| 3M™ ESPE™ KETAC™ CEM RADIOPAQUE POWDER

Sicherheitsdatenblatt

Copyright, 2012, 3M Alle Rechte vorbehalten. Das Vervielfiltigen bzw. Herunterladen dieses Dokuments ist ausschlieBlich
zu dem Zweck gestattet, sich mit der richtigen Anwendung und dem sicheren Umgang der darin beschriebenen 3M Produkte
vertraut zu machen. Diese Informationen der 3M, miissen vollstdndig vervielfiltigt bzw. heruntergeladen werden und diirfen
inhaltlich nicht verdndert werden.

Dokument: 16-2590-4 Version: 1.00
Ausgabedatum: 12/07/2012 Ersetzt Ausgabe vom: Erste Ausgabe
Version der Angaben zum Transport (Abschnitt 14): 1.00 (12/07/2012)

Sicherheitsdatenblatt nach Verordnung (EU) 1907/2006 (REACH)

| ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens |

1.1. Produktidentifikator
3M™ ESPE™ KETAC™ CEM RADIOPAQUE POWDER

Bestellnummern
70-2011-0340-8

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

Identifizierte Verwendungen
Dentalprodukt

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Anschrift: 3M Deutschland GmbH, Standort Seefeld, ESPE Platz, D-82229 Seefeld, Germany
Tel. / Fax.:  Tel.: +49 (0) 8152-700-0 Fax: + 49 (0) 8152-700-1366
E-Mail: produktsicherheit.dental@mmm.com
Internet: 3m.com/msds

1.4. Notrufnummer
+49 (0) 8152-700-0
+49 (0) 171-6515144 auBerhalb der Geschiftszeiten

| ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Stoffrichtlinie 67/548/EWG / Zubereitungsrichtlinie 1999/45/EG

Dieses Produkt ist geméf EU Richtlinie 1999/45/EG nicht als Gefahrstoff eingestuft.
2.2. Kennzeichnungselemente

Stoffrichtlinie 67/548/EWG / Zubereitungsrichtlinie 1999/45/EG
Kennbuchstabe und Gefahrenbezeichnung: Keine.

Enthilt:
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Bestandteile sind in der Kennzeichnung nicht zu nennen.

Gefahrenhinweise (R-Sitze): Keine.
Sicherheitsratschlige (S-Sitze): Keine.

Spezielle Anforderungen an die Kennzeichnung:

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsméBige Verwender erhéltlich.

Hinweise zur Einstufung / Kennzeichnung:

Dieses Produkt ist von der Einstufungs-, Verpackungs- und Kennzeichnungspflicht gemal der Zubereitungsrichtlinie
1999/45/EG ausgenommen, da es sich um ein Medizinprodukt im Sinne des §3 des Medizinproduktegesetzes handelt,
welches entweder invasiv oder unter Korperberiihrung verwendet wird.

2.3. Sonstige Gefahren

Keine bekannt.

| ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

Chemischer Name CAS-Nr. EU Gew. -% Einstufung
Verzeichnis
Glaspulver 65997-17-3 |EINECS 80 - 90
266-046-0
Acrylséure- / Maleinsdurecopolymer 29132-58-9 <20 Xi:R36 (Selbsteinstufung)
Eye Irrit. 2, H319
(Selbsteinstufung)

Den vollstdndigen Text der hier verwendeten R-Sétze und H-Sdtze finden Sie in Abschnitt 16 dieses Sicherheitsdatenblattes.
Weitere Hinweise und Anmerkungen zur Einstufung von Inhaltsstoffen finden Sie gegebenenfalls in Abschnitt 2.2.

Informationen beziiglich der Expositionsgrenzwerte, der persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) bzw. der sehr
persistenten und sehr bioakkumulierbaren (vPvB) Eigenschaften der Inhaltsstoffe finden Sie in den Abschnitten 8 und 12
dieses Sicherheitsdatenblattes.

| ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Maflnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen

Augenkontakt:
Sofort mit viel Wasser ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltenden

Anzeichen / Symptomen Arztliche Hilfe hinzuziehen.

Hautkontakt:
Mit Wasser und Seife abwaschen. Bei Unwohl sein, drztlichen Rat aufsuchen.

