatiile.

Aveti obligatia legala de a avea intotdeauna la indemana cele mai recente norme MSDS de |a furnizorul dum-
neavoastra. Inregistrati-va acum pentru a primi mesaje privind actualizarea MSDS si OCC Switzerland va va noti-
fica imediat daca a intervenit vreo schimbar in MSDS.

Vizita: www.orociean.com
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OROLIN™ Burbath
Actiune in numai 60 secunde!
Domeniul sanitar (medical), medicina dentari, veterinar

OROLIN® Burbath este un produs gata preparat, féra aldehide, pentru dezinfectia gl curitarea tuturor
instrumentelor rotative chirurgicale §i dentare, OROLIN® Burbath are un spectru de activitate foarte
iarg gi actioneazdi foarte rapid: intrun singur minut, OROLIN® Burbath are actiung bactericida,
tuberculocidd, micobactericids, levuricida, fungicids §i virucidd. Combinatia dintre agentl ce dizojvi
proteinele gi tensidele cu actiune multipld, gensreazi o putere mare de curdfare a produsului

MOD DE UTILIZARE

Degurubafi capacul recipientulul,

Turnati sclutia gate de utilizare in cuva, Imersati instrumentarul astfel incat acesta si fie complet
acoperit de solutie si Kisati sd aclioneze.

Nu clatifi frezele cu apd dupé utilizares dezinfectantulul, Lasati-le 58 se usuce,

Schimbati solutia de doua trei ori pe sdptaménd, in functie de gradul de contaminare. Este recomandata
schimbarea zilnicd a solutiel. Aceasta poate fi utilizatd pentru maxim 7 zile.

Nu este recomandat pentru aluminiu, cupru sau materiale sensibile la alcool.
Instrumentarul se scoate din solutie si se sterilizezd, respectind recomandarile producitorului.

Lasati s& actioneze conform timpilor de expunere:

Bactericid, bacteril rezistente la antibiotice 30 secunde
Tubereutocid, micobactericid 60 zecundes
Fungicid 60 setunde
Ciupsrei rezistente a antibiotice 30 secunds
Virusur cu invelis 80 secunde
BVDY, Virusul Hepatitei B, C 30 secunde
Virusul Herpex Simplex 30 secunde
HIV . 308 secunde
Virusuri fard invelis 80 secunde
Adenovirus 60 secunde
Poliovirus 68 secunde
Paliomavirus 3% secunde

In confermitate cu metodele standard DGHM gl normele eurcpens: SR EM 1040, EN 1275, EN 13824,
EN 13727, EN 14348, EN 14476, EN 14561, EN 14562, EN 14563, directivele RKUVDVV. Listat
DEHRANVAN.

ATENTIE: H226 ~ Lichid si vapori inflamabili. H230 ~ Poate fi coroziv pentru metale. H315 - Provoaca iritarea plefi.
H319 - Provoaca o iritare grava a ochitor. H336 - Poate provoca somnoients si ameteala,

P210 - A& se pastrs departe de surse de caldursiscanteifacarn deschise/suprafete incinse - Fumatul interzis,
P281 = Evitati 53 inspirat prafulfumuligazuliceatafvaporiiispray-ul. P280.1 = Purtati manusi de protactie, imbracamints de
protectie si echipament de protactie a ochilor, P303+P361+P351 = In caz de contact cu pielea {sau parul): scoateti imediat
toata imbracamintea contaminata, Clatiti pielea cu apaffacet! dus. P365+P361+P338 — In caz de contact cu ochii: elatiti cu
atentie cu apa timp de mal multe minute. Sceatet! lentilele de contact, daca este pazwi si daca acest lucry se poate tace cu
usdrinta, Continuati sa clatiti,

P51 - Eliminati continutulireciplentul respectind regiementarile in vigoare.

