REMOT

Hersteller

lege artis Pharma GmbH + Co. KG
Postfach 60, D-72132 Dettenhausen
Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen
Telefon +49 (0) 7157 /56 45 -0

Fax +49 (0) 71 57 / 56 45 50

E-Mail: info@legeartis.de
www.legeartis.de

(DE) Fachinformation u I E u E a rl i s
q3

Bezeichnung

REMOT Prophylaxepaste

Zur Zahnplaqueentfernung, Kariesprophylaxe und Endpolitur.
Fur den zahnarztlichen Gebrauch.

Zusammensetzung
Silica, Macrogole, Zirconium(lV)-oxid, Sorbitol, Glycerol, Pfefferminzdl, Chlorhexidindigluconat und
Fettsdureamidoalkylbetain.

Anwendungsgebiete

REMOT Prophylaxepaste zur professionellen Zahnreinigung. REMOT beseitigt Plagque und Verfarbun-
gen (z.B. von Tee, Kaffee oder Tabak) von Z&hnen und beugt dadurch der Entstehung von Karies- und
Parodontitiserkrankungen vor. Auch fur die Endpolitur geeignet.

Gegenanzeigen / Nebenwirkungen
Bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe soll REMOT nicht angewendet werden.

Bei auftretenden schwerwiegenden Vorkommnissen, die im Zusammenhang mit dem Produkt stehen,
wenden Sie sich bitte unverziiglich an den Hersteller und an die zusténdige Behdrde.

Hinweise und VorsichtsmalRnahmen

Die ausgewogene Kombination abrasiver Stoffe bewirkt eine schonende Entfernung der Zahnplague
von den Zahnen, ohne den Schmelz zu schadigen.”

REMOT nicht ohne entsprechende Schutzvorkehrungen anwenden, wenn die Kontrolle tber den
Schluckreflex des Patienten nicht gewahrleistet ist.

Verschlucken vermeiden. Nach Verschlucken Mund ausspuilen. Bei Unwohlsein &rztlichen Rat einholen
[ arztliche Hilfe hinzuziehen.

Hautkontakt ist zu vermeiden. Bei Hautkontakt behutsam mit viel Wasser und Seife waschen.
Augenkontakt vermeiden. Bei unbeabsichtigtem Augenkontakt einige Minuten lang behutsam mit Was-
ser ausspilen, eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spilen. Sofort
arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.

Das Sicherheitsdatenblatt kann unter www.legeartis.de heruntergeladen werden oder per E-Mail unter
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de angefordert werden.

Art der Anwendung

Vor der Behandlung ist der Patient entsprechend vorzubereiten, u.a. ist der Schutz der Augen, Haut,
Kleidung und der Lippen vor Spritzern bzw. mechanischer Reizung vorzunehmen und eventuell die Bril-
le des Patienten beiseitezulegen. Nach Entfernung des Zahnsteins / grober Verunreinigungen sowie
maoglicher vorheriger Behandlung mit einem Produkt hoherer Abrasivitat (bei starkeren Ablagerungen)

* Methode nach Stookey/Schemehorn mit Referenzsubstanz Bimsstein fiir Prophylaxepasten
Literatur: Stookey GK, Schemehorn BR: A Method for Assessing the relative Abrasion of Prophylaxis. Materials J Dent Res
1979. 58:588.

Erhaltene RDA-Werte: < 7 fiir “REMOT implant” und 7 fiir Produkt ,P” Abrasionsgrad fein (rosa)

Zum Vergleich:

Methode nach Hefferen mit Referenzsubstanz Calciumpyrophosphat fiir Zahnpasten

Literatur: harmonisierte Norm ,Zahnpasten — Anforderungen, Priifverfahren und Kennzeichnung“ DIN EN I1SO 11609:1998
Erhaltene RDA-Werte: 66 fur “REMOT implant”, 71 fur Produkt ,P“ Abrasionsgrad fein (rosa) und 106 fir REMOT
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wird REMOT mit geeigneten Instrumenten jeweils hygienisch enthommen oder in einem Dappenglas
oder einem vergleichbaren Behaltnis vorgelegt, um die Paste von dort wahrend der Behandlung ent-

nehmen zu kénnen. REMOT wird mit geeignetem Kelch und Biirste auf den Zahnen angewandt. Die
Behandlung mit jeweils frischer Paste ist solange zu wiederholen, bis die gesamten Zahnoberflachen
gereinigt / poliert sind. Eine Absaugung des Speichels ist wahrend der Behandlung vorzunehmen, um
Verschlucken der Paste zu vermeiden. Am Ende der Behandlung, den Mund des Patienten grindlich
ausspllen lassen und das Gesicht des Patienten sorgféltig von Spritzern, reinigen ohne dass das Pro-
dukt in die Augen gelangt.

Weitere Hinweise

REMOT hat einen angenehm frischen Geschmack, reinigt die Zahne und verleiht ihnen Glanz.
Unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Reste der Paste nicht zuriick ins Gefafd geben.

Haltbarkeit
REMOT soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Lager- und Aufbewahrungshinweise
Den Tiegel von REMOT nach dem Gebrauch wieder verschlieRen und stets verschlossen aufbewahren.

