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CONSIDERANDO 
 

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESIÓN DE UN REGISTRO SANITARIO 
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL 
ALLEGADA ANTE LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, EMITIENDO 
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN DE ESTE REGISTRO SANITARIO. 
 
CONSIDERANDO: QUE, DE ACUERDO CON EL ARTÍCULO 6 DE LA RESOLUCIÓN 1405 DE 2022 “POR 
MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTÁNDAR SEMÁNTICO Y LA 
CODIFICACIÓN PARA LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE 
DIAGNÓSTICO IN VITRO”, PARA LA COMERCIALIZACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS, EQUIPOS 
BIOMÉDICOS O REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN EL PAÍS, EL TITULAR DE LOS 
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACIÓN DEBERÁ OBTENER EL CÓDIGO 
UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CÓDIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE 
REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPÍTULO III DE LA PRECITADA RESOLUCIÓN. LO 
ANTERIOR, SO PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE 
CONFORMIDAD CON LO SEÑALADO EN LA LEY 9 DE 1979.  
 
EN CONSECUENCIA, A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY  962 DE 
2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS 
SIGUIENTES A SU EXPEDICIÓN. 
 

RESUELVE 
 

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE DIEZ (10) AÑOS A 
PRODUCTO: SONDA VESICAL – NÉLATON 
MARCA(S): GOTHAPLAST 
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2025DM-0030305  
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER 
TITULAR(ES): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
FABRICANTE(S): LABORATORIOS GOTHAPLAST LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
TIPO DE DISPOSITIVO DISPOSITIVO INVASIVO    
RIESGO: IIA 
COMPOSICIÓN:  

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MÉDICO COMPOSICIÓN CUALITATIVA  

Conector conico PVC, tritán, copoliéster, poliuretano, silicona o 
Látex 

Conector tipo embudo con tapa PVC, tritán, copoliéster, poliuretano, silicona o 
Látex 

Tubo Polivinilo, PVC libre de DEHP, Poliuretano, 
Silicona o Látex 

Tubo con elemento radiopaco Polivinilo, PVC libre de DEHP, Poliuretano o 
Silicona y sulfato de bario 

Bolsa empaque Polietileno  de alta  /  Papel grado con film de 
PET/PP / Tyvek con film de PET/PP 

Etiqueta Papel Bond 

USOS: EL EQUIPO SONDA VESICAL - NÉLATON, ES UN DISPOSITIVO 
CONFORMADO PRINCIPALMENTE POR UN TUBO FLEXIBLE QUE EN SU 
EXTREMO PROXIMAL ESTÁ PROVISTO DE UN CONECTOR EN FORMA 
DE EMBUDO, EN EL EXTREMO DISTAL CUENTA CON ORIFICIOS 
LATERALES Y BORDE REDONDEADO PARA EVITAR TRAUMAS EN LA VÍA 
DE INSERCIÓN. 
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 ES UN DISPOSITIVO MÉDICO QUE SE INTRODUCE A TRAVÉS DE LA VÍA 
URETRAL HASTA LA VEJIGA QUE DE ACUERDO CON SU REFERENCIA Y 
LONGITUD FACILITA LA REALIZACIÓN DE PROCEDIMIENTOS CLÍNICOS 
TALES COMO; SONDEOS URETRO VESICALES, DESCOMPRESIÓN DE LA 
VEJIGA, RECOLECCIÓN DE MUESTRAS DE ORINA 

PRESENTACIÓN COMERCIAL:Unidad 
5 Unidades 
10 unidades 
15 unidades 
20 unidades  
25 unidades 
30 unidades 
50 unidades 
100 unidades 

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LA REFERENCIA  

Familia (si aplica) Código, Modelo o Referencia (si aplica) Descripción (si aplica) 

SONDA VESICAL - NELATÓN 

2700001 Sonda Vesical - Nélaton De 4 Fr - 1.35 mm 

2700102 Sonda Vesical - Nélaton De 5 Fr - 1.67 mm 

2700203 Sonda Vesical - Nélaton De 6 Fr - 2.0 mm 

2700304 Sonda Vesical - Nélaton De 8 Fr - 2.7 mm 

2700405 Sonda Vesical - Nélaton De 10 Fr - 3.3 mm 

2700506 Sonda Vesical - Nélaton De 12 Fr - 4.0 mm 

2700607 Sonda Vesical - Nélaton De 14 Fr - 4.7 mm 

2700708 Sonda Vesical - Nélaton De 16 Fr - 5.3 mm 

2700809 Sonda Vesical - Nélaton De 18 Fr - 6.0 mm 

2700910 Sonda Vesical - Nélaton De 20 Fr - 6.7 mm 

2701011 Sonda Vesical - Nélaton De 22 Fr - 7.3 mm 

2701112 Sonda Vesical - Nélaton De 24 Fr - 8.0 mm 

 
VIDA ÚTIL: 3 AÑOS 
EXPEDIENTE No.: 20302681 
RADICACIÓN No.: 20251060762 
FECHA DE RADICACIÒN: 12/03/2025 
 
NOTA ESTÁNDAR SEMÁNTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACIÓN DE ESTE PRODUCTO, EL 
TITULAR ESTÁ EN LA OBLIGACIÓN DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTÍCULO 6 DE LA RESOLUCIÓN 
1405 DE 2022 “POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTÁNDAR 
SEMÁNTICO Y LA CODIFICACIÓN PARA LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS DE USO HUMANO Y 
REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO”. ESTE ARTÍCULO SEÑALA QUE, PARA LA 
COMERCIALIZACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS, EQUIPOS BIOMÉDICOS O REACTIVOS DE 
DIAGNÓSTICO IN VITRO EN EL PAÍS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS 
DE COMERCIALIZACIÓN DEBERÁ OBTENER EL CÓDIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA 
EMISORA DE CÓDIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA, 
ESTABLECIDO EN EL CAPÍTULO III DE LA PRECITADA RESOLUCIÓN. LO ANTERIOR, SO PENA DE 
LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO 
SEÑALADO EN LA LEY 9 DE 1979.  
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ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL RECURSO 
DE REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y 
OTRAS TECNOLOGÍAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS 
TÉRMINOS SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO 
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. 
 
ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU 
EXPEDICIÓN. 

  
ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN QUEDARAN 
SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA 
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 
22 DEL DECRETO 4725 DE 2005. 
 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
 
Dada en Bogotá D.C. a los 19 días  de Marzo de 2025 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 
 

 
DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA 

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
Proyectó Técnico: jpalmap 
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