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Fiche technique des HERO Shaper®
Technical datasheet HERO Shaper®

HERO Shaper® 6% HERO Shaper® 4%
o o Couleur ; ;
N N /SO /1SO Longueur disponible Manche
HERO Shaper® .06 HERO Shaper® .04 Available lenghts Handle
color code
no. no.
020 020 @
Conicité 4% / .04 taper :
025 025 @ o P ——
21mm = 25mm — 29mm ) ) .
030 030 O Mécanique: classics / InGeT
035 . o Manual
Conicité 6% /.06 taper: | Mechanical: Classics / InGe T
040 . 21mm - 25mm
045 O

Type de Conditionnement / Type of packaging :

Stérile (manche Classics seulement) : Vendu en boite de 10 blisters de 5 instruments identiques.
Sterile (Classics handle only): Available in boxes of 10 blisters containing 5 identical instruments.

Non stérile: Vendu par 6 en plaquette.
Vendu en assortis :
« Simple cases » : 2 instruments n°030 (HS6% L 21 mm ; HS4% L 25 mm)
« Medium cases » : 3 instruments (HS6% L 21 mm n°025 ; HS4% L 25 mm n°025 et 030)
«Complex cases» : 4 instruments (HS6% L 21 mm n°020 ; HS4% L 25 mm n°020 & 030)
6 instruments (HS6 % L 21 mm n°020 & 030 ; HS4% L 25 mm n°020 a 030)
6 instruments L21mm (HS6 n°020 a 030 ; HS4% n°020 a 030)
6 instruments L25mm (HS6 n°020 a 030 ; HS4% n°020 & 030)
Vendu en boite de 10 plaquettes.

Non-sterile:  Available in packs of 6 instruments.
Available in assorted packs:

“Simple cases”: 2 instruments no.030 (HS .06 L 21 mm; HS .04 L 25 mm)

‘Medium cases”: 3 instruments (HS .06 L 21 mm no.025; HS .04 L 25 mm no.025 and 030)
“Complex cases”: 4 instruments (HS .06 L 21 mm no.020; HS .04 L 25 mm no.020 to 030)
6 instruments (HS .06 L 21 mm no.020 fo 030; HS .04 L 25 mm no.020 to 030)

6 instruments L 21mm (HS .06 no.020 to 030; HS .04 no.020 to 030)

6 instruments L 25mm (HS .06 no.020 to 030; HS .04 no.020 to 030)

Available in boxes of 10 packs.

Spécifications géométriques :

Les HERO Shaper® ont une conicité de 6 et 4%.

Les HERO Shaper® ont une section ronde avec trois arétes de coupe.

Les HERO Shaper® sont disponibles en version « Classics » (manche @ 2.35) pour utilisation sur contre-angle
réducteur d’endodontie, en version InGeT pour utilisation sur contre-angle a micro téte InGeT® et en version manuelle
pour utilisation manuelle.

Les instruments sont conformes aux paragraphes applicables de la norme EN I1SO 3630-1.

Le manche « Classics » est conforme a la norme EN ISO 1797-1.
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Geometric specifications:

The HERO Shaper® instruments have a .06 and .04 taper.
They have a circular section with three cutting edges.

The HERO Shaper® instruments are available in a “Classics” version (handle: @ 2.35) for use on a reducing
endodontic contra-angle, in an InGeT version for use on the InGeT contra-angle with micro-head or in a manual

version for manual use.
The instruments conform with the applicable paragraphs of the EN 1SO 3630-1 standard.
The “Classics” handle conforms with the EN ISO 1797-1 standard.

