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Instruções de Uso 
 
Haste IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL  
 
1.0. Descrição 
A Haste IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL é uma barra metálica de auto extensão para uso 
na fixação de fraturas de ossos longos. O desenho da haste inclui um componente fêmea e um 
componente macho (que é acoplado à epífise distal).  
A ancoragem dos componentes é obtida através da fixação tipo parafuso integrada na haste . A haste tem 
um dispositivo embutido que permite a extensão de seu comprimento assim que ocorrer a cicatrização 
das estruturas ósseas e o crescimento normal do paciente. 
 

 
 

  
 
A haste é fabricada em Aço Inoxidável de grau médico (316L, ASTM 138). A haste é fornecida em nove 
diâmetros: 3,2; 4,0; 4,8; 5,6; 6,4; 7,2; 8,0; 9,0; e 10,0 mm, com comprimento de 192 a 416 mm. 
 
As Hastes IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL possuem desenho único e uma variação de 
tamanhos e tipos de roscas proximais e distais que mediante a seleção do tamanho adequado, permitem a 
utilização nos ossos longos do corpo (Fêmur, Tíbia e Úmero). 
 
As Hastes IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL podem ser: 
 
- Femorais:  
 • Rosca Proximal Grande / Rosca Distal Longa (cód. FD-xxx (L) 
 • Rosca Proximal Longa / Orifício Distal (cód. FDLON -F-xxx) 
 
- Femorais ou Tibiais:  
 • Rosca Proximal Grande / Rosca Distal Curta (cód. FD-xxx (S) 
 • Rosca Proximal Pequena / Rosca Distal Longa (cód. FD-xxx (SPL) 
 
- Tibiais ou Umerais:  
 • Rosca Proximal Pequena / Rosca Distal Curta (cód. FD-xxx (SPS) 
 • Rosca Proximal Longa / Orifício Distal (cód. FDLON -T-xxx) 
 
 
Composição do Material 
 
A Haste IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL é fabricada em Aço Inoxidável AISI 316 L , 
material amplamente utilizado para implantes ortopédicos que atende aos requisitos das normas de 
especificação ASTM F138, e que fornecem alta resistência e durabilidade e biocompatibilidade. 
 
ASTM : F 138: Especificação Padrão para Aço Inoxidável Cromo 18 - Níquel 14 - Molibdênio - 2,5, 
Usinado em Barras, Fios para Implantes Cirúrgicos 
 
Finalidade  
 
Este implante é indicado como um implante temporário para ajudar na cicatrização de fraturas de diáfise 
longas, osteotomias, mal união e não união e para prevenir maiores fraturas no fêmur, tíbia e úmero em 
pacientes pediátricos sofrendo de Osteogênese Imperfeita sem dilacerar a placa de crescimento ósseo. A 
haste pode ser usada em procedimentos tais como de alongamento/encurtamento do osso 
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concomitantemente com fixadores externos em pacientes pediátricos ou de baixa estatura com 
discrepância de comprimento do membro.  
 
 
Contra-Indicações 
 

·  Infecção ativa ou latente. 
·  Osteoporose, qualidade ou quantidade insuficiente do osso/tecido macio. 
·  Sensibilidade ao material. 
·  Sépsis 
·  Pacientes com condições neurológicas ou mentais. 
 

A Haste IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL não foi concebida para nenhum tipo de 
utilização exceto a indicada. 

 
 
Formas de Apresentação  
 
A Haste IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL é disponível nos seguintes tipos e dimensões: 
 

Nº de Catálogo 
Componente 

Fêmea 
Componente 

Macho 
Tamanho (mm) 
Diâm x Comp 

Material 

Haste Femoral  
Rosca Proximal Grande / Rosca Distal Longa  
FD-032(L)-SS F032-SS M032-SS-100 3,2 x 202 

 
Fixação 
Proximal 

FD-040(L)-SS F040-SS M040-SS-110 4,0 x 338 
FD-048(L)-SS F048-SS M048-SS-120 4,8 x 409 
FD-056(L)-SS F056-SS M056-SS-130 5,6 x 410 
FD-064(L)-SS F064-SS M064-SS-150 6,4 x 412 

FD-072(L)-SS F072-SS M072-SS-150 7,2 x 413 

 
Fixação Distal 

FD-080(L)-SS F080-SS M080- SS-150 8,0 x 414 

FD-090(L)-SS F090-SS M090- SS-150 9,0 x 415 

FD-100(L)-SS F100-SS M100- SS-150 10,0 x 416 
 

Haste Femoral  
Rosca Proximal Grande / Orifício Distal  
FDLON-F032-SS F032-SS M032-SS-LON 3,2 x 194 

 
Fixação 
Proximal 

FDLON-F040-SS F040-SS M040-SS-LON 4,0 x 330 
FDLON-F048-SS F048-SS M048-SS-LON 4,8 x 400 
FDLON-F056-SS F056-SS M056-SS-LON 5,6 x 411 
FDLON-F064-SS F064-SS M064-SS-LON 6,4 x 411 

FDLON-F072-SS F072-SS M072-SS-LON 7,2 x 412 

 
Fixação Distal 

FDLON-F080-SS F080-SS M080-SS-LON 8,0 x 412 

FDLON-F090-SS F090-SS M090-SS-LON 9,0 x 412 

FDLON-F100-SS F100-SS M100-SS-LON 10,0 x 413 
 
 

Haste Femoral ou Tibial  
Rosca Proximal Grande / Rosca Rosca Distal Curta  
FD-032(S)-SS F032-SS M032-SS-50 3,2 x 197 

 
Fixação 
Proximal 

FD-040(S)-SS F040-SS M040-SS-60 4,0 x 333 
FD-048(S)-SS F048-SS M048-SS-70 4,8 x 404 
FD-056(S)-SS F056-SS M056-SS-85 5,6 x 405 
FD-064(S)-SS F064-SS M064-SS-100 6,4 x 407 
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FD-072(S)-SS F072-SS M072-SS-100 7,2 x 408 

 
Fixação Distal 

FD-080(S)-SS F080-SS M080- SS-100 8,0 x 409 

FD-090(S)-SS F090-SS M090- SS-100 9,0 x 410 

FD-100(S)-SS F100-SS M100- SS-100 10,0 x 411 
 
 

