|3MTM ESPE™ KETAC FIL PLUS POWDER

Siakerhetsdatablad

Upphovsritt, 2015, 3M Company Samtliga rittigheter forbehéllna. Kopiering och/eller nedladdning av denna information i
syfte att tillgodogora sig 3M :s produkter pa tillborligt sétt dr tillaten under forutsdttning att: (1) informationen kopieras i sin
helhet utan nagra dndringar om inte 3M, i forvag ldmnar skriftligt godkénnande dartill, och (2) vare sig kopian eller originalet
sdljs vidare eller pé annat sitt distribueras i vinstsyfte.

Dokumentnummer: 30-7087-7 Version: 2.00
Datum (nytt eller 2015-12-22 Foregiende datum: 2015-02-18
omarbetat):

Version (avser transportinformation): 1.00 (2013-11-14)

Sékerhetsdatabladet har sammanstéllts i enlighet med REACH (EG nr 1907/2006 med andringar).

|Avsnitt 1: Namnet pa imnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
3M™ ESPE™ KETAC FIL PLUS POWDER

Produktidentifikationsnummer
70-2011-4321-4

1.2 Relevanta identifierade anvindningar av imnet eller blandningen och anvindningar som det avrads frin

Identifierade anvindningar
Dentalprodukt.

Anvindningar som det avrads fran
Endast for tandvérdspersonal

1.3 Nédrmare upplysningar om den som tillhandahéller sikerhetsdatablad

Adress: 3M Svenska AB, 191 89 Sollentuna
Telefon: 08-92 21 00

e-post: miljo.sv@mmm.com

Hemsida: www.3M.se

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
Giftinformationscentralen: 08-33 12 31 eller akut 112

|Avsnitt 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av dmnet eller blandningen
CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008

Detta dr en medicinteknisk produkt enligt definitionen i direktiv 93/42/EEC, som &r invasiv eller anvands i direkt fysisk
kontakt med kroppen och som darfor dr undantagen fran krav pé klassificering och méarkning enligt CLP-férordningen (EG)
nr 1272/2008 (Artikel 1.5). Trots att sé ej krdvs, anges klassificering och markningsuppgifter nedan.

Klassificering:
Denna produkt &r inte klassificerad som farlig enligt CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008 med dndringar.
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2.2 Miirkningsuppgifter
CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008
Ej tillampligt

2.3 Andra faror

For information om faror och sidker anvdndning, se motsvarande avsnitt i detta dokument.

|Avsnitt 3: Sammansittning/information om bestindsdelar

Bestindsdelar CAS-nr EG-nr Vikt-% Klassificering
Glasoxidkemikalier 65997-17-3 |EINECS 266- |Cirka 100
046-0

Se avsnitt 16 for fullstindiga lydelser av de faroangivelser (H) som det refereras till i detta avsnitt.
Tabellen visar klassificeringar faststillda inom EU samt kompletterande egenklassificeringar respektive klassificeringar fran

ravaruleverantorer.

For information om bestdndsdelars hygieniska gransvirde eller PBT/vPvB-status, se avsnitt 8 och 12 av detta SDB.

| Avsnitt 4: Atgiirder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgirder vid forsta hjilpen

Inandning

Flytta personen till frisk luft. Vid obehag, sok lakarhjalp.

Hudkontakt

Tvitta med tval och vatten. Om symptom uppstar, kontakta lékare.

Ogonkontakt

Skolj med stora mangder vatten.Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér 14tt. Fortsétt att skolja. Om symptom kvarstér, sk

lakarhjélp.

Vid fortiring
Skolj munnen. Vid obehag, sok ldkarhjalp.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bide akuta och fordrojda
Se avsnitt 11.1 Information om de toxikologiska effekterna

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och siirskild behandling som eventuellt kriivs

Ej tillampligt

|Avsnitt 5: Brandbekimpningsatgiirder

5.1 Slickmedel
Materialet ar ej brannbart.

5.2 Siérskilda faror som imnet eller blandningen kan medfora

Ingen inneboende i denna produkt.

Farliga sonderdelnings- eller biprodukter
Amne
Inga kénda.

Betingelser
Vid forbranning

Sida: 2 av 8
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5.3 Rad till brandbekimpningspersonal
Inget behov av sirskilda skyddsatgérder for brandbekdmpningspersonal forutses.

| Avsnitt 6: Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

6.1 Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgérder vid nodsituationer
Ventilera utrymmet. Se under andra rubriker i detta sékerhetsdatablad for information om hélsorisker, ventilation och
personlig skyddsutrustning.