Darreichungsform und PackungsgroéRRe
75 g Prophylaxepaste Artikel-Nr. 0032317

Stand der Information
2023-11

Symbol fur ,Verwendbar bis”  Symbol fur ,Chargenbezeichnung” Symbol fur ,Gebrauchsanweisung beachten”

“ (T3]

Symbol fur ,Hersteller* Symbol fur ,Bestellnummer* Symbol fur ,Medizinprodukt®
Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an

‘ REF MD

Symbol fiur ,Eindeutige Produktidentifizierung*
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REMOT

Manufacturer

lege artis Pharma GmbH + Co. KG

P. O. Box 60, D-72132 Dettenhausen
Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen
Telephone +49 (0) 71 57 /56 45 -0

Fax +49 (0) 71 57 / 56 45 50

E-Mail: info@legeartis.de
www.legeartis.de
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Name

REMOT prophylaxis paste

For removal of dental plague, prophylaxis of caries and final polish.
For dental use.

Composition
Silica, macrogols, zirconium(IV)-oxide, sorbitol, glycerol, peppermint oil, chlorhexidine digluconate and cocamidopro-
py! betaine.

Indications

REMOT prophylaxis paste for professional tooth cleaning. REMOT removes plaque and discolorations
(e.g. from tea, coffee or tobacco) from teeth and therefore prevents caries and periodontal disease.
Also suitable for final polish.

Contra indications / Side effects
Treatment is not recommended in the case of known allergies to one of the ingredients of REMOT.

In the event of serious incidents in connection with the product, please contact the manufacturer and the
responsible authority immediately.

Notices and precautions
The well-balanced combination of abrasive materials effects a careful removal of the dental plaque from
teeth without damaging the enamel.

Do not use REMOT without respective protective measures if control over the patient’s swallowing reflex is
not guaranteed.

Avoid swallowing. After swallowing, rinse mouth. Get medical advice / attention if you feel unwell.

Avoid skin contact. In case of skin contact, wash gently with plenty of water and soap.

Contact with the eyes must be avoided. After accidental eye contact, rinse gently with water for a few
minutes, remove any existing contact lenses if possible. Continue rinsing. Seek medical advice / medical
attention immediately.

The safety data sheet can be downloaded from www.legeartis.de or requested by E-Mail from
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Mode of application

Before treatment, the patient must be prepared accordingly, i. a. protecting the eyes, skin, clothing and lips
from splashes or mechanical irritation, and possibly putting the patient’s glasses aside. After removal of the
tartar / coarse impurities and possible previous treatment with a product with higher abrasiveness (in the
case of heavier deposits), REMOT is respectively withdraw hygienically with suitable instruments or will be

* Stookey/Schemehorn method with pumice as reference substance for prophylaxis pastes

Literatur: Stookey GK, Schemehorn BR: A Method for Assessing the relative Abrasion of Prophylaxis. Materials J Dent Res 1979.
58:588.

RDA values obtained: < 7 for “REMOT implant” and 7 for product "P” fine abrasion grade (pink)

For comparison:

Hefferen method with calcium pyrophosphate as reference substance for toothpastes

Literature: harmonized norm german version ,Zahnpasten — Anforderungen, Prifverfahren und Kennzeichnung“ DIN EN ISO
11609:1998

RDA values obtained: 66 for "REMOT implant”, 71 for product "P* fine abrasion grade (pink) and 106 for REMOT
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placed in a dappen dish or a comparable container, so that the paste can be used from there during the
treatment. REMOT will be applied on teeth with suitable rubber cups and prophy brushes. The treatment is
to be repeated with respectively fresh paste until then the entire surface is cleaned / polished. The saliva
should be aspirated during treatment to avoid swallowing the paste. At the end of the treatment, allow the
patient’s mouth to be thoroughly rinsed and carefully clean the patient’s face from splashed without getting
the product into the eyes.

Further notices

REMOT has a pleasantly fresh taste, cleans the teeth and gives them shine.
Keep out of reach of children.

Do not pour back residues of the paste into the container.

Shelf life
REMOT shall not be used after the expiry date.

Storage instructions
Close the REMOT container after use and always keep it closed.

Dosage form and package size

75 g prophylaxis paste Item number 0032317

Date of revision

2023-11

Symbol of “Expiry date” Symbol of “Batch number” Symbol of “Pay attention to the directions for use”
Symbol of “Manufacturer”  Symbol of “Catalogue number” Symbol of “Medical Device”

Shows Item number of the manufacturer

™ | REF MD

Symbol of “Unique device identification”
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Fabrikant

lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, 72132 Dettenhausen, Duitsland
Breitwasenring 1, 72135 Dettenhausen, Duitsland
Tel. +49 (0) 71 57 /56 45 -0

Fax +49 (0) 71 57/ 56 45 50

E-mail: info@legeartis.de

www.legeartis.de

(NL) SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN i -
REMOT « lege artis
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Omschrijving

REMOT-profylaxepasta

Voor plaqueverwijdering, cariésprofylaxe en afrondend polijsten.
Voor tandheelkundig gebruik.

Samenstelling
siliciumdioxide, macrogolen, zirkonium(lV)oxide, sorbitol, glycerol, pepermuntolie, chloorhexidinedigluconaat
en vetzuuramidoalkylbetaine.

