
3M™ ESPE™ PHOTAC-FIL™ QUICK APLICAP PULVER 
28/08/2019

Sicherheitsinformationsblatt fur Medizinprodukte
Copyright, 2019, 3M Alle Rechte vorbehalten. Das Vervielfaltigen bzw. Herunterladen dieses Dokuments ist 
ausschliefllich zu dem Zwcck gestattct, sich mit der richtigen Anwcndung und dcm sichcren Umgang der darin 
beschriebenen 3M Produkte vertraut zu machen. Diese Infomiationen der 3M, mflssen vollstflndig vervielffiltigt 
bzw. heruntcrgeladen werden und dtlrfcn inhaltlich nicht verfindert werden.
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28/08/2019

Version der Angaben /.um Transport (Abschnitt 14): 1.00 (28/08/2019)

Version: 1.00Dokument: 
Cbcrarbcitet am: Erste AusgabeErsctzt Ausgabe vom:

Bin Sicherheitsdatenblatt ist fllr dieses Produkt nicht gesetzlich vorgeschrieben. Dieses Sicherheitsinformationsblatt 
wurde auf freiwilliger Basis erstellt

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens
1.1. Produktidentifikator
3M™ ESPE™ PHOTAC-FIL™ QUICK APLICAP PULVER

Bcstellnummcro
LE-FSFD-6100-2

1.2. Relevante identifizierte Vensendungen dcs Stoffs oder Gemischs und Vcnvendungcn, von denen 
abgcratcn wird

Identifizierte Verwcndungen
Medizinprodukt; Gebrauchsinformation beachten

Vcnvendungcn, von denen abgeraten wird 
Anwendung nur durch zahnfirztlich geschultes Personal.

1.3 Angaben zum Lieferanten des Skherheitsinformationsblattes fur Medizinprodukte 
Anschrift:
Tel./Fax.:
E-Mail:
Internet:

3M Deutschland GmbH, Standort Seefeld, ESPE Platz, D-82229 Seefeld, Germany 
Tel.: +49 (0) 8152-700-0 Fax: + 49 (0) 8152-700-1366 
produktsicherhcit.dental@mmm.com 
3m.com/msds

1.4. Notrufnummcr
+ 49 (0) 8152-700-0 Mo • Fr von 8.00 - 16.00 Uhr 
+ 49 (0) 2131-144800 auJierhalb der Geschaftszeiten

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren
2.1. Einstufting dcs Stoffs Oder Gemischs 
CLP VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008

(/>Q.

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt gemaB der Richtlinie 93/42/EWG tlbcr Medizinprodukte (MDD), das invasiv 
oder unter KQrperbcrtthmng venvendet wird. Es ist daher von den Anforderungen an die Einstufung und 
Kennzeichnung der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP, Artikel 1, Absatz 5) ausgenommen. Obwohl nicht 
erforderlich sind im Folgenden die Einstufung sowie die Informationen zur Kennzeichnung angegeben.

S
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Einstufung:
Dieses Produkt ist gemafi Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nicht als gcffihrlicher Stoff / gef&hrliches Gemisch 
eingestuft.

2.2. Kcnnzeichnungselemente
CLP VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008
Nicht anwendbar.

2.3. Sonstige Gefahren

Informationcn zu Gefahrcn und zum sicheren Umgang cntnehmen Sie bittc den cntsprcchcnden Abschnitten in 
diesem Dokument.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

Chemischer Name CAS-Nr. EG-Nummer Gcw. -% Einstufung
Glaspulver . Bestandteil ohnc Einstufung nach 

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
None >99

aromatische Amine 10287-53-3 Aquatic Chronic 2, H411233-634-3 <0.5

Den vollstflndigen Text der hier venvendeten H-Satze fmden Sie in Abschnitt 16 dieses Sicherheitsdatenblattes.

For Informationcn zu den Grenzwerten fQr die Exposition von Inhaltsstoffen am Arbeitsplatz odor zum PBT- oder 
vPvB-Status siehe Abschnitte 8 und 12 dieses Sicherheitsinformationsblattes.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-Mafinahmen
4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Mafinahmen

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

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

Augcnkontakt:
Sofort mit viel Wasser aussptilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Mbglichkeit entfemen. Weitcr sptllen. Bei 
anhaltenden Anzeichen / Symptomen arztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken:
Mund aussptilen. Bei Unwohlsein firztliche Hilfe hinzuziehen.

ABSCHNITT 5: Mafinahmen zur Brandbekampfung
S.l. Lbschmittel 
Material brennt nicht.

5.2. Bcsondere vom Stoff oder Gcmisch ausgehende Gefahren 
Kein inhfirenter Bestandteil / inhfirentes Merkmal in diesem Produkt.

Gefahrliche Zersetzungs- und Ncbenprodukte 
Stoff
Kcine bekannt.

