|3MTM Lava™ Esthetic

Sicherheitsinformationsblatt fiir Medizinprodukte
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Ein Sicherheitsdatenblatt ist fiir 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™ L aya™ Esthetic

Bestellnummern

70-2011-4532-6
70-2011-4537-5
70-2011-4542-5
70-2011-4547-4
70-2011-4552-4
70-2011-4588-8
70-2011-4593-8
70-2011-4598-7
70-2011-4603-5
70-2011-4608-4
70-2011-4613-4

7100096444
7100096446
7100097307
7100096443
7100097308
7100122386
7100122392
7100122940
7100123280
7100126294
7100123279

70-2011-4533-4
70-2011-4538-3
70-2011-4543-3
70-2011-4548-2
70-2011-4553-2
70-2011-4589-6
70-2011-4594-6
70-2011-4599-5
70-2011-4604-3
70-2011-4609-2

7100096516
7100097490
7100097329
7100097493
7100096258
7100122387
7100122389
7100122939
7100123281
7100126295

70-2011-4534-2
70-2011-4539-1
70-2011-4544-1
70-2011-4549-0
70-2011-4554-0
70-2011-4590-4
70-2011-4595-3
70-2011-4600-1
70-2011-4605-0
70-2011-4610-0

7100096515
7100097401
7100097402
7100096373
7100097494
7100122388
7100122943
7100123278
7100126128
7100126657

70-2011-4535-9
70-2011-4540-9
70-2011-4545-8
70-2011-4550-8
70-2011-4555-7
70-2011-4591-2
70-2011-4596-1
70-2011-4601-9
70-2011-4606-8
70-2011-4611-8

7100096514
7100096445
7100097491
7100096148
7100097492
7100122391
7100122941
7100123265
7100126131
7100126659

70-2011-4536-7
70-2011-4541-7
70-2011-4546-6
70-2011-4551-6
70-2011-4587-0
70-2011-4592-0
70-2011-4597-9
70-2011-4602-7
70-2011-4607-6
70-2011-4612-6

7100097168
7100096550
7100096259
7100096372
7100122385
7100122390
7100123039
7100123264
7100126293
7100126661

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

abgeraten wird
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Identifizierte Verwendungen
Medizinprodukt; Gebrauchsinformation beachten

Verwendungen, von denen abgeraten wird
Verwendung durch nicht geschultes zahnmedizinisches Personal und/oder nicht zugelassene Anwendungsgebiete.

1.3 Angaben zum Lieferanten des Sicherheitsinformationsblattes fiir Medizinprodukte

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 Mo - Fr von 8.00 - 16.00 Uhr
+49 (0) 2131-144800 auBlerhalb der Geschiftszeiten

| ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
CLP VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt gemal der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte (MDD) bzw. der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR), das invasiv oder unter Korperberiithrung verwendet 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.

Einstufung:

Dieses Produkt ist gemél Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nicht als gefahrlicher Stoff / gefdhrliches Gemisch

eingestuft.

2.2. Kennzeichnungselemente
CLP VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008

Nicht anwendbar.

2.3. Sonstige Gefahren

Informationen zu Gefahren und zum sicheren Umgang entnehmen Sie bitte den entsprechenden Abschnitten in

diesem Dokument.

| ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

Chemischer Name

CAS-Nr.

EG-Nummer

Gew. -%

Einstufung

Zirkonoxid-Keramik

66402-68-4

266-340-9

100

Bestandteil ohne Einstufung nach Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008

Den vollstdandigen Text der hier verwendeten H-Sdtze finden Sie in Abschnitt 16 dieses Sicherheitsdatenblattes.

Fiir Informationen zu den Grenzwerten fiir die Exposition von Inhaltsstoffen am Arbeitsplatz oder zum PBT- oder
vPvB-Status siehe Abschnitte 8 und 12 dieses Sicherheitsinformationsblattes.

| ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBlnahmen
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4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MafAnahmen

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

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

Augenkontakt:
Sofort mit viel Wasser ausspiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei
anhaltenden Anzeichen / Symptomen drztliche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken:
Mund ausspiilen. Bei Unwohlsein drztliche Hilfe hinzuziehen.

| ABSCHNITT 5: Mallnahmen zur Brandbekimpfung

5.1. Loschmittel
Bei Brand: Loschmittel fiir gewdhnlich brennbare Materialien wie z.B. Wasser oder Schaum zum Ldschen
verwenden.