Matiéeres utilisées :

Manche : Maétalliqgue ou Plastique stérilisable
Bague d'identification :  Silicone
Stop : Silicone chargé de baryum
Lame : NiTi

Used materials:

Handle: Metallic or sterilizable plastic
Identification ring :  Silicone
Stop: Silicone charged with baryum
Blade: NiTi

Spécifications d’utilisation :

Les HERO Shaper® s’utilisent avec des contre-angles & rotation continue.
Vitesse d'utilisation : 300 a 600 tr/min.
Couple d'utilisation préconisé:

020-4%: 0.6 a1 N.cm 020-6%: 1a1.5N.cm 035-4%: 0.6a1 N.cm
025-4%: 0.64 1 N.cm 025-6%: 1a1.5N.cm 040-4%: 1a1.5N.cm
030-4%: 141.5N.cm 030-6%: 1.5a2N.cm 045-4%: 1a1.5N.cm

Specifications for use:

The HERO Shaper® instruments are used on contra-angles in continuous rotation.
Operating speed: 300 to 600 rpm.
Recommended operating torque:

020-.04. 0.6 to 1 N.cm. 020-.06: 1to 1.5 N.cm. 035-.04: 0.6to 1 N.cm.
025-.04. 0.6 to 1 N.cm. 025-.06: 1to 1.5 N.cm. 040-.04: 1to 1.5N.cm.
030-.04. 1to 1.5 N.cm. 030-.06: 1.5to 2 N.cm. 045-.04: 1to 1.5 N.cm.

Nombre d’utilisations maximal recommandé dans des conditions normales :

Instruments stériles : Usage unique pour tous les numéros
Si l'instrument n’est pas visuellement détérioré.

Instruments non stériles : 10 pour tous les numéros.
Si linstrument n'est pas visuellement détérioré.
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Maximum recommended number of uses under normal conditions:

Sterile instruments: Single use for all numbers
If the file is not visually damaged.

Non-sterile instruments: 10 uses for all numbers.

If the file is not visually damaged.

Réutilisation de dispositifs a8 usage unique:
En cas de réutilisation d’'un dispositif & usage unique, les facteurs de risques sont une mauvais nettoyage lors du

retraitement, ou un risque de casse de l'instrument lors de la réutilisation.

Re-use of disposable instruments :
In case of re-use of a disposable instrument, the risks are a bad cleaning during reprocessing or a risk of breakage of
the instrument during re-use.

Pré-désinfection, nettoyage, et stérilisation :

Dans un but d’hygiéne et de srete sanitaire, tous les instruments de traitement canalaire commercialisés par MICRO-
MEGA® doivent étre pré-désinfectés, nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation en bouche (sauf instruments
stériles).

Cette procédure est recommandée pour tous les instruments :

— avant la premiére utilisation pour les instruments mis sur le marché a I'état non stérile
— entre chaque utilisation pour les instruments qui ne sont pas a usage unique

Pre-disinfection, cleaning and sterilization:

For hygienic and sanitary safety reasons, all root canal instruments marketed by MICRO-MEGA® must be pre-
disinfected, cleaned and sterilized before each use on a patient (excepting sterile instruments).

This procedure is recommended for all instruments:

— before the first use for non sterile instruments
— between each use on patient for re-usable instruments

Pré-désinfection : Avant 'immersion dans le bain de désinfectant, trier les instruments par type et par catégorie
de matériaux, de maniére a éviter les phénomeénes d'électrolyse et de corrosion. Respecter les instructions et les
concentrations fournies par le fabricant (une concentration excessive peut générer des attaques chimiques des
matériaux). Respecter le temps d’immersion (ne pas laisser tremper une nuit entiére).Utiliser uniquement des
produits recommandés pour la désinfection des instruments canalaires dentaires (ne pas utiliser des produits
contenant du phénol, de 'eau oxygénée, de la soude, de I'hypochlorite de sodium, ni de désinfectants « spécial
fraises » extrémement agressifs).

Pre-disinfection: Before the immersion of the instruments in the disinfectant bath sort them by type and material
category in order to avoid electrolysis and corrosion. Comply with the instructions and concentrations
recommended by the pre-disinfectant manufacturer (an excessive concentration can cause chemical damage to
the materials). Respect the immersion time (do not leave the instruments in the disinfectant bath overnight). Only
use disinfectant products recommended for the disinfection of dental root canal instruments (do not use products
containing phenol, hydrogen peroxide, soda or sodium hypochlorite or extremely aggressive special disinfectants
for burs).

