Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 23.09.2026

Area Tecnovigilancia
Ndmero 5347

Data da Publicacao
23/09/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5347 (Tecnovigil:éncia) - Comunicado da empresa White Martins Gases Industriais Ltda -
Sistema de Entrega de Oxido Nitrico (INO).

Identificacao do Produto

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Ceard; Maranhdo; Rio de Janeiro; Rio
Grande do Sul; Sao Paulo.

Paises afetados pela Acao de Campo: Nao informado.

Nome Comercial: Sistema de Entrega de Oxido Nitrico (INO).
Nome Técnico: Monitor de Oxido Nitrico.

NUmero de registro ANVISA: 10345330014.

Tipo de produto: Equipamento Médico.

Classe de Risco: .

Modelo afetado: NOxBOXi + NOxMixer.

NUmeros de série afetados: NI102718, NI102719, NI101745, NI103121, NI103154, NI103063,
NI103129, NI103194, NI103112, NI103175, NI103115, NI103219, NI101764, NI103103.

Descricao do Problema

O fabricante legal do produto iniciou esta acao de campo voluntdria apds identificar um aumento
na tendéncia de reclamacdes relacionadas a vazamentos na tubulacdo de oxigénio existente no
interior do mddulo NOxMixer. Esta falha pode comprometer o funcionamento dos modos
Emergency (Emergéncia) e Manual Bagging (Ventilacdo Manual com Bolsa) e consequentemente,
resultar na entrega inadequada ou interrupcao da terapia com éxido nitrico inalatério.

Data de identificacao do problema pela empresa: 19/08/2026.

Acao
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Acdo de Campo Cédigo NBL-TB-0010 sob responsabilidade da empresa White Martins Gases
Industriais Ltda. Comunicacao aos clientes.

Motivacoes

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: White Martins Gases Industriais Ltda - CNPJ: 35.820.448/0001-36.
Endereco: Avenida das Américas, n? 4200, Bloco 3, Sala 101, 201, 301, 401, 501, 601, e 701 - Barra
da Tijuca - CEP: 22.640-907 - Rio de Janeiro - RJ. Tel: 11 99967-3425. E-mail: Este endereco de e-
mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Noxbox LTD - Unit 1 Eurolink Gateway, Castle Road, Sittingbourne, Kent,
ME10 3AG, Reino Unido.

Recomendacoes

O profissional de salde responsavel pelo manejo da terapia deve seguir as acdes recomendadas
presentes no Anexo D - Acbes Recomendadas Para os Usudrios dos Dispositivos deste comunicado.
O Anexo D orienta como conduzir a verificacdo da conexao do mdédulo NOxMixer e identificacdo de
possiveis vazamentos, os quais, em condicdes normais, sao audiveis. Bem como realizar a
conferéncia do fluxémetro do mdédulo para confirmar que a terapia apresenta o fluxo esperado.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5347 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos

Carta ao Cliente.pdf

Formuldrio de resposta - Distribuidor.pdf

Formuldrio de resposta - Cliente.pdf

Recomendacoes.pdf

Outras Publicacoes

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 23/09/2026.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e a efetividade da Acao de Campo em curso.
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mailto:lauro.bastos@linde.com.
mailto:lauro.bastos@linde.com.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alertasSanitarios/download/5528/anexo/6437?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alertasSanitarios/download/5528/anexo/6438?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alertasSanitarios/download/5528/anexo/6439?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alertasSanitarios/download/5528/anexo/6440?Authorization=Guest
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia

Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 23.09.2026

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acdo de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessdrio.

Fonte: Anvisa em 23.09.2026.

3/3


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897
http://www.tcpdf.org

