Nota informativa de dispositivos Médicos

Instituto de

Salud Pablica NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

DISPOSITIVOS MEDICOS SIN REGISTRO SANITARIO

Gobierno de Chile
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El Subdepartamento de Vigilancia de la Agencia Nacional de Dispositivos Médicos (ANDIM) del
Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), ha tomado conocimiento de la presencia en el mercado
nacional de “preservativos masculinos de latex”, los cuales no cuentan con verificacion de la
conformidad ni con registro sanitario vigente que avalen su calidad, seguridad y desempeno.

Estos dispositivos médicos se han detectado en diferentes sitios web y no se descarta su presencia
en sitios web, establecimientos de salud u otros puntos de comercializacion de diversa naturaleza.

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

Nombre del producto y enlace Imagen del producto Vendedor del producto

Preservativos Exs Magnum Large,

Veganos (ancho nominal 60mm) La Casa de los Condones

X12

Condones EXS Sabor a Cola
Paquete 6 Unidades (ancho
nominal 54mm)

La Casa de los Condones

» avoured
hapéd farComfort

i
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https://lacasadeloscondones.cl/product/preservativos-exs-magnum-large-xl-paquete-12-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/preservativos-exs-magnum-large-xl-paquete-12-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/preservativos-exs-magnum-large-xl-paquete-12-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-exs-sabor-a-cola/
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-exs-sabor-a-cola/
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-exs-sabor-a-cola/
https://doc.digital.gob.cl/validador/4TSPUD-125
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Nombre del producto y enlace ‘ Vendedor del producto

Condones Pasante XXL, X 36
Unidades (Ancho Nominal 69mm)

La Casa de los Condones
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Preservativos Pasante Pequerios
12 Unidades, (Ancho Nominal 49
mm)

La Casa de los Condones

Preservativos XXL Pasante Super
King X 3 (Ancho Nominal 69mm)

La Casa de los Condones

Preservativos Pasante Pequerios,
36 Unidades, (Ancho Nominal
49mm)

La Casa de los Condones
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https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-pasante-xxl-paquete-36-unidades-ancho-nominal-69mm/
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-pasante-xxl-paquete-36-unidades-ancho-nominal-69mm/
https://lacasadeloscondones.cl/product/pasante-pequenos-12-u/
https://lacasadeloscondones.cl/product/pasante-pequenos-12-u/
https://lacasadeloscondones.cl/product/pasante-pequenos-12-u/
https://lacasadeloscondones.cl/product/pasante-super-king-3-unidades-ancho-nominal-69mm/
https://lacasadeloscondones.cl/product/pasante-super-king-3-unidades-ancho-nominal-69mm/
https://lacasadeloscondones.cl/product/preservativos-pasante-trim-36-unidades-ancho-nominal-49-mm-36-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/preservativos-pasante-trim-36-unidades-ancho-nominal-49-mm-36-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/preservativos-pasante-trim-36-unidades-ancho-nominal-49-mm-36-unidades/
https://doc.digital.gob.cl/validador/4TSPUD-125
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Nombre del producto y enlace ‘ Imagen del producto Vendedor del producto

Condones Punteados, Caja 6
Unidades - Latex Toyo
Matsutake (Jinzhou) Co., Ltd.

La Casa de los Condones
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ROMANTIC ROSE Condones ultra
delgados, preservativos de latex
Natural, caja 100 unidades