Toepassingen

REMOT-profylaxepasta voor professionele gebitsreiniging. REMOT verwijdert plaque en verkleuringen (bijv.
door thee, koffie of tabak) van gebitselementen en voorkomt zo het ontstaan van cariés en aandoeningen ten
gevolge van parodontitis. Ook geschikt voor afrondende polijstbehandelingen.

Contra-indicaties en bijwerkingen
Bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen mag REMOT niet worden gebruikt.

leder ernstig voorval dat in verband met het product optreedt, moet direct aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteiten worden gemeld.

Opmerkingen en voorzorgsmaatregelen

De uitgebalanceerde combinatie van schuurmiddelen zorgt voor een voorzichtige verwijdering van de
tandplaque van de gebitselementen, waarbij het glazuur niet beschadigd raakt.*

Gebruik REMOT nooit zonder toepassing van de juiste veiligheidsmaatregelen als controle over de slikreflex
van de patiént niet gegarandeerd is.

Voorkom inslikken. Na inslikken de mond uitspoelen. Raadpleeg bij onwel voelen een arts voor advies of
hulp.

Vermijd contact met de huid. Was bij contact met de huid met veel water en zeep.

Vermijd contact met de ogen. Spoel bij onbedoeld contact met de ogen enkele minuten lang voorzichtig met
water en verwijder indien mogelijk eventueel aanwezige contactlenzen. Daarna blijven spoelen. Onmiddellijk
een arts raadplegen.

Het veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload via www.legeatrtis.de of kan per e-mail worden
opgevraagd via sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

* Methode volgens Stookey/Schemehorn, met behulp van de referentiestof puimsteen voor profylaxepasta’'s
Literatuur: Stookey GK, Schemehorn BR: A Method for Assessing the relative Abrasion of Prophylaxis. Materials J Dent Res 1979.
58:588.

Verkregen RDA-waarden: < 7 voor ‘REMOT implant’ en 7 voor product ‘P’, met een lage abrasieve waarde (roze)

Ter vergelijking:

Methode volgens Hefferen met de referentiestof calciumpyrofosfaat voor tandpasta’s

Literatuur: geharmoniseerde norm ‘Tandpasta’s: vereisten, testprocedures en etikettering (Zahnpasten — Anforderungen, Prifver-
fahren und Kennzeichnung) DIN EN ISO 11609:1998

Verkregen RDA-waarden: 66 voor ‘REMOT implant’, 71 voor product ‘P’, met een lage abrasieve waarde (roze) en 106 voor
REMOT
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Toepassingsinstructies

Bereid de patiént voor de behandeling op de juiste manier voor, bijv. door het beschermen van de ogen, de
huid, de kleding en de lippen tegen spatten resp. mechanische irritatie. Leg eventueel ook de bril van de
patiént weg. Verwijder eerst tandsteen en grove verontreinigingen en bewerk het gebit dan eventueel (in
geval van omvangrijke afzettingen) eerst met een product met een hogere abrasieve waarde. Haal vervolgens
REMOT op hygiénische wijze met behulp van geschikte instrumenten uit de verpakking of doe het in een
dappenglaasje of vergelijkbaar reservoir en haal het materiaal tijdens de behandeling daaruit. Breng REMOT
met een geschikt cupje of borsteltje aan op de gebitselementen. Herhaal de behandeling steeds met verse
pasta, tot alle opperviakken zijn gereinigd/gepolijst. Zuig tijdens de behandeling het speeksel af, om te
voorkomen dat de pasta wordt doorgeslikt. Laat de patiént aan het eind van de behandeling de mond grondig
spoelen en verwijder eventuele spatjes zorgvuldig van het gezicht van de patiént, zonder dat het product in
aanraking komt met de ogen.

Verdere opmerkingen

REMOT heeft een prettige, frisse smaak, reinigt de gebitselementen en zorgt dat deze weer schitteren.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Doe resten van de pasta niet terug in de verpakking.

Houdbaarheid
Gebruik REMOT niet na afloop van de vervaldatum.

Instructies voor het bewaren en opslaan
Sluit de verpakking van REMOT steeds na gebruik en bewaar het product steeds in gesloten toestand.

Toedieningsvorm en verpakkingen
75 g profylaxepasta artikelnummer 0032317

Versie van de informatie
2023-11

Symbool voor ‘Te gebruiken tot’”  Symbool voor ‘Batchcode’ Symbool voor ‘Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing’

2 T

Symbool voor ‘Fabrikant’ Symbool voor ‘Bestelnummer’ Geeft het Symbool voor ‘Medisch hulpmiddel’
artikelnummer van de fabrikant weer

‘ REF MD

Symbool voor ‘Unieke productidentificatie’
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Proizvodac

lege artis Pharma GmbH + Co. KG

p. p. 60, D-72132 Dettenhausen
Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen
Telefon +49 (0) 7157 /56 45-0
Telefaks +49 (0) 71 57 / 56 45 50
E-posta: info@legeartis.de
www.legeartis.de

(HR) SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA r -
REMOT & lege artis
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Naziv

ProfilaktiCka pasta REMOT

Za uklanjanje zubnog plaka, profilaksu karijesa i kona¢no poliranje.
Za stomatoloSku uporabu.

Sastojci
Silika, makrogol, cirkonijev(IV) oksid, sorbitol, glicerol, ulje paprene metvice, klorheksidin diglukonat i
masna kiselina amidoalkil betain.