Bedingung
Wfihrend der Vcrbrennung
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5.3. Hinweise fur die Brandbekampfung
Es werden keine besonderen Schutzmaftnahmen bei der Brandbekampfung erwartet.

ABSCHNITT 6: Mafinahmen bei unbeabsichrigter Freisetzung
6.1. Personenbezogenc VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in NotfaNen anzuwcndendc 
Verfahren
Umgebung raumen. Raum belaften. Bitte die Sicherheitshinweise aus anderen Abschnitten beachten.

6.2. Umweltschutzmaflnahmen
Freisetzung in die Umwclt vcrmeiden.

6.3. Methoden und Material fur Ruckhaltung und Rcinigung
Verschtlttetes/ausgetretenes Material sammeln. NaBbindemittel oder Wasser benutzen, um Staubbildung zu 
vcrmeiden. In einen UN-geprOften Behalter geben und verschlieBen. Rttckstande aufuaschen. Behalter 
verschlieften. Entsorgung des gesammelten Materials so schnell wie mOglich gemaB den lokalen / nationalen 
Vorschriften.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung
For weitere Informationen bitte die Gebrauchsinformation beachten.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Ubenvachung der Exposition / Personliche 
Schutzausriistungen______________________________________________

$.1. Zu ubcrwachcndc Parameter

Expositionsgrenzwerte
For keine der in Abschnitt 3 dieses SIS aufgeftlhrten Komponenten existieren Arbeitsplatzgrenzwerte.

Expositionsgrenzwerte anderer Lander sind in den dortigen Sicherheitsdatenblattem verfOgbar.

Biologische Grcnzwcrte
Ftlr keine der in Abschnitt 3 dieses Sichcrheitsinformationsblattes aufgeftlhrten Komponenten existieren biologische 
Grenzwcrte.

8.2. Begrenzung und Obcnvachung der Exposition

8.2.1. Geeignetc technische Steuerungseinrichtungen 
In gut geltlftetcn Bereichen verwenden.

8.2.2. Individuelle SchutzmaBnahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

Augcn- / Gesichtsschutz

Die Auswahl des Augen- / Gesichtsschutzes sollte auf der Grundlage einer Arbeitsbereichsanalyse erfolgen. Der 
folgende Augen- / Gesichtsschutz wird empfohlen:
Schutzbrillc mit Seitenschutz tragen.

<OCL

a5
9

i Hautschutz
Nicht erforderlich.
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Handschutz und sonstige Schutzmaftnahmcn
Siche Abschnitt 7.1 far weitere Hinweise zu Hautschutz-MaBnahmen.

Atemschutz 
Nicht crforderlich.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften
9.1. Angabcn zu den grundlcgcndcn physikalischcn und chemischcn Eigenschaften 

Aussehen:
Aggrcgatzustand / Form: 
Farbe:

Feststoff 
mehrfarbig 
Pulver 
Geruchlos 
Nicht amvendbar.
Nicht anwendbar.
Keine Daten verjilgbar. 
Nicht eingestuft 
Nicht eingestuft 
Nicht eingestuft 
Keinen Flammpunkt 
Keine Daten verjilgbar. 
Nicht anwendbar.
Nicht anwendbar.
>=1 [ReferenzW&sstr = 1] 
keine
Nicht anwendbar.

Weitere:
Geruch:
pH:
Siedcpunkt/Siedeberekh:
Schmctzpunkt:
Entzundlkhkeit (Feststoff, Gas): 
Explosive Eigenschaften: 
Oxidierende Eigenschaften: 
Flammpunkt:
Sclbstentzundungstcmpcratur 
Untcrc Explosionsgrcnze (UEG): 
Obcre Explosionsgrcnze (OEG): 
Relative Dichte: 
Wasserloslichkeit 
Viskositat:

9.2. Sonstige Angabcn
Fluchtige organ ische Bestandtcilc (EU):
Molckulargcwicht
Fluchtige Bestandtcile (%)

Keine Daten verjilgbar. 
Nicht anwendbar.
Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat
10.1. Reaktivitat
Von diesem Material wird envartet, dass es bci normalen Gebrauchsbedingungen nicht reaktiv ist.

10.2. Chemische Stabilitat 
Stabil.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Rcaktioncn 
Gefahrliche Polymerisation tritt nicht ouf.

10.4. Zu vcrmcidcndc Bcdingungcn 
Keine bekannt.

10.5. Unvertragliche Materialicn 
Keine bekannt.

10.6. Gefahrliche Zcrsctzungsprodukte 
Stoff ' Bedingung
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Keine bekannt.

