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INSTRUÇÕES DE USO 
 

 

 
1. Informações para identificação do produto médico e seu conteúdo 

 
a) Nome técnico e cadastro ANVISA: 

 
Instrumental para Implante Ortopédico                  Cadastro ANVISA: 80305080010 
 
b) Nome comercial:  

 
Instrumental Não Articulado Não Cortante I 

 
c) Forma de apresentação: 

 
Os produtos que formam a família do Instrumental Não Articulado Não Cortante I são 
fornecidos individualmente e/ou em lotes (do mesmo produto) em embalagem de filme plástico 
termosselado. 
Os itens da família são rotulados com etiqueta adesiva que leva o número de lote, a data de 
fabricação, o nº de registro na ANVISA, assim como outras informações pertinentes a RDC nº 
185/01. 
Os produtos da família Instrumental Não Articulado Não Cortante I são fornecidos Não 
Esterilizados, rotulados conforme ilustra a figura 1.a e 1.b. Para data de fabricação, validade 
e lote, vide rótulo. 
 

 

 

 

 

             Figura 1.a. Exemplo de rótulo                         Figura 1.b. Embalagem do produto 
fdfgfd 
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d) Descrição do princípio físico e fundamentos da tecnologia do produto: 
 

Os produtos da família Instrumental Não Articulado Não Cortante I têm como indicação auxiliar 
o cirurgião em cirurgias ortopédicas. A família é composta de guias, protetores, afastadores, 
posicionadores, peças prova para teste e medição que tem como função permitir um preciso 
posicionamento dos produtos perfurocortantes, além de preservar os tecidos moles durante as 
operações de usinagem do tecido ósseo e posterior colocação dos implantes. 
Não há restrições quanto a utilização dos grupos ósseos, porém normalmente são utilizados 
em cirurgias de membros inferiores e superiores conforme descritos a seguir: 
 
*Fraturas - Convencionais e Expostas e Fraturas ï Diafisárias; 
*Cirurgias de colocação de implantes; 
*Revisões Cirúrgicas - Por exemplo, a troca ou retirada de implante; 
*Tumores - Resecção de Tumores. 
 
A família Instrumental Não Articulado Não Cortante I é classificada conforme IN 6/2011 
(ANVISA): 
- Família de Instrumentos não articulados, não cortantes, sem conexão a equipamento, sem 
inserto e parte que entra em contato com o paciente de aço inoxidável. 
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e) Relações de partes que integram o produto: 
 

Código Descrição Matéria-prima Indicação Imagens 

1801-10-00 Afastador AC Direito 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1802-10-00 Afastador AC Esquerdo 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1803-10-00 Afastador AC Oblíquo Direito 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1804-10-00 Afastador AC Oblíquo Esquerdo 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1805-10-00 Afastador AC Ponta Dupla 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1806-10-00 Afastador AC Reto 20 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  
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1807-10-00 Afastador AC Tipo Hohmann 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1808-10-00 Afastador Cilindrico HB 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 
 

1809-10-00 Afastador Deltóide Grande 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1810-10-00 Afastador Deltóide Pequeno 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1811-10-00 Afastador Estreito W1 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1812-10-00 Afastador Estreito W2 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1813-10-00 Afastador Estreito W3 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1814-10-00 Afastador Estreito W4 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1815-10-00 Afastador Estreito W5 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  
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1816-10-00 Afastador Estreito W6 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1817-10-00 Afastador Estreito W7 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 
 

1818-10-00 Afastador Estreito W8 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 
Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1819-10-00 Afastador Estreito W9 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1820-10-00 Afastador Estreito W10 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1821-10-00 Afastador Femoral Posterior 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1822-10-00 Afastador Fukuda 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1823-10-00 Afastador Gancho Umeral 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 
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1824-10-00 Afastador Glenoidal Pequeno 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1825-10-00 Afastador Glenoidal Pequeno 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1826-10-00 Afastator Glenoidal Grande 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1827-10-00 Afastador Hohmann Médio - T180 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1828-10-00 
Afastador Hohmann Pequeno - 
T135 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1829-10-00 
Afastador Hohmann Standard - 
T245 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1830-10-00 Afastador Ponta Garfo 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 
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1831-10-00 Afastador Ponta Única 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1832-10-00 Afastador Umeral Grande 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1833-10-00 Afastador Umeral Pequeno 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1834-10-00 Afastador W1 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1835-10-00 Afastador W2 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1836-10-00 Afastador W3 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1837-10-00 Afastador W4 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 
 

