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COMUNICACIÓN DE ALERTA 

Santa Tecla, 30 de noviembre de 2017 

 

LA DIRECCIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE 

PRODUCTO: Dispositivo Médico SD BIOLINE HIV – ½ 3.0 

 

Nivel de alerta: I 

Nombre del producto: SD BIOLINE HIV – ½ 3.0 

Presentación: Caja por 30 pruebas   

Número de registro sanitario: IM109504092014 

Laboratorio Fabricante: Standar Diagnostics Inc.  

Lote: 03ADC025A, código 03FK10 

Fecha de vencimiento: 04/2019 

 

Indicación: Para la detección cualitativa de antígenos y anticuerpos de todos los isotipos 

(IgG, IgM e IgA) especifico de VIH – ½ y/o treponema pallidium (TP), HIV-1 incluyendo 

subtipo-0 y/o HIV-2 simultáneamente en suero humano, plasma o sangre completa.  

 

Descripción del problema encontrado:  

Posible falso negativo o falso positivo en los resultados para la infección de VIH obtenidos 

con la utilización de la prueba. 

 

La DNM alerta a toda la población a abstenerse de adquirir y/o utilizar éste producto, en 

virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo utilice. En razón 

de que  es posible que el tratamiento de un paciente que es VIH positivo se retrase y se 

reproduzca una transmisión posterior de la infección, por lo que no existe certeza de su 

seguridad, calidad y eficacia.  

 

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden generar un riesgo a la 

salud. Cualquier duda puede recurrir a ésta Dirección llamando al teléfono gratuito 136.  

 

Se informa que la DNM continuará las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de 

productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la población. 
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ANEXOS  
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