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

RESOLUCION No. 2025003601 de 30 de Enero de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20241179555 de fecha 11 de junio de 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 DENTAL SURGICAL GUIDE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2024020141 de fecha 22 de octubre de 2024, se solicitd al interesado:

1. El nombre del producto "Dental Surgical Guide and OneSeal” no corresponde a un Dispositivo
Implantable, pues no indica a un “Sistema de Implantes Osstem” y dentro de las referencias relacionadas
no se encuentran dispositivos Implantables, los cuales son los que hacen que el riesgo sea lIb; para esto
no puede incluirse un producto como el OneSeal, toda vez que este requiere Registro Separado(lla), asi
mismo el producto Dental Surgical Guide, puede definirse como un aditamento, este, si fuese un producto
estandar?. Por lo anterior es de informarle que el presente registro Unicamente avala a un Sistema de
Implantes donde incluya referencias del Dispositivo Implantable Implante y sus aditamentos, cumpliendo
los requisitos para riesgo llb, o de lo contario cambiar el riesgo de la presente solicitud a riesgo lla (registro
separado para la guia quirdrgica y registro aparte para el OneSeal), los cuales corresponde a registros
autométicos y asi cumpliendo los debidos requisitos para el producto sefialado para el presente radicado,
tenga en cuenta que todos los requisitos deben ser coherentes a los productos solicitados dentro del
formulario. Lo anterior de conformidad con el articulo 18 del Decreto 4725 de 2005.

2. En el caso de decidir por un sistema en donde incluya el implante dental, El formulario debe aportando,
diligenciando los afios de vida atil del Dispositivo Implantable y el método de esterilidad, asi mismo en
observaciones registrar que el método de esterilizacién, lo anterior de conformidad con el articulo 18 literal i
del Decreto 4725 de 2005.

3. En cuanto a observaciones, el formulario debe contar con la informacién de: las contraindicaciones y las
advertencias, tal como se encuentre dentro de la ficha técnica del dossier a aportar, toda vez que esta
informacion hace parte de la seguridad y efectividad de Dispositivo, lo anterior de conformidad con lo
establecido Articulo 18°. Literal a, numeral 9, del Decreto 4725 de 2005

4. Para el item de componentes y composicion, dentro del formulario, se debe indicar de manera general el
nombre de cada componente del sistema y su composicion cualitativa del sistema que desea amparar, por
lo anterior es importante que tenga en cuenta que debe ser aportado con el presente requerimiento segun
corresponda

5. Todos los productos deben tener un inserto de uso y asi validar la seguridad y la efectividad del
producto, por lo anterior cualquier producto que decida para el presente registro debe contar con el Inserto
de Uso, lo anterior de conformidad con el articulo 56 del Decreto 4725 de 2005

Que mediante escrito No. 20241320337 de fecha 10 de diciembre de 2024, el Doctor CARLOS FERNANDO
MORENO GARCIA, actuando en calidad de Apoderado de OSSTEM IMPLANT CO., LTD, allego respuesta al Auto
No. 2024020141 de fecha 22 de octubre de 2024

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que realizado el estudio de la respuesta al Auto No. 2024020141 de fecha 22 de octubre de 2024, se considera
SATISFACTORIA, por cuanto el interesado aporto:

Requerimiento 1: En la respuesta solicitan que el producto DENTAL SURGICAL GUIDE - GUIA QUIRURGICA
DENTAL, sea evaluado como Riesgo llay por tal, allegan el formulario corregido

Requerimiento 2: allegan aclaracion donde el producto DENTAL SURGICAL GUIDE - GUIA QUIRURGICA
DENTAL, done certifican que no aplica la vida util
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RESOLUCION No. 2025003601 de 30 de Enero de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

Requerimiento 3 y 4: Aportan corregido el formulario diligenciando en observaciones las contraindicaciones y las
advertencias, asi mismo el item de componentes y composicion
Requerimiento 5. Allegan el inserto de uso del producto DENTAL SURGICAL GUIDE

Por lo anterior, ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de registro sanitario para el producto DENTAL
SURGICAL GUIDE - GUIA QUIRURGICA 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 Resolucién 1405 de 2022 “Por medio de la cual se estructura e
implementa el estandar seméntico y la codificacion para los dispositivos médicos de uso humano y reactivos de
diagndstico in vitro”, para la comercializaciébn de dispositivos médicos, equipos biomédicos o reactivos de
diagndstico in vitro en el pais, el titular de los registros sanitarios y/o permisos de comercializaciéon debera obtener
el cédigo 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.

