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Instituto Nacional de Vigil.ancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCI6N No. 2015042988 DE 26 de Octubre de 2015 
Por la cual se concede un Registro Sanitario 

EI Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto 
Reglamentario 4725 de 2005 , ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005 

CONSIDERANDO 

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESI6N DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA 
VERIFICACI6N DE LA DOCUMENTACI6N TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCI6N DE DISPOSITIVOS MEDICOS V OTRAS 
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICI6N DE ESTE REGISTRO SANITARIO. 
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEV 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL 
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICI6N. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AN OS A 
PRODUCTO: 
MARCA: 
REGISTRO SANITARIO NO.: 
TIPO DE REGISTRO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S) : 
IMPORTADOR(ES): 
ACONDICIONADOR(ES) : 
TIPO DE DISPOSITIVO 
RIESGO: 
COMPOSICI6N: 

USOS: 

PRESENTACI6N COMERCIAL: 

.-

OBSERVACIONES: 

VIDAUTIL: 
EXPEDIENTE NO.: 
RADICACI6N NO.: 
FECHA DE RADICACION: 

ONE COAT 7 UNIVERSAL lONE COAT 7,0 - AGENTE ADHESIVO FOTOPOLIMERIZABLE 
ONE COAT 7 UNIVERSAL lONE COAT 7,0 
INVIMA 2015DM-0013840 
IMPORTAR V VENDER 
COL TENE I WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA 
COL TENE I WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA 
ULTRADENTAL SAS CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA 
ULTRADENTAL S.A.S CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA 
INVASIVO 
IIA 
ONE COAT 7 UNIVERSAL 
HIDROXIETIL METACRILATO 
ETANOL 
SOLUCION A 
METACRILOILOXIDECILO - DIHIDROGENO FOSFATO 
AGUA 
INHIBIDOR, INICIADOR, ACELERADOR 
OXIDO DE SILICONA 
ONE COAT 7.0 
ETANOL 
AGUA 
INICIADOR 
1.UNION PARA TECNICAS DE RESTAURACION ADHESIVA. 
2.FIJACION ADHESIVA DE MATERIALES COMPUESTOS V COMPOMEROS EN EL ESMALTE V LA 
DENTINA. 
3.FIJACION ADHESIVA DE RESTAURACIONES CERAMICASV COMPUESTAS EN EL ESMALTE V LA 
DENTINA 
4.MATERIAL COMPUESTO EN CERAMICA, MATERIAL COMPUESTO, METAL V AMALGAMA. 
5.SELLANTE DE DENTINA. 
ONE COAT 7 UNIVERSAL INTRO KIT 
1 X 5 ML ONE COAT 7 UNIVERSAL 
1 X 2.5 ML ETCHAT GEL S 
1 X 20 PCS CONSEJO DE APLICACI6N 
1 X 50 PCS PINCELES NEGRO 
1 X MIXING WELL 
1 X COVER FOR MIXING WELL 
ONE COAT 7 UNIVERSAL REFILL 
1 X 5 ML ONE COAT 7 UNIVERSAL 
ONE COAT 7 UNIVERSAL SINGEL DOSE 
1 x 50 PCS. ONE COAT 7 UNIVERSAL DOSIS UNICA 
1 X 50 PCS PINCELES NEGRO 
ONE COAT 7.0 ACTIVATOR KIT 
1 X 3 ML ONE COAT 7.0 ACTIVATOR 
1 X 50 PCS PINCELES NEGRO 
ETCHANT GEL SKIT 
2 X 2.5 ML JERINGA 
1 X 20 PCS CONSEJO DE APLICACI6N 
BRUSHES BLACK 
1 X 50 PCS. PINCELES NEGRO 
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AM PARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: ONE COAT 7 
UNIVERSAL lONE COAT 7,0 
2 AN OS 
20100855 
2015140955 
23102015 
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