Sichc Abschnitt 5.2 Geffihrliche Zersetzungs- und Nebenprodukte wfihrend der Verbrennung.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Die folgcndcn Informationen konnen von der Einstufting des Produktes in Abschnitt 2 und / oder von der 
Einstufung einzelner Inhaltsstoffe in Abschnitt 3 abweichen, die von der zustandigen europaischcn Behdrdc 
fcstgclcgt worden sind. Die Angaben in Abschnitt 11 basieren auf den UN-GHS Berechnungsregeln und 
Einstufungen, die aus 3M-Bewertungen abgcleitct wurden.

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungcn

Anzeichen und Symptomc nach Exposition

Basicrcnd auf Tcstdaten und / oder Informationen fiber die Inhaltsstoffe kann dieses Produkt die folgenden 
Auswirkungen auf die Gesundheit haben:

Einatmen:
Reizung der Atemwege: Anzeichen/Symptomc kOnnen Husten, Niescn, Nasenlaufen, Kopfschmerzen, Heiserkeit 
und Hals-ZNasenschmerzen scin.

Hautkontakt:
Mcchanische Hautreizung: Anzeichen/Symptome kOnnen Juckreiz und ROtung einschlieBen.

Augenkontakt:
Mcchanische Augenreizung: Anzeichen/Symptome kOnnen Reizung, ROtung, Zerkratzen der Homhaut und 
Trfinenfluss sein.

Verschlucken:
Kann bei Verschlucken gcsundheitsschadlich sein. Reizungen im gastrointestinalen Bereich: 
Anzeichen/Symptome kOnnen Unterleibsschmerzen, Magenverstimmung, Obelkeit, Erbrechen und Durchfall 
einschlieBen.

Angaben zu folgenden relevantcn Gefahrcnklasscn
Wenn cin Bestandteil, der in Abschnitt 3 gelistet ist, nicht in den folgenden Tabellen erscheint, sind entweder keine 
Daten verfUgbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht for cine Einstufung aus.

Akute Toxizitat
WertEipostflonswcg ArtName
Keine Dnten verftlgbar, berechncter ATE2.000 - 5.000 mg/kgVerschluckenProdukt
LDS0 abgeschfitzt > 5.000 mg/kgDermalGlasputver
LD50 abgeschfitzt: 2.000 • 5.000 mg/kgVerschluckenGlaspulver
LD50 > 2.000 rng/kgRattearomatische Amine Dermal
LD50 > 2.000 rng/kgRattearomatische Amine Verschlucken

ATE = Schatzwert Akuter Toxizitat

1 Atz-/Reizwirkung auf die Haut§ WertArtVHL Name

RS
Keine signifikante ReizungBcurteilung durch Experten2 Glaspulver
Keine signifikante ReizungKaninohenaromatische Amine

Schwere AugcnschadigungZ-reizung
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Name WertArt

Beurteilung duroh Experten Keine signifikonte ReizungGlasputver
aromatische Amine Kaninchen Leioht reizend

Scnsibilisicrung dcr Haut
Fdr den Beslandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Datcn verfOgbar oder die vorliegenden Daten 
reichen nicht for eine Einstufung aus.

Scnsibilisicrung dcr Atcimvcge
Ftir den Beslandteil / die Bestandteile sind zuizeit entweder keine Datcn verfOgbar oder die vorliegenden Daten 
reichen nicht ftir eine Einstufung aus.

Kcimzcll-Mutagenitat
Ftir den Beslandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfOgbar oder die vorliegenden Daten 
reichen nicht ftir eine Einstufung aus.

Karzinogenitat
Ftir den Beslandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Datcn verfOgbar oder die vorliegenden Daten 
reichen nicht ftir eine Einstufung aus.

Reproduktionstoxizitat

Wirkungen auf die Reproduktion und /oder Entwicklung
Ftir den Beslandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfOgbar oder die vorliegenden Datcn 
reichen nicht for eine Einstufung aus.

Spezifischc Zielorgan-Toxizitat

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Ftir den Beslandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verftigbar oder die vorliegenden Daten 
reichen nicht ftir eine Einstufung aus.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wicdcrholter Exposition
Ftir den Beslandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfOgbar oder die vorliegenden Daten 
reichen nicht ftir eine Einstufung aus.

Aspirationsgcfahr
Ftir den Beslandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfOgbar oder die vorliegenden Daten 
reichen nicht ftir eine Einstufung aus.

FUr weitere toxikologische Informationen zu diesem Material und/oder seinen Komponenten 
wenden Sie sich bitte an die auf der ersten Seite des Sicherhertsinformationsblattes angegebene 
Adresse oder Telefonnummer.