6.2 Miljoskyddsatgérder
Undvik utslépp till miljon.

6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering
Samla upp sd mycket som mojligt av spillet. Fukta med vatten for att forhindra dammbildning. Placera i en forslutbar
behallare. Torka upp rester. Forslut behdllaren. Kassera uppsamlat material s& snart som mojligt.

6.4 Hinvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 8 och avsnitt 13 for mer information.

|Avsnitt 7: Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmétt for siker hantering )
Undvik langvarig eller upprepad hudkontakt. Undvik att andas in damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej. At inte, drick inte och
rok inte nir du anvénder produkten. Tvétta grundligt efter anvindning.

7.2 Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Inga sérskilda krav i samband med lagring.

7.3 Specifik slutanvindning
Se information i avsnitt 7.1 och 7.2 for rekommendationer kring hantering och forvaring. Se avsnitt 8 for rekommendationer
avseende begransning av exponering samt personlig skyddsutrustning.

|Avsnitt 8: Begrinsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska grinsvirden
Om en bestandsdel finns med i avsnitt 3 men saknas i tabellen nedan, sa finns inget hygieniskt grinsvarde for amnet.

Bestandsdelar CAS-nr Referens Grinsvirde Kommentarer
Kontinuerliga glasfibrer 65997-17-3 AFS 2011:18  NGV(8h): 1 fiber/ml
Glasoxidkemikalier 65997-17-3 Faststillt av NGV(som damm):10 mg/m3

tillverkaren

AFS 2011:18 : Arbetsmiljoverkets foreskrift "Hygieniska gransvéarden"
NGV: Nivagransvirde

KTV: Korttidsvérde

TGV: Takgransvarde

8.2 Begriinsning av exponeringen

8.2.1 Lampliga tekniska kontrollitgirder

Anvind i vilventilerade utrymmen. Anvénd allminventilation och/eller punktutsug sé att halten luftfororeningar ligger under
relevanta hygieniska griansvarden och/eller for att kontrollera damm/rok/gaser/dimma/édngor/sprej. Om ventilationen inte dr
tillracklig, anvind andningsskydd.

8.2.2 Individuella skyddsatgérder, t.ex. personlig skyddsutrustning
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Ogon/ansiktsskydd

Gor en exponeringsbeddmning for att avgdra om det finns risk for 6gonkontakt. Vélj vid behov ut och anvénd
ogon/ansiktsskydd for att forhindra 6gonkontakt. Féljande 6gon/ansiktsskydd rekommenderas:
Skyddsglaségon med sidoskydd.

Hud/handskydd
Inga skyddshandskar krdvs. Se avsnitt 7.1 for ytterligare information om hudskydd.

Andningsskydd
Krivs ej.

|Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstind Fast dmne
Specifik fysikalisk form: Pulver
Utseende/lukt Olika farger, luktfritt pulver

Lukttroskel Inga data tillgingliga
pH Ej tillampligt
Kokpunkt/kokpunktsintervall Ej tillampligt
Smiiltpunkt Inga data tillgdngliga

Brandfarlighet (fast form, gas)
Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

Flampunkt
Sjdlvantindningstemperatur

Undre brinnbarhets-/explosionsgrins
Ovre briinnbarhets-/explosionsgriins
Angtryck

Relativ densitet

Loslighet i vatten

Loslighet, ej vatten
Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten
Avdunstningshastighet

Angdensitet
Sénderdelningstemperatur

Viskositet

9.2 Annan information

Molekylvikt
Flyktiga foreningar

Ej klassificerad

Ej klassificerad

Ej klassificerad

Ingen flampunkt

Inga data tillgingliga
Ej tillampligt

Ej tillampligt

Ej tillimpligt

>=] [Ref-vatten=1]
Mittlig

Inga data tillgéngliga
Inga data tillgingliga
Ej tillampligt

Ej tillampligt

Inga data tillgingliga
Ej tillimpligt

Inga data tillgdngliga
Ej tillimpligt

|Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Detta material anses vara icke-reaktivt vid normal anvandning.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil.

10.3 Risken for farliga reaktioner
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Farlig polymerisation sker ¢j

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Inga kénda.

10.5 Ofdrenliga material

Inga kinda.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Amne Betingelser
Inga kénda.

