R Sicherheitsinformationsblatt fiir Medizinprodukte
\ in Anlehnung an 1907/2006/EG, Artikel 31

Bif zur Perfektion

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt geméaB der Richtlinie 93/42/EWG und der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR), das invasiv oder unter Korperberihrung verwendet wird. Fir dieses Produkt ist ein
Sicherheitsdatenblatt nicht gesetzlich vorgeschrieben. Die Bereitstellung dieses Dokumentes erfolgt auf freiwilliger
Basis.

Diese Version: 1.0
Uberarbeitet: -
Ausgabedatum/Druckdatum: 01.05.2025

Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator:
Handelsname: ReViCal ®
REF: RVC1001, RvC1002

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen
des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen: Direkte und indirekte Pulpalberkappungen.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten der das
Sicherheitsdatenblatt bereitstellt:

Hersteller: R-dental Dentalmaterialien GmbH
Winterhuder Weg 88
D-22085 Hamburg - Deutschland
T +49-(0)40-30 70 70 73-0
E info@r-dental.com
| www.r-dental.com

1.4 Notrufnummer: R-dental Dentalerzeugnisse GmbH,
T +49-(0)40-30 70 70 73-0

Abschnitt 2: Mégliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

gemaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008: Medizinprodukte gemaB der Richtlinie 93/42/EWG und der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR), die invasiv oder unter
Kérperbertihrung verwendet werden, sind von der Kennzeichnung
geman der Verordnung (EU) 1272/2008 (CLP/GHS) ausgenommen.
Obwohl Klassifikation und Kennzeichnung nicht notwendig sind,
werden diese hier angegeben.

Klassifikation: Hautreizung, Kategorie 2, H315 Verursacht Hautreizungen

Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1, H317 Kann allergische
Hautreaktionen verursachen

Augenschadigung, Kategorie 1, H318 Verursacht schwere
Augenschéaden
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2.2 Kennzeichnungselemente

gemaB CLP Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:

Signalwort:

Gefahrensymbole:

Gefahreneinstufung:

VorsichtsmaBnahmen:

2.3 Sonstige Gefahren geman
CLP Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:
Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung:

PBT:
vPvB:

Das Produkt ist gemaB CLP-Verordnung eingestuft und
gekennzeichnet.

Achtung.

GHSO07

H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H318 Verursacht schwere Augenschaden.

P280 Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz,
Gesichtsschutz tragen.

P305 + P351 + P338 Bei Augenkontakt - Bei offenem Lidspalt mit
viel Wasser spuilen und Arzt konsultieren. Kontaktlinsen entfernen.

P302 + P352 Bei Hautkontakt - Mit viel Wasser und Seife waschen.

Das Produkt ist gemaB CLP-Verordnung eingestuft und
gekennzeichnet.

Nicht anwendbar.
Nicht anwendbar.

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe:
3.2 Gemische:

Inhaltsstoffe:

Gefahrliche Inhaltsstoffe:
Mineraloxide:
Methacrylate:

Zusatzliche Hinweise:

Nicht zutreffend.

Hydrophile Methacrylate, MTA, Siliziumdioxid, Photoinitiatoren.
SchutzmaBnahmen sind abhéngig von der

Gefahrstoffkonzentration und -menge
arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen.

GHS05, GHS07, H315, H317, H318.
GHSO07, H315, H317, H319, H335.

Keine.
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Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen:

Allgemeine Hinweise:
Nach Einatmen:
Nach Hautkontakt:

Nach Augenkontakt:
Nach Verschlucken:

4.2 Wichtigste akute oder verzogert
auftretende Symptome und Wirkungen:

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe
oder Spezialbehandlung:

Arzt rufen, wenn Symptome auftreten, die durch das
Produkt verursacht werden kénnen.

Frische Luft einatmen.

Mit viel Wasser und Seife waschen.

Kontaminierte Kleidung entfernen.

Bei offenem Lidspalt mit viel Wasser spllen und Arzt konsultieren.
Bei auftretenden Symptomen Arzt aufsuchen.

Siehe Unterabschnitt 4.1. Im Zweifel Arzt aufsuchen.

Siehe Unterabschnitt 4.1.

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekdampfung

5.1 Léschmittel:
Geeignete Loschmittel:
Ungeeignete Léschmittel:

5.2 Besondere vom Stoff oder
Gemisch ausgehende Gefahren:

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung:

COz2, Wassersprihstrahl, Pulver. Auf Umgebungsbrand abstimmen.

Keine bekannt.

Keine bekannt.

Entsprechende SchutzmaBnahmen im Umgang
mit ,,Geeigneten Léschmitteln”, siehe Unterabschnitt 5.1.

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen,
Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren:

6.2 UmweltschutzmaBnahmen:

6.3 Methoden und Material
fir Rickhaltung und Reinigung:

6.4 Verweis auf andere Abschnitte:

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

Nicht ausgehértetes Material nicht mit der Umwelt

in Kontakt kommen lassen. Nicht in die Kanalisation und
ins Grundwasser gelangen lassen.