Podrucja primjene
REMOT profilaktiCka pasta za profesionalno CiS¢enje zubi. REMOT uklanja plak i obojenja (npr. od &aja, kave
ili duhana) sa zubi, ¢ime sprjeCava nastanak karijesa i parodontitisa. Prikladan i za kona¢no poliranje.

Kontraindikacije/nuspojave
Ne upotrebljavajte REMOT u slu€aju poznate alergije na neki od sastojaka.

U slucaju ozbiljnih incidenata vezanih uz proizvod odmah se obratite proizvodacu i nadleznoj ustanovi.

Napomene i mjere opreza

UravnoteZena kombinacija abrazivnih tvari njezno uklanja zubni plak, a da pritom ne ostec¢uje caklinu.”

U slucaju da pacijent nema kontrolu nad refleksom gutanja, nemojte upotrebljavati REMOT bez poduzimanja
odgovarajuéih mjera opreza.

Izbjegavajte gutanje. Nakon gutanja isperite usta. U slu¢aju mucnine potrazite lijeCnicki savjet / lije€nic¢ku
pomoc.

Izbjegavajte kontakt s kozom. U slu€aju kontakta pazljivo isperite koZu s puno vode i sapunom.

Izbjegavajte kontakt s o€ima. U slu¢aju nenamjernog kontakta oc€i nekoliko minuta pazljivo ispirite vodom, po
mogucnosti uklonite kontaktne lece ako postoje. Nastavite ispirati. Odmah potrazite lijeCnicki savjet / lije€niCku
pomoc.

Sigurnosno-tehnicki list mozete preuzeti sa stranice www.legeatrtis.de ili zatraZiti e-postom na adresi
sicherheitsdatenblaetter@legeatrtis.de.

Nacin primjene

Prije tretmana potrebno je pripremiti pacijenta na odgovarajuci nacin, izmedu ostalog potrebno je zastititi oci,
koZu, odjecu i usne od Spricanja tj. mehani¢kog nadraZivanja i pacijentu skinuti naocale ako ih nosi. Nakon
uklanjanja zubnog kamenca / vecih oneciSc¢enja te u slu¢aju prethodnog tretmana proizvodom vecéeg stupnja
abrazivnosti (kod vecih naslaga) REMOT se moze uzimati na higijenski nacin predvidenim instrumentima te
staviti u staklenu €asu ili sliCan spremnik iz kojeg se pasta moze uzimati tijekom tretmana.

* Metoda prema Stookeyju/Schemehornu s referentnom tvari plovuécem za profilakticke paste
Izvor: Stookey GK, Schemehorn BR: A Method for Assessing the relative Abrasion of Prophylaxis. Materials J Dent Res 1979.
58:588.

Sadrzane RDA vrijednosti: < 7 za ,,REMOT implant” i 7 za proizvod ,P” stupanj abrazivnosti njeZan (ruzi¢asta)

Za usporedbu:

Metoda prema Hefferenu s referentnom tvari kalcijevim pirofosfatom za zubne paste

Izvor: uskladena norma ,Zubne paste — zahtjevi, postupak ispitivanja i ozna¢avanje” DIN EN ISO 11609:1998

Sadrzane RDA vrijednosti: 66 za ,REMOT implant”, 71 za proizvod ,P” stupanj abrazivnosti njeZan (ruzZi¢asta) i 106 za REMOT
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REMOT se nanosi na zube posebnom Salicom i ¢etkicom. Tretman svjezom pastom potrebno je ponavljati
dok sve povrsine zubi ne budu ociS¢ene/ispolirane. Tijekom tretmana potrebno je usisavati slinu da bi se
izbjeglo gutanje paste. Na kraju tretmana temeljito isperite pacijentova usta, a lice pacijenta pazljivo oCistite
od prskanja, a da mu pritom proizvod ne dospije u oci.

Dodatne napomene

REMOT ima ugodan, svjez okus, Cisti zube i €ini ih sjajnima.
Cuvati na mjestu nedostupnom djeci.

Ostatke paste ne vraéajte u posudicu.

Rok valjanosti
REMOT se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Upute za skladistenje i pohranjivanje
Posudicu za REMOT nakon uporabe ponovno zatvorite i uvijek je pohranite zatvorenu.

Farmaceutski oblik i veli¢ina pakiranja

75 g profilakticke paste Br. artikla 0032317
Verzija informacija
2023-11
Simbol za ,upotrijebiti do” Simbol za ,,0znaka Sarze” Simbol za ,pridrZavati se uputa za uporabu”
? [T
Simbol za ,proizvodac” Simbol za ,broj narudzbe” Simbol za ,medicinski proizvod”

Prikazuje broj artikla proizvodaca

| REF MD

Simbol za ,Jedinstvena identifikacija proizvoda”
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Proizvodac

lege artis Pharma GmbH + Co. KG
Postfach 60, D-72132 Dettenhausen
Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen
Telefon +49 (0) 7157 /56 45 -0

Faks +49 (0) 71 57 / 56 45 50

E-mail: info@legeartis.de
www.legeartis.de

(RS) SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA i =
REMOT & lege artis
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Naziv

REMOT profilaktiCka pasta

Za uklanjanje zubnog plaka, profilaksu karijesa i zavrsno poliranje.
Za stomatoloSku upotrebu.