Einatmen:
Die betroffene Person an die frische Luft bringen. Bei Unwohlsein &rztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken:
Mund ausspiilen. Bei Unwohlsein drztliche Hilfe hinzuziehen.

4.2. Wichtigste akute oder verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Siehe Abschnitt 11.1. Information iiber toxikologische Eigenschaften.
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4.3. Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Nicht anwendbar

| ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekimpfung

5.1. Loschmittel
Bei Brand: Wasser oder Schaum zum Loschen verwenden.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Kein inhdrenter Bestandteil / inhdrentes Merkmal in diesem Produkt.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Es werden keine auBergewdhnlichen Brand - oder Explosionsgefahren erwartet.

| ABSCHNITT 6: MaBlnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmainahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende Verfahren
Raum beliiften. Bitte die Sicherheitshinweise aus anderen Abschnitten beachten.

6.2. Umweltschutzmafinahmen
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Verschiittetes/ausgetretenes Material sammeln. NafBbindemittel oder Wasser benutzen, um Staubbildung zu vermeiden. In
einen UN-gepriiften Behélter geben und verschlieBen. Gesammeltes Material so schnell wie moglich entsorgen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Fiir weitere Information sieche Abschnitt 8 und 13.

| ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Nach Gebrauch griindlich waschen. Einatmen von
Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertriglichkeiten
Keine spezielen Anforderungen an die Lagerung. Fiir weitere Information sieche Abschnitt 8 und 10.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Siehe Abschnitt 7.1. MaBinahmen zur sicheren Handhabung und 7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter
Beriicksichtigung der Unvertriiglichkeiten. Siehe Abschnitt 8 Begrenzung und Uberwachung der Exposition / personliche
Schutzausriistung.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Personliche
Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter
Expositionsgrenzwerte
Chemischer Name CAS-Nr. Quelle Grenzwert Zusitzliche Hinweise

Glasfasern (Faserstaub) 65997-17-3 MAK It. DFG  Grenzwert nicht festgelegt. Krebserzeugend
Kategorie 2
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MAK It. DFG : "MAK- und BAT-Werte Liste" der Deutschen Forschungsgemeinschaft
E = gemessen als einatembare Fraktion
A = gemessen als alveolengingige Fraktion
UF = Uberschreitungsfaktor
Kategorien fiir ,,Spitzenbegrenzung™:
- Kategorie I: Stoffe, bei denen die lokale Wirkung grenzwertbestimmend ist oder atemwegssensibilisierende Stoffe;
- Kategorie II: Resorptiv wirksame Stoffe"
TRGS 900 : TRGS 900 : TRGS 900 "Arbeitsplatzgrenzwerte"
E/ A/ UF / Kategorien fiir Kurzzeitwerte: siehe oben
MW = Momentanwert
Bemerkung Y: ein Risiko der Fruchtschiddigung braucht bei Einhaltung des Arbeitsplatzgrenzwertes und des biologischen Grenzwertes (BGW) nicht
befiirchtet zu werden.
Bemerkung Z: ein Risiko der Fruchtschadigung kann auch bei Einhaltung des AGW und des BGW nicht ausgeschlossen werden
MAK = maximale Arbeitsplatzkonzentration
AGW = Arbeitsplatzgrenzwert
KZW: Kurzzeitgrenzwert
ml/m3: Milliliter pro m3 (ppm)
mg/m3: Milligramm pro m3
CEIL: Hochstwert, der zu keinem Zeitpunkt bei der Arbeit iiberschritten werden darf.

Das im Produkt enthaltene Glas liegt nicht in einer faserigen Form vor, oder ist aufgrund seiner geometrischen Form kein
Faserstaub im Sinne der "MAK- und BAT-Werte Liste" der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG-Liste). Deshalb findet
die Einstufung fiir Glasfasern in der DFG-Liste fiir diese Spezifikation des Glases keine Anwendung.

Expositionsgrenzwerte anderer Lander sind in den dortigen Sicherheitsdatenbléttern verfiigbar.