Haste Femoral ou Tibial  
Rosca Proximal Pequ ena / Rosca Distal Longa  
FD-032(SPL)-SS T032-SS M032-SS-100 3,2 x 202 

 
Fixação 
Proximal 

FD-040(SPL)-SS T040-SS M040-SS-120 4,0 x 338 
FD-048(SPL)-SS T048-SS M048-SS-130 4,8 x 409 
FD-056(SPL)-SS T056-SS M056-SS-140 5,6 x 410 
FD-064(SPL)-SS T064-SS M064-SS-150 6,4 x 412 

FD-072(SPL)-SS T072-SS M072-SS-160 7,2 x 413 

 
Fixação Distal 

FD-080(SPL)-SS T080-SS M080- SS-170 8,0 x 414 

FD-090(SPL)-SS T090-SS M090- SS-170 9,0 x 415 

FD-100(SPL)-SS T100-SS M100- SS-170 10,0 x 416 
 
 

Haste Tibial ou Umeral  
Rosca Proximal Pequena / Orifício Distal  
FDLON-T032-SS T032-SS M032-SS-LON 3,2 x 194 

 
Fixação 
Proximal 

FDLON-T040-SS T040-SS M040-SS-LON 4,0 x 330 
FDLON-T048-SS T048-SS M048-SS-LON 4,8 x 400 
FDLON-T056-SS T056-SS M056-SS-LON 5,6 x 411 
FDLON-T064-SS T064-SS M064-SS-LON 6,4 x 411 

FDLON-T072-SS T072-SS M072-SS-LON 7,2 x 412 

 
Fixação Distal 

FDLON-T080-SS T080-SS M080-SS-LON 8,0 x 412 

FDLON-T090-SS T090-SS M090-SS-LON 9,0 x 412 

FDLON-T100-SS T100-SS M100-SS-LON 10,0 x 413 
 
 

Haste Tibial ou Umeral  
Rosca Proximal Pequena / Rosca Distal Curta  
FD-032(SPS)-SS T032-SS M032-SS-50 3,2 x 197 

 
Fixação 
Proximal 

FD-040(SPS)-SS T040-SS M040-SS-60 4,0 x 333 
FD-048(SPS)-SS T048-SS M048-SS-70 4,8 x 404 
FD-056(SPS)-SS T056-SS M056-SS-85 5,6 x 405 
FD-064(SPS)-SS T064-SS M064-SS-100 6,4 x 407 

FD-072(SPS)-SS T072-SS M072-SS-110 7,2 x 408 

 
Fixação Distal 

FD-080(SPS)-SS T080-SS M080- SS-120 8,0 x 409 

FD-090(SPS)-SS T090-SS M090- SS-120 9,0 x 410 

FD-100(SPS)-SS T100-SS M100- SS-120 10,0 x 411 
 
 
Embalagem 
A Haste IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL é embalada individualmente em um tubo 
plástico de polietileno fechado com tampas de PVC. 
Esta é a embalagem final e individual para embarque. 
 
Precauções e Advertências 
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PRODUTO DE USO ÚNICO. Descartar Após o Uso. PROIBID O REPROCESSAR  
 
Nunca reusar implantes cirúrgicos. Nenhum implante de metal deve ser re-implantado. Embora aparente 
sem danos, o dispositivo pode ter pequenos defeitos ou estresses internos que podem eventualmente 
levar a falhas do implante. 
 
A Haste IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL  é fornecida NÃO ESTÉRIL. 
 
O fabricante recomenda que ANTES do uso, as hastes NÃO ESTÉREIS sejam limpas e esterilizadas 
segundo os procedimentos recomendados de limpeza e esterilização. 
 
Advertências 
·  Pode ocorrer quebra ou dano do dispositivo quando o implante é sujeito a peso excessivo associado 

com união demorada, não união ou cicatrização incompleta. 
·  Inserção imprópria do dispositivo durante o implante pode aumentar a possibilidade de soltar ou 

migrar. 
 
Precauções Gerais 
 
Este implante não foi concebido para substituir o osso normal saudável. A longevidade do implante 
dependerá das cargas produzidas pela colocação de peso e pelos níveis de atividade. O paciente deve 
compreender que a tensão exercida sobre um implante pode se fazer sentir mesmo que não seja 
colocado peso na fratura. Na ausência de uma união óssea sólida, apenas o peso do membro, as forças 
musculares associadas ao movimento dos membros, ou as tensões repetidas, de magnitude 
aparentemente pequena, podem resultar na avaria do implante. Assim, o paciente deve seguir as 
instruções pós-operatórias fornecidas pelo cirurgião. 
 
O produto se destina apenas a uso profissional. Os cirurgiões responsáveis pela supervisão do uso do 
produto devem ter completa noção dos processos de fixação ortopédica, e devem ter uma adequada 
compreensão da filosofia do produto. 
Antes da intervenção cirúrgica os cirurgiões devem se familiarizar com os dispositivos, instrumentos e 
procedimentos cirúrgicos, incluindo a aplicação e remoção dos mesmos.  
 
1. Os implantes são feitos de aço inoxidável. Não usar junto com implantes de metais diferentes, porque 

isso pode causar uma reação eletrolítica. 
2. Não usar componentes da Haste IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL em conjunto com 

produtos de outros fabricantes. 
3. Tomar cuidado ao manusear e armazenar os componentes. Os implantes não devem ser arranhados, 

entalhados, ou danificados de qualquer outro modo, o que pode reduzir a resistência funcional do 
componente. 

4. Examinar cuidadosamente todos os componentes antes de usá-los. A integridade, e desempenho do 
produto são assegurados somente se a embalagem não estiver danificada. Não utilizar se a 
embalagem estiver danificada ou se perceber que o componente está com defeito, danificado ou se 
houver suspeita deste fato. 

5. É muito importante a escolha de um implante de modelo e dimensões corretos. Uma fratura instável ou 
gravemente cominuída, ou uma fratura na região metafisiária, poderá necessitar de uma haste maior e 
mais comprida para conseguir uma estabilização adequada. Selecionar o tipo e o tamanho de haste 
apropriada para o paciente. Se não usar os componentes de maior tamanho possível, ou posiciona-los 
incorretamente poderá ter o efeito de soltar, dobrar, rachar ou fraturar o dispositivo ou o osso ou 
ambos. 

