
 
 

Número FSN: FSN-202606-001         Referencia BD: MDS-26-06119 
 

MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD.                                             Página 1 de 8                                                           

Fecha de presentación: 2026-07- 24 

 

A la atención de: Personal clínico, responsables de vigilancia, personal 

biomédico, responsables de compras 

 
Esta carta contiene información importante que requiere su atención inmediata . 

 
Estimado cliente, 
 
MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD., como fabricante legal, emite un Aviso de Seguridad en el Campo 

para los Sistemas de Infusión Desechables BD® neXus. Según los registros de distribución, es 

posible que su organización haya recibido el producto afectado en la Tabla 1.  
 

Fabricante SRN: CN-MF-000006656 

Fabricante legal: MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD. 

 

Número de 
catálogo 

(REF) 

Nombre 
comercial 

UDI-DI LOT 

A211M  

BD® neXus 

Sistema de 

Infusión 

Desechable 

06972991860700 

157247KS, 168437KS, 171489KS, 173506KS, 

174442KS, 197265KS, 198383KS, 199401KS, 

206328KS, 208473KS, 211412KS, 212254KS, 

216492KS, 216500KS. 

A211M1F  

BD® neXus 

Sistema de 

Infusión 

Desechable 

06972991860717 

157643KS, 168440KS, 168441KS, 171488KS, 

173468KS, 174441KS, 197264KS, 197429KS, 

198524KS, 198605KS, 199398KS, 199468KS, 

200234KS-A, 206329KS, 208586KS, 

212248KS, 216423KS, 216493KS, 217252KS. 

A211M5F1 

BD® neXus 

Sistema de 

Infusión 

Desechable 

06972991860663 
171423KS, 197339KS, 198526KS, 199466KS, 

207365KS, 208464KS, 211465KS, 216358KS. 

A311M BD® neXus 

Sistema de 
06972991860649 

169534KS, 171485KS, 173467KS, 174289KS, 

208591KS, 209420KS, 211472KS, 216438KS, 

URGENTE: AVISO DE SEGURIDAD - FSN-202606-001 

Referencia BD: MDS-26-06119 

BD® neXus Sistema de Infusión Desechable 

 REFERENCIA: Tabla 1 

Tipo de acción: Retirada del producto 
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Número de 
catálogo 

(REF) 

Nombre 
comercial 

UDI-DI LOT 

Infusión 

Desechable 

217254KS, 217472KS. 

A311M021F 

BD® neXus 

Sistema de 

Infusión 

Desechable 

06972991860687 
169533KS, 171484KS, 208592KS, 209424KS, 

217255KS, 212391KS, 216491KS, 217471KS. 

A212M1F  

BD® neXus 
Sistema de 

Infusión 
Desechable 

06972991860632 
171480KS, 200367KS-A, 207502KS, 

209208KS, 211309KS. 

Tabla 1: Producto afectado 

 

Este Aviso de Seguridad en el Campo se limita a los códigos de producto listados en la Tabla 1. No se ven 

afectados otros códigos de producto ni lotes. 

 

Tipo(s) de dispositivo  

 

Número de 
catálogo 

(REF) 

Descripción 
del 

dispositivo 
Imagen 

A211M  

Sistema de 

infusión, filtro 

de 15 μm, 265 

cm. 
 

A211M1F 

Sistema de 

infusión, 1 

puerto en Y sin 

aguja, filtro de 

15 μm, 265 cm. 
 

A211M5F1 

Sistema de 

infusión 

oncológica, 5 

puertos en Y sin 

aguja, filtro de 

15 μm, 270 cm.  

A311M 

Sistema de 

infusión, recto 

sin PVC, filtro 

de 15 μm, 265 

cm.  

 

A311M021F Sistema de 

infusión, filtro 
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Número de 
catálogo 

(REF) 

Descripción 
del 

dispositivo 
Imagen 

de 0,2 μm, 270 

cm 

A212M1F  

Sistema de 

bureta, 150 mL, 

filtro de 15 μm, 

275 cm. 

 
 
 
Finalidad clínica principal de los dispositivos 

 

El Sistema de Infusión Desechable BD® neXus se utiliza principalmente para administrar líquidos al sistema 

vascular del paciente mediante la conexión con una bomba intravenosa. Es aplicable a pacientes con 

requisitos de control de alta precisión. 

 
 
Descripción del problema 
 
MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD., como fabricante legal, ha recibido informes que indican que la 

conexión luer macho de los sistemas de infusión desechables BD® neXus puede ser difícil de desconectar 

y agrietarse o romperse. 

 
Este problema afecta a los productos listados en la Tabla 1: Productos impactados.  
 
