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ANEXO Ne1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONS
CONTRATACION DIRECTA N°12-2024-ESSALUD-INCOR
Presente. -

El que se suscribe, Rall Alfredo Rodriguez Colina, Representante legal de CARDIOMED
S.A.C., identificado con DNI N° 10540262, con poder inscrito en la localidad de Lima en la Ficha
N2 11758111 Asiento N2 CO0001, DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se

sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o CARDIOMED S.A.C.
Razon Social:
Domicilio Legal: Calle libertad 176 Int. 311 Miraflores

R.U.C: 20510930038 | Teléfonol(s): | 996905047
MYPELL Si | | No | x
Correo electrénico: mlimon@cardiomedsac.com

Autorizacién de notificacion por correo electrdnico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuacicnes:
Solicitud de la descripcion & detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccién de la oferta econdmica.
Solicitud de subsanaciéon de los reguisitos para perfeccionar el contrato.

e R R

prelacién, de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.
5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.
6. Notificacién de la orden de compra.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segin orden de

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcién, en el plazo méximo de dos (2)

dias habiles de recibida la comunicacion.

Lima, 02 de enero del 2025
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REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
LIBRO DE SOCIEDADES ANONIMAS

CERTIFICADO DE VIGENCIA

El servidor que suscribe, CERTIFICA:

Que, en la partida electronica N° 11758111 del Registro de Personas Juridicas de la Oficina Registral de LIMA,

consta registrado y vigente el nombramiento a favor de RODRIGUEZ COLINA, RAUL ALFREDO, identificado con
DNI. N° 10540262 , cuyos datos se precisan a continuacion:

DENOMINACION O RAZON SOCIAL: CARDIOMED S.A.C.
LIBRO: SOCIEDADES ANONIMAS

ASIENTO: C00001

CARGO: GERENTE GENERAL

FACULTADES:
ASIMISMO, CONSTA EN L ASIENTO B00002 LO SIGUIENTE:

()
ARTICULO 18.- LA GERENCIA- LA JUNTA GENERAL DE SOCIOS PUEDE DESIGNAR UNC O MAS GERENTES, SUS
FACULTADES, REMOCION Y RESPONSABILIDADES SE SUJETAN A LO DISPUES'T'O POR LOS ARTICULOS 189 AL 197°

DF " LA LEY". (...)

ASIMISMO, EN EL ASIENTO C00005 SE ACORDO:

()

1. DELEGAR LAS FACULTADES DE REPRESENTACION NECEARIAS Y SUFICIENTES AL GERENTE GENERAL RAUL
ALFREDO RODRIGUEZ COLINA, IDENTIFICADO CON D.N.! N® 10540262, PARA QUE PUEDA REALIZAR A SOLA FIRMA
LA NEGOCIACION, RENEGOCIACION Y SUSCRIPCION DE CONTRATOS DE MUTUQ CON UNA DURACION MAXIMA DE
CINCO (5) ANOS, CADA UNO DE LOS CUALES, DE MANERA INDIVIDUAL, SOLO PODRAN CELEBRARSE POR UNA
SUMA MAXIMA DE $350,000 DOLARES AMERICANCS ASi COMO PARA RENEGOCIAR CONTRATOS DE MUTUO
ANTERIORES A LA PRESENTE SESION DE DIRECTORIO Y DE ESTA MANERA DICHOS CONTRATOS QUEDEN
PERFECCIONADOS.

> DELEGAR LAS FACULTADES DE REPRESENTACION NECESARIAS Y SUFICIENTES AL GERENTE GENERAL RAUL
ALFREDO RODRIGUEZ COLINA CON DNI N° 10540262, PARA QUE PUEDA REALIZAR LA NEGOCIACION,
RENEGOCIACION Y SUSCRIPCION DE TODO TIPO DE CONTRATOS DE COLABORACION EMPRESARIAL CON
TERCEROS, INCLUYENDO LOS CONTRATOS DE ASOCIACION EN PARTICIPACION CON UNA DURACION MAXIMA DE
CINCO (5) ANOS, RESPECTO DE NUEVAS LINEAS DE NEGOCIO EN LAS QUE LA EMPRESA VAYA A INCURSIONAR,
ADICIONALES A LA LINEA DE NEGOCIOS REGULAR DE LA EMPRESA POSTERIORES A LAS EXISTENTES A JULIO DEL
2022, ASIMISMO SE FACULTA AL GERENTE GENERAL RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA PARA QUE PUEDA
RENEGOCIAR CONTRATOS DE COLABORACION EMPRESARIAL CON TERCEROS, INCLUYENDO LOS CONTRATOS DE

LOS CERTIFICADOS QUE EXTIENDEN LAS OFICINAS REGISTRALES ACREDITAN LA EXISTENCIA O INEXISTENCIA DE INSCRIPCIONES O ANOTACIONES EN EL REGISTRO AL
TIEMPC DE SU EXPEDICION (ART. 140° DEL T.U.0.DEL REGLAMENTO GENERAL DE LOS REGISTROS PUBRICOS APROBADO POR RESOLUCION N* 126-2012-SUNARP-SN)

LA AUTENTICIDAD DEL PRESENTE DOCUMENTO PODRA VERIFICARSE EN LA PAGINA WEB HTTPSI//EN EA SUNARP.GOB PE/SUNARPWEB/PAGES/
PUBLICIDADCERTIFICADANVERIFICARCERTIFICADOLITERAL.FACES EN EL PLAZC DE 80 DIAS CALENDARIO CONTADOS DESDE SU EMISION.

