NOTA INFORMATIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Instituto de

e g 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 que ofrecen servicio de
diagndstico de enfermedades. 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.
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A continuacién, se presentan imagenes el nombre de los productos y de los servicios o centros de
diagndstico identificados:
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Recomendaciones:

1. Para el publico en general: absténgase de efectuar sus pruebas de diagndstico con los Kits descritos
en esta alerta.

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

3. Ante cualquier informacién 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

. Fecha: 30-01-2026 14:56 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile
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