La Casa de los Condones

ROMANTIC ROSE

- @

Vendido en
MercadolLibre.cl
Preservativos Olo/ Ultra Delgado por
Pack 10 Und
REDEEM
(SexShop del Negro)
Vendido en
MercadolLibre.cl
36x Preservativos Ultra Delgados por
Lubricado Calor Olo 001 . || Feeling Ultrathin
NCPMQ—I?W REDEEM
e (SexShop del Negro)
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https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-punteados-caja-6-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-punteados-caja-6-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-punteados-caja-6-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-ultra-delgados-preservativos-de-latex-natural-caja-100-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-ultra-delgados-preservativos-de-latex-natural-caja-100-unidades/
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-ultra-delgados-preservativos-de-latex-natural-caja-100-unidades/
https://www.mercadolibre.cl/preservativos-olo-ultra-delgado-pack-10-und/p/MLC21874941?pdp_filters=item_id:MLC1578058625#is_advertising=true&searchVariation=MLC21874941&backend_model=search-backend&position=1&search_layout=grid&type=pad&tracking_id=d38082c5-7de9-42f5-b96e-a7091032a216&ad_domain=VQCATCORE_LST&ad_position=1&ad_click_id=YTkwMzdkZjctM2IwOC00MzU1LWEzZDctN2JmMGQyZWU4YjUy
https://www.mercadolibre.cl/preservativos-olo-ultra-delgado-pack-10-und/p/MLC21874941?pdp_filters=item_id:MLC1578058625#is_advertising=true&searchVariation=MLC21874941&backend_model=search-backend&position=1&search_layout=grid&type=pad&tracking_id=d38082c5-7de9-42f5-b96e-a7091032a216&ad_domain=VQCATCORE_LST&ad_position=1&ad_click_id=YTkwMzdkZjctM2IwOC00MzU1LWEzZDctN2JmMGQyZWU4YjUy
https://www.mercadolibre.cl/36x-preservativos-ultra-delgados-lubricado-calor-olo-001/up/MLCU3031506805#polycard_client=recommendations_pdp-pads-up&reco_backend=recomm_platform_base_pads_rfa_MERGE&reco_model=search_recos_backend_merge&reco_client=pdp-pads-up&reco_item_pos=0&reco_backend_type=low_level&reco_id=89d42d46-8ea9-4852-ac52-9122e1ea553a&wid=MLC2849442594&sid=recos&is_advertising=true&ad_domain=PDPDESKTOP_UP&ad_position=1&ad_click_id=NzUxNTNjZTktZGFmNy00OTM5LWFjZDMtOGNlOTdjYWRkYWI5
https://www.mercadolibre.cl/36x-preservativos-ultra-delgados-lubricado-calor-olo-001/up/MLCU3031506805#polycard_client=recommendations_pdp-pads-up&reco_backend=recomm_platform_base_pads_rfa_MERGE&reco_model=search_recos_backend_merge&reco_client=pdp-pads-up&reco_item_pos=0&reco_backend_type=low_level&reco_id=89d42d46-8ea9-4852-ac52-9122e1ea553a&wid=MLC2849442594&sid=recos&is_advertising=true&ad_domain=PDPDESKTOP_UP&ad_position=1&ad_click_id=NzUxNTNjZTktZGFmNy00OTM5LWFjZDMtOGNlOTdjYWRkYWI5
https://doc.digital.gob.cl/validador/4TSPUD-125
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Nombre del producto y enlace ‘ Imagen del producto Vendedor del producto

MALE CONDOM

Feeling Ultrathin

CONDONES OLO - Male Condom

p
oq
]
=3
@y,
Q
=
[
@,
(=]
=1
[
—
[=5
(]
=/
(%)
©
(=]
2.
<
<
©
@
=
o
=2
0
©
(7]

Feeling Ultrathin Zero /B TRANS SHOP CHILE
p ,
HA FOR MAN /g// |
Liopcs §
RV &, -

Condones Olo Granulos Con
Textura X10 Unidades

La Casa de los Condones

Vendido en
MercadoLibre.cl
por

Preservativos Long Love Sabor
Menta Caja 144 Unidades

sexshopconcepcioncl

Condones Long love - 3 Unidades

h - -
Variedades SexShop Concepcidn
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https://www.transshopchile.cl/condones-olo-1
https://www.transshopchile.cl/condones-olo-1
https://www.transshopchile.cl/condones-olo-1
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-granulos/?srsltid=AfmBOoqBD2EktbDnhfwDwlXjb7CCRiCSmbqtf6n-zMvJNQICRn8NEifw
https://lacasadeloscondones.cl/product/condones-granulos/?srsltid=AfmBOoqBD2EktbDnhfwDwlXjb7CCRiCSmbqtf6n-zMvJNQICRn8NEifw
https://www.mercadolibre.cl/preservativos-long-love-sabor-menta-caja-144-unidades/p/MLC60131593?pdp_filters=SHIPPING_ORIGIN%3A10215068#polycard_client=search-desktop&search_layout=grid&position=2&type=product&tracking_id=2e65c895-2e8b-4775-b709-349123e01f97&wid=MLC1748833445&sid=search
https://www.mercadolibre.cl/preservativos-long-love-sabor-menta-caja-144-unidades/p/MLC60131593?pdp_filters=SHIPPING_ORIGIN%3A10215068#polycard_client=search-desktop&search_layout=grid&position=2&type=product&tracking_id=2e65c895-2e8b-4775-b709-349123e01f97&wid=MLC1748833445&sid=search
https://sexshopconcepcion.cl/categorias/6012-2516-condones-long-love-3-unidades-variedades.html#/33-sabores-vainilla
https://sexshopconcepcion.cl/categorias/6012-2516-condones-long-love-3-unidades-variedades.html#/33-sabores-vainilla
https://doc.digital.gob.cl/validador/4TSPUD-125
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Nombre del producto y enlace Imagen del producto Vendedor del producto

