
 

 

 
 
 
 

 
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 

NITTA S.A 
 
 
Bogotá, 30 de Enero de 2026 
 
 
La empresa NITTA S.A., identificada con NIT 860.450.430-4, en su calidad de 
fabricante de dispositivos médicos tipo respiradores, y titular del Registro Sanitario 
INVIMA N.º 2023DM-0026488, certifica que los productos fabricados por la compañía 
son almacenados en instalaciones que cumplen con las condiciones técnicas, 
sanitarias y de control exigidas en el artículo 12 del Decreto 4725 de 2005, así como 
con las buenas prácticas aplicables para dispositivos médicos con el fin de garantizar 
su calidad, seguridad y desempeño. 
 
Dichas condiciones han sido verificadas por el ente regulador INVIMA y se encuentran 
respaldadas por el certificado de condiciones sanitarias No. CSDM2862 de 25 de 
noviembre de 2022. 
 
Nota aclaratoria: La información consignada en el presente documento se encuentra 
soportada en actos administrativos oficiales y puede ser verificada directamente ante 
el INVIMA, mediante los mecanismos y canales oficiales dispuestos para tal fin. 
 
 
 
Dirección de Calidad Nitta S.A 
Calidad@Nitta.com.co 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 

CERTIFICADO DE CONDICIONES SANITARIAS 
OTORGADO POR INVIMA A NITTA S.A 

 

 

 
 

 
 

Dirección de Calidad Nitta S.A 
Calidad@Nitta.com.co 

 



 

 

 
 
 
 
 

 
 
CERTIFICACIÓN Y REGISTROS DE CALIDAD 

 
NITTA S.A. es una empresa Colombiana, líder en la producción y 
comercialización de dispositivos médicos para la protección respiratoria; se rige 
por los parámetros de calidad establecidos por el Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de Colombia, así como por el Instituto 
Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH) de Estados Unidos y por la 
Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos. 

 
Estas entidades gubernamentales otorgan certificaciones a los fabricantes que 
cumplen con el Sistema de gestión de calidad de dispositivos médicos ISO 
13485:2016 y el estándar de aprobación de dispositivos de protección respiratoria 
42 CFR Parte 84. 
 
La Certificación y Registros de NITTA son: 
 
● INVIMA: Registro Sanitario. Ver la Registro Sanitario INVIMA: 
2023DM-0026488 

 
● NIOSH: Certificación y aprobación 42 CFR Parte 84. Consulte el Número de 
aprobación de NIOSH: 84A-8118 

 
● FDA: Registro para la fabricación de respiradores quirúrgicos Número 
de registro FDA: 302062341 
 

Las tres certificaciones se encuentran vigentes y válidas, dados los resultados 
satisfactorios durante las auditorías realizadas por las diferentes entidades 
gubernamentales. Esta información se puede corroborar directamente en las 
páginas web oficiales de las entidades gubernamentales. 
 

 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
INSTRUCTIVO PARA LA CONSULTA DE REGISTRO SANITARIO  
 
Link de ingreso: h t tps : / / ww w. i nv im a . gov .c o /c ons u l ta - r e g i s t ros -
s a n i ta r i os  
 

 Seleccionar el Tipo de consulta 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Verificar que la consulta sea Registro  
 

 
 

 Seleccionar el grupo de nuestro producto  
 

 
 
 
 
 

1.Consulta Avanzada 

2. Medico Quirúrgicos  



 

 

 
 
 
 
 
 

 Selecciona el tipo de búsqueda 
 

  
 
 
 
 

 Ingresar el Número de registro en el recuadro de Producto  
 

 
 

 Completar los campos de verificación y realizar la búsqueda 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3. Medico Quirúrgicos  



 

 

 
 
 
 

 
 
INSTRUCTIVO PARA CONSULTA APROBACIÓN NIOSH 
Link de Ingreso:  https://wwwn.cdc.gov/niosh-cel/ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 

INSTRUCTIVO PARA CONSULTA APROBACIÓN FDA 
Link De Ingreso: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/TextSearch.cfm 
 