6. A manipulação correta do implante é extremamente importante. Evitar sempre onde quer que seja 
possível, modificar o contorno dos implantes metálicos. Se necessário, ou permitido pelo desenho, 
inclinações repentinas ou reversas devem ser evitadas. Devem ser evitados encaixamentos ou 
arranhões quando estiver modelando o dispositivo.  

7. Durante a introdução de qualquer instrumento ou implante sobre um fio, o cirurgião deverá controlar a 
ponta do fio, tão continuamente quanto possível, para evitar introduzir o fio mais profundamente que o 
que foi planejado. O cirurgião deverá assegurar que não se acumulam sobre o fio ou dentro do 
instrumento ou implante, fragmentos de osso ou quaisquer outros detritos que podem fazer dobrar o 
fio, empurrando-o para diante. 
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8. A distração de uma fratura durante qualquer período de tempo deve ser evitada durante a operação, e 
as fraturas nunca devem ser bloqueadas em distração, pois isso pode causar um atraso na união e/ou 
uma síndrome compartimental. 

9. As hastes podem ser inseridas com ou sem dilatação, dependendo do diâmetro da haste, paciente, tipo 
de fratura e diâmetro, e qualidade do osso. O cirurgião encarregado da operação deve tomar esta 
decisão. 

10. Conselhos gerais sobre o suporte de peso (a não ser especificação em contrário): pode começar a 
colocar todo o peso sobre a fratura quando obtiver evidência radiológica de formação de calo. Sempre 
que verificar um bom contato entre os dois segmentos de osso intactos, para que a repartição de carga 
possa ser antecipada, deve encorajar a colocação de peso, tanto quanto possível, logo que possível. 
Quando o osso estiver cominuído, de modo que a repartição da carga não seja possível até que seja 
formado um calo, a colocação de peso deve ser parcial apenas inicialmente. O tamanho exato da 
carga a transportar depende do tamanho do implante inserido e da estatura do paciente. Deve 
encorajar sempre a mobilidade da coxa e do joelho dentro dos limites de dores. Contudo, os melhores 
resultados clínicos são obtidos quando encorajar a mobilidade antecipada e uma colocação completa 
do peso, como tolerado logo que possível, e de acordo com a condição do paciente. 
A carga suportável após implante dependerá do estado e fragmentação do osso.  

11. É necessário efetuar uma atenta monitorização do progresso da cura em todos os pacientes. No caso 
em que o desenvolvimento do calo seja lento, podem ser necessárias outras providências para 
promover a sua formação, como por exemplo, a dinamização do implante, um enxerto ósseo, ou a 
substituição do implante. 

12. O médico cirurgião deve orientar o paciente sobre as atividades pós-operatórias.  O paciente deve 
receber instruções no sentido de informar o respectivo cirurgião sobre qualquer efeito adverso ou 
imprevisto. 

13. Compete ao cirurgião a decisão final de remover ou não o implante. Geralmente, os dispositivos 
intramedulares são removidos depois do osso sarar. Após a remoção do implante deve seguir um 
adequado tratamento pós operatório para evitar uma nova fratura. 

14. O médico cirurgião deve orientar o paciente sobre os riscos de se manter o implante, que se não for 
removido, qualquer das seguintes complicações podem ocorrer: 

- Corrosão com reação tissular localizada ou dor. 
- Migração causando danos ao tecido macio, órgãos viscerais, ou juntas, . 
- Risco de danos adicionais de trauma pós-operatório. 
- Quebra que possa dificultar ou impossibilitar a remoção. 
- Dor, desconforto, ou sensações anormais que podem ocorrer devido a presença do implante. 
- Possível aumento do risco de infecção 
- Perda óssea devido desgaste. 
 
Qualquer decisão de se remover o implante deve levar em consideração o risco potencial ao paciente 
de um segundo procedimento cirúrgico. 
 
 

 
Possíveis Efeitos Adversos 
 

1. Afrouxamento, arqueamento ou quebra dos componentes implantados. 

2. Perda do posicionamento anatômico com má união. 

3. A formação de cicatrizes, causando possivelmente dores e/ou compromissos neurológicos em volta dos 

nervos. 

4. Riscos intrínsecos associados à anestesia e cirurgia. Hemorragia, hematoma, seroma, embolismo, 

edema, derrame cerebral, sangramento excessivo, flebite, necrose do ferimento ou do osso, infecção 

do ferimento ou lesões nos vasos sangüíneos ou nervos. 

5. Não união ou atraso na união que poderia resultar na ruptura do implante. 

6. Sensibilidade aos metais ou reações alérgicas a corpos estranhos. 

7. Dores, mal estar ou sensações anômalas devidas à presença do dispositivo. 
 
 
Importante 
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Nem todas as intervenções cirúrgicas são bem sucedidas. Podem surgir complicações subseqüentes a 
qualquer momento por causa de um uso não correto, por motivos médicos ou devido a uma avaria do 
dispositivo que requer uma nova operação cirúrgica para extrair ou substituir o dispositivo de fixação 
interna. 
 
Os processos pré-operatórios e operatórios, incluindo o conhecimento das técnicas cirúrgicas e da correta 
seleção e posicionamento dos dispositivos de fixação interna, são fatores importantes para o sucesso na 
utilização dos dispositivos por parte do cirurgião. 
 
Uma correta seleção dos pacientes e a capacidade do mesmo paciente de respeitar as instruções do 
médico e seguir o esquema terapêutico prescrito, terá uma grande influência nos resultados. É importante 
submeter o paciente a um exame minucioso e selecionar o melhor tratamento em relação aos requisitos 
e/ou limitações de atividade física e/ou mental. Se um candidato para cirurgia exibir qualquer contra-
indicação ou tiver predisposição para qualquer contra-indicação, não usar a Haste IM Telescópica Fassier 
Duval - PEGA MEDICAL. 
 
 
Risco de Contaminação 
 
Considerando que a haste entra em contato com tecido e fluidos corporais , existe o risco de 
contaminação biológica e transmissão de doenças virais tais como hepatite e HIV etc.    Portanto, as 
hastes explantadas devem ser tratadas como matérias potencialmente contaminantes .   
 
Após terem sido removidos do paciente, descartar todos os implantes, porque essas peças não devem 
ser reusados . 
 
Os implantes explantados ou que por acidente estejam defeituosos devem ser inutilizados para uso antes 
do descarte.  Recomendamos que as peças sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilização. 
 