Mit absorbierenden Materialien aufnehmen und reinigen.

Siehe Abschnitt 7, 8 und 13.
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Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur

sicheren Handhabung: Darf nur von Zahnéarzten, Zahntechnikern und/oder
autorisiertem Personal angewendet werden.
Nur abseits von Lebensmitteln handhaben.
Bei der Verwendung weder essen, trinken oder rauchen.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter

Berlcksichtigung von Unvertréglichkeiten: Trocken, dicht verschlossen und lichtgeschitzt bei 2 - 8 °C
vor der ersten Anwendung in der Original-Siegelverpackung und
danach bei 19 - 25 °C lagern.

7.3 Spezifische Endanwendungen: Abseits von Lebensmitteln lagern.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

8.1 Zu Uberwachende Parameter: Das Gemisch enthalt keine relevanten Mengen von Stoffen
mit arbeitsplatzbezogenen, zu Gberwachenden
Grenzwerten. Gute BelUftung ist ausreichend.

8.2 Begrenzung und Uberwachung
der Exposition: Keine.

Allgemeine Schutz- und HygienemaBnahmen:  Berufsibliche HygienemaBnahmen einhalten.
Nach Arbeiten mit dem Produkt H&dnde waschen.
Von Nahrungsmitteln und Getrénken fernhalten.
SchutzmaBnahmen sind abh&ngig von der
Gefahrstoffkonzentration und -menge
arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen.

Augen- /Gesichtsschutz: DichtschlieBende Schutzbrille tragen.

Hautschutz: Handschuhqualitaten kénnen unterschiedlich sein und sind
vor Gebrauch zu testen. Die Durchdringungszeiten des
Handschuhmaterials kénnen beim
Schutzhandschuhhersteller erfragt werden.

Atemschutz: Erforderlich, wenn Aerosole auftreten.
Thermische Gefahren: Keine.
Umweltexposition: Siehe Unterabschnitt 6.2.
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Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen

und chemischen Eigenschaften:

a) Form:
aa) Farbe:
b) Geruch:

c) Geruchsschwelle:

d) pH-Wert:

€) Schmelzpunkt/Gefrierpunkt:

f) Siedebeginn und Siedebereich:
g) Flammpunkt:

h) Verdampfungsgeschwindigkeit:
i) Entzlindbarkeit:

j) obere/untere Entziindbarkeits-
oder Explosionsgrenzen

k) Dampfdruck:

|) Dampfdichte:

m) Dichte:

n) Loslichkeit(en):
Wasserl6slichkeit:

Loslichkeit in/Mischbarkeit mit:
o) Verteilungskoeffizient:

p) Selbstentziindungstemperatur:
q) Zersetzungstemperatur:

r) Viskositat:

s) explosive Eigenschaften:

t) oxidierende Eigenschaften:

9.2 Sonstige Angaben:

Paste.
WeiB.
Geruchlos.

Nicht zutreffend.
ca.12.

Nicht zutreffend.
Nicht zutreffend.
Nicht zutreffend.
Nicht zutreffend.
Nicht zutreffend.

Nicht zutreffend.

Nicht zutreffend (nicht fllichtig).
Nicht zutreffend.

1,82 g/cm3 (20 °C)

Wenig.

Nicht zutreffend.

Nicht zutreffend.

Nicht zutreffend (nicht selbstentzlindlich).
Nicht zutreffend.

Pastds, cremig.

Nicht zutreffend.

Nicht zutreffend.

Keine.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat:

10.2 Chemische Stabilitat:

10.3 Méglichkeit geféhrlicher Reaktionen:

10.4 Zu vermeidende Bedingungen:

10.5 Unvertrégliche Materialien:

10.6 Geféhrliche Zersetzungsprodukte:

Das Produkt ist bei normalem Gebrauch nicht reaktiv.

Stabil bei normalem Gebrauch und Lagerung. Lichtempfindlich
durch Polymerisation.

Nicht zutreffend.

Hitze, Sonnenlicht, Peroxide, Metallpulver, stark
oxidierende Substanzen, freie Radikalinitiatoren.

Siehe 10.4.

Keine unter normalen Lager- und Handhabungsbedingungen.
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Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen:
Akute Toxizitat: Keine Informationen verfligbar.

Primére Irritation:

Auge: Starke Atzwirkung.

Haut: Kann Reizungen auf der Haut verursachen.

Sensibilisierung: Bei Hautkontakt mdglich.

Zusétzliche toxikologische Informationen: Allergische Reaktionen bei stédndiger Exposition zu dem Produkt

sind moglich. Die Erfahrung zeigt bei sachgemaBer Handhabung
durch autorisiertes Personal keine gesundheitlichen
Geféhrdungen. Bisher sind keine gesundheitlichen
Beeintréchtigungen bei der Anwendung des Materials
beobachtet worden.