 
Riesgo clínico  
 
Pueden producirse microgrietas o roturas del conector Luer macho, lo que podría requerir reemplazar el 

sistema de infusión y potencialmente llevar a un desperdicio de medicamentos o al riesgo de una 

administración insuficiente del medicamento. Si se inyecta un medicamento tóxico o irritante, la fuga puede 

causar irritación localizada de la piel o una exposición leve por inhalación para el personal clínico o los 

pacientes. No se han reportado lesiones relacionadas con este asunto. 
 
 
Acciones clínicas de los usuarios 

1. No utilice los sistemas impactados con la bomba de infusión BD neXus si dispone de una bomba 

o sistema alternativo de infusión disponible. Si no tiene un sistema de infusión alternativo, siga 

usando los sistemas con las siguientes mitigaciones: 

 No aplique una fuerza excesiva al conectar o desconectar el sistema de infusión, ya que esto 

podría dañar el conector y provocar fugas de medicamento. 

 Al manipular el conjunto, utilice precauciones universales en cuanto a Equipos de Protección 

Personal (EPP) 

 Conecte un componente adicional de la vía intravenosa, como un conector sin aguja o una 

alargadera corta, entre el extremo distal del sistema de administración y el dispositivo de acceso 

vascular del paciente. Al desconectar el conjunto de administración, se recomienda manipular el 
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componente añadido en lugar del conjunto de administración principal. Esto reducirá el estrés 

mecánico sobre el luer afectado, disminuyendo así la probabilidad de rotura.  

 

 Descripción Diagrama de ejemplo 

a. 

Añadir un conector NFC (conector sin aguja) al final del 

sistema de infusión con el propósito de reducir el manejo 

del Luer macho en el extremo. Como se muestra en la 

figura de la derecha. 

 

b. 

Añadir una alargadera al final del sistema de infusión con 

el propósito de reducir la manipulación del Luer macho al 

final. Como se muestra en la figura de la derecha. 

 
Nota: Añadir un NFC o una alargadera no afecta al rendimiento de la bomba. Asegúrese de que todo el aire 

se elimine del componente añadido antes de conectar el sistema de administración al paciente. Siga las 

Instrucciones de Uso proporcionadas con el NFC la alargadera. 

 

Acciones correctivas 

 

MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD., como Fabricante Legal, tomará las siguientes medidas correctivas: 

1. Publicar esta FSN para cesar el uso de los sistemas afectados con la bomba de Infusión BD neXus si 

existe un método alternativo de administración.  Informar a los usuarios clínicos, si no hay bomba/sistema 

de infusión alternativo disponible, cómo evitar que el Luer macho no pueda desconectarse o se rompa. 

2. Se ha iniciado una investigación sobre la causa raíz. Según sus hallazgos, se implementarán acciones 

correctivas y preventivas adecuadas para evitar que se repitan. Estas incluirán la optimización del diseño 

del Luer macho. 

3. Se emitirá un Aviso de Seguridad de seguimiento para retirar los sistemas impactados del mercado una 

vez que se publique el diseño optimizado de luer macho. 

 

Acciones del cliente: 

 Revise la información de la Tabla 1 para determinar si los Sistemas de Infusión 

Desechables BD® neXus que tiene en su posesión están afectados. 

a. Si su centro va a dejar de usar los Sistemas de Infusión BD neXus afectados, 

identifique y ponga en cuarentena todos los productos afectados. Anote los números de lote 

y destruya todas las unidades afectadas. 

b. Si su centro va a seguir utilizando los Sistemas de Infusión BD neXus afectados hasta 

que se publique el diseño optimizado, asegúrese de que todos los usuarios de su centro 

reciban una copia de este Aviso de Seguridad y sigan las acciones clínicas de los usuarios. 

 Rellene y devuelva el Formulario de Respuesta al Cliente, aunque ya no tenga inventario en 

su instalación antes del 21 de agosto de 2026.  
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 Este aviso debe transmitirse a todos aquellos que deban estar al tanto dentro de su 

organización o a cualquier organización a la que puedan haberse enviado los dispositivos 

potencialmente afectados. (Según corresponda) 

 Por favor, difunda este aviso a otras organizaciones en las que esta acción tenga impacto. 

(Según corresponda) 

 Por favor, conciencie sobre este aviso y de la acción resultante durante el periodo 

adecuado para garantizar la eficacia de la acción correctiva. 

 Por favor, reporte todos los incidentes relacionados con dispositivos al fabricante, 

distribuidor o representante local, y a la Autoridad Nacional Competente si corresponde, ya que 

se trata de información importante. 

 
 

Acciones del distribuidor:  

 Revise la información de la Tabla 1 y determina si los ® Sistemas de Infusión Deshechables 

BD neXus que tiene están afectados.   