Para descartar as peças explantadas, seguir os procedimentos legais locais do país para descarte de 
produtos potencialmente contaminantes. 
 
- A empresa PEGA Medical e sua representante no Bra sil, a empresa ORTHOFIX  não se 

responsabilizam dos problemas que puderem derivar d e mau uso, manejo inadequado, não 
cumprimento das precauções e instruções. 

 
- Quedas do produto sobre superfícies duras podem causar danos ao produto.  Ao abrir a embalagem, 

Inspecionar integridade do produto.  
- Não utilizar se for observada alguma anormalidade. 
 
 
 
Rastreabilidade do Produto  
 
Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilância sanitária, 
o produto é acompanhado de duas etiquetas que recomendamos ao cirurgião responsável pelo implante 
que afixe uma delas devidamente preenchida com as informações abaixo, ao prontuário do paciente e a 
outra que seja devolvida à Orthofix com os dados referentes ao produto implantado, paciente e cirurgia:  
 
- Nome do Cirurgião 
- Data da Cirurgia 
- Nome do Paciente que recebeu o implante 
- Código do Produto 
- Número de Lote 
 
Gravação: 
As Hastes IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL recebem gravação a laser, no corpo as 
seguintes informações:  

- Logotipo da Empresa 
- Código  
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- Lote de Fabricação 
 
A Orthofix também recomenda que o cirurgião responsável deve orientar o paciente para comunicar 
qualquer efeito adverso e como proceder em caso de problemas com o implante. 
 
Limpeza  
 
Um produto novo é qualquer dispositivo retirado da sua embalagem. Esses produtos devem ser 
removidos de suas embalagens originais para serem submetidos à limpeza e esterilização. 
 
Processo de descontaminação recomendado 
Recomenda-se a seqüência seguinte de processos para tornar seguros os dispositivos que sejam 
fornecidos não estéreis para a sua primeira utilização clínica; 

1. Limpeza 
2. Esterilização 

 
Preparação para a limpeza de produtos novos 
- Quando aplicável, o dispositivo deve ser totalmente desmontado. 
- Sempre que possível, os componentes dos dispositivos desmontados devem ser guardados num único 

recipiente. 
 
PASSO 1 – Limpeza de produtos novos 
- Retire os produtos de sua embalagem original. Os produtos devem ser todos cuidadosamente 

examinados antes de sua utilização para assegurar o seu bom estado. 
- Limpe com um tecido de malha embebido em solução constituída por 70% de álcool de grau médico e 

30% de água destilada ou em detergente compatível. Os detergentes que tenham em sua composição 
fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou íons de hidroxila NÃO devem ser utilizados.  

- Enxágüe com água destilada estéril. 
 
PASSO 2: Secagem  
Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do tipo industrial ou 
colocando num compartimento de secagem.  
 
PASSO 3: Esterilização de produtos novos 
Antes de serem utilizados em cirurgias, os produtos novos devem ser limpos de forma descrita no Passo 
1. 
 
.- Embalagem: Os produtos devem ser acomodados na caixa de esterilização como forma de manter a 

sua esterilidade após esterilização e para evitar a ocorrência de danos antes da sua utilização. 
 
Certifique-se que a caixa é suficientemente espaçosa para acomodar os produtos sem danificá-los. 
 
 
Esterilização 
 
As Hastes IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL são fornecidas NÃO ESTÉREIS e requerem 
esterilização antes do uso. 
 
Após a limpeza, esterilize por autoclave a vapor, utilizando um ciclo em autoclave a vapor tipo pré vácuo.  
A PEGA MEDICAL recomenda  o ciclo seguinte:  
 

Método de esterilização Vapor Vapor 
Tipo de esterilizador Gravidade Pré vácuo 
Pulsos de Pré condicionamento - 3 
Temperatura mínima 121ºC (250ºF) 134ºC (273ºF) 
Tempo de ciclo total 60 minutos ± 5 minutos 20 minutos 
Tempo mínimo de secagem 10 minutos 30 minutos 

 
A monitoração de rotina e a validação devem ser executadas segundo a prática recomendada pela AAMI 
ANSI/AAMI ST46, "Boas Práticas Hospitalares; esterilização a vapor e garantia de esterilidade" ("Good 
Hospital Practice: steam sterilization and sterility assurance") e AAMI (ANSI) norma ST 19, "Indicadores 
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Biológicos para processos de esterilização a vapor saturado em instalações para cuidados com a saúde". 
(Biological Indicators for saturated steam sterilization processes in health care facilities).  
 
Outros ciclos alternativos podem ser usados desde que sejam validados e cumpram as práticas anteriores 
e proporcionem um nível de controle de esterilidade (SAL) de 10-6. 
 
Instruções de Uso :  
 
O planejamento pré-operatório adequado é essencial para o uso da Haste IM Telescópica Fassier Duval - 
PEGA MEDICAL com sucesso. Favor consultar o manual apropriado de instruções das técnicas 
operacionais recomendadas, especialmente as instruções relativas à técnica de raio-X, medidas das 
extremidades, seleção apropriada do implante, etc. 
 
 
Importante 
As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgião, e dessa forma, os métodos 
descritos abaixo serve apenas como referência, cabendo ao cirurgião a escolha final do método, tipo e 
dimensão dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliação dos resultados da 
cirurgia. 
 
Todos os dispositivos implantáveis da empresa PEGA Medical são indicados para o uso somente por 
profissionais.  
 
Os cirurgiões que supervisionam o uso dos produtos PEGA Medical necessitam conhecer perfeitamente 
os processos de implante de hastes intramedulares bem como o manuseio dos instrumentos e 
componentes do sistema de Haste IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL. 
 
Instrumental Necessário para Implante  
 
Para o implante da Haste IM Telescópica Fassier Duv al - PEGA MEDICAL é necessário o uso de 
instrumental (abaixo relacionado) específico fornec ido pela Orthofix que devem ser adquiridos 
separadamente.  
 
O Instrumental para implante das Hastes IM Telescóp ica Fassier Duval - PEGA MEDICAL é 
registrado na Anvisa sob nº 10392060051 
 
Consulte seu representante Orthofix para maiores informações sobre o instrumental. 
 