Remarque : MICRO-MEGA® a testé les produits désinfectants les plus couramment commercialisés. Compte
tenu du nombre de produits disponibles, il est recommandé un essai préalable sur un échantillon ou de contacter
le fabricant du produit utilise.

Note: MICRO-MEGA® has tested the most common disinfectant products on the market. In view of the large
number of available products, it is recommended to pre-test a product on a sample or to contact the manufacturer
of the used product.
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Nettoyage : Brosser les instruments pour éliminer les débris de boues dentinaires. Ne pas nettoyer les
instruments en vrac dans un dispositif & ultrasons. Ne pas utiliser de solutions contenant de Ia soude ou du sel
de mercure, de solutions acides ou alcalines. L'utilisation d'un laveur-desinfecteur doit &tre testée au préalable
afin de vérifier le nettoyage et que les instruments ne sont pas dégradés.

Cleaning: Brush the instruments for dentinal debris elimination. Do not clean the instruments loosely in an
ultrasound device. Do not use soda-based solutions, solutions containing mercury salt or alkaline and acid
solutions. The use of a washer/disinfector should be tested beforehand in order to check that the instruments are
not deteriorated.

Rincage : Rincer abondamment les instruments a 'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les phénoménes de
corrosion et les altérations lors de la stérilisation. Sécher a l'air sec. Eliminer les instruments déformés (cassés,
tordus, déspiralisés ou présentant des marques propices a la rupture).

Rinsing: Rinse the instruments abundantly using demineralized or distilled water to avoid corrosion and
alterations during sterilization. Dry with dry air. Discard deformed instruments (broken, twisted, despiralized
instruments or instruments showing marks conducive to breakage).

Emballage : Mettre les instruments dans un emballage conforme aux normes EN ISO 11607 et congu pour une
stérilisation en autoclave ((stérilisateur & vapeur d'eau saturée) a 134°C sous 2.2 bars pendant 18 minutes.
Suivre les recommendations du fabricant de 'emballage.

Wrapping : Put the instruments in a sterilization bag compliant with EN ISO 11607 standard to be used in a
steam sterilizer up to 134°C and 2.2 bar during 18 minutes. Follow the instruction of the sterilization bag’s

manufacturer.

Stérilisation : Stériliser les instruments protégés de leur environnement. Utiliser un autoclave (stérilisateur a
vapeur d'eau saturée) : 134°C sous 2.2 bars pendant 18 minutes.

Sterilization: Sterilize the instruments wrapped in a sterilization bag. Use an autoclave (saturated steam
sterilizer): at 134°C and 2.2 bar during 18 minutes.

Stockage : Vérifier I'intégrité de 'emballage avant utilisation des instruments.

Storage : Check the integrity of the sterilization bag before using the instruments.

Fonction normale du HERO Shaper®:

I permet une préparation canalaire plus simple et plus rapide.

Normal function of the HERO Shaper®:

The HERO Shaper® makes the root canal preparation easier and quicker.
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Mode opératoire :
Pénétration initiale :

La premiére étape consiste a effectuer une pénétration dans le canal avec un instrument
conventionnel en acier (habituellement une lime K n°010 - MMC n°010 L21 mm) qui fournit
des renseignements sur I'anatomie canalaire complémentaires a ceux obtenus par la lecture
du cliche radiographique préopératoire.

L'importance de la minéralisation de la lumiére canalaire et le degré de courbure
déterminent la difficulté du traitement et donc le choix de la séquence la mieux adaptée au
cas clinique.

Niveaux de pénétration :

Les instruments de conicité 6% sont amenés aux 2/3 de la longueur de travail (LT). Les
instruments de conicité 4% sont amenés a LT. Il est recommandé de déterminer de fagon
précise la longueur de travail entre le passage du 6% et celui du 4%.

