Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS

LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.718.143/0001-94

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.01.025-1

Nome do Dispositivo Médico

SISTEMA PARA QUADRIL RESURFACING DYNASTY

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

PROTESES TOTAIS DO QUADRIL

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80102510811
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351308777200959

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
04718143000194 - Endereco: RUA BATATAES, N° 391, 1° ANDAR -
CONJUNTOS 11, 12 E 13 JARDIM PAULISTA 01423010 , FABRICANTE:
MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

23/06/2010

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

23/06/2025

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

ROTULAGEM OU MODELO DE
ROTULAGEM

ANEXO I1IIB - RO - 80102510811.doc

2089286202 - 30/06/2020 09:51:42

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

ANEXO 1lIB - IU - 80102510811.doc

2089286202 - 30/06/2020 09:51:42

Modelo Produto Médico

38PF1036, 38PF1038, 38PF1040, 38PF1042, 38PF1044, 38PF1046, 38PF1048, 38PF1050, 38PF1052, 38PF1054,
38PF1056, 38PF1058, 38PF1060, DSPCGB46, DSPCGB48, DSPCGC50, DSPCGD52, DSPCGES4, DSPCGF56,
DSPCGG58, DSPCGG60, DSPCGG62, DSPCGH64, DSPCGH66, DSPCGH68, DSBFGB46, DSBFGB438,
DSBFGC50, DSBFGD52, DSBFGES54, DSBFGF56, DSBFGG58, DSBFGG60, DSBFGG62, DSBFGH64,
DSBFGH66, DSBFGH68, DSBFGJ70, DSBFGJ72, DSBFGJ74, DSBFGK76, DLCOGB32, DLCOGC36, DLCOGD38,
DLCOGEA40, DLCOGF42, DLCOGG44, DLCOGHA48, DLCOGJ52, DLCOGK56, PHA02935, PHA02940, PHA02945,
PHA02950, PHA02955, PHA02960, 18080300, 18080301, 18080302, 18080303, 18080304, 18080305, 18080306,
18080307, 7552001000, 7552001500, 7552002000, 7552002500, 7552003000, 7552003500, 7552004000,
7552004500, 7552005000, 7552005500, 7552006000, 7552006500, 7552007000, 7552007500, 7552008000.

Impresso dia 15 de agosto de 2024 as 14h17 em "“http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351308777200959"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351308777200959/anexo/T12513790/nomeArquivo/ANEXO IIIB - RO - 80102510811.doc?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351308777200959/anexo/T12513789/nomeArquivo/ANEXO IIIB - IU - 80102510811.doc?Authorization=Guest

Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

19.062.556/0001-30

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.12.908-4

Nome do Dispositivo Médico

Sistema Acetabular PROCOTYL L

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

PROTESES TOTAIS DO QUADRIL

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 81290840017
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351335720201779

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

IV - MAXIMO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 31/10/2017
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagcéo

ou do Registro do Dispositivo 31/10/2027

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU - 81290840017 - Sistema
Acetabular Procoty! L.pdf

4288682207 - 04/12/2020 11:19:41

Modelo Produto Médico

PHA06228 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 68 GRUPO G

PHA06252 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 42 GRUPO A

PHA06254 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 44 GRUPO B

PHA06220 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 60 GRUPO G

PHA06222 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 62 GRUPO G

PHA06224 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 64 GRUPO G

PHA06226 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 66 GRUPO G

PHA06256 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 46 GRUPO C

PHA06258 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 48 GRUPO C

PHA06260 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 50 GRUPO D

PHA06262 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 52 GRUPO E

PHA06264 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 54 GRUPO E
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PHA06266 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 56 GRUPO F

PHA06268 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 58 GRUPO F

PHA06270 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 60 GRUPO G

PHA06272 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 62 GRUPO G

18080301 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 2.0CM

18080302 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 2.5CM

18080303 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 3.0CM

18080304 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 3.5CM

18080305 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 4.0CM

18080306 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 4.5CM

18080307 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 5.0CM.

PHA04402 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14 - 28 S

PHA04404 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14 - 28 M

18080300 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 1.5CM

PHA04424 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14 - 40 L

PHA04502 - INSERTO CERAMICO RIM-LOCK BIOLOX DELTA 28 GRUPO A

PHA04504 - INSERTO CERAMICO RIM-LOCK BIOLOX DELTA 28 GRUPO B

PHA04506 - INSERTO CERAMICO RIM-LOCK BIOLOX DELTA 32 GRUPO C

PHA04508 - INSERTO CERAMICO RIM-LOCK BIOLOX DELTA 32 GRUPO D

PHA04510 - INSERTO CERAMICO RIM-LOCK BIOLOX DELTA 36 GRUPO E

PHA04512 - INSERTO CERAMICO RIM-LOCK BIOLOX DELTA 36 GRUPO F

PHA04514 - INSERTO CERAMICO RIM-LOCK BIOLOX DELTA 36 GRUPO G

PHA06276 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 66 GRUPO G

PHA06274 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 64 GRUPO G

PHA06278 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO + HA 68 GRUPO G

PHA04406 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14 - 28 L

PHA04408 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14-32 S

PHA04410 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14 - 32 M

PHA04412 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14 - 32 L

PHA04414 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14-36 S

PHA04416 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14 - 36 M

PHA04418 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14 - 36 L

PHA04420 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14-40 S

PHA04422 - CABECA FEMORAL BIOLOX DELTA CERAMICA 12/14 - 40 M

PHA06202 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 42 GRUPO A

PHA06204 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 44 GRUPO B

PHA06206 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 46 GRUPO C

PHA04516 - INSERTO CERAMICO RIM-LOCK BIOLOX DELTA 40 GRUPO F
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PHA06208 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 48 GRUPO C