 
O Kit Instrumental para Implante das Hastes IM Telescópica Fassier Duval - PEGA MEDICAL é 
constituído dos seguintes componentes: 
 
 

Nome Nº de Catálogo  Descrição  

Chave Direcionadora 
Macho 

MD132, MD140, MD148, 
MD156, MD164, MD172, 
MD180, MD190, MD210 

Instrumento para inserção da 
haste sólida macho 

Chave Direcionadora 
Fêmea 

FD100, FD101 
Instrumento para inserção e 
remoção da haste oca fêmea 

Recuperador macho 
MR132, MR140, MR148, 
MR156, MR164, MR172, 
MR180, MR190, MR210 

Instrumento para remoção da 
haste sólida macho 

Cortador Macho MC100 
Instrumento usado para cortar a 
haste sólida macho na posição 
(após a inserção no paciente) 

Cortador Fêmea 
FC132, FC140, FC148, FC156, 
FC164, FC172, FC180, FC190, 
FC210 

Instrumento para cortar a haste 
oca fêmea na posição (antes da 
inserção no paciente) 

Sonda 
PRO132 -140, PRO148 -156, 
PRO164,  
PRO172 -180, PRO190 -210 

Instrumento usado para verificar 
se a haste oca fêmea deslizará 
corretamente após a haste sólida 
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macho tiver sido cortada 

Brocas 
Desbastadoras  

DR132, DR140, DR148, DR156, 
DR164, DR172, DR180, DR190, 
DR210 

Desbastadores canulados longos 
350 mm 

Fios Direcionador da Broca 
G 016 
G 020 

Fios 450 mm para guiar 
desbastadores canulados 

Vareta Impulsora PUS-100 
Vareta impulsora para 
manipulação de direcionador 
macho 

Cabo-T FD-HANDLE Cabo de Silicone Intercambiável 

Caixa de Esterilização 
Instrumentos 

FD-CASE 
Caixa para esterilização ou dos 
Instrumentos com suportes de 
silicone 

Caixa de Esterilização 
Implantes 

FD-IMPLCASE 
Caixa para esterilização ou dos 
Implantes com suportes de 
silicone 

 
 
TÉCNICAS CIRÚGICAS SUGERIDAS para IMPLANTE da Haste  IM Telescópica Fassier Duval - PEGA 
MEDICAL 
 
 
1.0. Ações Preliminares para Implante da Haste Femo ral 
 
Escolha da Técnica 
A técnica padrão usualmente empregada é a técnica de osteotomia aberta.  
Para pacientes com ossos grandes e córtex fino, é recomendado o uso da técnica percutânea.  
 
Escolha do tamanho da haste 
 
Estimar o comprimento (�) do osso retificado após a 
osteotomia(s). O comprimento (�) é a distância entre O 
Trocanter Maior e a placa de crescimento distal. O 
comprimento máximo da haste inteira do tamanho escolhido 
deve ser longo o suficiente para alcançar a epífise distal. O 
comprimento do componente oco fêmea é cortado no pré 
operatório para um comprimento de � - 7 mm. 
O comprimento da haste sólida macho é cortada 
intraoperatoriamente após ambos os componentes serem 
implantados, deixando 10 a 15 mm saindo para a 
extremidade proximal para acomodar futuro crescimento. A 
escolha da série L (longo), S (curto) ou LON, que define o 
comprimento da rosca distal ou a fixação não-rosqueada, 
deve ser baseada no comprimento da epífise distal como 
medida a partir de uma chapa de raio-X A-P. 

 
Vista Antero-Posterior 

 
 
1.1. Técnica de Osteotomia Aberta para Implante da Haste Femoral 
 
Passo 1 
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Através de uma aproximação clássica postero-
lateral, o fêmur é exposto subperiostealmente. 
Subsequentemente a primeira osteotomia é 
executada sob a direção do braço-C. 

 
 Primeira incisão    Primeira osteotomia 
 
Passo 2 
A desbastação do fragmento é feita com um desbastador canulado ou broca até o Trocanter Maior sobre 
um fio guia de pequeno diâmetro (Fio-G 016 ou Fio-G 020). O diâmetro do desbastador fornecido com o 
Instrumental (DR132, DR140, DR148, DR156 e DR164) são 0,25 a 0,35 mm maiores que o diâmetro do 
tamanho do implante correspondente Fassier-Duval escolhido. O fragmento distal é preparado do mesmo 
modo. Se o fio guia não alcança a epífise distal, uma segunda osteotomia deve ser executada após o 
desbastamento do fragmento intermediário. 
 
   Broca Desbastadora 

 
 
 
Passo 3 
 
Um fio-K do tamanho do macho (não fornecido) é inserido na direção retrógrada da osteotomia através do 
fragmento proximal (em caso da necessidade de uma segunda osteotomia, a haste macho é inserida pela 
osteotomia distal). Uma segunda incisão será feita nas nádegas para permitir a extremidade do fio-K sair 
proximalmente. 
O direcionador macho (MDr xxx) é introduzido sobre o Fio-K tamanho-macho. 
 

 
 
Passo 4 
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O fio-K é removido e a haste sólida macho é colocada no direcionador macho, assegurando que as asas 
da haste sólida macho estão ajustadas na abertura do direcionador macho. 
 
Rosca da Extremidade da Haste 

 
Advertência 
O direcionador macho é projetado somente para parafusar o componente macho. Não usar o direcionador 
macho para reduzir a fratura. Alinhar os segmentos do osso antes de avançar o direcionador no canal. O 
uso incorreto do direcionador macho pode resultar em danos ao instrumento. 
 
 
Passo 5 
A haste sólida macho é empurrada distalmente após a redução da osteotomia(s) e parafusada na epífise 
distal. Verificar sob fluoroscopia que a rosca distal está posicionada além da placa de crescimento (de 
outra forma o crescimento normal pode ser afetado). 
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A melhor posição da haste sólida 
macho na epífise femoral distal é 
alcançada centrando a ponta distal 
sobre ambas as vistas, a Antero-
posterior e a lateral. Para componentes 
de rosca curta ver a seção 
(Especificação sobre a Rosca Curta). 

 
 
 
Passo 6 
A remoção do direcionador macho é feita com a assistência da vareta impulsora (PSR100) para reduzir o 
estresse da fixação da haste enquanto o direcionador é puxado para trás. 
 