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: DENTAL SURGICAL GUIDE AND ONESEAL - GUIA QUIRURGICA DENTAL Y

ONESEAL
MARCA: OSSTEM
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2025DM-0030111
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): OSSTEM IMPLANT CO., LTD., con domicilio en COREA DEL SUR
FABRICANTE(S): OSSTEM IMPLANT CO., LTD con domicilio en COREA DEL SUR
IMPORTADOR(ES): OSSTEM COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: lla
COMPOSICION:

PARTES QUE COMPONEN COMPOSICION CUALITATIVA
EL DISPOSITIVO MEDICO
MANGA METALICA

TITANIO-6AL-4V

ONEGUIDE
GUIA POSTERIOR ACERO INOXIDABLE
GUIA DENTADURA 4U TITANIO-6AL-4V & ACERO
INOXIDABLE
USOS: HERRAMIENTA UTILIZADA PARA GUIAR LA TRAYECTORIA, UBICACION E

INDICACION DEL SITIO QUIRURGICO DE UN IMPLANTE O DISPOSITIVO.
PRESENTACIONES

COMERCIALES: CAJA X 1 UNIDAD; CAJA X 10 UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPRA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
FAMILIA (SI APLICA) CODIGO, MODELO O REFERENCIA
(SI APLICA)
ONEGUIDE METAL OGSCN35
SLEEVE OGSCR35
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La Directora Técnica 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

OGSCW35
OGSCN50
OGSCR50
OGSCW50
OGSCNT70
OGSCRY70
OGSCW70
OGSCN35S
OGSCR35S
OGSCW35S
OGSCN50S
OGSCR50S
OGSCW50S
OGSCN70S
OGSCR70S
OGSCW70S
D4UPG17
POSTERIOR GUIDE D4UPG30
D4UPGO
DENTURE 4U GUIDE D4UG

OBSRVACIONES:ONE GUIDE 4

CONTRAINDICACIONES: LA OSTEOINTEGRACION INSUFICIENTE O EL
FALLO DEL IMPLANTE PUEDEN OCURRIR EN PACIENTES CON SINTOMAS
DE HUESO INSUFICIENTE, TEJIDO OSEO DEFICIENTE, TABAQUISMO
EXCESIVO, TRASTORNOS SANGUINEOS O DIABETES NO CONTROLADA.
ADVERTENCIAS: ESTE PRODUCTO DEBE SER TRATADO UNICAMENTE CON
LAS INSTRUCCIONES PRESCRITAS POR OSSTEM IMPLANT, Y ESTA
PROHIBIDO MODIFICARLO O UTILIZARLO DE CUALQUIER FORMA.
POSTERIOR GUIDE/DENTURE 4U GUIDE

CONTRAINDICACIONES: LOS IMPLANTES OSSTEM NO DEBEN UTILIZARSE
EN CASOS EN LOS QUE EL HUESO ALVEOLAR RESTANTE ESTE
DISMINUIDO COMO PARA PROPORCIONAR EL ANCHO O LA ALTURA
ADECUADOS PARA RODEAR EL IMPLANTE. LA FALTA DE
OSTEOINTEGRACION O EL POSTERIOR FRACASO DEL IMPLANTE PUEDEN
OCURRIR EN CASOS EN LOS QUE NO HAY SUFICIENTE HUESO
DISPONIBLE Y LA MALA CALIDAD OSEA, LA MALA HIGIENE BUCAL, EL
TABAQUISMO EXCESIVO, EL ABUSO DEL TABACO O CONDICIONES
MEDICAS COMO TRASTORNOS SANGUINEOS O DIABETES NO
CONTROLADA TAMBIEN PUEDEN CAUSAR EL FRACASO DEL IMPLANTE.
ADVERTENCIAS: PARA EL USO SEGURO Y EFICAZ DE LOS IMPLANTES
OSSTEM, SE RECOMIENDA ENCARECIDAMENTE QUE SE REALICE UNA
FORMACION ESPECIALIZADA, YA QUE LAS TECNICAS QUIRURGICAS
NECESARIAS PARA  COLOCAR IMPLANTES DENTALES SON
PROCEDIMIENTOS ALTAMENTE ESPECIALIZADOS Y COMPLEJOS. LA
SELECCION INADECUADA DEL PACIENTE Y LA TECNICA PUEDEN
CONTRIBUIR AL FRACASO DEL IMPLANTE Y/O LA PERDIDA DEL HUESO DE
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025003601 de 30 de Enero de 2025
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

SOPORTE. LOS IMPLANTES OSSTEM ESTAN DESTINADOS A UTILIZARSE
UNICAMENTE EN LAS APLICACIONES INDICADAS. LOS IMPLANTES
DENTALES NO DEBEN ALTERARSE DE NINGUNA MANERA. NO SE
RECOMIENDA EL USO DE INSTRUMENTOS ELECTROQUIRURGICOS O
LASERES ALREDEDOR DE IMPLANTES METALICOS Y SUS PILARES DEBIDO
AL RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA Y/O QUEMADURAS. LA MOVILIDAD
DEL IMPLANTE, LA PERDIDA OSEA O LA INFECCION CRONICA PUEDEN
INDICAR EL FRACASO DEL IMPLANTE. Sl EL IMPLANTE SE CONTAMINA CON
LOS FLUIDOS CORPORALES DEL PACIENTE DE CUALQUIER MANERA, EL
IMPLANTE NO SE PUEDE UTILIZAR EN NINGUN OTRO PACIENTE.

EXPEDIENTE No.: 20284827
RADICACION No.: 20241179555
FECHA DE RADICACION: 11/06/2024

Nota estandar semantico: Previo a la comercializacién de este producto, el titular esta 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 sefala que, para la comercializacién 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 codigo 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 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. 20241179555 de fecha
11/06/2024

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd D.C. alos 30 dias de Enero de 2025
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

_zs)

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2025/0¥30
14:09:18 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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