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

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung )
Vollschutzanzug tragen,einschlieBlich Helm, umluftunabhéngigen Atemschutz (Uberdruck), dichtschlieBende Jacke
und Hose, Arm-, Taillen-und Beinschutz, Gesichtsmaske und Schutz fiir expositionsgefiahrdete Kopfteile.

| ABSCHNITT 6: Mallnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausriistungen und in Notféillen anzuwendende
Verfahren

Umgebung rdumen. Bei grofleren Leckagen bzw. bei Freisetzung in geschlossenen Raumen ist eine
Absaugvorrichtung zu verwenden, um die Dampfe nach dem Stand der Technik abzusaugen bzw. zu verdiinnen.
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. In einen UN-gepriiften Behélter geben und verschlieBen.
Riickstéinde aufwischen. Behilter verschlieBen.  Entsorgung des gesammelten Materials so schnell wie moglich
gemal den lokalen / nationalen Vorschriften.

|ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

Fir weitere Informationen bitte die Gebrauchsinformation beachten.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Personliche
Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte
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Fiir keine der in Abschnitt 3 dieses SIS aufgefiihrten Komponenten existieren Arbeitsplatzgrenzwerte.

Expositionsgrenzwerte anderer Lénder sind in den dortigen Sicherheitsdatenblittern verfiigbar.

Biologische Grenzwerte

Fiir keine der in Abschnitt 3 dieses Sicherheitsinformationsblattes aufgefithrten Komponenten existieren biologische
Grenzwerte.

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
In gut geliifteten Bereichen verwenden.

8.2.2. Individuelle Schutzmafinahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung

Augen- / Gesichtsschutz

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

Schutzbrille mit Seitenschutz tragen.

Hautschutz
Nicht erforderlich.

Handschutz und sonstige Schutzmafinahmen
Siehe Abschnitt 7.1 fiir weitere Hinweise zu Hautschutz-Mafinahmen.

Atemschutz
Nicht erforderlich.

| ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aussehen:

Aggregatzustand / Form: Feststoff

Farbe: Zahn
Weitere: fester Block oder Platte
Geruch: Geruchlos
pH: Nicht anwendbar.
Siedepunkt/Siedebereich: ca. 4.300 °C
Schmelzpunkt: ca. 2.700 °C
Entziindlichkeit (Feststoff, Gas): Nicht eingestuft
Explosive Eigenschaften: Nicht eingestuft
Oxidierende Eigenschaften: Nicht eingestuft
Flammpunkt: Keinen Flammpunkt
Selbstentziindungstemperatur Nicht anwendbar.

Untere Explosionsgrenze (UEG):
Obere Explosionsgrenze (OEG):

Relative Dichte:
Wasserloslichkeit
Viskositit:
Dichte

9.2. Sonstige Angaben

Nicht anwendbar.
Nicht anwendbar.
Keine Daten verfiigbar.
keine

Nicht anwendbar.
Keine Daten verfiigbar.
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Fliichtige organische Bestandteile (EU): Keine Daten verfiigbar.
Molekulargewicht Keine Daten verfiigbar.

|ABSCHNITT 10: Stabilitit und Reaktivitiit

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 Bedingung
Keine bekannt. Keine Angabe

| ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Die folgenden Informationen kénnen von der Einstufung des Produktes in Abschnitt 2 und / oder von der
Einstufung einzelner Inhaltsstoffe in Abschnitt 3 abweichen, die von der zustiindigen europiischen Behorde
festgelegt worden sind. Die Angaben in Abschnitt 11 basieren auf den UN-GHS Berechnungsregeln und
Einstufungen, die aus 3M-Bewertungen abgeleitet wurden.