 
 
 
Passo 7 
A haste oca fêmea é parafusada no Trocanter Maior usando o direcionador fêmea (FDr100 ou FDr101). 
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Passo 8 
 
A porção parafusada da cabeça fêmea deve ser inserida no osso (no mínimo uma a duas rosqueadas), 
considerando que nenhuma parte não rosqueada da cabeça fêmea deve ser deixada dentro da parte não 
ossificada do Trocanter Maior. 
 
A porção parafusada da cabeça fêmea 
deve ser inserida no osso (no mínimo 
uma a duas rosqueadas), 
considerando que nenhuma parte não 
rosqueada da cabeça fêmea deve ser 
deixada dentro da parte não ossificada 
do Trocanter Maior. 

 
 
O mal posicionamento do implante pode resultar em condições de carregamento anormal, que pode ser 
conducente a falha de implante prematura.  
 
 
Passo 9 
O direcionador Fêmea é então removido e a haste sólida macho é cortada 10 a 15 mm acima da cabeça 
fêmea. O macho deve ser marcado subtraindo 5 mm, tal como as tesouras cortadoras macho (MC100) em 
suas linhas médias, deixando o macho 5 mm mais longo que a marca. A lisura (ausência de rebarbas) da 
extremidade cortada do macho é verificada com a sonda (PRO132-140, PRO148-156 ou PRO164) de 
tamanho apropriado. Então, as incisões são finalmente fechadas. 
 

 
Corte circular do macho e lisura da extremidade  
verificada com a sonda. 

 
 
1.2. Técnica Percutânea para Implante da Haste Femo ral 
 
Passo 1 
Após a inserção através do Trocanter Maior de um fio guia de diâmetro pequeno para o ápice da 
deformidade, o fêmur é desbastado para o tamanho apropriado usando o desbastador canulado fornecido. 
 Fio-K 
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Passo 2 
 
A primeira Osteotomia é feita 
(através de uma incisão de 0,5 cm) 
na convexidade da deformidade, 
bem distal ao desbastador. 
 

 
 
 
Passo 3 
 
Com contra pressão aplicada 
na área da osteotomia (por 
exemplo, com um martelo) a 
deformidade é 
progressivamente corrigida 
(osteoclase) por manipulação 
suave. 
Quando o osso for endireitado, 
o fio guia é empurrado 
distalmente e o desbastador 
devidatemente avançado. 
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Passo 4 
 
O fio guia é empurrado 
distalmente para o ápice da 
segunda deformidade. Então, a 
segunda osteotomia deve ser 
feita na extremidade do 
desbastador, seguindo o mesmo 
procedimento descrito nos 
passos 2 e 3 até o comprimento 
total do canal medular ser 
desbastado até bem antes da 
placa de crescimento. 
 

 
 
Passos 5 a 10 
Ver a técnica de osteotomia Aberta (passos 4 a 9). 
 
 
 
2.0 Ações Preliminares para Implante da Haste Tibia l 
 
Escolha da Técnica 
A técnica padrão usualmente empregada é a técnica de osteotomia aberta.  
Não é recomendada a técnica percutânea para a tíbia.  
 
Escolha do tamanho da haste 
 

Componente macho cortado intra-op 
Flui para o componente fêmea 
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Estimar o comprimento (�) do osso retificado 
após a osteotomia(s) e se necessário a correção 
por ampliação via raio-X. O comprimento (�) é a 
distância entre a margem superior da epífise 
proximal ossificada e a placa de crescimento 
distal. O comprimento máximo da haste inteira 
do tamanho escolhido deve ser longo o suficiente 
para alcançar a epífise distal.  
O comprimento do componente oco fêmea é 
cortada no pré operatório para um comprimento 
de � - 7 mm.  
O comprimento da haste sólida macho é cortada 
intraoperatoriamente após ambos os 
componentes serem implantados. 
Verificar que a espessura da epífise tibial 
proximal é mais do que 16,5 mm para a série 
padrão ou mais do que 12 mm para a série SPS. 
A escolha da série  L (longo), S (curto) ou LON, 
que define o comprimento da rosca distal ou a 
fixação não-rosqueada, deve ser baseada no 
comprimento da epífise distal como medida a 
partir da chapa de raio-X A-P. 
 

 
 

Vista Médio lateral 
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Passo 1 
Através de uma aproximação anteromedial clássica, o tendão patelar é retraído lateralmente para expor a 
tíbia proximal. A superfície extra-articular pré-espinhal do platô tibial deve ser exposta. Criar um portal de 
entrada usando um eixo ou um fio K. O ápice da deformidade tibial é exposto através de uma 
aproximação anterior. O periósteo é elevado e após a verificação do nível da primeira osteotomia com o 
braço-C, a osteotomia é feita. Uma vez completada, uma osteoclase ou osteotomia da fíbula é feita. 
 

 
 
 
Passo 2 
 
Um fio guia de diâmetro pequeno (Fio-G 016 ou 
Fio-G 020) é inserido  
anterógrada do platô tibial com cuidado especial 
para não curva-lo. A preparação do fragmento 
proximal é feita com um desbastador canulado de 
tamanho específico e de tamanho apropriado 
(DR132, DR140, DR148, DR156 e DR164, DR 172, 
DR 180, DR 190, DR 210).  
Todos os desbastadores fornecidos no conjunto 
são 0,25 a 0,35 mm maiores que o diâmetro do 
tamanho do implante da Haste Fassier-Duval 
escolhida. 

 
 
O fragmento distal é preparado do mesmo modo. Se o fio guia não alcançar a epífise distal, uma segunda 
osteotomia (ou terceira) deve ser executada após desbastar o fragmento intermediário. 
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Passo 3 
 
Uma vez alcançado o 
alinhamento apropriado do 
fragmento sobre o desbastador 
com a posição da fixação distal 
definida numa posição neutra (o 
eixo da haste pode ser 
perpendicular à linha da junta 
sobre a vista AP e no meio da 
epífise na vista lateral), o 
desbastador e o fio guia são 
recolocados pelo macho e seu 
direcionador (MDrxxx). 

 
 
O macho é mais uma vez inserido na direção anterógrada do ponto de entrada proximal e empurrado 
através da osteotomia(s) reduzida assegurando que as asas do macho estão apropriadamente ajustadas 
nas aberturas do direcionador todo o tempo. 
 