Das Produkt wurde von einem Fachtoxikologen als sicher fQr die bestimmungsgemaiie Verwendung 
bewertet.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
Die folgcndcn Informationen kdnncn von dcr Einstufung des Produktes in Abschnitt 2 und / oder von dcr 
Einstufung einzeiner Inhaltsstoffe in Abschnitt 3 abweichcn, die von der zustandigen europaischen Behorde 
fcstgclegt worden sind. Die Angaben in Abschnitt 12 basieren auf den UN-GHS Bcrcchnungsregcln und 
Einstufungen, die aus 3M-Bewertungcn abgcleitct wurden.
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12.1. Toxizitat

Fttr das Produkt sind keine Testdaten verfQgbar.

EndpunktStoff CAS-Nr. Organ ismus Exposition ErgebnisArt
Keine Daten verfilgbor 
odervorliegende Daten 
reiohen nicht fOr cine 
Einstufung aus.

Glasputver None

experimentell 72 Std.aromatisohe Amine 10287-53-3 GrOnalge EC(50) 2,8 mg/1

experimentell 96 Std. l,9mg/laromatisohe Amine 10287-53-3 Regenbogenforelle LC(50)

experimentell EC(50)'aromatisohe Amine Wasserfloh (Daphnia 
magna)

48 Std. 4,5 mg/110287-53-3

experimentell 72 Std. EfTekt Konz. 10%- 
Waohstiimsrate

0,71 mg/Iaromatisohe Amine 10287-53-3 GrOnalge

12.2. Persistent und Abbaubarkcit

MessgroOc Ergebnis ProtokollCAS-Nr. Testmethode DaucrStoff
Daten nicht verfOgbar - 

nioht ausreichend.
N/AGlaspulver None

C02-Entwicklungstest OECD 301B Modifizierter 
Sturm-Test oder C02- 
Entwicklungstest_______

aromatisohe Amine 10287-53*3 experimentell biologischer 
Abbau

28 Tagc 40 %C02 
Evolution/ThC 
02 Evolution

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Ergebnis ProtokollStoff CAS-Nr. Testmethode Dauer MessgroBe
Nicht anwendbar.Keine Daten verfQgbar oder 

vorliegende Daten reiohen nicht 
fOr cine Einstufung aus.

Nicht
anwendbar,

Nioht anwendbar. Nicht anwendbar.Glaspulver None

Octanol/Wasser-
Verteilungskocflizient

Andere Testmethodenaromatisohe
Amine

10287-53-3 experimentell Biokonzentration 3.2

12.4. Mobilitat im Boden
Fttr weitcre Details bitte den Hersteller kontaktieren

12.S. Ergcbnissc der PBT- und vPvB-Bcurtcilung

Dieses Material enthalt keine Stoffe, die als PBT oder vPvB bewertet werden.

12.6. Andere schadliche Wirkungen
Keine Information verfQgbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
13.1. Verfahren zur Abfallbehandlung
Inhalt / Behfllter einer Entsorgung gemfiB den lokalen / nationalen Vorschriften zufohren.

For weitere Informationen bitte die Gebrauchsinformation beachten.
§

(OO.

Empfohlene Abfallcodes / Abfallnatncn:
Chemikalien mit Ausnahme dcijenigcn, die unter 18 01 06 fallens5

1801079s ABSCHNITT 14. Angaben zum Transport
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ADR / IMDG / IATA: not restricted / kein Gefahrgut

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften
1S.1. Vorschriften zu Sichcrheit, Gcsundhcits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fur den StofT 
odcr das Gemisch

Status Chemikalienregister welbveit 
Hersteller ftlr weitere Informationen kontaktieren

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben
Liste der relevanten Gefahrenhinweise

H411 Giftig ftlr Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Anderungsgriinde:
Keine Information zur Oberarbeitung verftlgbar

Das Produkt, dem dieses Sicherheitsinformationsblatt zugeordnet ist, ist ein Medizinprodukt entsprechend der EU 
Medizinprodukte Verordnung EU 2017/745. Invasive Medizinprodukte oder Medizinprodukte in direktem 
KOrperkontakt sind von den Anfordemngen zur Klassifizierung und Kennzeichnung nach der Verordnung (EU)
1272/2008 (CLP, Artikel 1, § 5) ausgenommen. Die Medizinprodukte Verordnung sieht far invasive 
Medizinprodukte oder Medizinprodukte in direktem KOrperkontakt kein Sichcrheitsdatenblatt vor, da die sichere 
Verwendung des Produktes in der Gebrauchsinformation und/ oder der Kennzeichnung angegeben ist. Trotzdem 
wird ein 3M Sicherheitsinformationsblatt als ein Service ftlr Kunden bereitgestellt, um zusfitzliche Informationen 
betreffend die Toxikologie und Chemie der Produkte zur Verfagung zu stellen. Bei weiteren Fragen kontaktieren Sie 
bitte den im Sicherheitsinformationsblatt genannten 3M Vertreter.

3M Deutschland Sichcrhcitsinformationsblatter sind verfugbar unter 3m.com/msds.
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