NOTA INFORMATIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Instituto de

wiiadd  NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DISPOSITIVOS MEDICOS SIN REGISTRO SANITARIO

Gobierno de Chile

El Subdepartamento de Vigilancia de la Agencia Nacional de Dispositivos Médicos (ANDIM) ha
tomado conocimiento de la presencia en el mercado de Kits para la deteccién de VIH de uso
profesional y Autotest sin registro sanitario del Instituto de Salud Publica, en sitios web de empresas
gue comercializan pruebas de Test de VIH. Ademas del riesgo que esto implica, se esta incumpliendo
el articulo 111 del Cédigo Sanitario, las disposiciones especificas del Decreto Supremo N°825 de 1998
y lo estipulado en el Decreto Exento N°41 de 2022.

A continuacion, se presentan los hombres de los productos, enlaces, imagenes del producto y el
nombre de vendedores identificados:

Vendedor del

Prueba de VIH Imagen del producto
producto

https://m|des§ma_cllproducto/ Midesana SPA
examen-de-vih/
HIV Ag/AB 4th Gen -Test de Vihtest.cl
VIH
De Cuarta Generacion (Haz Consultora
Certificado por el ISP Limitada)

AV. Marathon 1000 Nufioa, Santiago Nota Informativa de Alerta N°054/26, Version 1.

www.ispch.cl Decreto 144/19: Aprueba Norma General Técnica N°204.

Ley 20.584: Regula los derechos y deberes que tienen las
personas en relacién con acciones vinculadas a su atencién de
salud.
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https://midesana.cl/producto/
https://vihtest.cl/?gad_source=4&gad_campaignid=2058409673&gbraid=0AAAAADEB3mjB4ck9uIBqDjV8AfvDJPYYK&gclid=EAIaIQobChMI5rOH3c-NkgMVI0ZIAB3EBBq1EAMYASAAEgIYwPD_BwE
https://vihtest.cl/?gad_source=4&gad_campaignid=2058409673&gbraid=0AAAAADEB3mjB4ck9uIBqDjV8AfvDJPYYK&gclid=EAIaIQobChMI5rOH3c-NkgMVI0ZIAB3EBBq1EAMYASAAEgIYwPD_BwE
https://vihtest.cl/?gad_source=4&gad_campaignid=2058409673&gbraid=0AAAAADEB3mjB4ck9uIBqDjV8AfvDJPYYK&gclid=EAIaIQobChMI5rOH3c-NkgMVI0ZIAB3EBBq1EAMYASAAEgIYwPD_BwE
https://vihtest.cl/?gad_source=4&gad_campaignid=2058409673&gbraid=0AAAAADEB3mjB4ck9uIBqDjV8AfvDJPYYK&gclid=EAIaIQobChMI5rOH3c-NkgMVI0ZIAB3EBBq1EAMYASAAEgIYwPD_BwE
https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

Prueba de VIH

HIV Home Rapid Test
(Urine) - Test de VIH 1.2

(orina)

NOTA INFORMATIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Imagen del producto

HIV 1.2
A
HIV -

Home Rapid Test (U 7

For self-testing use | REF: It

+Dropper-1  » Packa:

Vendedor del
producto

Alcosafe Chile SpA

All Test - Test de Hepatitis

B, C, VIH v Sifilis

Alcosafe Chile SpA

HIV 1.2 Home rapid Test
(Oral Fluid) - Test de VIH

1.2 (saliva)

I
-

HIV 1.2 Home Rapid Test (Oral Flui

For self-testing use | REF: IHI-802H

Contants:
~Teat Cansote 1+ Package et~ § + Serke Swad -1+ Exrachien Buter -1

Alcosafe Chile SpA

Test de VIH 1. 2 Casete
(Orina) - AUTOTEST DE
VIH 1.2 EN CASETE

(ORINA)

¥ Facil de usar Para autodiagnéstico
v Alta sensibilidad SEER 1024
¥ Resultados en minutos

TEST DE VIH 1.2
CASETE (ORINA) @0

AUTOTEST

Alcosafe Chile SpA

Pruebas simples

resultados inmediatos

AV. Marathon 1000 Nufioa, Santiago
www.ispch.cl
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https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-1-2-orina/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-1-2-orina/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-1-2-orina/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-hbsag-hcv-hiv-sifilis/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-hbsag-hcv-hiv-sifilis/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-1-2-saliva/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-1-2-saliva/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-1-2-saliva/
https://alcosafe.cl/producto/autotest-de-vih-1-2-en-casete-orina/
https://alcosafe.cl/producto/autotest-de-vih-1-2-en-casete-orina/
https://alcosafe.cl/producto/autotest-de-vih-1-2-en-casete-orina/
https://alcosafe.cl/producto/autotest-de-vih-1-2-en-casete-orina/
https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865
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Vendedor del