Advertência 
O direcionador macho é projetado somente para parafusar componente macho. Não usar o direcionador 
macho para reduzir a fratura. Alinhar os segmentos ósseos antes de avançar o direcionador no canal. O 
uso incorreto do direcionador macho pode resultar em danos ao instrumento. 
 
Passo 4 
 
A haste sólida macho é empurrada distalmente após a redução da osteotomia (s) e parafusada na epífise 
distal. A fixação difere com o tipo de implante escolhido: 
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a) A rosca pode ser parafusada além da placa de 

crescimento tibial distal, e em casos de baixa 
qualidade do osso, fixação adicional pode ser 
obtida nos tipos de rosca curta por meio de um fio 
trava. 

 
b) A fixação não rosqueada é empurrada na epífise e 

travada com um fio trava que é ajustado no córtex 
lateral e inclinado sobre o córtex medial. Verificar 
a posição final da fixação distal sob um 
intensificador de imagem. 

 
 
 
Passo 5 
A remoção do direcionador macho é feita com a ajuda da Vareta impulsora (PSR100) ou um fio-K de 
diâmetro pequeno para reduzir o estresse da fixação da haste enquanto o direcionador é puxado para 
trás. 

 
 
Passo 6 
O componente fêmea, previamente cortado no tamanho, é então colocado sobre o macho e parafusado 
na epífise tibial proximal usando o direcionador fêmea (FDr100 ou FDr101). 
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Passo 7 
 
A porção rosqueada da cabeça fêmea 
deve ser completamente inserida na 
epífise tibial, assegurando que não há 
roscas deixadas através da placa de 
crescimento proximal. 
 

 
 
 
 
Passo 8 
O direcionador fêmea é então removido e a haste sólida é cortada alinhada com a cabeça da haste fêmea 
para prevenir interferência com o tendão da patela e superfície articular. Uma série total de movimento do 
joelho precisa ser obtida antes do fechamento da lesão. A lisura (ausência de rebarbas) da extremidade 
cortada do macho é verificada com a sonda (PRO132-140, PRO148-156 ou PRO164) de tamanho 
apropriado. Então, as incisões são finalmente fechadas. 
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3.0. Ações Preliminares para Implante da Haste Umer al 
 
Escolha do tamanho da haste 
 

Componente macho cortado intra-op Tuberosidade 
Flui para o componente fêmea Maior 

 
Estimar o comprimento (�) do osso retificado após a 
osteotomia(s). O comprimento (�) é a distância entre 
a ponta da cabeça umeral ossificada e a placa de 
crescimento do côndilo lateral. O comprimento 
máximo da haste inteira do tamanho escolhido deve 
ser longo o suficiente para alcançar a epífise distal.  
O comprimento do componente oco fêmea é cortado 
no pré operatório para um comprimento de � - 7 mm. 
O comprimento da haste sólida macho é cortada 
intraoperatoriamente mas, diferente dos feixes de 
varões femorais, a haste não deve sobressair sobre 
a haste oca fêmea devido a um risco de interferência 
com o punho giratório. 
 
A escolha da série L (longo), S (curto) ou LON, que 
define o comprimento da rosca distal ou a fixação 
não-rosqueada, deve ser baseada no tamanho da 
epífise na condilar lateral como medida a partir da 
chapa de raio-X A-P. 

 
Vista Médio lateral 

 
 
Passo 1 
Através de uma aproximação anterolateral clássica, entre os 
Braquiais anteriores e os extensores do pulso, o nervo radial é 
identificado e protegido.  
 
O Úmero é então aproximado subperiostealmente e a primeira 
osteotomia é executada sob a direção do braço C. 
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Passo 2 
 
O desbastamento do fragmento proximal é feito com um desbastador canulado ou broca até a 
Tuberosidade Maior sobre um fio guia de diâmetro pequeno (Fio-G 016 ou Fio-G 020). O diâmetro dos 
desbastadores incluídos no instrumental (DR xxx) são 0,25 a 0,35 mm maiores  do que o diâmetro do 
tamanho do implante Haste Fassier-Duval escolhido. O fragmento distal é preparado no mesmo modo 
com o fio K direcionado para a condilar lateral. 
 

 
 
 
Passo 3 
 
Osteotomia proximal adicional pode ser 
requerida e deve ser executada 
percutaneamente sempre que possível, com o 
fio guia saindo bem anterior ao acrômio no 
meio da cabeça umeral na vista AP. Um fio-K 
tamanho macho é inserido na direção 
retrógrada a partir da osteotomia através do 
fragmento proximal (no caso de necessitar uma 
segunda osteotomia, a haste macho é inserida 
pela osteotomia distal). 

 
 
Uma segunda incisão é feita no ombro para permitir a extremidade do fio-K sair proximalmente. 
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Passo 4 
 
O direcionador macho (MDr xxx) é introduzido sobre o fio-K tamanho-macho. O fio-K é removido e a haste 
sólida macho é colocada no direcionador macho, assegurando que as asas da haste sólida macho são 
ajustadas na abertura do direcionador macho. 
 

 
 
Passo 5 
A haste sólida macho é empurrada distalmente após a redução da osteotomia (s) e parafusada no 
condilar lateral. Verificar sob fluoroscopia que a rosca distal está posicionada além da placa de 
crescimento (de outra maneira o crescimento normal pode ser afetado). 
 

 
 
 
Uma ótima posição da haste sólida macho na epífise umeral 
distal é alcançada centrando a ponta distal na vista Médio 
lateral. Para componentes de rosca Curta ver a seção 
“Características sobre a Rosca Curta”. 
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Passo 6 
A remoção do direcionador macho é feita com a ajuda da Vareta impulsora (PSR100) ou um fio-K de 
diâmetro pequeno para reduzir o estresse da fixação da haste enquanto o direcionador é puxado para 
trás. 
 

 
 
 
Importante 
O corte do componente macho nivelado com a cartilagem da cabeça umeral é mandatório para evitar 
danos ao punho giratório, portanto a técnica preferida é para pré cortar o componente macho com o 
comprimento apropriado. Alternativamente, a haste macho pode ser cortada uma vez posicionada 5 a 10 
mm acima do local de fixação ideal removendo o direcionador macho, cortando o componente macho no 
local no nível desejado, e então continuar direcionando o macho até a ótima posição final. Uma vez que o 
macho tenha sido colocado na sua posição final, somente a ponta proximal será visível para colocar o 
componente fêmea sobre ele. 
 