Dynamique opératoire :

L'instrument HERO Shaper® est positionné a I'entrée du canal. Le moteur est mis en rotation et maintenu a vitesse
constante pendant tout le travail de l'instrument jusqu'a ce qu'il soit retiré du canal.

Par un mouvement de va-et-vient de faible amplitude en exergant une pression légére sur la
téte du contre-angle, l'instrument est amené a la limite d'enfoncement souhaitée. Il est alors
possible de préparer I'ensemble des parois du canal en effectuant un mouvement circulaire
de balayage en appui pariétal qui permet de prendre en compte I'anatomie du canal et
notamment de préparer les zones latérales.

Irrigation :

Il est important d'irriguer abondamment a I'hypochlorite de sodium.

49%p

Trois séquences existent en fonction de la difficuité du canal. LT

Séquence jaune :
Sequence pour canaux difficiles a traiter caractérisés par une courbure accentuée et/ou une minéralisation intense de
la lumiere canalaire, rendant délicate toute pénétration initiale méme avec des limites de fin diamétre.
Utilisation successive de HERO Shaper® N°020 6%, N°020 4%, N°025 4% et N°030 4%.

Séquence rouge :
Séquence pour canaux de difficulté intermédiaire qui peuvent présenter une courbure canalaire plus prononcée,
passage parfois difficile d'une lime de cathétérisme n°10 jusqu'a I'Apex.
Utilisation successive de HERO Shaper® N°025 6%, N°025 4% et N°030 4%.

Séquence bleu :
Séquence pour canaux dont la préparation présente peu de difficulté, courbure faible et lumiére canalaire
suffisamment large pour permettre, en premiére intention, le passage d'une lime de cathétérisme n°15 jusqu'a I'Apex.
Utilisation successive de HERO Shaper® N°030 6% et N°030 4%.

(¢ N
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Operating mode:
Initial penetration:

The first step consists of the initial penetration into the root canal with a conventional stainless
steel hand instrument (usually a K file no.010 - MMC no.010 L 21 mm) which provides
information on the root canal anatomy complementing the information obtained through to the
preoperative x-ray.

The mineralization of the root canal opening and the degree of curvature determine the
difficulty of the treatment and thus the choice of the best suited sequence for the clinical case.

Penetration depths:

The .06 taper instruments are brought down to the 2/3 of the working length (WL). The .04
taper instruments are brought down to the WL. It is recommended to precisely determine the
working length between the passage of the .06 taper instrument and the .04 taper instrument.

Operating dynamics:

The HERO Shaper® instrument is positioned at the canal entrance. Start the motor and maintain the speed at a
constant level during the instrument's work until it is pulled out of the root canal.

The instrument is brought to the desired penetration depth with an up and down movement of
low amplitude with slight pressure applied to the contra-angle head. It is then possible to
prepare the root canal walls with a circumferential brushing movement allowing to respect the
root canal anatomy and prepare the lateral zones.

Irrigation:

It is important to abundantly irrigate the root canal with sodium hypochlorite.

Three sequences are available depending on the root canal difficulty.

Yellow sequence:
Sequence for difficult, strongly curved root canals possibly with intense mineralization of the root canal opening,
making the initial penetration tricky, even with thin diameter limits.

Subsequent use of HERO Shaper® no.020 .06, no.020 .04, no.025 .04 and no.030 .04.

Red sequence:
Sequence for root canals of medium difficulty which may present a stronger canal curvature; the passage of files for
glide path development no. 10 down to the apex may be difficult.
Subsequent use of HERO Shaper® no.025 .06, no.025 .04 and no.030 .04.

Blue sequence:
Sequence for root canals with a simple preparation, shallow curvature and a root canal opening which is sufficiently
large for the passage of a file for glide path development no. 15 down to the apex in a first-line treatment.
Subsequent use of HERO Shaper® no.030 .06 and no.030 .04.

