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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD 

DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 
 

DISPOSITIVOS MÉDICOS SIN REGISTRO SANITARIO 

 
 
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 detección de VIH de uso 
profesional y Autotest sin registro sanitario del Instituto de Salud Pública, en sitios web de empresas 
que comercializan pruebas de Test de VIH. Además del riesgo que esto implica, se está incumpliendo 
el artículo 111 del Código Sanitario, las disposiciones específicas del Decreto Supremo N°825 de 1998 
y lo estipulado en el Decreto Exento N°41 de 2022. 

A continuación, se presentan los nombres de los productos, enlaces, imágenes del producto y el 
nombre de vendedores identificados: 

Prueba de VIH Imagen del producto 
Vendedor del 

producto 

https://midesana.cl/producto/ 
examen-de-vih/ 

 

Midesana SPA 

HIV Ag/AB 4th Gen -Test de 
VIH 
De Cuarta Generación 
Certificado por el ISP 

 

Vihtest.cl 
 

(Haz Consultora 
Limitada) 

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:

https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

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
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Prueba de VIH Imagen del producto 
Vendedor del 

producto 

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

 

Alcosafe Chile SpA 

All Test - Test de Hepatitis 
B, C, VIH y Sífilis 

 

Alcosafe Chile SpA 

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

 

Alcosafe Chile SpA 

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

 

Alcosafe Chile SpA 

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:

https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

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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Prueba de VIH Imagen del producto 
Vendedor del 

producto 

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

 

Alcosafe Chile SpA 

Bioline HIV/Syphilis Duo - 
Test de VIH y Sífilis 

 

Alcosafe Chile SpA 

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

 

Work Medical Chile 

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

 

Work Medical Chile 

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:

https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

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
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Prueba de VIH Imagen del producto 
Vendedor del 

producto 

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

 

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) 

 

Work Medical Chile 

Bioline HIV/Syphilis Duo - 
Test de VIH y Sífilis 

 

Work Medical Chile 

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:

https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

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
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Prueba de VIH Imagen del producto 
Vendedor del 

producto 

HIV 1.2 HIV p24 - Test de 
VIH 1.2 y p24 

 

Work Medical Chile 

All Test - Test de Hepatitis 
B, C, VIH y Sífilis 

 

Work Medical Chile 

Test de VIH 1.2 Casete 
(Saliva) - Autotest de VIH 
1.2 Formato Casete – Saliva 

 

Hometest SPA 

Test de VIH 1.2 Casete 
(Orina) - Autotest de VIH 1.2 
Formato Casete – Orina 

 

Hometest SPA 

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:

https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

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
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Prueba de VIH Imagen del producto 
Vendedor del 

producto 

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

 

Hometest SPA 

Aria – Prueba Rápida HIV 
Ag/Ab 4th Gen - PRUEBA 
RÁPIDA DE VIH (SIDA) 

 

Vendido por: 
KORUMED LTDA 

 
Importado por: 

Insumedica 
Comercial SpA 

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

 

Inmunofast 
Diagnostic 

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:

https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

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
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Prueba de VIH Imagen del producto 
Vendedor del 

producto 

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

 

La Casa del Espia 

Biotech AT Test Rápido de 
un solo paso -  
Test de VIH 1/2 Ab 

 

AllTest Ltda 

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:

https://doc.digital.gob.cl/validador/HTNKMY-865

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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Prueba de VIH Imagen del producto 
Vendedor del 

producto 

EGENS HIV 1+2 Test 
Cassette (Whole Blood) - 
ELINE One Step ANTI-HIV1 
+ 2 

 

Un-Medical 
 

UNMEDTECH 

 

Recomendaciones: 

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

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

3. Ante cualquier información 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 Línea”, opción “Sistema de 
Vigilancia Integrada, en la siguiente página web: https://www.ispch.cl/  
 

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

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
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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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