Passo 7 
 
A haste oca fêmea é então parafusada na tuberosidade maior usando o direcionador fêmea (FDr100 ou 
FDr101) até posicionar nivelado com a cartilagem. Uma faixa total de movimento do ombro precisa ser 
obtida antes de fechar a ferida. 
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Notas importantes sobre o tamanho das Hastes IM Tel escópica Fassier Duval  PEGA MEDICAL  
 
Tamanho da Haste Fêmea e Comprimento 
 
Uma vez que é calculado o comprimento estimado (�) do osso retificado após a osteotomia(s) e o diâmetro 
do canal medular medido, o tamanho do implante é determinado. Escolher o maior diâmetro da haste que 
ajusta no canal medular do paciente. Consultar o catálogo do implante para o comprimento não estendido 
máximo de cada tamanho de implante disponível. O tamanho máximo da haste inteira do tamanho 
escolhido deve ser longo o suficiente para alcançar a epífise distal.  
O comprimento da haste oca fêmea é cortado no pré operatório para um comprimento de L-7. 
 
Haste Fêmea pode ser cortada com um disco de diamante tais como a Stryker # 5110-130-250 ou similar 
e as rebarbas internas podem ser removidas usando um raspador curto Helicoidal 3,2mm x 18,3mm 
Stryker # 5110-80-30 ou similar. Não tentar cortar a haste fêmea com um círculo cirúrgico padrão ou 
cortador de fio porque ele irá encrespar a extremidade da haste e obstruir a telescopia normal. Verificar 
que a extremidade cortada resulta num corte limpo e não deformado. Alisar todas as margens cortantes e 
remover as partículas perdidas. Introduzir o componente macho no componente fêmea e verificar que há 
um encaixe telescópico suave entre as partes.. Limpar ambos os componentes ultrassonicamente e 
esterilizar de acordo com as instruções do fabricante localizado nas instruções de uso do dispositivo. 
 
Tamanho da Haste Macho e Comprimento 
 
Após o diâmetro máximo do implante (diâmetro da fêmea) ter sido escolhido, verificar que a epífise distal 
pode acomodar o comprimento total da rosca distal macho. Evitar por todos os meios deixar a rosca 
cruzar a fisis. O comprimento da rosca distal é indicado na Tabela I. 
 
O comprimento da haste sólida macho é cortado intra operativamente após ambos os componentes 
serem implantados, deixando 10 a 15 mm de protuberância no caso do fêmur da extremidade proximal 
acomodar para crescimento futuro, considerando que a haste macho pode ser cortada nivelada com a 
cabeça fêmea no implante das hastes tibial e umeral. 
 
A haste Macho pode ser cortada com o Cortador Macho da PEGA Medical (MC100) se disponível; esta 
ferramenta é especialmente projetada para o sistema da Fassier Duval e produz um corte limpo que não 
necessita cuidados adicionais. De outra maneira o circulo cirúrgico padrão ou cortadores de fio e uma 
ferramenta elétrica de alisamento (tipos Midax Rex ou Stryker burr) usadas para remover todas as 
margens cortantes e rebarbas criadas durante a operação de corte. Assegurar que a área da ferida está 
coberta enquanto estas operações são executadas para evitar contaminação por partículas da área 
cirúrgica. 
 
Tabela I 
 

Tamanho  Tipo  Rosca distal  
Comprimento 

3,2 mm 
L 10 mm 

S / SPS 5 mm 

4,0 mm 
L 11 mm 

S / SPS 6 mm 

4,8 mm 
L 12 mm 

S / SPS 7 mm 

5,6 mm 
L 13,5 mm 

S / SPS 8,5 mm 

6,4 mm 
L 15 mm 

S / SPS 10 mm 
 
Características da Rosca Curta 
Os componentes machos de rosca curta são projetados para resistir a forças máximas de extração devido 
ao crescimento e forças de distração. Embora em muitos casos nenhuma fixação extra seja requerida, um 
pequeno orifício tem sido adicionado para a extremidade distal para obter força adicional para a fixação 
distal. Sob o braço-C e antes do direcionador macho ser retirado, o orifício pode ser visualizado e o fio-K 
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de tamanho apropriado (0,7 mm para o implante Ø3,2, 0,9 mm para o implante Ø4,0 e 1,1 mm para todos 
os outros tamanhos de implantes) introduzido e travado sobre ambos os córtices. 
 

 
 
 
Fios Guias para Desbastadores Canulados 
 

Broca Desbastadora Diâmetro 
DR132 Fio-G 016 – 1,6 x 450 mm 
DR140 Fio-G 016 – 1,6 x 450 mm 
DR148 Fio-G 020 – 2,0 x 450 mm 
DR156 Fio-G 020 – 2,0 x 450 mm 
DR164 Fio-G 020 – 2,0 x 450 mm 
DR172 Fio-G 020 – 2,0 x 450 mm 
DR180 Fio-G 020 – 2,0 x 450 mm 
DR190 Fio-G 020 – 2,0 x 450 mm 
DR210 Fio-G 020 – 2,0 x 450 mm 

 
Armazenagem e Transporte  
 
As hastes embaladas em suas embalagens originais devem ser mantidas em locais secos e sob 
temperatura ambiente. 
 
Evitar batidas e quedas sobre superfícies duras para evitar danos ao produto. 
 
Transporte : Transportar com cuidado evitando batidas, quedas e atrito de forma que não provoque 
defeitos na haste. Observar sempre a integridade da embalagem e as condições de armazenagem. 
 
 
Data de fabricação, prazo de validade e nº do lote: vide rótulo. 
 
 
Fabricado por:  Importado e Distribuído por: 
PEGA MEDICAL Inc.   ORTHOFIX Brasil Ltda.  
1105 Autoroute Chomedey  Rua Alves Guimarães, 1216 - Pinheiros 
Laval, Quebec - Canadá - H7W 5J8 São Paulo - SP - CEP: 05410-002 
 CNPJ: 02 690.906 / 0001-00 
 
Registro ANVISA: 10392060050 
 
 
Resp. Téc. Farm.: Marco Antonio da Costa Bingre  -   CRF-SP  nº 7540 
 
Informações ao Consumidor :  Fone: (011) 3087-2266 
 


