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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058660 de 24 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20241137959 de fecha 05 de junio de fecha 2024, el Sefior Carlos Fernando
Moreno Garcia, actuando en calidad de Apoderado de OSSTEM IMPLANT CO., LTD con domicilio en
COREA DEL SUR, solicito Registro Sanitario para el producto MS IMPLANT & TS IMPLANT, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2024018897 de fecha 1 de octubre de 2024, se solicito al interesado:

1. Aportar formulario corregido en cuanto vida util, toda vez que debe declarar para que productos
corresponde los 8 afios de vida util, el cual estd declarado por esterilidad, asi mismo en
observaciones registrar que el método de esterilizaciéon es gamma, lo anterior de conformidad con el
articulo 18 literal i del Decreto 4725 de 2005.

2. Allegar el formulario diligenciando en observaciones también: las contraindicaciones y las
advertencias, tal como fueron traducidas segun folios 44 y 45 del dossier aportado, toda vez que esta
informacién hace parte de la seguridad y efectividad del Dispositivo, lo anterior de conformidad con lo
establecido Articulo 18°. Literal a, numeral 9, del Decreto 4725 de 2005

Que mediante escrito No. 20241160106 de fecha 27/06/2024, el Sefior Carlos Fernando Moreno Garcia,
actuando en calidad de Apoderado de OSSTEM IMPLANT CO., LTD., allega anexo al expediente, en el
sentido de aportar autorizacion del importador.

Que mediante radicado No. 20241270550 de fecha 18 de octubre de 2024, el Sefor Carlos Fernando
Moreno Garcia, actuando en calidad de Apoderado de OSSTEM IMPLANT CO., LTD., allego respuesta al
Auto No. 2024018897 de fecha 1 de octubre de 2024 y donde informan sobre el cambio del importador a
OSSTEM COLOMBIA SAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que realizado el estudio de la respuesta al Auto No. 2024018897 de fecha 1 de octubre de 2024, se
considera SATISFACTORIA, por cuanto el interesado aporto:

Requerimiento 1: Allega formulario corregido en cuanto vida util, relacionandola por referencias,

Requerimiento 2: Allega formulario donde diligenciaron en observaciones las contraindicaciones y las
advertencias.

Por lo anterior, ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de registro sanitario para el producto MS
IMPLANT & TS IMPLANT - IMPLANTE DENTAL, con base en la documentacion allegada, previo estudio
técnico y legal, dandose cumplimiento a los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado
por el Decreto 582 de 2017, para lo cual se emite concepto favorable para la concesion de este.

Que, de acuerdo con el articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e
implementa el estandar semantico y la codificacién para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos
de diagndstico in vitro”, para la comercializacién de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de
diagnostico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializacion debera
obtener el cédigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de cédigos y realizar el procedimiento de reporte
ante el Invima, establecido en el Capitulo Il de la precitada resolucion. Lo anterior, so pena de las medidas
de seguridad y sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo sefialado en la Ley 9 de 1979.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058660 de 24 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 y Ley 1437 de 2011.

Por tanto, la directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MS IMPLANT & TS IMPLANT - IMPLANTE DENTAL
MARCA: OSSTEM
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024DM-0029965
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: OSSTEM IMPLANT CO., LTD con domicilio en COREA DEL SUR
FABRICANTE: OSSTEM IMPLANT CO., LTD con domicilio en COREA DEL SUR
IMPORTADOR: OSSTEM COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR: LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: lb
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPOSICION CUALITATIVA
COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO
MS IMPLANT TI-6AL-4V 100%
TS IMPLANT TI-6AL-4V 100%
(TS3M30***) TITANIUM GR 4 100%
TS IMPLANT TITANIUM GR 4 100%
COVER SCREW TI-6AL-4V
100%
MOUNT TI-6AL-4V
100%
USOS: MS IMPLANT: EL IMPLANTE MS NARROW RIDGE SE UTILIZA PARA

TRATAR LA AUSENCIA DE INCISIVOS CENTRALES Y LATERALES
MANDIBULARES, BRINDANDO SOPORTE A DISPOSITIVOS PROTESICOS,
COMO DIENTES ARTIFICIALES. ESTA DISENADO PARA RESTAURAR LA
FUNCION DE MASTICACION EN PACIENTES PARCIALMENTE
EDENTULOS. LA DENTADURA MS ESTA DESTINADA PARA CARGA
RETARDADA.TS IMPLANT: EL IMPLANTE TS ES UNA RAIZ DENTAL
ARTIFICIAL PARA RECUPERAR DIENTES PERDIDOS. SE COLOCA
QUIRURGICAMENTE EN EL HUESO MAXILAR O MANDIBULAR,
SUSTITUYENDO LA RAIZ DENTAL NATURAL. INDICADO PARA
MANDIBULAS Y MAXILARES PARCIAL O COMPLETAMENTE EDENTULOS,
SOPORTANDO DIFERENTES TIPOS DE RESTAURACIONES. DESTINADO
PARA CARGA RETARDADA.