Prueba de VIH Imagen del producto producto

HIV 1.2 Rapid Test Cassette
- Testde VIH 1.2
(sangre/suero/plasma)

Alcosafe Chile SpA
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HIV/Syphilis Duo
Bioline HIV/Syphilis Duo - 7 =E2 .
¢ g HiVISyphilis Duo

v

i GO+ & & o

HIV 1.2

N s

HIV 1.2 Rapid Te: ¢
(Whole Blooc *
For self-testing use | REF: 1HI-40:

HIV 1.2 Rapid Test (Whole
Blood) - Test de VIH 1.2
(sangre) — Formato Autotest

Work Medical Chile

Contents:
+Tostcassetlo- 1 + Buffer- 1 - Capilary dropper  §
« Steile lancets -2+ Alcohol pad -1+ Package in

U]
i

HIV 1.2 Home Rapid Test (Oral Flt « ©

For self-testing use | REF: IHI-802H

HIV 1.2 Home Rapid Test
(Oral Fluid) - Test de VIH
1.2 (saliva) — Formato

Work Medical Chile

Contents: s
1+ Starke Swab - 1 1

Autotest
AV. Marathon 1000 Nufioa, Santiago Nota Informativa de Alerta N°054/26, Version 1.
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https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-1-2-sangre-suero-plasma/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-1-2-sangre-suero-plasma/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-1-2-sangre-suero-plasma/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-y-sifilis-bioline-hiv-syphilis-duo/
https://alcosafe.cl/producto/test-de-vih-y-sifilis-bioline-hiv-syphilis-duo/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-sangre/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-sangre/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-sangre/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-saliva/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-saliva/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-saliva/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-saliva/
https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

Prueba de VIH

HIV 1.2 Home Rapid Test
(Urine) - Test de VIH 1.2
(orina) — Formato Autotest

NOTA INFORMATIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Imagen del producto

HIV 1.2

I, JALL
&UTEST

HIV1.2¢
Home Rapid Test (Urine)

For self-testing use | REF: IHI-102H

~

Contents: s
«Tost Cassette -1+ Dropper-1 «Package Insert- 1

Vendedor del
producto

Work Medical Chile

HIV 1.2 —Test De VIH 1.2
(Sangre/Suero/Plasma)

Work Medical Chile

HIV 1.2 All Test - Test de
VIH 1.2 (Sangre)

™

l,VALL
TEST

ALL ™
‘ A- TEST

HIV 1.2

Work Medical Chile

Bioline HIV/Syphilis Duo -
Test de VIH vy Sifilis

) Abbott

HIVISyphia
HIV/Syphilis Duo

i of
o e

! HlVISyphlhs Duo
3 QT
< SN VD@6 4 QA 7 W@

S0z 51

Work Medical Chile

AV. Marathon 1000 Nufioa, Santiago
www.ispch.cl
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c - Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
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https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-orina/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-orina/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-orina/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-sangre-suero-plasma/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-sangre-suero-plasma/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-y-sifilis-2/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-y-sifilis-2/
https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

Prueba de VIH

HIV 1.2 HIV p24 - Test de
VIH1.2yp24

NOTA INFORMATIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Imagen del producto

W®RK MC*

o= g

W®RK MC i me:

Vendedor del
producto

Work Medical Chile

All Test - Test de Hepatitis
B, C, VIH v Sifilis

™

l\VALL
=UTEST

L gAar ~
&= STEST

Work Medical Chile

Test de VIH 1.2 Casete

TEST DE VIH 1.2
CASETE (SALIVA)

(Saliva) - Autotest de VIH D — Hometest SPA
1.2 Formato Casete — Saliva AU TOT E S T
v Féacil de usar Para autodiagnéstico
v Alta sensibilidad BRECIBEIOZH ml
¥ Resultados en minutos
Test de VIH 1.2 Casete TEST DE VIH 1.2 O 060
(Orina) - Autotest de VIH 1.2 cASETEN0RINA) Hometest SPA

Formato Casete — Orina

JAUTOTEST

Pruebas simples #resultados inmediatos

AV. Marathon 1000 Nufioa, Santiago
www.ispch.cl
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https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-y-p24/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-vih-1-2-y-p24/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-hbsag-hcv-hiv-sifilis/
https://workmedical-chile.cl/tienda/test-de-hbsag-hcv-hiv-sifilis/
https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-saliva
https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-saliva
https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-saliva
https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-orina
https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-orina
https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-orina
https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

Prueba de VIH

Test de VIH 1.2 Casete
(Sangre) - Autotest de VIH
1.2 Formato Casete —

Sangre

NOTA INFORMATIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Imagen del producto

AR AN

v Facil de usar Para autodiagnéstico
LA REF: IHI-402H

v Alta sensibilidad

¥ Resultados en minutos

HESTE D ESVIHNG2
CASETE (SANGRE) @

AUTOTEST

Pruebas simples #resultados inmediatos

Vendedor del
producto

Hometest SPA

Aria — Prueba Rapida HIV
Aq/Ab 4th Gen - PRUEBA
RAPIDA DE VIH (SIDA)