1838-10-00 Afastador W5 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1839-10-00 Afastador W6 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  



Instrumental Não Articulado Não Cortante I - Revisão 01          Data: 21/11/2016                                                                               Página 8 de 33 

 

1840-10-00 Afastador W7 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1841-10-00 Afastador W8 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles  

1842-10-00 Afastador W9 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 
 

1843-10-00 Afastador W10 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Afastar e 
proteger 

tecidos moles 

 

1850-10-00 Apoio 9 mm Rádio 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Elemento de 
Medição e 

Teste 
 

1851-10-00 Apoio 12 mm Rádio 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1852-10-00 Apoio 15 mm Rádio 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1853-10-00 Apoio 18 mm Rádio 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1854-10-00 Apoio 22 mm Rádio 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1855-10-00 
Cabo Guia Duplo Perfuração 2.5 
mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 

 

1856-10-00 
Cabo Guia Duplo Perfuração 3.2 
mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

1857-10-00 Guia Duplo de Perfuração 2.5 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1858-10-00 Guia Duplo de Perfuração 3.2 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 
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1859-10-00 Cabo Longo para Pino Anterior HBF 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Elemento de 
Medição e 

Teste 

 

1860-10-00 Cabo p/ Prova Acetabular Curvo M6 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Elemento de 
Medição e 

Teste  

1861-10-00 Cabo p/ Prova Acetabular Reto M6 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Elemento de 
Medição e 

Teste 
 

1862-10-00 Cabo para Pino Anterior HBF 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Elemento de 
Medição e 

Teste 

 

1863-10-00 Calibrador de Túnel 10 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 
Elemento de 
Medição e 

Teste 
 1864-10-00 Calibrador de Túnel 11 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

1865-10-00 Calibrador de Túnel 9 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1879-10-00 Carrilho DG 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 Elemento de 
Medição e 

Teste 

 
1880-10-00 Carrilho DP 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

1881-10-00 Casquilho 2.5 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 

 
1882-10-00 Casquilho 3.2 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

1883-10-00 Casquilho Curto 
- Liga de Alumínio - 

ASTM B221 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo  

1884-10-00 Casquilho Longo 
- Liga de Alumínio - 

ASTM B221 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo  
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1885-10-00 Compactor 2.9 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Puncionador 
de Tecido 

Ósseo  

1886-10-00 Compactor 3.1 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Puncionador 
de Tecido 

Ósseo  

1887-10-00 Compactor 3.1 mm com Engate 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Puncionador 
de Tecido 

Ósseo 
 

1888-10-00 Conector Chave de Inserção 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 
Guia de 

Furação de 
Tecido Ósseo 

 1889-10-00 Conector p/ Introdutor DCS/DHS 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1890-10-00 Conector p/ Introdutor Richard 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1891-10-00 Conector p/ Prologador DCS/DHS 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 
Guia de 

Furação de 
Tecido Ósseo 

 
1892-10-00 Conector p/ Prologador Richard 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

1893-10-00 Dimensionador Telescópico ORTCK 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 
Elemento de 
Medição e 

Teste 
 

1894-10-00 Dimensionador Telescópico SVCK 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1895-10-00 
Embolo da Guia para Implante 2.9 
mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo  

1896-10-00 
Embolo da Guia para Implante 3.1 
mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 
 

1897-10-00 Empunhador de Fio HB 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 

 

1898-10-00 Empurrador de Nó 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1805-11-00 Extrator Impactor HBT 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  
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1808-11-00 Gancho p/ Fio Flexivel 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1818-11-00 Guia de Broca Anatômica 10 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo  

1819-11-00 Guia de Broca Anatômica 11 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1820-11-00 Guia de Broca Anatômica 6 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1821-11-00 Guia de Broca Anatômica 7 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1822-11-00 Guia de Broca Anatômica 8 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1823-11-00 Guia de Broca Anatômica 9 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1824-11-00 Guia de Broca Longo SVCK 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 
Guia de 