LOS IMPLANTES DE MENOR DIAMETRO DEBEN USARSE SOLO EN LOS
DIENTES ANTERIORES MANDIBULARES PARA EVITAR FRACTURAS
DEBIDO A CARGAS OCLUSALES EXCESIVAS.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: CAJA X 1 UNIDAD; KIT
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058660 de 24 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 y Ley 1437 de 2011.

FAMILIA (SI APLICA)

CODIGO, MODELO O

REFERENCIA (SI

APLICA)

RIDGE)

MS SA IMPLANT (NARROW

MSN2008S25

MSN2008S40

MSN2010S25

MSN2010S40

MSN2011S25

MSN2011S40

MSN2013S25

MSN2013S40

MSN2008S15

MSN2010S15

MSN2011S15

MSN2013S15

MSN2015S15

MSN2015S25

MSN2015S40

TSI SA IMPLANT

TS3M3008S

TS3M3010S

TS3M3011S

TS3M3013S

TS3M3015S

TSI SA IMPLANT

BTS3M3008S

BTS3M3010S

BTS3M3011S

BTS3M3013S

TSIII CA IMPLANT

TS3M3008C

TS3M3010C

TS3M3011C

TS3M3013C

TSIII CA IMPLANT

BTS3M3008C

BTS3M3010C

BTS3M3011C

BTS3M3013C

TSI SOI IMPLANT

TS3M3508A

TS3M3510A

TS3M3511A

TS3M3513A

TS3M3515A
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058660 de 24 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 y Ley 1437 de 2011.

FAMILIA (SI APLICA)

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S|

APLICA)

TS3S4006A

TS3S4007A

TS3S4008A

TS3S4010A

TS3S4011A

TS3S4013A

TS3S4015A

TS3S4506A

TS3S4507A

TS3S4508A

TS3S4510A

TS3S84511A

TS3S4513A

TS3S84515A

TS3S5007A

TS3S5008A

TS3S5010A

TS3S5011A

TS3S5013A

TS3S5015A

TS3S5507A

TS3S5508A

TS3S5510A

TS3S5511A

TS3S5513A

TS3S5515A

TS3S5004A

TS3S5005A

TS3S5006A

TS3S5506A

TSIl SOI IMPLANT

BTS3M3508A

BTS3M3510A

BTS3M3511A

BTS3M3513A

BTS3M3515A

TSIl SOI IMPLANT

BTS3S4006A

BTS3S4007A

BTS3S4008A
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058660 de 24 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 y Ley 1437 de 2011.

FAMILIA (SI APLICA)

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S|

APLICA)

BTS3S4010A

BTS3S4011A

BTS3S4013A

BTS3S4015A

BTS3S4506A

BTS3S4507A

BTS3S4508A

BTS3S4510A

BTS3S4511A

BTS3S4513A

BTS3S4515A

BTS3S5007A

BTS3S5008A

BTS3S5010A

BTS3S5011A

BTS3S5013A

BTS3S5015A

BTS3S5507A

BTS3S5508A

BTS3S5510A

BTS3S5511A

BTS3S5513A

BTS3S5515A

BTS3S5004A

BTS3S5005A

BTS3S5006A

BTS3S5506A

IMPLANT

TSIII SOI ULTRA-WIDE

TS3S6007A

TS3S6008A

TS3S6010A

TS3S6011A

TS3S6013A

TS3S7007A

TS3S7008A

TS3S7010A

TS3S7011A

TS3S7013A

TS3S6006A
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INVIMo

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058660 de 24 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 y Ley 1437 de 2011.

CcODIGO, MODELO O
REFERENCIA (S|
FAMILIA (S| APLICA) APLICA)

TS3S7006A
TSI SOl ULTRA-WIDE | BTS3S6007A
IMPLANT BTS3S6008A
BTS3S6010A
BTS3S6011A
BTS3S6013A
BTS3S7007A
BTS3S7008A
BTS3S7010A
BTS3S7011A
BTS3S7013A
BTS3S6006A
BTS3S7006A