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:

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

Hautkontakt:
Bei bestimmungsgeméifBer Verwendung dieses Produktes ist bei gelegentlichem Hautkontakt keine signifikante
Hautreizung zu erwarten.

Augenkontakt:
Bei bestimmungsgeméBer Verwendung dieses Produktes ist bei zufdlligem Augenkontakt keine signifikante
Augenreizung zu erwarten.

Verschlucken:
Kann bei Verschlucken gesundheitsschidlich sein. Reizungen im gastrointestinalen Bereich:
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Anzeichen/Symptome koénnen Unterleibsschmerzen, Magenverstimmung, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
einschlieflen.

Angaben zu folgenden relevanten Gefahrenklassen
Wenn ein Bestandteil, der in Abschnitt 3 gelistet ist, nicht in den folgenden Tabellen erscheint, sind entweder keine

Daten verfiigbar oder die vorliegenden Daten reichen nicht fiir eine Einstufung aus.

Akute Toxizitit

Name Expositionsweg Art Wert

Produkt Verschlucken Keine Daten verfiigbar; berechneter ATE2.000 - 5.000 mg/kg
Zirkonoxid-Keramik Dermal LD50 abgeschétzt > 5.000 mg/kg

Zirkonoxid-Keramik Verschlucken LD50 abgeschatzt: 2.000 - 5.000 mg/kg

ATE = Schitzwert Akuter Toxizitét

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Name Art Wert

Zirkonoxid-Keramik Kaninchen Keine signifikante Reizung

Schwere Augenschidigung/-reizung

Name Art Wert

Zirkonoxid-Keramik Kaninchen Leicht reizend

Sensibilisierung der Haut
Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfiigbar oder die vorliegenden Daten
reichen nicht fiir eine Einstufung aus.

Sensibilisierung der Atemwege
Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfiigbar oder die vorliegenden Daten

reichen nicht fiir eine Einstufung aus.

Keimzell-Mutagenitit

Name Expositionsweg Wert

Zirkonoxid-Keramik in vitro Die vorliegenden Daten reichen nicht fiir eine Einstufung aus.
Karzinogenitit

Name Expositionsweg Art Wert

Zirkonoxid-Keramik Inhalation mehrere Tierarten Die vorliegenden Daten reichen nicht fiir eine Einstufung aus.

Reproduktionstoxizitit

Wirkungen auf die Reproduktion und /oder Entwicklung

Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfiigbar oder die vorliegenden Daten
reichen nicht fiir eine Einstufung aus.

Spezifische Zielorgan-Toxizitét

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition

Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfiigbar oder die vorliegenden Daten
reichen nicht fiir eine Einstufung aus.

Spezifische Zielorgan-Toxizitéit bei wiederholter Exposition

| Name | Expositionsweg | Spezifische | Wert | Art | Ergebnis | Expositions-
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Zielorgan-Toxizitét dauer
Zirkonoxid-Keramik Inhalation Lungenfibrose Nicht eingestuft mehrere Tierarten | NOAEL nicht
erhiltlich
Zirkonoxid-Keramik Inhalation Atemwegsorgane Nicht eingestuft Mensch NOAEL nicht arbeitsbedingte
erhiltlich Exposition

Aspirationsgefahr
Fiir den Bestandteil / die Bestandteile sind zurzeit entweder keine Daten verfiigbar oder die vorliegenden Daten
reichen nicht fiir eine Einstufung aus.

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

Das Produkt wurde von einem Fachtoxikologen als sicher fiir die bestimmungsgeméfe Verwendung bewertet.

|ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

Die folgenden Informationen kénnen von der Einstufung des Produktes in Abschnitt 2 und / oder von der
Einstufung einzelner Inhaltsstoffe in Abschnitt 3 abweichen, die von der zustiindigen europiischen Behorde
festgelegt worden sind. Die Angaben in Abschnitt 12 basieren auf den UN-GHS Berechnungsregeln und
Einstufungen, die aus 3M-Bewertungen abgeleitet wurden.

12.1. Toxizitit

Fiir das Produkt sind keine Testdaten verfiigbar.

