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행복한 미소

인간의 수명이 늘어나고 건강과 심미에 대한 관심이 

늘어남에 따라 임플란트는 전 세계에서 필수적인 

치과 치료법으로 자리매김했다. 1997년에 설립된 

오스템임플란트는 임플란트 분야 한국 시장점유율 45%, 

중국 시장점유율 36%에 달하는 아시아태평양지역 1위 

기업이며, 세계 5위를 차지하고 있다. 연구 개발 분야에 

아낌없는 투자를 통해 높은 퀄리티의 임플란트와 치과 

의료기기를 제조할 수 있었다.

치과용 임플란트는 환자의 구강구조에 따라 다양한 

종류가 필요하다. 따라서 오스템임플란트는 환자에 맞는 

접합장치와 넓고 짧은 다양한 임플란트를 개발했다. 

오스템임플란트는 초정밀가공기술, 표면처리기술, 

세척기술 등 임플란트 생산을 위한 핵심기술에서 뛰어난 

경쟁력을 가지고 있다. 그 결과 수요자 층이 필요로 하는 

다양한 제품군을 생산함으로써 타업체에 비해 제품선택의 

폭을 넓혔다. 회사는 개개인의 고객에게 행복한 미소를 

전하기 위해 노력하고 있다.

오스템임플란트 경쟁력의 근간은 R&D에 있다. 수요자층의 

요구가 매우 세밀하고도 다양한 임플란트 시장에서 

성공적인 R&D를 위해서는 IT 인프라에 대한 꾸준한 

관심이 매우 중요하다. 오스템임플란트는 이런 인프라에 

대한 지속적인 투자를 통해 제품 개발 및 생산 프로세스를 

꾸준히 개선시켜왔으며 그 결과 다양한 요구에 부응할 수 

있었다.

혁신을 준수하다

한국 및 아시아 태평양 시장 1위 기업인 오스템임플란트의 

비전은 2023년에 세계 1위 임플란트 기업으로 발돋움 

하는 것이다. 이를 위해서는 전세계 각 지역별 시장의 

규제를 준수하고, 이를 빠르게 제품에 반영해야 했다. 

김태용 오스템임플란트 정보화운영팀장은 “건강 관련 

제품에 대한 규제가 많아짐에 따라 신제품 개발보다는 

규제 관련 활동에 더욱 매진하게 되었다”며 “국제적으로 

시장을 확장하고 다양한 요구를 충족시키기 위해서는 규제 

활동이 신제품 개발에 영향을 미쳐서는 안 된다”고 말했다.

세계 1위 임플란트 기업으로 성장하기 위한 첫걸음으로 

오스템임플란트는 2015년 9월부터 미국 식품의약국(FDA)

의 가이드에 따라 임플란트 제품에 의료기기 고유식별코드

(UDI)를 적용했다. 이를 통해 제품에 대한 문의와 답을 

찾아볼 수 있어 환자의 안전과 제품 추적 기능이 향상되었다.

UDI는 제조일자, 유효기간, 로트번호, 일련번호 등의 

구성요소로 이루어 진다. 제품마다 개별적으로 생성되는 

UDI는 사내의 전사적자원관리(ERP) 및 라벨제작 

시스템과 연동이 되며, 오스템임플란트에서 직접 해당 

정보를 FDA에서 운영하는 GUDID(Global UDI Database) 

데이터베이스에 제출하는 방식으로 진행됐다.

 

도전과제
치과 임플란트 및 의료기기 제조업체인 

오스템임플란트는 2023년에 세계 1위 임플란트 

기업으로 발돋움 하기 위해 의료기기 고유식별코드

(UDI) 관련 업무 프로세스를 자동화할 필요가 있었다.

솔루션
오스템임플란트는 의료기기 고유식별코드(UDI) 생성 

및 관리를 통합하고 간소화하기 위해 다쏘시스템의 

생명과학산업 특화 솔루션인 ‘License to Cure 
for Medical Device’를 PLM 컨설팅 기업인 (주)

솔리드이엔지를 통해 도입·구축하였다.