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Hohe Luftwechselrate und/oder lokale Absaugung erforderlich um sicher zustellen, dass die vorgeschriebenen Grenzwerte fiir
die Exposition von Luftschadstoffen und/oder Staub, Rauch, Gas, Nebel, Ddmpfen oder Spriithnebel eingehalten werden.
Wenn die Beliiftung nicht ausreicht, Atemschutzgerdt verwenden.

8.2.2. Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

Augen- / Gesichtsschutz

Das Folgende sollte je nach Bedarf allein oder in Kombination getragen werden, um Augenkontakt zu vermeiden:
Schutzbrille mit Seitenschutz tragen.

Hautschutz
Nicht erforderlich.

Handschutz und sonstige Schutzmafinahmen
Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen, um Hautkontakt zu vermeiden. Zur Auswahl geeigneter Werkstoffe bitte

Hersteller von Kdrperschutzmitteln konsultieren.

Atemschutz
Nicht erforderlich.

| ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand / Form: Feststoff

Weitere: Pulver

Aussehen / Geruch: Geruchlose, weisse Pulver
pH: Nicht anwendbar.
Siedepunkt/Siedebereich: Nicht anwendbar.
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Schmelzpunkt:

Entziindlichkeit (Feststoff, Gas):
Explosive Eigenschaften:
Oxidierende Eigenschaften:
Flammpunkt
Selbstentziindungstemperatur
Untere Explosionsgrenze (UEG):
Obere Explosionsgrenze (OEG):
Dampfdruck

Relative Dichte:

Wasserloslichkeit

Verteilungskoeffizient: n-Oktanol/Wasser:
Verdampfungsgeschwindigkeit:
Dampfdichte:

Viskositiit:
Dichte

9.2. Sonstige Angaben
Fliichtige organische Bestandteile:
Fliichtige Bestandteile (%)
VOC abziiglich Wasser und ausgenommener
Losemittel:

Keine Daten verfiigbar.
Nicht eingestuft

Nicht eingestuft

Nicht eingestuft

Nicht anwendbar.

Keine Daten verfiigbar.
Nicht anwendbar.

Nicht anwendbar.

Nicht anwendbar.

>=] [Referenz:Wasser = 1]

keine

Keine Daten verfiigbar.
Keine Daten verfiigbar.
Nicht anwendbar.

Nicht anwendbar.
Keine Daten verfiigbar.

Keine Daten verfiigbar.
Keine Daten verfiigbar.
Keine Daten verfiigbar.

| ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitat

10.1. Reaktivitit

Von diesem Material wird erwartet, dass es bei normalen Gebrauchsbedingungen nicht reaktiv ist.

10.2. Chemische Stabilitit
Stabil.

10.3. Moglichkeit gefihrlicher Reaktionen
Gefahrliche Polymerisation tritt nicht auf.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Keine bekannt.

10.5. Unvertrigliche Materialien
Keine bekannt.

10.6. Gefihrliche Zersetzungsprodukte
Stoff

Kohlendioxid

Kohlenmonoxid

Bedingung
Keine Angabe

Keine Angabe

| ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Die folgenden Informationen konnen von denen in Abschnitt 2 abweichen, wenn spezifische Einstufungen der
Inhaltsstoffe von der zustindigen Behorde festgelegt wurden. Daneben konnen die toxikologischen Daten der
Inhaltsstoffe von der Einstufung des Produktes und / oder in den Anzeichen und Symptomen nach Exposition
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abweichen, wenn ein Inhaltsstoff unterhalb des Schwellenwertes fiir die Kennzeichnung liegt, fiir eine Exposition nicht
verfiigbar ist oder die Daten fiir das vorliegende Produkt nicht relevant sind.

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen
Anzeichen und Symptome nach Exposition

Basierend auf Testdaten und / oder Informationen iiber die Inhaltsstoffe kann dieses Produkt die folgenden
Auswirkungen auf die Gesundheit haben:

Augenkontakt:
Mechanische Augenreizung: Anzeichen/Symptome konnen Reizung, Rotung, Zerkratzen der Hornhaut und TranenfluB3 sein.

Hautkontakt:
Mechanische Hautreizung: Anzeichen/Symptome kénnen Juckreiz und Rétung einschliefen.

Einatmen:

Reizung der Atemwege: Anzeichen/Symptome konnen Husten, Niesen, Nasenlaufen, Kopfschmerzen, Heiserkeit und Hals-
/Nasenschmerzen sein.