Stoff CAS-Nr. Organismus  [Art Exposition |Endpunkt Ergebnis

Zirkonoxid-Keramik  |66402-68-4 Keine Daten verfligbar oder
vorliegende Daten reichen nicht
fiir eine Finstufung aus.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Stoff CAS-Nr. Testmethode Dauer  |Messgrofie Ergebnis Protokoll

Zirkonoxid-Keramik 66402-68-4 Daten nicht verfiigbar - nicht N/A
ausreichend.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Stoff CAS-Nr.  [Testmethode Dauer Messgrofie |Ergebnis  |Protokoll
Zirkonoxid-Keramik [66402-68-4 Keine Daten verfiigbar oder vorliegende Nicht anwendbar. [Nicht Nicht Nicht

Daten reichen nicht fiir eine Einstufung aus. anwendbar. anwendbar. anwendbar.
12.4. Mobilitit im Boden

Fiir weitere Details bitte den Hersteller kontaktieren
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Dieses Material enthilt keine Stoffe, die als PBT oder vPvB bewertet werden.

12.6. Andere schidliche Wirkungen
Keine Information verfiigbar.

| ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren zur Abfallbehandlung
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Inhalt / Behélter einer Entsorgung gemif den lokalen / nationalen Vorschriften zufiihren.
Fiir weitere Informationen bitte die Gebrauchsinformation beachten.

Empfohlene Abfallcodes / Abfallnamen:
180107 Chemikalien mit Ausnahme derjenigen, die unter 18 01 06 fallen

| ABSCHNITT 14. Angaben zum Transport

70-2011-4532-6,  70-2011-4533-4,  70-2011-4534-2,  70-2011-4535-9,
70-2011-4536-7,  70-2011-4537-5,  70-2011-4538-3,  70-2011-4539-1,
70-2011-4540-9,  70-2011-4541-7,  70-2011-4542-5,  70-2011-4543-3,
70-2011-4544-1,  70-2011-4545-8,  70-2011-4546-6,  70-2011-4547-4,
70-2011-4548-2,  70-2011-4549-0,  70-2011-4550-8,  70-2011-4551-6,
70-2011-4552-4,  70-2011-4553-2,  70-2011-4554-0,  70-2011-4555-7,
70-2011-4587-0,  70-2011-4588-8,  70-2011-4589-6,  70-2011-4590-4,
70-2011-4591-2,  70-2011-4592-0,  70-2011-4593-8,  70-2011-4594-6,
70-2011-4595-3,  70-2011-4596-1,  70-2011-4597-9,  70-2011-4598-7,
70-2011-4599-5,  70-2011-4600-1,  70-2011-4601-9,  70-2011-4602-7,
70-2011-4603-5,  70-2011-4604-3,  70-2011-4605-0,  70-2011-4606-8,
70-2011-4607-6,  70-2011-4608-4,  70-2011-4609-2,  70-2011-4610-0,
70-2011-4611-8,  70-2011-4612-6, 70-2011-4613-4

Kein Gefahrgut

| ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Status Chemikalienregister weltweit
Hersteller fur weitere Informationen kontaktieren

|ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungsgriinde:
Keine Information zur Uberarbeitung verfligbar

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 Anforderungen zur Klassifizierung und Kennzeichnung nach der Verordnung (EU)
1272/2008 (CLP, Artikel 1, § 5) ausgenommen. Die Medizinprodukte Verordnung sieht fiir invasive
Medizinprodukte oder Medizinprodukte in direktem Kdorperkontakt kein Sicherheitsdatenblatt vor, da die sichere
Verwendung des Produktes in der Gebrauchsinformation und/ oder der Kennzeichnung angegeben ist. Trotzdem
wird ein 3M Sicherheitsinformationsblatt als ein Service fiir Kunden bereitgestellt, um zusétzliche Informationen
betreffend die Toxikologie und Chemie der Produkte zur Verfiigung zu stellen. Bei weiteren Fragen kontaktieren Sie
bitte den im Sicherheitsinformationsblatt genannten 3M Vertreter.

3M Deutschland Sicherheitsinformationsblitter sind verfiigbar unter 3m.com/msds.
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