PHA04518 - INSERTO CERAMICO RIM-LOCK BIOLOX DELTA 40 GRUPO G

PHA06210 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 50 GRUPO D

PHA06212 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 52 GRUPO E

PHA06214 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 54 GRUPO E

PHA06216 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 56 GRUPO F

PHA06218 - PROCOTYL L CONCHA ACETABULAR COM REVESTIMENTO POROSO 58 GRUPO F
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

19.062.556/0001-30

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.12.908-4

Nome do Dispositivo Médico

Sistema Acetabular DYNASTY PC

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

PROTESES TOTAIS DO QUADRIL

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 81290840031
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351587517201706

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo

FABRICANTE: MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS UNIDOS DA

Médico AMERICA
Classificacéo de Risco do

Dispositivo Médico lll - ALTO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 27/05/2019
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagcéo

ou do Registro do Dispositivo 27/05/2029

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU - 81290840031 - Sistema
Acetabular DYNASTY PC.pdf

4289038204 - 04/12/2020 11:43:27

Modelo Produto Médico

DSPCGBA48 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 48MM GRUPO B

DSPCGB46 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 46MM GRUPO B

DSPCGC50 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 50MM GRUPO C

DSPCGD52 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 52MM GRUPO D

DSPCGE54 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 54MM GRUPO E

DSPCGF56 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 56MM GRUPO F
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DSPCGGS58 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 58MM GRUPO G

DSPCGG60 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 60MM GRUPO G

DSPCGG62 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 62MM GRUPO G

DSPCGH64 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 64MM GRUPO H

DSPCGH66 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 66MM GRUPO H

DSPCGH68 &#8208

CONCHA DYNASTY PC 68MM GRUPO H

DLXPGB28 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD DYNASTY A&#8208

CLASS 28MM GRUPO B

DLXPGC32 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 32MM GRUPO C

DLXPGD36 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO D

DLXPGE36 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO E

DLXPGE38 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 38MM GRUPO E

DLXPGF36 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO F

DLXPGF40 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 40MM GRUPO F

DLXPGG36 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO G

DLXPGG42 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD CROSSLINKED DYNASTY A&#8208
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CLASS 42MM GRUPO G

DLXPGH36 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO H

DLXPGHA44 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 44MM GRUPO H

DLXPGHA46 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO STD CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 46MM GRUPO H

DLXPLB28 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG DYNASTY A&#8208

CLASS 28MM GRUPO B

DLXPLC32 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 32MM GRUPO C

DLXPLD36 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO D

DLXPLE36 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO E

DLXPLE38 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 38MM GRUPO E

DLXPLF36 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO F

DLXPLF40 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 40MM GRUPO F

DLXPLG36 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO G

DLXPLG42 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 42MM GRUPO G

DLXPLH36 &#8208
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INSERTO DE POLIETILENO 15DG DYNASTY A&#8208

CLASS 36MM GRUPO H

DLXPLH46 &#8208

INSERTO DE POLIETILENO 15DG CROSSLINKED DYNASTY A&#8208

CLASS 46MM GRUPO H

18080300 &#8208

PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO&#8208

ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 1.5cm

18080301 &#8208

PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO&#8208

ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 2.0cm

18080302 &#8208

PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO&#8208

ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 2.5cm

18080303 &#8208

PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO&#8208

ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 3.0cm

18080304 &#8208

PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO&#8208

ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 3.5cm

18080305 &#8208

PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO&#8208

ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 4.0cm

18080306 &#8208

PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO&#8208

ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 4.5cm

18080307 &#8208

PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO&#8208

ROSQUEAVEL 6.5MM COMP. 5.0cm

3818000201 &#8208

PLUGUE DO ORIFICIO SUPERIOR.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

19.062.556/0001-30

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.12.908-4

Nome do Dispositivo Médico

HASTES PROFEMUR GLADIATOR CLASSIC

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

COMPONENTES FEMORAIS - HASTES

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 81290840035
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351470114201982

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: MICROPORT ORTHOPEDICS INC - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CNPJ / Cédigo Unico: C005375 - Enderecgo: 5677 AIRLINE ROAD -

ARLINGTON- TENNESSEE 38002

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

22/06/2020

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

22/06/2030

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IU - 81290840035 - PROFEMUR
Gladiator Classic.pdf

4337924205 - 08/12/2020 10:13:07

Modelo Produto Médico

PRGLCE10 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM. 10.

PRGLCLE1 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM.

PRGLCLEZ2 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM.

PRGLCLE3 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM.

PRGLCLE4 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM.

PRGLCLEG6 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM.

PRGLCLE7 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM.

PRGLCLES - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM.

PRGLCLESY - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM.

1
2
3
4
PRGLCLES - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC VARUS 8 DG TAM. 5
6
7
8
9
1

PRGLCLS1 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM.

PRGLCLS2 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM. 2
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PRGLCLS3 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM.

PRGLCLS4 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM.

PRGLCLS5 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM.

PRGLCLS6 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM.

PRGLCLS7 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM.

PRGLCLSS8 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM.

| 0| N[O 0] M| W

PRGLCLS9 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM.

PRGLCS10 - HASTE PROFEMUR GLADIATOR PLASMA CLASSIC COLO RETO TAM. 10
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