 Este aviso debe transmitirse a todos aquellos que deban estar al tanto dentro de su 

organización o a cualquier organización donde se hayan podido enviar los dispositivos 

potencialmente afectados. (Según corresponda) 

 Identifique las instalaciones donde ha distribuido el producto afectado y notifique 

inmediatamente este aviso.  

o Haga que sus clientes completen y devuelvan el formulario de Respuesta al 

Cliente a su organización con fines de conciliación antes del 21 de agosto de 2026.  

o No es obligatorio devolver los formularios de respuesta al cliente a BD. 

Deberían mantenerse archivados en sus instalaciones. Devuelva solo el formulario final 

de respuesta consolidada. 

 Complete y devuelva el Formulario de Respuesta al Cliente tras completar sus actividades de 

conciliación.  

 Por favor, mantenga al tanto de este aviso y de la acción resultante durante el periodo adecuado 

para garantizar la eficacia de la acción correctiva. 

 Por favor, reporte todos los incidentes relacionados con dispositivos al fabricante, o al 

representante local, y a la Autoridad Nacional Competente si corresponde, ya que se trata de 

información importante. 

 

 Usuario final con 
inventario 

Usuario final con 
cero inventario 

Dónde enviar el formulario 
completado 

Comprado 
directamente a BD 

Completar el 
formulario en su 

totalidad y asegurarse 
de que todas las 

acciones 
recomendadas se 

hayan implementado 
según sea necesario 

 

Completar el 
formulario en su 

totalidad y conservar 
una copia de esta 

notificación para sus 
registros  

BDFieldAction@bd.com   
 

Comprado a un 
distribuidor o tercero 

Completar el 
formulario en su 

totalidad y asegurarse 
de que todas las 

acciones 

Completar el 
formulario en su 

totalidad y conserva 
una copia de esta 

notificación para sus 

Devolver el formulario a su 

distribuidor o a terceros 

mailto:BDFieldAction@bd.com
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recomendadas se 
hayan implementado 
según sea necesario 

registros 

 

 

Persona de contacto 

 
Si tiene alguna pregunta o necesita ayuda relacionada con este Aviso de Seguridad en el Campo, por favor 
contacte por correo electrónico BDFieldAction@bd.com . 
 
Confirmamos que las agencias reguladoras correspondientes han sido informadas de estas acciones. 
 
Atentamente, 
 
 
 
 
 
 
 

 

Es importante que su organización tome las medidas detalladas en la FSN y confirme que 
ha recibido la FSN. 

 
La respuesta de vuestra organización es la prueba que necesitamos para monitorizar el 

progreso de las acciones correctivas. 

 
 

mailto:BDFieldAction@bd.com
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_____________________________________________________________________________________ 
 

Formulario de respuesta al cliente – FSN-202606-001 

Referencia BD: MDS-26-06119 

BD® neXus Sistema de Infusión Desechable  

REFERENCIA: Tabla 1 

 

Envíe a BDFieldAction@bd.com lo antes posible o a más tardar el 21 de agosto de 2026. 
 

Al firmar a continuación, confirma que este aviso de Seguridad ha sido leído, comprendido y que 
todas las acciones recomendadas se han implementado según sea necesario. 

Marque la casilla correspondiente a continuación 
 

 Sí no ¿Tiene alguno de los productos afectados según la lista del FSN en nuestras instalaciones? Se ha utilizado 

el producto afectado. 
 
 

O 
 Tenemos el producto afectado según la lista del FSN en nuestras instalaciones y seguiremos utilizándolo hasta 

que se publique el diseño optimizado 

 
O 

 

 Tenemos en nuestra posesión las siguientes unidades del producto afectado según la FSN y hemos dejado de 
usar este producto. Confirmo que las unidades han sido destruidas (Por favor, complete la tabla siguiente con el 
número de lote y el número de unidades destruidas. Crédito Solo se enviará al completar y devolver este 
formulario). 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Este formulario debe devolverse a BD antes de que esta acción pueda considerarse cerrada para tu cuenta. 

*Si recibiste este Aviso de Seguridad en el Campo a través de un distribuidor o tercero, por favor devuelva su 

REF: Número(s) de 
lote: 

Unidades destruidas 
(insertar cantidad abajo) 

   

   

   
 
 

  

 

Nombre de la cuenta/organización:   

Departamento (si procede): 

 

 

Dirección: 

 

 

Código postal: 

 

 Ciudad: 

 

 

Nombre de contacto: 

 

 

Título del puesto: 

 

 

Número de teléfono de contacto: 

 

Dirección de correo electrónico de contacto: 

Nombre de su proveedor para este 

producto (si no directamente de BD)* 

 

Firma: Fecha:  

mailto:BDFieldAction@bd.com
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formulario completado a esa organización con fines de conciliación. 