Sastav
Silicijum-dioksid, makrogol, cirkonijum(lV)-oksid, sorbitol, glicerol, ulje mente, hlorheksidin-diglukonat i
amidoalkil betain masne kiseline.

Podrucja primene

REMOT profilaktiCka pasta za profesionalno €iS¢enje zuba. REMOT uklanja plak i promenu boje (npr. od
¢aja, kafe ili duvana) sa zuba i na taj nacin spre€ava razvoj karijesa i parodontalnih bolesti. Takode pogodan
za zavrSno poliranje.

Kontraindikacije/nuspojave
REMOT ne treba koristiti u slu¢aju poznatih alergija na neki od sastojaka.

Ukoliko nastupe teSke nuspojave koje su povezane sa proizvodom, bez odlaganja se obratite proizvodacu i
nadleznoj instituciji.

Napomene i mere opreza

Uravnotezena kombinacija abrazivnih materija nezno uklanja plak sa zuba bez oste¢enja gledi.”

Nemoijte koristiti REMOT bez primene odgovarajucih zastitnih mera ako kontrola nad refleksom gutanja
pacijenta nije zagarantovana.

Izbegavaijte gutanje. Nakon gutanja isperite usta. U slu¢aju dugotrajnih tegoba, potrazite savet/pomo¢ lekara.
Izbegavajte kontakt sa kozom. U sluCaju kontakta sa kozom, pazljivo isperite sa mnogo vode i sapunicom.
Izbegavajte kontakt sa o€ima. Ukoliko dode do slu¢ajnog kontakta sa o¢ima, dugo i paZljivo ispirati vodom,
po mogucnosti ukloniti kontaktna socCiva. Nastavite sa ispiranjem. Odmah potrazite savet/pomoc¢ lekara.
Bezbednosni list moZete da preuzmete sa adrese www.legeartis.de ili da ga zatraZite putem e-mail
adrese sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Vrsta primene

Pre tretmana, pacijent mora biti pripremljen na odgovarajuci nacin, ukljucujuci zastitu ociju, koZe, odece i
usana od prskanja ili mehaniCke iritacije i eventualno je potrebno odlaganje naoCara pacijenta. Nakon
uklanjanja zubnog kamenca/grubih necisto¢a, kao i moguceg prethodnog tretmana proizvodom vece
abrazivnosti (u slu¢aju debljih naslaga),

* Metoda prema Stukiju/Semerhornu sa plovuécem kao referentnom supstancom za profilakti¢ke paste
Literatura: Stookey GK, Schemehorn BR: A Method for Assessing the relative Abrasion of Prophylaxis. Materials J Dent Res 1979.
58:588.

Dobijene RDA vrednosti: < 7 za ,REMOT implant” i 7 za proizvod ,P”, stepen abrazije fini (roze)

Za poredenje:

Metoda prema Heferenu sa kalcijum-pirofosfatom referentnom supstancom za paste za zube

Literatura: uskladeni standard ,Paste za zube — zahtevi, postupci testiranja i oznake” DIN EN ISO 11609:1998
Dobijene RDA vrednosti: 66 za ,REMOT implant”, 71 za proizvod ,P”, stepen abrazije fini (roze) i 106 za REMOT
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REMOT se higijenski uzima odgovarajuc¢im instrumentima ili stavlja u Dappen ili sli€nu posudu tako da se
pasta moZe uzimati odatle tokom tretmana.

REMOT se nanosi na zube odgovaraju¢om ¢aSicom i Cetkicom. Tretman sveZom pastom je potrebno
ponavljati dok cela povrSina zuba ne bude ociS¢ena ili ispolirana. Tokom tretmana potrebno je usisati
pljuvacku kako bi se izbeglo gutanje paste. Na kraju tretmana temeljno isperite usta pacijenta i pazljivo oCistite
lice pacijenta od prskanja vodeci racuna da proizvod ne dospe u o€i.

Dodatne napomene

REMOT ima prijatno svez ukus, Cisti zube i daje im sja;.
Drzite na mestu kome deca nemaju pristup.

Ostatke paste nemoijte vracati u posudu.

Rok trajanja
REMOT se ne sme upotrebljavati po isteku roka trajanja.

Napomene o skladistenju i éuvanju
Zatvorite REMOT bocicu nakon upotrebe i uvek je drzite zatvorenom.

Oblik doziranja i veli€ina pakovanja
ProfilaktiCka pasta od 75 g Br. artikla 0032317

Status informacija

2023-11
Simbol za ,Upotrebljivo do* Simbol za ,Oznaka Sarze* Simbol za ,Obratiti paznju na uputstvo za
upotrebu*
? [T
Simbol za ,Proizvodac® Simbol za ,Komisioni broj* Simbol za ,Medicinski proizvod*

Oznacava broj artikla proizvodaca

| REF MD

Simbol za ,Jedinstvena identifikacija proizvoda“
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REMOT

Proizvajalec c €
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, D-72132 Dettenhausen

Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen

Telefon +49 (0) 71 57 /56 45 -0

Faks: +49 (0) 71 57/56 45 50

E-posta: info@legeartis.de

www.legeartis.de

Opis izdelka

Profilaktiéna pasta REMOT

Za odstranjevanje zobnega kamna, zobne gnilobe in konéno poliranje.
Za zobozdravstveno uporabo.