Mise au rebut :

Apres utilisation, les dispositifs doivent étre déposés dans un container de sécurité identique a celui exigé pour les
instruments tranchants, coupants, piquants jetables (telles les aiguilles ou les lames de bistouris jetables) selon les
bonnes pratiques dentaires.

Disposal:

After use, instruments must be placed in a secure container, used to collect cutting or sticking instruments (like
needles or disposable bistoury) as per good dentistry practices.
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Liste des symboles / Symbols list

e Produits en blisters - Products in blisters

&)

Ne pas réutiliser

Do not re-use

C¢€ Marquage CE CE Marking
d Fabricant Manufacturer
LoT Code du lot Lot number

Reference du catalogue

Catalogue number

Date de d'expiration

Use by

Méthode de stérilisation utilisant de I'oxyde
d'éthyléne

Sterilized using ethylene oxide

Matiére NiTi

NiTi raw material

Attention, voir le manuel d'utilisation

Caution, consult accompanying documents

Manche “CLASSICS"

“CLASSICS” handle

@ 1 e

Ne pas utiliser si emballage endommagé

Do not use if packaged is damaged

x5 Quantité Quantity
_’Z;K“ Conserver a I'abri de la lumiére du soleil Keep away from the sunlight
T Conserver au sec Keep dry
» Produits en plaquettes - Products in plates
C € Marquage CE CE Marking
Fabricant Manufacturer

EN| 4

Date de fabrication

Date of manufacture

-
[=]
=

Code du lot

Lot number

Reference du catalogue

Catalogue number

Numeéro de série

Serial number

Non stérile

Not sterile

Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur d'eau
(autoclave) a la température spécifiée

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at
the temperature specified

3|8 B> (2] 8

Matiére NiTi

NiTi raw material

=
1]
m
—

Manche « InGet »

« InGeT » handle

Manche “CLASSICS®

"“CLASSICS” handle

Assortiment

Assortment

Ey 81

Quantité

Quantity

Dispositif medical de classe : (Directive 93/42)

- classe | : HERO Shaper® manche manuel :
- classe llA et lIA stérile : HERO Shaper® manche mécanique
Medical device class : (93/42 Directive)

— class | : HERO Shaper® manual handle
— class lIA and IIA sterile : HERO Shaper® mechanical handle
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Année d’apposition du marquage CE / Year of CE marking :

FUNCTION : Regulatory Affairs Manager Micro-Mega

NAME : Philippe CONCHE

DATE (YYYY-MM-DD) : 2o1% -0 S -0 b

j !

SIGNATURE :

60300540-603

NAME : WECBRAND (\sué\mcz

SIGNATURE :

Y

HERO Shaper
2001
Historigue / History :
Indice Qui Descriptif Date
Revison Who Description Date

Ajout de I'historique, liste des symboles,année d'apposition du
marquage CE, procédure pré-désinfection, nettoyage,
stérilisation, mise a jour de I'en-téte et pied de page (ajout logo
fabricant+suppression de l'indice)

B 5C Adding of revision history, list of symbols, year of CE marking, =1 19,200
pre-disinfection, cleaning and sterilization procedure, update of
header and footer (adding of manufacturer logo + deletion of
index)
Modification procédure retraitement, ajout symboles, fusion
avec anglais, ajout mise au rebut, ajout réutilisation de

c DR/MDM | dispositifs & usage unique 3105 2017
Reprocessing procedure updated, symbols added, french and
english revision mixed, dispposal added, re-use of disposal
instruments added
Modification des renseignements concernant le nombre

D ME d'utilisation et les symboles 28 06 2018
Modification of number of use and symbol information
Modification de I'en-téte du document.

= A Modification of the document header. v iaeein

VALIDATION :

FUNCTION : Project Manager Micro-Mega

DATE (YYYY-MM-DD): S -Os o>
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