Verschlucken:

Kann bei Verschlucken gesundheitsschadlich sein. Reizungen im gastrointestinalen Bereich: Anzeichen/Symptome kdnnen
Unterleibsschmerzen, Magenverstimmung, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall einschliessen.

Angaben zu folgenden relevanten Gefahrenklassen

Akute Toxizitit

Name Expositionsweg Art Wert

Produkt Verschlucken Keine Testdaten verfiigbar; ATE
berechnet:2.458 mg/kg

Glaspulver Dermal LD50 abgeschitzt > 5.000 mg/kg

Glaspulver Verschlucken LD50 abgeschitzt: 2.000 - 5.000 mg/kg

Acrylsdure- / Maleinsdurecopolymer Keine Daten verfiigbar.

ATE = Schitzwert Akuter Toxizitit

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Name Art Wert
Glaspulver Keine Daten verfiigbar.
Acrylsdure- / Maleinséurecopolymer Keine Daten verfiigbar.

Schwere Augenschidigung/-reizung

Name Art Wert
Glaspulver Keine Daten verfiigbar.
Acrylsdure- / Maleinsdurecopolymer Keine Daten verfiigbar.

Sensibilisierung der Haut

Name Art Wert
Glaspulver Keine Daten verfiigbar.
Acrylsdure- / Maleinsdurecopolymer Keine Daten verfiigbar.

Sensibilisierung der Atemwege

Name Art Wert
Glaspulver Keine Daten verfiigbar.
Acrylsdure- / Maleinsdurecopolymer Keine Daten verfiigbar.

Keimzell-Mutagenitit
| Name | Expositionsweg

Wert
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Glaspulver in vitro Die vorliegenden Daten reichen nicht fiir eine
Einstufung aus.
Acrylsdure- / Maleinséurecopolymer Keine Daten verfiigbar.
Karzinogenitiit
Name Expositionsweg Art Wert
Glaspulver Inhalation Karzinogen
Acrylsdure- / Maleinséurecopolymer Keine Daten verfiigbar.

Reproduktionstoxizitit

Wirkungen auf die Reproduktion und /oder Entwicklung

Name Expositionsweg Wert Art Ergebnis Expositionsdauer
Glaspulver Keine Daten
verfiigbar.
Acrylsdure- / Keine Daten
Maleinsdure- verfiigbar.
copolymer

Spezifische Zielorgan-Toxizitit

Spezifische Zielorgan-Toxizitiit bei einmaliger Exposition

Name Expositions- Spezifische Zielorgan- | Wert Art Ergebnis Expositions-
weg Toxizitit dauer
Glaspulver Inhalation Reizung der Atemwege | Die vorliegenden Reizung
Daten reichen Positiv

nicht fiir eine
Einstufung aus.

Acrylsdure- / Keine Daten
Maleinsdure- verfiigbar.
copolymer

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei wiederholter Exposition

Name Expositions- Spezifische Zielorgan- | Wert Art Ergebnis Expositions-
weg Toxizitéit dauer
Glaspulver Inhalation Atemwegsorgane Die vorliegenden NOEL Nicht
Daten reichen anwendbar.

nicht fiir eine
Einstufung aus.
Acrylsdure- / Keine Daten
Maleinsdure- verfiigbar.
copolymer

Aspirationsgefahr

Name Wert

Glaspulver Keine Gefahr der Aspiration
Acrylsdure- / Maleinsdurecopolymer Keine Gefahr der Aspiration

Fiir zusitzliche toxikologische Information wenden Sie sich an die auf Seite 1 angegebene Adresse oder
Telefonnummer.

Krebserzeugende und keimzellmutagene Wirkung bestimmter Bestandteile nach '"MAK- und BAT-Werte Liste'' der
deutschen Forschungsgemeinschaft (Stand: 2011)

Chemischer Name CAS-Nr. Einstufung
Glaspulver 65997-17-3 Krebserzeugend Kategorie 2
Glaspulver 65997-17-3 Krebserzeugend Kategorie 3B
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|ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben |

Die folgenden Informationen konnen von denen in Abschnitt 2 abweichen, wenn spezifische Einstufungen der Inhaltsstoffe
von der zustdndigen Behorde festgelegt wurden. Zusétzliche Informationen die zur Einstufung des Produktes fithren, sind auf
Anfrage erhéltlich. Daneben konnen Daten iiber Verbleib und Verhalten in der Umwelt der Inhaltsstoffe von der Einstufung
des Produktes abweichen, wenn ein Inhaltsstoff unterhalb des Schwellenwertes fiir die Kennzeichnung liegt, ein Inhaltsstoff
fiir eine Exposition nicht verfiigbar ist oder die Daten fiir das vorliegende Produkt nicht relevant sind.