혜택
오스템임플란트는 통합 제품 개발 플랫폼 및 

효율적인 규제 준수 관리 시스템을 구축함으로써 

관련 업무의 효율성 및 정확도를 높이고 제품 품질 

관리까지 강화할 수 있게 됐다.

“UDI 관리는 글로벌 시장 확대를 
위한 품질관리와 다르지 
않습니다. 오스템임플란트는 

다쏘시스템 솔루션을 기반으로 업무 효율을 
높인 것은 물론 국제 규격에 맞춘 더 고품질의 
제품을 개발할 수 있게 되었습니다.”

— 오스템임플란트 김태용 팀장



사진 위: 오스템 임플란트가 구축한 3DEXPERIENCE 플랫폼 

기반 시스템을 사용중인 모습

사진 아래: 오스템  임플란트의  사용 예

하지만 이런 프로세스는 FDA에 제출된 UDI 정보와 

오스템임플란트 내부의 설계 및 인허가 정보와의 

연결관계가 부재했기에 잘못 입력되었을 경우 이를 

정확하게 추적 할 수 없는 문제점이 존재했다. 또한 다양한 

제품군으로 인한 잦은 추가 UDI 생성으로 인해 효율성이 

저하되고, UDI 도입을 검토중인 나라들이 늘어남에 따라 

UDI를 통합적으로 관리 및 제출할 수 있는 솔루션 구축의 

필요성이 대두됐다.

3D익스피리언스 플랫폼을 통해 완벽하게 규제를 
준수하는 의료기기출시의 가속화

오스템임플란트는 UDI 정보와 설계변경 정보 및 품질관리 

정보를 통합 관리하기 위해 다쏘시스템의 3D익스피리언스 

플랫폼 중 생명과학 부문 산업특화 솔루션인 ‘License to 

Cure for Medical Device(이하 ‘라이선스 투 큐어 포 

메디컬 디바이스’)’를 도입했다. ‘라이선스 투 큐어 포 

메디컬 디바이스’는 의료기기 개발에 특화된 솔루션으로 

글로벌 시장에서의 효율적인 산업 규제 수준 관리를 위해 

기존의 분리된 프로세스 및 데이터를 통합 관리한다. 또, 

품질 관리와 바로 연결되는 엔드 투 엔드(end to end) 

제품개발 프로세스 및 단일 정보 소스에 액세스할 수 

있도록 해준다. 이를 통해 효율적인 규제 관리는 물론 

제품의 타임 투 마켓까지 최소화할 수 있다. 그리고 

미국 식약청에서 사용하여 Health Level Seven (HL7)

에서 승인하는 제품 정보 교환 문서 표준인 SPL 제출을 

지원한다. 3DEXPERIENCE 플랫폼을 통해 회사는 품질 

및 규정 정보에 직접 연결된 최신 제품 개발 데이터를 단일 

소스로 보유한다. ‘라이선스 투 큐어 포 메디컬 디바이스’

는 규제 감시가 강화됨에 따라 기업이 규제를 효율적으로 

관리하고 출시 기간을 단축 할 수 있도록 지원한다.

 오스템임플란트는 ‘라이선스 투 큐어 포 메디컬 디바이스’

를 도입한 후 그 효과를 즉시 체감할 수 있었다. 기존에 

사람에 의해서 제각기 관리되던 CAD 연결, BOM 및 DMR 

관리, 인증문서 및 UDI 관리, 문서 변경 관리, 요구사항 

관리, 품질 관리, 환경물질 관리 등 모든 프로세스가 

시스템 내에서 하나로 연결 및 통합됐다. 이를 통해 FDA

의 다양한 규제에 맞는 관리를 보다 빠르고 정확하게 할 

수 있게 됐다. UDI 통합 관리가 가능해 지면서 얻은 또 
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오스템임플란트(OSSTEM IMPLANT. Co., Ltd.)
치과 의료기기 제조