Sestava
Silicijev dioksid, makrogol, cirkonijev(IV) oksid, sorbitol, glicerol, olje poprove mete, klorheksidinijev glukonat
in amidoalkil betain mas€obne kisline.

Podroéja uporabe

Profilakticna pasta REMOT za profesionalno CiS€enje zob. REMOT odstranjuje zobne obloge in obarvanje
zob (npr. od kave, €aja ali tobaka) in s tem preprecuje nastanek kariesa in parodontozo. Primeren je tudi za
kon¢no poliranje.

Kontraindikacije/nezeleni u€inki
Paste REMOT ni dovoljeno uporabljati pri ugotovljenih alergijah na eno od sestavin.

V primeru resnih zapletov v zvezi z izdelkom se nemudoma obrnite na proizvajalca in pristojni organ.

Napotki in previdnostni ukrepi

UravnoteZena kombinacija abrazivnih snovi poskrbi za nezno odstranjevanje zobnih oblog brez Skodovanja
sklenini.”

Pri uporabi izdelka REMOT izvajajte zascCitne ukrepe, kadar ni zagotovljen nadzor poziralnega refleksa
pacienta. 3

Preprecite zauzitje. Ce pride do zauzitja, izperite usta. Ob slabem pocutju pois¢ite zdravniSko pomoc/oskrbo.
Preprecite stik s kozo. Pri stiku s koZo previdno izperite z obilo vode in milom.

Preprecite stik z oémi. Pri nenamernem stiku z oémi izpirajte previdno nekaj minut z vodo, morebiti prisotne
kontaktne leCe po moznosti odstranite. Nadaljujte z izpiranjem. Takoj pois€ite zdravniSko pomoc/oskrbo.
Varnostni list lahko prenesete s strani www.legeartis.de ali pa ga zahtevate po e-posti na naslovu
sicherheitsdatenblaetter@legeatrtis.de.

Nacin uporabe

Pred obravnavo je treba pacienta ustrezno pripraviti, in sicer je treba poskrbeti za zas¢ito o€i, kozZe, obladil
ter ustnic pred brizganjem oz. mehanskim draZenjem ter eventualno sneti tudi o€ala pacienta. Ko odstranite
zobni kamen/grobe necistoCe ali po morebitni predhodni obdelavi z bolj abrazivnim izdelkom (pri
trdovratnejSih oblogah) pasto REMOT vsaki¢ higieni€éno odvzemite z ustreznimi instrumenti ali pa jo dajte v
kozarCek »dappen« ali podoben vsebnik, da boste pasto med obravnavo lahko jemali od tam.

* Metoda po Stookeyu/Schemehornu z referenéno snovjo plovcem za profilakti¢ne paste

Literatura: Stookey GK, Schemehorn BR: A Method for Assessing the relative Abrasion of Prophylaxis. Materials J Dent Res 1979.
58:588.

Vsebovane vrednosti RDA: < 7 za »REMOT implant« in 7 za izdelek »P« s fino stopnjo abrazije (roza)

Za primerjavo:

Metoda po Heffernu z referenéno snovjo kalcijevim pirofosfatom za zobne paste

Literatura: harmonizirani standard »Zobne paste — zahteve, preskusne metode in oznacevanje« (DIN EN ISO 11609:1998)
Vsebovane vrednosti RDA: 66 za »REMOT implant«, 71 za izdelek »P« s fino stopnjo abrazije (roza) in 106 za REMOT
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REMOT se na zobe nana$a s pomocjo ustrezne €asice in $Cetke. Obdelavo je treba ponavljati tako dolgo,
dokler celotna zobna povrsina ni o€iS¢ena/spolirana, pri tem pa je vsaki¢ treba uporabiti svezo pasto. Med
obravnavo je treba sproti odsesavati slino, da preprecite, da bi pacient pasto pogoltnil. Na koncu obravnave
je treba usta pacienta temeljito sprati, njegov obraz pa previdno o istiti ostankov izdelka, da ta ne bi zasel v
oCi.

Nadaljnji napotki

Pasta REMOT ima prijetno svez okus, Cisti zobe in skrbi za njihov lesk.
Shranjujte nedostopno otrokom.

Ostankov paste ne vracajte v posodo.

Rok uporabnosti
Paste REMOT ni ve€ dovoljeno uporabiti po poteku roka uporabnosti.

Napotki glede shranjevanja
Loncek paste REMOT po uporabi spet dobro zaprite in ga vedno hranite zaprtega.

Farmacevtska oblika in vsebina
75 g profilaktiéne paste  st. artikla 0032317

Datum zadnje revizije besedila

2023-11
Simbol za oznako Simbol za oznako »Stevilka serije« Simbol za oznako
»Rok uporabnosti« »Glejte navodila za uporabo«
2 [T
Simbol za oznako Simbol za oznako »KataloSka Stevilka« Simbol »Medicinski pripomoc¢ek«
»Proizvajalec« Prikazuje proizvajalevo Stevilko artikla

v | REF MD

Simbol za oznako »Enoli¢na identifikacija izdelka«
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Vyrobce

lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, 72132 Dettenhausen, Némecko
Breitwasenring 1, 72135 Dettenhausen, Némecko
Tel.+49 (0) 7157 /56 45-0

Fax +49 (0) 715 756 4550

E-mail: info@legeartis.de

www.legeartis.de

Oznaceni

Profylakticka pasta REMOT

K odstranéni plaku, prevenci zubniho kazu a zavére¢nému lesténi.
Pro pouZiti ve stomatologii.