12.1. Toxizitit

Akute aquatische Toxizitit:
Nicht akut giftig fiir Wasserorganismen basierend auf den GHS-Kriterien.

Chronische aquatische Toxizitit:
Nicht chronisch giftig fiir Wasserorganismen basierend auf den GHS-Kriterien.

Fiir das Produkt sind keine Testdaten verfiigbar.
Es liegen zu diesem Produkt keine 6kotoxikologischen Daten vor.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Testdaten verfiigbar.

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Keine Testdaten verfiigbar.

12.4. Mobilitit im Boden
Fiir weitere Details bitte den Hersteller kontaktieren

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Derzeit sind keine Informationen verfiigbar. Fiir weitere Details bitte den Hersteller kontaktieren

12.6. Andere schidliche Wirkungen
Keine Information verfiigbar.

| ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren zur Abfallbehandlung
Inhalt / Behélter einer Entsorgung gemif den lokalen / nationalen Vorschriften zufiihren.

Entsorgung durch (Sonderabfall-) Verbrennung in Ubereinstimmung mit den drtlichen und nationalen gesetzlichen
Bestimmungen. Eine ordnungsgemifle Entsorgung kann den Einsatz von zusitzlichem Brennstoff erforderlich machen.
Gereinigte Verpackungen kdnnen verwertet werden. Nicht gereinigte restentleerte Verpackungen von Gefahrstoffen sind als
gefihrlicher Abfall zu entsorgen. Entsorgung in Ubereinstimmung mit den &rtlichen und nationalen gesetzlichen
Bestimmungen. Mogliche Entsorgungswege mit der zustindigen Behdrde abgestimmen.

Die Zuordnung der Abfallnummern ist entsprechend der europdischen Verordnung (2000/532/EG) branchen- und
prozessspezifisch vom Abfallerzeuger durchzufiihren.

Die angegebenen Abfallcodes sind daher lediglich Empfehlungen von 3M fiir die Entsorgung des unverarbeiteten Produktes.
(Abfille mit einem Sternchen (*) versehen, sind geféhrliche Abfille)

Restentleerte Verpackungen miissen unter Beachtung der jeweiligen nationalen und lokalen abfallrechtlichen Vorschriften
entsorgt oder Riicknahmesystemen iiberlassen werden. Verpackungen, die nicht restentleert worden sind, miissen wie das
ungenutzte Produkt unter Beachtung der jeweiligen nationalen und lokalen abfallrechtlichen Vorschriften entsorgt werden.
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| ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

|ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder
das Gemisch

Status Chemikalienregister weltweit
Fiir weitere Informationen setzen Sie sich bitte mit 3M in Verbindung.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Nicht anwendbar.

|ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Liste der relevanten Gefahrenhinweise
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Liste der verwendeten R-Sétze
R36 Reizt die Augen.

Anderungsgriinde:
Keine Anderungsgriinde verfiigbar.

Die vorstehenden Angaben stellen unsere gegenwértigen Erfahrungswerte dar und beschreiben das Produkt nur im Hinblick
auf Sicherheitserfordernisse. Es obliegt dem Besteller, vor Verwendung des Produktes selbst zu priifen, ob es sich auch im
Hinblick auf mogliche anwendungswirksame Einfliisse fiir den von ihm vorgesehenen Verwendungszweck eignet. Alle
Fragen einer Gewihrleistung und Haftung fiir dieses Produkt regeln sich nach unseren allgemeinen Verkaufsbedingungen,
sofern nicht gesetzliche Vorschriften etwas anderes vorsehen.

Sicherheitsdatenblitter der 3M sind verfiigbar unter: www.3m.com/msds
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