Abschnitt 12: Umweltspezifische Angaben

12.1 Toxizitat: Nicht in Gewasser, Abwasser oder Erde gelangen lassen.
12.2 Persistenz und Abbaubarkeit: Keine Daten verfugbar.

12.3 Bioakkumulationspotential: Keine Daten verfligbar.

12.4 Mobilitét im Boden: Keine Daten verflgbar.

12.5 Ergebnis der Ermittlung der PBT- und

vPvB-Beurteilung: Nicht zutreffend.

12.6 Andere schadliche Wirkungen: Bei sachgeméaBer Handhabung und Verwendung sind

keine umweltspezifischen Probleme zu erwarten.

Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): Schwach wassergefahrdend.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren zur Abfallbehandlung: Restliches Material kann je nach 6rtlicher, kommunaler
oder staatlicher Vorschrift entsorgt werden.

Abfallschlissel gemaB

Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV): Nicht bekannt.

Verunreinigte Verpackung: Kann je nach é&rtlicher, kommunaler
oder staatlicher Vorschrift entsorgt werden.
Nicht mit dem Hausmdll entsorgen.

Gereinigte Verpackung: Kann je nach 6&rtlicher, kommunaler
oder staatlicher Vorschrift entsorgt werden.
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Diese Version: 1.0
Uberarbeitet: -
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Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer: Entfallt.

14.2 OrdnungsgemaBe UN-Versandbezeichnung: Entfallt.

14.3 Transportgefahrenklassen: Entfallt.

Landtransport ADR/RID GGVSE: Nicht notwendig, kein Gefahrgut.

Klasse: Entfallt.

Gefahrennummer (Kemler-Zahl): Entfallt.

Klassifizierungscode: Entfallt.

Bezeichnung des Gutes: Entfallt.

Gefahrausléser: Entfallt.

Seeschiffstransport IMDG/GGVSee: Nicht notwendig, kein Gefahrgut.

Klasse: Entfallt.

EmS-Nr.: Entfallt.

Bezeichnung des Gutes: Entfallt.

Gefahrausléser: Entfallt.

Label: Entfallt.

Lufttransport ICAO-TI und IATA-DGR: Nicht notwendig, kein Gefahrgut.

Klasse: Entfallt.

Bezeichnung des Gutes: Entfallt.

Gefahrausléser: Entfallt.

Label: Entfallt.

14.4 Verpackungsgruppe Entfallt.

14.5 Umweltgefahren Siehe Unterabschnitt 2.3.

14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen: Nicht notwendig, kein Gefahrgut.

Kemler-Zahl Entfallt.

EMS-Nr. Entfallt.

14.7 Massengutbeférderung gemas Anhang Il

des MARPOL-Ubereinkommens 73/78

und gemaB IBC-Code: Nicht zutreffend.
Die Transportvorschriften sind gem&B den internationalen
Regulierungen und in der Form, wie sie in Deutschland
angewendet werden, angegeben. Abweichungen in anderen
Léndern sind nicht bericksichtigt.

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits-

und Umweltschutz/spezifische Rechtsvor-

schriften fir den Stoff oder das Gemisch: Das Produkt ist ein Klasse lla-Medizinprodukt
geméaB Anhang IX, Kapitel | und Il der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR).

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Wurde nicht durchgefihrt.
EU-Vorschriften: Entfallt.
Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 schwach wassergeféahrdend (Selbsteinstufung).
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Diese Version: 1.0
Uberarbeitet: -
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Abschnitt 16: Sonstige Angaben

a) Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: Erstellung desSicherheitsinformationsblatts gemaB
1907/2006/EG, Artikel 31.

b) Legende fiir Abklrzungen etc.: -
c) Literaturangaben: Nicht zutreffend.
d) Methode fir Einstufungen. Nicht zutreffend.

€) Relevante Satze, auf die Bezug

genommen wird: H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H318 Verursacht schwere Augenschéden.
P280 Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz,
Gesichtsschutz tragen.
P305 + P351 + P338 Bei Augenkontakt - Bei offenem Lidspalt mit
viel Wasser spulen und Arzt konsultieren. Kontaktlinsen entfernen.
P302 + P352 Bei Hautkontakt - Mit viel Wasser und Seife waschen.

f) Schulungshinweise: Nicht zutreffend.

Datenblattausstellender Bereich: R-dental Dentalmaterialien GmbH, Hamburg.

Die Angaben stlitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse. Sie stellen jedoch keine Zusicherung von
Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis. Anwender oben genannter Produkte
sollten sich selbst davon Uiberzeugen, daB die gegebenen Informationen fiir die entsprechenden

Anwendungsbereiche zutreffen.

Erstellt von: Dr. Andreas Sprafke, R-dental Dentalerzeugnisse GmbH.
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