Compatibilitate: Polietilend, polipropilend, fontd, instrudementar din otel, freze dentare. Nu folosili pe instrumentar
din alumintu, cupry, alamd, Folosiy numal pe materfale compatibile cu aicoolul.
Ugor biodegradabil,

Etiminait acest produs cu respectarea normelor nationals 5 reglonate in vigoare, respecti tegea 2112014 priving rogiml deseurlior, Cod
degourl BWC nr. 070699 {Grup; degour! din categoria MFBU s grasimilor, produselor grase, sapunytitor, detergentiior, dezinfectantilar gl
cosmeticetor). Cantitalf mici din acost prod ! f eliminate prin sistemul ceatraiizet de canalizare. Rocipeptale goale
pot fl Ingadrate in cateqorta gunolulul mensjer sab recielate dund curitsrea cu apa, Recipleniole 9@ vor manipuin In aceleas! condifii impuse
pantre manlpulares produsull Insush Bliminarea smbalajuinl contaminat s va face conforn Legii 249/2015 privind modalitates de
gestionare o ambalajelor 51 8 degeurllor do ambalaje, Utilizatorul este unic responsabil pentru luarea fa sungtintd 5l respectarca agestor
raglemantiri,

SE INTERZICE AMESTECUL SOLUTIEI CU ALTE PRODUSE !




OROLIN® Burbath

Compilet virucid, dezinfectant rapid pentru instrumentarul rotativ.
Instrumentarul nu necesitd sa fie clitit.

@SPECTRU DE ACTIVITATE/TIMP] DE EXPUNERE

Bactencid 30 secunde
Bagterii rezistente la antibiotics 30 secunde
Tuberculocid 80 secunoe
“Wicobactericid 60 secunde:
Leuried 30 secunde
Ciuperci rezistente la antibiotica 30 secunde
Fungigid 60 secunde
Yirusuri cu fnvells 60 secunde
ByDV 30 secunda
Vitusul Hepatite: B 30 sadunde
Wirusid Hepatitei G 30 seclnde
Virusul Herpes simplex 30 secunde
HiY 30 secunde
Virusuri #rd invelis 60 secunde
Adenovirus B0 sedunda
Poliovitus 60 secunde
Policmavirus 30 secunde

In conformitate cu metodele standard DGHM, normele europene EN 1040, EN 1275, EN 13624, EN 13727,
EM 14348, EN 14476, EN 14551, EN 14562, EN 14563 31 directivele RKI/DVV. Listat DGHMVAH



Q? Ambalare

OROLIN® Burbath

Flacen 2 ¥itr pravazut cu ¢apac gradat in interior
Canistra 5 litri

Accesorli

Cuva OROLIN® Burbath

@ Beneficiile dumneavoastra

Actlune complet virueida in 60 secunde
Activa asupra celor mai rezistents virusuri cum ar fi poliovirus si adenovirus
~ Extrem de eficient chiar gi In prezenta si ngslui g proteinelor
Solutia poate Tt utilizatd maxim o sapiamand.
Spectru larg de eficients
Actlv asupra bacteriilor, micobacteriilor, fungilor c&t gi asupra virusueilor cu i fécd inveti
Conting inhibitori de coroziune
Produsuf dezinfectant contine inhibitori de corazidne pentru & proteja impatriva ruginini,
. Utifizare ce econdmiseste timp
Nu este necesar sa ciftifi instrumentarui rotativ dups dezinfactia grin imersle,
Adecvat pentru utitizares In dispozitive cu ultrasumnte,
Puteres de curfitare a deginfectantulli poate § marid cu gdjutorut unet aparat de curatare cu Witrasuncle
Digponibll In diferite tipuri de ambalaj.
Adegeti un tip de ambala, care satisface cerm]ele dumneavoastrs,
Biodegradabil
Solutiz este bigdegradabild §i my are un impact Pegativ asupra ecosistemulul,
Recomandat pentru Instrumentar ortodontic
Listat VAH-/DGHM
In conformitate cu standardale europene