Se avsnitt 5.2 for farliga sonderdelningsprodukter vid forbranning.

|Avsnitt 11: Toxikologisk information

Nedanstiende information 6verensstimmer inte nédvindigtvis helt med produktens klassificering i avsnitt 2 och/eller
Klassificering av ingdende dimnen i avsnitt 3 i de fall da det finns av myndighet faststillda imnesklassificeringar.
Dessutom baseras information och data i avsnitt 11 pa UN GHS berékningsregler och klassificeringar som hérror
fran 3M:s bedomningar.

11.1 Information om de toxikologiska effekterna
Symptom och tecken pa exponering
Baserat pa testdata och/eller information om ingiende bestiandsdelar, sa kan denna produkt ge foljande hilsoeffekter:

Inandning
Irritation i andningsvigarna: symptom kan vara hosta, nysningar, néstéppa, huvudvirk, heshet eller ont i nésa/hals.

Hudkontakt
Mekanisk hudirritation: symptom kan vara kldda och rodnad.

Ogonkontakt
Mekanisk dgonirritation: symptom kan vara irritation, rodnad, repad hornhinna och térbildning.

Fortiring
Kan vara skadligt vid fortaring. Irritation i mag/tarmkanalen: symptom kan vara magsmartor, upprord mage, illaméende,
krékning och diarré.

Toxikologiska data
Om en bestdndsdel finns angiven i avsnitt 3 men saknas i en tabell nedan, sa innebér det antingen att det inte finns data
tillgénglig eller att data ar otillricklig for klassificering.

Akut toxicitet
Namn Exp.viig Art Virde
Produkten Fortaring Ingen data tillgédnglig; berdknad ATE2 000 - 5 000
mg/kg
Glasoxidkemikalier Dermal LD50 berdknad att vara > 5 000 mg/kg
Glasoxidkemikalier Fortaring LD50 berdknad att vara 2 000 - 5 000 mg/kg
ATE=uppskattad akut toxicitet (acute toxicity estimate)
Fritande/irriterande pi huden
Namn Art Virde
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Glasoxidkemikalier Yrkesmés | Ingen signifikant irritation
sig
bedémnin
g

Allvarlig 6gonskada/6gonirritation

Namn Art Virde
Glasoxidkemikalier Yrkesmds | Ingen signifikant irritation
sig
beddmnin
g
Hudsensibilisering

For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sa &r data otillricklig for klassificering.

Luftviigssensibilisering
For bestandsdelen/bestdndsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sa &r data otillricklig for klassificering.

Mutagenitet i konsceller

Namn Exp.vig Virde
Produkten In vitro Ej mutagen
Glasoxidkemikalier In vitro Data dr ej tillricklig for klassificering
Cancerogenitet
Namn Exp.viig Art Virde
Glasoxidkemikalier Inandning | Flera Data &r ej tillracklig for klassificering
djurarter

Reproduktionstoxicitet

Reproduktions- och/eller utvecklingseffekter
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé ar data otillracklig for klassificering.

Malorg.

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
For bestandsdelen/bestdndsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sa ar data otillracklig for klassificering.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering

Namn Exp.viig Malorg. Viirde Art Resultat Expo.tid
Glasoxidkemikalier Inandning | andningsorgan Data ir ej tillracklig for Minnisk | NOAEL Ej yrkesmissig
klassificering a tillgénglig exponering

Fara vid aspiration
For bestandsdelen/bestandsdelarna, finns antingen ingen data tillgénglig eller sé ar data otillracklig for klassificering.

Vid fragor som géller den toxikologiska informationen i detta SDB, viinligen se kontaktuppgifter pa forsta sidan.

|Avsnitt 12: Ekologisk information

Nedanstiende information éverensstimmer inte nédvindigtvis helt med produktens klassificering i avsnitt 2 och/eller
klassificering av ingdende dmnen i avsnitt 3 i de fall di det finns av myndighet faststillda dmnesklassificeringar.
Dessutom baseras information och data i avsnitt 12 pA UN GHS berikningsregler och klassificeringar som hérror
fran 3M:s bedomningar.

12.1 Toxicitet
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Inga testdata tillgédngliga for produkten

Produkt/imne |Cas-nr Organism Typ Exponering  |Slutpunkt for |Resultat
testet
Glasoxidkemik [65997-17-3 Data ¢j
alier tillginglig eller
otillrdcklig for
klassificering.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Produkt/imne |Cas-nr Typ av test Varaktighet |Typ av studie |Resultat Protokoll
Glasoxidkemik |65997-17-3 Data ¢j N/A N/A N/A N/A
alier tillgénglig eller

otillrdcklig for

klassificering.

