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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Alerta Sanitaria
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Alerta No. 383-2026
Bogoté, 13 noviembre 2026

Noxboxi - Sistema para Administracion y Monitoreo de Oxido Nitrico

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima informa a la comunidad en general que se han
detectado irregularidades con el siguiente producto:

Nombre del producto: Noxboxi - Sistema inteligente de entrega y monitoreo de 6xido nitrico

Registro sanitario: INVIMA 2025EBC-0031028

Presentacion comercial: Unidad

Fabricante(s) / Importador(es): Noxbox, Ltd. / Oxigenos de Colombia Ltda.

Referencia(s) / Codigo(s): Médulo NOxMixer (Ref:NBL-TB-0010 (ROW))

Indicaciones y uso establecido: El sistema de administracion de 6xido nitrico Noxboxi esta disefiado para ser utilizado por
profesionales de la salud para la administracion y el control de una concentracion constante de 6xido nitrico (NO), establecida
por el usuario, y para el control de NOz y Oz en las lineas inspiratorias del ventilador de un paciente en tratamiento con éxido
nitrico (NO).

Nombre del producto: Noxboxi - Sistema para Administracion y Monitoreo de Oxido Nitrico

Registro sanitario: INVIMA 2015EBC-0012915

Presentacion comercial: Unidad

Referencia(s) / Codigo(s): Médulo NOxMixer (Ref:NBL-TB-0010 (ROW))

Fuente de la alerta: ANVISA
No. Identificacion interno: DA2610-00622

Descripcion del problema

El fabricante identific6 un incremento en las reclamaciones relacionadas con fugas de oxigeno en el interior del médulo
NOxMixer del sistema NOxBOXi, atribuibles a una posible falla de la tuberia interna de oxigeno o de su conexién con el codo
de acoplamiento (elbow fitting), ubicado antes del flujdmetro de oxigeno. Esta condicion puede comprometer el funcionamiento
del moédulo durante los modos de emergencia y ventilacion manual con bolsa autoinflable (bolsa Ambu), en los cuales se
requiere mantener la administracion de 6xido nitrico cuando falla el modo de entrega inteligente. La fuga puede manifestarse
durante la configuracién o el uso del equipo mediante escape de gas o un silbido persistente; en tales circunstancias, el
dispositivo no debe continuar utilizandose y el paciente debe ser transferido inmediatamente a un sistema de administracion de
oxido nitrico de respaldo.

Medidas para la comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si
existen recomendaciones especificas para la utilizacion del producto.

2. Para verificar si el producto que usted esta utilizando cuenta con registro sanitario Invima, consultelo en la pagina web
https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace:
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xhtml.

www.invima.gov.co ‘ DO0O @ Linea anticorrupcién: (601) 242 5040

denunciasanticor rupcion@invima.gov.co
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
g) Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 ({) PBX: (601) 242 5000 - Bogota

PAaina 1 dea 2


https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios
https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%253A%252F%252Ffarmacoweb.invima.gov.co%252FTecnoVigilancia%252Ffaces%252Ffaces%252Findex.xhtml&data=05%257C02%257Csramirezr%2540invima.gov.co%257C64c7bd4eb9f34f37d40d08df2af43ba7%257C270d4e26a7ea4f6f8fa0d9ffe5a93b65%257C0%257C0%257C639276900589148421%257CUnknown%257CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%253D%253D%257C0%257C%257C%257C&sdata=NdgOe2meqqZOSfIb2MewBxjAqjd17oTwWbHExiiqwxQ%253D&reserved=0

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Recomendaciones para las IPS

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la
utilizacion del producto y que le indique el plan de accién a seguir; en caso de no lograrlo, pédngase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes asociados a la utilizacion del
dispositivo médico referenciado.

Recomendaciones para los establecimientos

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accion dispuesto por el fabricante.
2. Efectule la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accion dispuesto por el fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes asociados a la utilizacion del
dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnho / Reactivo

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la busqueda activa de los eventos e
incidentes que involucren el producto referenciado y se notifiquen al Invima.

Fuentes de informacion

ANVISA https://consultas.anvisa.gov.br/#/alertas-sanitarios/q/?numeroAlerta=5347

Anexos
« DA2610-00622 Comunicado.pdf

Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a los siguientes canales de atencion.

Consultar registros sanitarios: https:/www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios

Reporte eventos adversos: https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/programa-nacional-de-tecnovigilancia
Peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: https://www.invima.gov.co/atencion-al-ciudadano/peticiones-quejas-
reclamos-y-sugerencias
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