Slozeni
oxid kifemi€ity, makrogoly, oxid zirkoni€ity, sorbitol, glycerol, matovy olej, chlorhexidin diglukonat a
kokamidopropyl betain

Oblasti pouziti

Profylakticka pasta REMOT Kk profesionalnimu ¢isténi zub(l. Pasta REMOT odstranuje ze zub( plak
a zbarveni (napf. od Caje, kavy nebo tabaku) a tim zabraruje vzniku zubniho kazu a parodont6zy. Vhodna
i pro zavérec¢né lesténi.

Kontraindikace / nezadouci u€inky
Pasta REMOT by neméla byt pouzivana v pfipadé znamé alergie na nékterou ze slozek.

V pfipadé, Ze v souvislosti s vyrobkem dojde k néjaké zavazné nezadouci pfihodé, neprodlené kontaktujte
vyrobce a pfislusny ufad.

Upozornéni a preventivni opatreni

Vyvazena kombinace abrazivnich latek Setrné odstranuje zubni plak bez poskozeni skloviny.*

Nepouzivejte pastu REMOT bez vhodnych preventivnich opatfeni, pokud neni zajisténa kontrola nad
pacientovym polykacim reflexem.

Zabrante polknuti. Po polknuti vyplachnéte usta. Pokud se necitite dobfe, vyhledejte Iékafskou
pomoc/oSetreni.

Zabrante styku s kdzi. V pfipadé kontaktu s kizi omyjte velkym mnozZstvim vody s mydlem.

Zabrante styku s o€ima. Pfi nahodném styku s o€ima oc€i opatrné nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Ihned
vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetteni.

Bezpecnostni list si mizete stahnout z webu www.legeartis.de nebo o néj mizete pozadat e-mailem na
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

* Metoda podle Stookeyho/Schemehorna s pemzou jako referencni latkou pro profylaktické pasty
Odborna literatura: Stookey GK, Schemehorn BR: A Method for Assessing the relative Abrasion of Prophylaxis. Materials J Dent
Res 1979. 58-588.

Zji$téné hodnoty RDA: < 7 pro ,REMOT implant” a 7 pro vyrobek ,P“ jemny stuperi abraze (rtiZova)

Pro srovnani:

Metoda podle Hefferena s pyrofosfore€énanem vapenatym jako referencni latkou pro zubni pasty

Odborna literatura: harmonizovana norma ,Stomatologie — Zubni pasty — PoZadavky, metody zkoueni a oznagovani‘, CSN EN
ISO 11609:1998

Zjisténé hodnoty RDA: 66 pro ,REMOT implant”, 71 pro vyrobek ,P* jemny stuperi abraze (riZova) a 106 pro REMOT
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Zpusob pouziti

Pred oSetfenim je tfeba pacienta nalezité pfipravit, véetné ochrany oci, kiize, odévu a rtl pfed postfikanim
nebo mechanickym podrazdénim, a pfipadné ho pozadat, aby odlozil bryle. Po odstranéni zubniho kamene /
hrubych nedistot a pfipadném predchozim oSetieni pfipravkem s vy$Si abrazivitou (v pfipadé intenzivnéjsich
usazenin) nabirejte pastu REMOT vzdy hygienicky vhodnymi nastroji nebo ji viozte do Dappenovy sklenicky
nebo podobné nadobky, z niZ ji budete b&éhem oSetfeni odebirat. Pastu REMOT nanasejte na zuby vhodnym
kaliSkem a kartackem. OSetfeni opakujte s Cerstvou pastou, dokud nevycistite/nevylestite vSechny plochy
zubl. B&hem oSetfeni odsavejte sliny, aby se zabranilo spolknuti pasty. Na zavér oSetfeni vyzvéte pacienta,
aby si dukladné vyplachl usta, peclivé mu ocistéte obli¢ej od zbytk( pasty. Davejte pfi tom pozor, aby se mu
zbytky nedostaly do o€i.

DalSi pokyny

Pasta REMOT ma pfijemnou svézi chut, Cisti zuby a dodava jim lesk.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Nevracejte zbytky pasty do nadoby.

Doba pouzitelnosti
Pasta REMOT nesmi byt pouzivana po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pokyny pro skladovani a uchovavani
Po pouZiti nAdobku s pastou REMOT opét uzaviete a uchovavejte ji vzdy zavienou.

Davkovaci forma a velikosti baleni
75 g profylaktické pasty obj. €. 0032317

Stav informaci

2023-11
Symbol ,PouZit do data“ Symbol ,Kéd davky* Symbol ,Ctéte navod k pouziti*
? [T
Symbol ,Vyrobce* Symbol ,Katalogové &islo* Symbol ,Zdravotnicky prostfedek®

Uvadi katalogové Cislo vyrobku
podle vyrobce.

| REF MD

Symbol ,Jedine¢na identifikace produktu®
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REMOT '

Vyrobca C€

lege artis Pharma GmbH + Co. KG
Postfach 60, D-72132 Dettenhausen
Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen
Telefon +49 (0) 71 57 /56 45 - 0

Fax +49 (0) 71 57 / 56 45 50

E-Mail: info@legeartis.de
www.legeartis.de

Oznacenie

REMOT profylakticka pasta

Na odstrafnovanie zubného plaku, profylaxiu pred zubnym kazom a konecné leStenie.
Na dentalne pouZitie.