Vendido en
MercadoLibre.cl
por

Condones Texturizados 6pzas
Estimulantes
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La Casa de los Condones

Tabla N°1: Dispositivos médicos sin verificacion de la conformidad ni registro sanitario detectados en sitios web.

En el marco de la investigacion en curso, el ISP, a través del Departamento ANDIM, corroboré que
estos dispositivos médicos no cuentan con verificacion de la conformidad ni con registro sanitario
vigente. Esta situacion constituye un incumplimiento de lo establecido en el articulo 111 del Codigo
Sanitario, asi como de las disposiciones contenidas en el Decreto Supremo N° 825 de 1998 y en el
Decreto Exento N° 93 de 2018 del Ministerio de Salud.

En virtud de lo anterior, y considerando que no existen antecedentes que permitan garantizar su
calidad, seguridad y desempenio, se establece que los dispositivos médicos referidos no pueden ser
importados, comercializados ni distribuidos en el territorio nacional.

Recomendaciones:

1. Para el pablico en general: abstenerse de adquirir y utilizar los dispositivos médicos descritos en
esta nota informativa.

2. Para prestadores de salud:
e Difundir esta informacion a todos los profesionales, usuarios y unidades que puedan estar
involucrados en la adquisicion, uso 0 manejo de los dispositivos médicos indicados.
e Revisar inventarios institucionales para verificar la presencia del producto.

3. Sihaadquirido los productos, debe suspender inmediatamente su uso, mantener los dispositivos
médicos en cuarentena y notificar esta situacion tanto a la Secretaria Regional Ministerial
(SEREMI) de Salud correspondiente, como al Instituto de Salud Pablica de Chile, a través del
correo electronico vigilanciasanitaria@ispch.cl.
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https://www.mercadolibre.cl/condones-texturizados-6pzas-estimulantes/p/MLC44332608?pdp_filters=SHIPPING_ORIGIN%3A10215068#polycard_client=search-desktop&search_layout=grid&position=11&type=product&tracking_id=2e65c895-2e8b-4775-b709-349123e01f97&wid=MLC3196003098&sid=search
https://www.mercadolibre.cl/condones-texturizados-6pzas-estimulantes/p/MLC44332608?pdp_filters=SHIPPING_ORIGIN%3A10215068#polycard_client=search-desktop&search_layout=grid&position=11&type=product&tracking_id=2e65c895-2e8b-4775-b709-349123e01f97&wid=MLC3196003098&sid=search
mailto:vigilanciasanitaria@ispch.cl
https://doc.digital.gob.cl/validador/4TSPUD-125
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La cuarentena debera mantenerse hasta que el Departamento ANDIM concluya la investigacion
en curso y la SEREMI de Salud respectiva haya instruido la accion sanitaria correspondiente.

4, Se solicita notificar a este Instituto cualquier evento adverso relacionado a esta nota informativa,
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.gob.cl
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5. Los dispositivos médicos que poseen registro sanitario otorgado por el Instituto de Salud Pablica
de Chile pueden ser consultados en los siguientes enlaces:
e https://www.ispch.gob.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-
empresas/dispositivos-medicos-con-registro-sanitario/
e https://www.ispch.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-
empresas/dispositivos-medicos-in-vitro-con-registro-sanitario/

Firmado por:

Fresia Catterina Ferreccio Readi
Director Instituto de Salud Publica
de Chile

Fecha: 28-04-2026 13:43 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile
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https://www.ispch.gob.cl/
https://www.ispch.gob.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-empresas/dispositivos-medicos-con-registro-sanitario/
https://www.ispch.gob.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-empresas/dispositivos-medicos-con-registro-sanitario/
https://www.ispch.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-empresas/dispositivos-medicos-in-vitro-con-registro-sanitario/
https://www.ispch.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-empresas/dispositivos-medicos-in-vitro-con-registro-sanitario/
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