제품: 임플란트, 치과기자재 및 제약 등

직원 수: 2,730명(글로벌)

매출: 3,445억원(2016년)

본사: 서울시 금천구 가산동 426-5 월드메르디앙

추가 정보:
www.osstem.com

하나의 소득은 제품의 품질 관리까지도 개선할 수 있게 된 

것이다. 전 과정에서의 추적관리가 용이해지면서 제품의 

품질 문제가 보고될 경우 문제 제품의 UDI를 조회하는 

것만으로도 DI(Device Identifier)와 PI(Production 

Identifier)를 한번에 추적할 수 있게 됐다. 그 결과 품질 

이슈 발생시 적시에 대응하고 빠르게 해결할 수 있게 

됐다. 김태용 오스템임플란트 정보화운영팀장은 “UDI 

관리는 글로벌 시장 확대를 위한 품질관리와 다르지 않다”

며 “ 오스템임플란트는 다쏘시스템의 솔루션을 통해 업무 

효율을 높인 것은 물론 국제 규제에 맞춘 더 고품질의 

제품을 개발할 수 있게 됐다”고 말했다.

글로벌 시장 1위를 위한 R&D 멈추지 않을 것

오스템임플란트는 UDI와 관련해서 품질, 생산, 인허가, 

R&D 등 모든 유관부서가 함께 정보를 관리하고 협업할 

수 있는 인프라를 갖추게 됐다. 이를 통해 글로벌 1위 

임플란트 기업 비전 실현을 위한 본격적인 도약의 발판을 

마련했다. 오스템임플란트는 3D익스피리언스 플랫폼의 

도입 및 활용을 앞으로도 확대해 나가며 업무 효율성 및 

제품 품질을 더욱 개선해 나갈 계획이다.

Europe/Middle East/Africa
Dassault Systèmes
10, rue Marcel Dassault
CS 40501
78946 Vélizy-Villacoublay Cedex
France

Americas
Dassault Systèmes
175 Wyman Street
Waltham, Massachusetts
02451-1223
USA

Korea
다쏘시스템코리아
서울특별시 강남구
영동대로 517 아셈타워 9 층
대한민국

다쏘시스템 3D익스피리언스® 플랫폼은 12개 산업군에 특화된 인더스트리 솔루션을 
제공합니다. 
3D익스피리언스® 회사인 다쏘시스템은 지속 가능한 혁신을 가능하게 하는 가상 세계를 비즈니스와 사람들에게 제공합니다. 전세계를 
선도하는 다쏘시스템의 솔루션은 제품의 디자인, 생산 및 서비스하는 방식을 변화시키며, 다쏘시스템의 협업 솔루션은 현실세계를 
개선하기 위한 가상세계의 가능성을 확장하고, 사회적 혁신을 촉진합니다. 다쏘시스템은 140개 이상의 국가에서 다양한 산업계의 
220,000이상의 고객사에게 제품을 제공하고 있습니다. 보다 자세한 정보는 홈페이지 www.3ds.com을 통해 확인할 수 있습니다.

솔리드이엔지 소개
3D PLM을 기반으로 Total ICT(Information & 
Communication Technology) 분야의 제품 및 컨설팅 서비스 
선도 기업인 솔리드이엔지는 6개 지사를 기반으로 800여 
고객사에 고객의 가치를 높일 수 있는 제품 및 서비스를 
제공하고 있으며, 공공, 자동차, 항공, 조선, 산업기계, 
하이테크, 소비재, 건설, 에너지, 생명과학 및 금융 등 다양한 
산업군의 고객과 함께 하고 있습니다. 2015년 다쏘시스템 
파트너 중 PLC 매출 전세계 2위를 기록한 솔리드이엔지는 
다쏘시스템 공식인증기관으로 국내 파트너 중 유일하게 기업, 
학교 등 모든 분야에서 인증시험을 운영하고 있습니다.

추가정보:
www.solideng.co.kr