ginescﬂerea produsului

OROLIN® Burbath este un pradus. gata preparat, ®rd aldebide: peniru dezinfectis si curdtarea tuluror
instrurnertelor rolative chiturgicale i dentars. OROLIN® Burbath are un spectry de activitate foarte larg si
achoneazd foarte rapid: intrun ‘singur minut, OROLIN® Burbath. are actiune  bactericids, whemulamda
ricobactericids, ..evurlmda fungicidd gl virucidd. Combinatia dintre agenti ce dizolvé proteinele gl tengidele cu
actiune mulligls, genereazé o putera miare de curdtare a produsulti’ OROLING Burbath este ugor biodegradahil,

4 Domeniu de utilizare

Domeniul sanitar (medical), medicina dentara, saloane
infrumusetare/cosmetici, veterinar.



L4
1 Aria de aplicare

Pentru dezinfectis $i cursarea futuror instrumentelor rotative utiiizate in chirurgie si medieina dentard cum ar §
freze pentru slefuirsa osului, freze din carbid, polizodre, freze pentru giefuire, perll de curdtare din s8md de
alamd, perii asculite 5i de lustruit, rotite de stefuire din cauciuc, '

Utilizare '

Turnali solfia gata de utilizare. in cuva OROLING Burbath. Imersati razele §i Jasali 58 sctioneze. LAsati sa
‘actionsze conform timpiler de expunere; Ny ciatifi-frezele cu apa dupa uiiizarea desinfectantului Ldsati-ie ¢4 ge
usuce. Schimbati solulia de doud trei on pe séptamand, tn funcile de gradul de contaminare. Este racomandatd
schimbarea zilnica & solufiel. Aceasta poate fi utilizata pentre maxim 7 zile. Nu este recomandat pentre aluminiv,
Cupry sau matedale sensibile 13 aicodl,

;f’:gl'mprietéﬁla produsului
Proprietati flzice g chimice

Stare fiziea: limpedie, llchid care nu este vascos
Culoare: incolor pulin g4t

Miros: de alcogl

Valoare pH-: 13-14

Velabiiitale: 36 luni

Compozitie fa 100 g , o
32 g isopropanol , 0.7 g fenoxietanol , 0.2 g campugi cuaternari de amonly, alcaliu, inhibltor de corozitng, sufactant]

FRAZE DE PERICOL: H226 = Lichid st vapori inflamabili. H290 - Poate fi cdroziy pentry metate. H318 ~ Proveass iritates
pielii H319 - Provoaca o irtare grava & ochilor. H336 ~ Poate provoca somnolents 5i ameteals, FRAZE DE PRUDENTA:
P210 ~ A se pastra departe de surse da caldurafscanteiflacar deschise/suprafets incinse. — Fumatul interzis, P261 —
Evitati s2 ingpirati p‘sraIul;f*t‘umulfgazulleaata‘Naperi:i/spr‘aywuﬁ. P280. 1 ~Puriati manusi de protectie, imbracaeinte de protecte
si echipament de protactie & ockilor PI0I+PIGIPIEI ~ In caz de contact oy Pielea {sau parull: scoateti imediat toata
imbfacamintea contaminata, Clatiti piclea ou apaffacsti dus. P305+P351+P338 ~ In caz de contact cu-oohii: olaliti cu atentie
tu apa timp de mai multe minute. Scoateli lentiizle de contact, daca este cazul si daca asest lugry e poate face ot
usurinta: Continuati s= clabi%, P501 — Eliminatl continutubrecipientul respectand reglementarile in Vigoare.

A'c::m@atibiﬁtate cu materialele

Polistilens Compstisl,
Polipropilena Corrpatib,
Fuanta Campatibil,
Otal Compatibil,
Aluininiy Nu & compatibil
Cupru Nu e compatibil,

Alama Nu & compatibii