ZloZenie
Oxid kremicity, makrogol, oxid zirkonicity, sorbitol, gylcerol, pepermintovy olej, chlorhexidin diglukonat a
amidoalkylbetain mastej kyseliny.

Oblasti pouZitia

REMOT profylakticka pasta na profesionalne Cistenie zubov. REMOT odstrariuje plak a sfarbenie zubov
(napr. od ¢&aju, kavy alebo tabaku) a tym predchadza vzniku zubného kazu a parodontickych ochoreni.
Vhodny aj na kone¢né leStenie.

Kontraindikacie/vedlajSie u€inky
REMOT sa nema pouzivat pri znamych alergiach na niektora zo zloziek.

Pri vyskyte zavaznych prihod, ktoré suvisia s produktom, sa ihned obrat'te na vyrobcu a na zodpovedny urad.

Upozornenia a opatrenia

Vyrovnana kombinacia abrazivnych latok umozniuje Setrné odstranenie zubného plaku zo zubov, bez
poskodenia zubnej skloviny.*

Pastu REMOT nepouzivajte bez prislusnych ochrannych opatreni, ked nie je u pacienta zabezpecena
kontrola reflexu prehitania.

Vyhnite sa prehltnutiu. Po prehltnuti si vyplachnite usta. Pri pretrvavajucich tazkostiach sa poradte s
lekarom/vyhladajte lekarsku pomoc.

Vyhnite sa kontaktu s koZou. Pri kontakte s koZou umyte velkym mnozZstvom vody a mydlom.

Vyhnite sa kontaktu s o€ami. Pri nahodnom kontakte s oami opatrne vyplachujte niekolko minut vodou,
podla moznosti vyberte pripadne pritomné kontaktné SoSovky. Pokracujte vo vyplachovani. Ihned sa poradte
s lekarom/vyhladajte lekarsku pomoc.

Kartu bezpecnostnych udajov je mozné si stiahnut’ na stranke www.legeartis.de alebo vyZiadat na e-mailovej
adrese sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Spobsob pouZitia
Pred oSetrenim je potrebné pacienta vhodne pripravit, o.i. je potrebné zabezpeclit ochranu oci, koze,
oble€enia a pier pred postriekanim prip. mechanickym podrazdenim a pripadne pacientovi zlozit’ okuliare.

* Metoda podla Stookeyho/Schemehorna s referenénou latkou pemza pre profylaktické pasty
Literatara: Stookey GK, Schemehorn BR: A Method for Assessing the relative Abrasion of Prophylaxis. Materials J Dent Res 1979.
58:588.

Ziskané hodnoty RDA: < 7 pre “REMOT implant” a 7 pre produkt ,P" s jemnym stupriom abrazivity (ruZovy)

Na porovnanie:

Metdéda podra Hefferena s referenénou latkou pyrofosfat vapenaty pre zubné pasty

Literatara: harmonizovana norma ,Zubné pasty — Poziadavky, skiSobné postupy a oznacenie“ DIN EN ISO 11609:1998
Ziskané hodnoty RDA: 66 pre “REMOT implant®, 71 pre produkt ,P“ s jemnym stupriom abrazivity (ruZovy) a 106 pre REMOT
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Po odstraneni zubného kamena/hrubych znecisteni ako aj po pripadnom predchadzajucom oSetreni
produktom s vy33ou abrazivitou (pri silnych usadenindch) sa REMOT vhodnymi nastrojmi hygienicky
odoberie alebo pripravi do sklenenej nadobky Dappen alebo inej podobnej nadoby, aby sa pasta odtial mohla
pocas pouzivania odoberat. REMOT sa pouZiva na zuby pomocou vhodného kalichu a kefky. OSetrenie vzdy
novou pastou sa ma opakovat dovtedy, kym nie su povrchy Uplne vyCistené/vyleStené. PoCas oSetrenia je
potrebné odsavat sliny, aby sa zabranilo prehltnutiu pasty. Na konci oSetrenia si musi pacient dékladne
vyplachnut usta a tvar pacienta sa je potrebné dokladne o istit’ od postriekania tak, aby sa produkt nedostal
do odi.

Dalsie upozornenia

Pasta REMOT ma prijemnu, €erstva chut, Cisti zuby a dodava im lesk.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Zvysky pasty nedavajte spat do nadoby.

Cas pouzitelnosti
Pastu REMOT nepouZzivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti.

Informacie o uchovavani a skladovani
Tubu pasty REMOT po pouZiti znovu zavrite a uchovavajte ju vzdy zatvorend.

Forma a velkost’ balenia
75 g profylaktickej pasty €. vyrobku 0032317

Posledné aktualizacia textu

2023-11
Symbol pre ,Pouzitelné do* Symbol pre ,0znaclenie Sarze* Symbol pre ,DodrZiavajte navod na pouzitie
g [T
Symbol pre ,Vyrobca“ Symbol pre ,Objednavacie &islo* Symbol pre ,Zdravotnicka pomécka“

Oznaduje cislo produktu vyrobcu

ad REF MD

Symbol pre ,Jedineéna identifikacia vyrobku*
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