12.3 Bioackumuleringsforméaga

Produkt/imne |Cas-nr Typ av test Varaktighet |Typ av studie |Resultat Protokoll
Glasoxidkemik [65997-17-3 Data ¢j N/A N/A N/A N/A
alier tillgénglig eller

otillracklig for

klassificering.

12.4 Rorligheten i jord
Kontakta tillverkaren f6r mer information

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
Ingen information tillgdnglig, kontakta tillverkaren for mer detaljer.

12.6 Andra skadliga effekter
Ingen information tillgdnglig

| Avsnitt 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Se avsnitt 11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Dispose of waste product in a permitted industrial waste facility.

Avfallskoden (EWC) baseras pa vilken kélla som givit upphov till avfallet. For bestimning av lamplig avfallskod i varje
enskilt fall se Avfallsférordningen (SFS 2011:927 med andringar) bilaga 4. Sakerstill dven att eventuella ytterligare
nationella och/eller regionala krav efterlevs. Samverka endast med godkinda avfallshdmtare.

Avfallskod (produkt i éverlitet skick)
18 01 07 Andra kemikalier &n de som anges i 18 01 06

Forpackningsmaterial

3M Svenska AB ir anslutet till FTT (Férpacknings- och tidningsinsamlingen). Kunder kan dérfor 1amna vara tomma
forpackningar utan kostnad. For information om nérmaste ldmningsstélle ring 0200-880310. Forpackningar som innehallit
kemiska produkter ska vara vl tomda och dropptorra. Undantag ér forpackningar med symbol T+,T, N eller R52, vilka
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istédllet ska lamnas som farligt avfall.

| Avsnitt 14: Transportinformation

70-2011-4321-4

Klassas ej som farligt gods.

|Avsnitt 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nér det giller sikerhet, hiilsa och miljo

Status i globala kemikalieregister

Kontakta 3M for mer information. Produktens bestdndsdelar moter kraven i China "Measures on Environmental
Management of New Chemical Substance". Vissa begrinsningar kan forekomma. Kontakta 3M vid behov av ndrmare
information. Produktens bestandsdelar méter kraven i Korean Toxic Chemical Control Law. Vissa begriansningar kan
forekomma. Kontakta 3M vid behov av ndrmare information. Produktens bestandsdelar moter kraven i Australia National
Industrial Chemical Notification and Assessment Scheme (NICNAS). Vissa begransningar kan forekomma. Kontakta 3M vid
behov av ndrmare information. Produktens bestandsdelar moter CEPA:s krav pa New Substance Notification.

15.2. Kemikaliesiikerhetsbedomning
Ej tillampligt

|Avsnitt 16: Annan information

Information om uppdateringar

Avsnitt 2.1: Information om klassificering - information har tagits bort.

Etikett: CLP-klassificering - information har modifierats.

Section 02: Label Elements: CLP Medical Device - information har lagts till.

Anmérkning (fras) - information har tagits bort.

Avsnitt 3: Referens till lydelse av faroangivelser (H) i avsnitt 16. - information har lagts till.
Section 3: Reference to R and H statement explanation in Section 16 - information har tagits bort.
Section 3: Reference to section 15 for Nota info - information har tagits bort.

OEL Reg Agency Desc - information har modifierats.

Section 9: Property description for optional properties - information har lagts till.

Section 9: Property description for optional properties - information har tagits bort.

Avsnitt 9: Relativ densitet, information - information har modifierats.

Avsnitt 15: Forordningar - forteckningar - information har modifierats.

Se avsnitt 8 och avsnitt 13 for mer information - information har modifierats.

Informationen i detta sdkerhetsdatablad dr baserad pa var erfarenhet och é&r, sé vitt vi kdnner till, korrekt vid tidpunkten for
dess publicering, men vi atar oss inget ansvar for ndgon ekonomisk, sak- eller personskada som uppstar till f6ljd av
anvindning av informationen (med forbehall for vad som é&r foreskrivet i lag). Informationen skall inte tillampas i fraga om
sadan anvidndning som inte anges i detta sdkerhetsdatablad eller anvéindning av produkten i kombination med andra material.
Av dessa skil dr det viktigt att kunder genomfor egna tester for att faststélla att produkten passar det tilltdnkta
anviandningsomradet.

Se www.3M.se/sdb for 3M Svenska AB:s sikerhetsdatablad.
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