Furação de 
Tecido Ósseo  

1825-11-00 Guia de Broca ORTCK 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1826-11-00 Guia de Broca P/ Cânula SVCK 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1827-11-00 Guia de Broca Patelar 3 Furos 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 
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1832-11-00 Guia de Correção Distal MI 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 

 

1833-11-00 Guia de Corte Femoral 3 MI 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 

 

1834-11-00 Guia de Corte Femoral 4 MI 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1835-11-00 Guia de Corte Femoral 5 MI 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1836-11-00 Guia de Corte Femoral 6 MI 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1837-11-00 
Guia de Corte Tibial Extramedular 
MI 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 
 

1841-11-00 Guia de Ligamento Tibial 65º 
- Liga de Alumínio - 

ASTM B221 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 

 

1842-11-00 Guia de Perfil Distal HB 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo  

1843-11-00 Guia de Perfuração 135 graus 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 
 

1844-11-00 Guia de Perfuração 95 graus 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 
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1848-11-00 Guia Distal HBU 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 

 

1849-11-00 Guia Femoral 10 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo  

1850-11-00 Guia Femoral 11 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1851-11-00 Guia Femoral 6 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1852-11-00 Guia Femoral 7 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1853-11-00 Guia Femoral 8 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1854-11-00 Guia Femoral 9 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1855-11-00 Guia Intercondiliar 3 MI 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 

 
1856-11-00 Guia Intercondiliar 4 MI 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

1857-11-00 Guia Interno Distal ORTCK 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo  
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1859-11-00 Guia Múltiplo 2.2 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 
Guia de 

Furação de 
Tecido Ósseo 

 
1860-11-00 Guia Múltiplo 2.7 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

1861-11-00 Guia p/ Placa Angulada 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 

 

1864-11-00 Guia para Introdução 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 
 

1867-11-00 Guia Proximal HBF 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo 
 

1868-11-00 Guia Proximal Retrogrado HB 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo  

1869-11-00 Guia Tendão Patelar 08 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Guia de 
Furação de 

Tecido Ósseo  

1870-11-00 Guia Tendão Patelar 09 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1871-11-00 Guia Tendão Patelar 10 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

1872-11-00 Guia Tendão Patelar 11 mm 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 
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1874-11-00 Haste Curva c/ Cabo 5.3 mm Antony 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Elemento de 
Medição e 

Teste  
1875-11-00 Haste Curva c/ Cabo 6.5mm Antony 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

1876-11-00 Haste de Dimensionador ORTCK 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Elemento de 
Medição e 

Teste  

1877-11-00 
Haste Posicionadora 8 mm ï Cross 
Pin 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 Elemento de 

Medição e 
Teste 

 
1878-11-00 

Haste Posicionadora 9 mm ï Cross 
Pin 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

1879-11-00 Impactor BL 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1880-11-00 Impactor da Haste Vega 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1881-11-00 Impactor de Arruela 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1882-11-00 Impactor de Cabeça B 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1883-11-00 Impactor de Cabeça Rádio 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1884-11-00 Impactor de Cabeça Vega 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  
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1885-11-00 Impactor de Enxerto 09 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 
Introdutor e 

extrator de fio 
e implante  

1886-11-00 Impactor de Enxerto 10 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1887-11-00 Impactor de Enxerto 11 mm 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

1888-11-00 Impactor de Grampo 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1889-11-00 Impactor Escalonado p/ Antony 

- Aço Inoxidável - 
ASTM A276 

- Liga de Alumínio - 
ASTM B221 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante 
 

1893-11-00 Impactor Final HB 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1894-11-00 Impactor Final HBT 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante 
 

1895-11-00 Impactor Final HE 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante 
 

1896-11-00 Impactor Final HK 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1897-11-00 Impactor Final PA 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante 
 

1898-11-00 Impactor Inicial HE 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante 

 

1899-11-00 Impactor Inicial HK 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante  

1801-12-00 Impactor Metalico 
- Aço Inoxidável - 

ASTM A276 

Introdutor e 
extrator de fio 

e implante 
 