Loy : !Ama

PRUEBA Mmm HIV Ag/Ab 4TH GEN Y

[
89 reavimons (] semran o0

Vendido por:
KORUMED LTDA

Importado por:
Insumedica
Comercial SpA

LumiQuick Quick Profile HIV
&Il Triline Test Card - Test
VIH Certificado ISP

TESTVIH

Certificado ISP

1y )] QU a8 e
)

ine Test card

Quick POFLE™
Hiv 180 Tril
Catalog Numbe! [REF] 7080

Inmunofast
Diagnostic

AV. Marathon 1000 Nufioa, Santiago
www.ispch.cl
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c - Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865
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https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-sangre
https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-sangre
https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-sangre
https://www.hometest.cl/autotest-de-vih-1-2-formato-casete-sangre
https://korumed.cl/producto/prueba-rapida-de-vih-sida/
https://korumed.cl/producto/prueba-rapida-de-vih-sida/
https://korumed.cl/producto/prueba-rapida-de-vih-sida/
https://inmunofast.cl/productos/
https://inmunofast.cl/productos/
https://inmunofast.cl/productos/
https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

Prueba de VIH

Voyage HIV Test Cassette
Colloidal Gold - TEST VIH,
SIDA, ELISA

Imagen del producto

NOTA INFORMATIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Vendedor del
producto

HIV Test Cassefte
COLLOIDAL GOLD

For in vitro dlagnostic use only

VOYAGE MEDICAL CO.,.UMITED.

cmum_'n‘? a cassette, lay

S pqpﬁo«ww draw
of#mple into the sample
well of the GaSSette.

3 Read resulisy 5 minutes. Do not
read results SBE20 minutes.

La Casa del Espia
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| L ©
| Biotechm

‘ TEST RAPIDO DE UN SOLO PASO

Solo para uso de diagnéstico in vitro

¥ AllTest Ltda

Biotech AT Test Rapido de

un solo paso -
Test de VIH 1/2 Ab

AV. Marathon 1000 Nufioa, Santiago Nota Informativa de Alerta N°054/26, Version 1.
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https://www.lacasadelespia.cl/producto/test-vih-sida-elisa/
https://www.lacasadelespia.cl/producto/test-vih-sida-elisa/
https://www.lacasadelespia.cl/producto/test-vih-sida-elisa/
https://alltest.cl/producto/test-de-vih-1-2-ab/
https://alltest.cl/producto/test-de-vih-1-2-ab/
https://alltest.cl/producto/test-de-vih-1-2-ab/
https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865
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Vendedor del >

Prueba de VIH Imagen del producto producto E

0,

Q

47y z

) P( T‘ l g.

Mt §

EGENS o

DIAGNOSTICS - » o

EGENS HIV 1+2 Test - > . S
Cassette (Whole Blood) - P Un-Medical é
ELZINE One Step ANTI-HIV1 3 o UNMEDTECH E’
- ,eglo:;’s)s S 8
= 'mvm [Te) E

e . o

= g

(7]

Recomendaciones:

1. Para el publico en general: absténgase de adquirir y usar los Kits para la deteccién de VIH, descritos
en esta alerta.

2. Para prestadores de salud: comparta esta informaciéon con todos los usuarios de Kits para la
determinacion del VIH, descrita en esta alerta.

3. Ante cualquier informacion relacionada con los dispositivos médicos descritos en esta alerta,
notifique al correo vigilanciasanitaria@ispch.cl o a Av. Marathon N°1000 Santiago.

4. Notifique a este Instituto cualquier evento adverso relacionado a esta Alerta, a través del “Sistema
de Vigilancia Integrada (SVI), ingresando al banner “Sistemas en Linea”, opcion “Sistema de
Vigilancia Integrada, en la siguiente pagina web: https://www.ispch.cl/

5. Los dispositivos médicos que poseen registro sanitario otorgado por el Instituto de Salud Publica
de Chile pueden ser consultados en el siguiente enlace: https://www.ispch.cl/andim/listado-de-
dispositivos-medicos-establecimientos-y-empresas/

Firmado por:
Fresia Catterina Ferreccio Readi
Director Instituto de Salud Publica
+ \ de Chile
| N | — | » | Fecha: 30-01-2026 14:56 CLT
B : | = || Instituto de Salud Publica de Chile
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https://www.unmedical.cl/producto/eline-vih-1-2/
https://www.unmedical.cl/producto/eline-vih-1-2/
https://www.unmedical.cl/producto/eline-vih-1-2/
https://www.unmedical.cl/producto/eline-vih-1-2/
mailto:vigilanciasanitaria@ispch.cl
https://www.ispch.cl/
https://www.ispch.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-empresas/
https://www.ispch.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-empresas/
https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865
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