OBSERVACIONES: LAS REFERENCIAS PROBADAS SON ESTERILIZADAS MEDIANTE METODO DE

IRADIACION GAMMA.
CONTRAINDICACIONES:
IMPLANTE MS: LOS IMPLANTES OSSTEM NO DEBEN SER UTILIZADOS
EN CASOS DONDE EL HUESO ALVEOLAR RESTANTE SEA INSUFICIENTE
PARA PROPORCIONAR ANCHO O ALTURA ADECUADOS PARA RODEAR
EL IMPLANTE. LA FALTA DE OSTEOINTEGRACION O EL FALLO DEL
IMPLANTE PUEDEN OCURRIR EN CASOS DONDE HAYA HUESO
DISPONIBLE INSUFICIENTE, MALA CALIDAD OSEA, HIGIENE ORAL
DEFICIENTE, TABAQUISMO INTENSO, ABUSO DE TABACO O
CONDICIONES MEDICAS COMO TRASTORNOS SANGUINEOS O
DIABETES NO CONTROLADA. LOS IMPLANTES DE OSSTEM NO PUEDEN
SER UTILIZADOS EN PACIENTES ALERGICOS O SENSIBLES AL
MATERIAL.IMPLANTE TS: LAS CONTRAINDICACIONES INCLUYEN,
ENTRE OTRAS: - PACIENTES CON HEMOFILIA O DIFICULTADES
RELACIONADAS CON EL TRATAMIENTO OSEO O DE HERIDAS.
PACIENTES CON DIABETES INCONTROLADA, FUMADORES INTENSOS O
ALCOHOLICOS. - PACIENTES CUYO SISTEMA INMUNOLOGICO ESTE
INACTIVO DEBIDO A TERAPIA QUIMICA O RADIOTERAPIA. - PACIENTES
CON INFECCION O INFLAMACION ORAL (HIGIENE ORAL INADECUADA,
BRUXISMO). : PACIENTES CON TRASTORNO DE
OCLUSION/ARTICULACION NO TRATABLE, ESPACIO INSUFICIENTE EN
EL ARCO DENTAL. - CUALQUIER PACIENTE QUE NO SEA ADECUADO
PARA UNA CIRUGIA. - LOS IMPLANTES DE OSSTEM NO PUEDEN SER
UTILIZADOS EN PACIENTES ALERGICOS O SENSIBLES AL MATERIAL.
ADVERTENCIA:
IMPLANTE MS/IMPLANTE TS SA: LA SELECCION DE PACIENTES
INADECUADOS Y METODOS QUIRURGICOS INAPROPIADOS PUEDEN
CAUSAR FALLO DEL IMPLANTE O PERDIDA DE HUESO QUE SOPORTA
EL IMPLANTE. LOS IMPLANTES DE OSSTEM NO DEBEN SER
UTILIZADOS PARA FINES DISTINTOS A LOS RECOMENDADOS Y NO

WWwWYV

v.iinvima.gov.co | 9600© © Ipcidr ‘ 0 Pagina 6 de 7



s | INVITAQG

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024058660 de 24 de Diciembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos 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 y Ley 1437 de 2011.

DEBEN SER REMODELADOS. LA MOVILIDAD DEL IMPLANTE, LA
PERDIDA OSEA Y LA INFECCION CRONICA PUEDEN RESULTAR EN EL
FRACASO DE LA CIRUGIA DE IMPLANTE. LOS IMPLANTES DE OSSTEM
NO PUEDEN SER UTILIZADOS EN PACIENTES ALERGICOS O SENSIBLES
AL MATERIAL.

TSIl SOI IMPLANT:; TSIl SOI ULTRA- WIDE IMPLANT; TSIl CA IMPLANT: 3
ANOS

MS SA IMPLANT (NARROW RIDGE);

TSIl SA IMPLANT: 8 ANOS.

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE No.: 20281319
RADICACION No.: 20241137959
FECHA DE RADICACION.  05/06/2024

Nota estandar semantico: Previo a la comercializacion de este producto, el titular est4 en la obligacion de
dar cumplimiento al articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e
implementa el estandar semantico y la codificacién para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos
de diagndstico in vitro”. Este articulo sefiala que, para la comercializacion de dispositivos médicos, equipos
biomédicos o reactivos de diagnéstico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de
comercializacion debera obtener el cdédigo UDI-DI otorgado por una agencia emisora de codigos y realizar el
procedimiento de reporte ante el Invima, establecido en el Capitulo Ill de la precitada resolucién. Lo anterior,
so pena de las medidas de seguridad y sanciones a que haya lugar, de conformidad con lo sefialado en la
Ley 9 de 1979.

ARTICULO SEGUNDO. Se aprueban etiquetas aportadas dentro del Radicado No. 20241137959 de fecha
05/06/2024 y tarjeta implantable en folios 2766 — 2767.

ARTICULO TERCERO. Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
deberd interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su natificacién, en los términos sefialados en el cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 24 dias de Diciembre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Slgn{;ltUFe H@I'ecté: Legal: etellezg, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios

Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GPMEZ
PARADA /

Fecha: 2024/1324
10:31:45 C

Razon: Inv@
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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