REGLAMENTO DEL SERVICIO DE PUBLICIDAD REGISTRAL : ARTICULO 81 - DELIMITACION DE UA
PUBLICIDAD FORMAL NO ASUME RESPONSABILIDAD PCR LOS DEFECTOS O LAS INEXACTITURES
PENDIENTES QUE NO CONSTEN EN EL SISTEMA INFORMATICO.

NSABILIDAD. EL SERVIDOR RESPONSABLE QUE EXPIDE LA
LOS ASIENTOS REGISTRALES, iINDICES AUTOMATIZADOS, Y TITULOS

..................

Rail Alfredo Rodfiguez Colind Feg e
Gerente General
CARDIOMED SAC
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ASOCIACION EN PARTICIPACION, ANTERIORES A LA PRESENTE SESION DE DIRECTORIO Y DE ESTA MANERA
DICHOS CONTRATOS QUEDEN PERFECCIONADOS. LAS NUEVAS LINEAS DE NEGOCIO INCLUYEN TAMBIEN
AQUELLAS QUE NO SE HUBIERAN PODIDO DESARROLLAR POR FALTA DE CAPITAL SUFICIENTE PESE A QUE LA
SOCIEDAD CUENTA CON LA REPRESENTACION DEL FABRICANTE DE DICHOS PRODUCTOS. ESTAS LINEAS DE
NEGOCIO INCLUYEN ELECTROFISIOLOGIA, CRM Y FALLA CARDIACA.
3. RATIFICAR LA VIGENCIA Y VALIDEZ DE LOS CONTRATOS DE MUTUO Y COLABORACION EMPRESARIAL,
INCLUYENDO LOS CONTRATOS DE ASOCIACION EN PARTICIPACION QUE HAYAN SIDO SUSCRITOS PREVIAMENTE
POR EL GERENTE GENERAL, DE MANERA INDIVIDUAL, EN REPRESENTACION DE LA SOCIEDAD. ESTE ACUERDO
INCLUYE LOS SIGUIENTES CONTRATOS:
A. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 06 DE ABRIL DE 2022 SUSCRITO CON HERNAN HUMBERTO JOSE MARIA ASTE
SALAZAR POR LA SUMA DE S/57,485.47.
3. CONTRATO DE MUTUQC DE FECHA 06 DE ABRIL DE 2022 SUSCRITO CON ROSARIO CECILIA MARTINEZ CORNEJO
POR LA SUMA DE S/ 62,367.61.

C. CONTRATO DE MUTUQ DE FECHA 08 DE JUNIO DE 2022 SUSCRITO CON ROSARIO CECILIA MARTINEZ CORNEJO
POR LA SUMA DE S/ 36,240.00.

D. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 08 DE JUNIO DE 2022 SUSCRITO CON RAUL ALFREDC RODRIGUEZ COLINA
POR LA SUMA DE S/ 49,3008.00.

E. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 30 DE JULIO DE 2022 SUSCRITO CON ROSARIO CECILIA MARTINEZ CORNEJO
POR LA SUMA DE 8/ 134,438.81.

E. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 30 DE JULIO DE 2022 SUSCRITO CON RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA POR
LA SUMA DE S/65,451.50.

G. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 23 DE AGOSTO DE 2022 SUSCRITO CON ROSARIO CECILIA MARTINEZ
CORNEJO POR LA SUMA DE 8/ 76,500.00.

H. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 23 DE AGOSTO DE 2022 SUSCRITO CON RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA
POR LA SUMA DE 8/ 87,000.00.

I. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 16 DE SETIEMBRE DE 2022 SUSCRITO CON RAUL ALFREDO RODRIGUEZ
COLINA POR LA SUMA DE 8/48,936.00. (TIENE ADENDA AMPLIACION DE PLAZO 03 MESES MAS)

J. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 17 DE SETIEMBRE DE 2022 SUSCRITO CON ROSARIO CECILIA MARTINEZ
CORNEJO POR LA SUMA DE S/ 105,895.00.

CONTRATO DE MUTUQ DE FECHA 06 DE FEBRERO DE 2023 SUSCRITO CON RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA
POR LA SUMA DE S8/ 40,000.00. i

L. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 06 DE FEBRERO DE 2023 SUSCRITO CON RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA
POR LA SUMA DE S/ 40,000.00.

DOCUMENTO QUE DIO MERITO A LA INSCRIPCION:
COPIA CERTIFICADA DE FECHA 27.01.08 ANTE NOTARIO BEATRIZ ZEVALLOS GIAMPIETRL

Il. ANOTACIONES EN EL REGISTRO PERSONAL O EN EL RUBRO OTROS:

LOS CERTIFICADOS QUE EXTIENDEN LAS OFICINAS REGISTRALES ACREDITAN LA EXISTENCIA © INEXISTENCIA DE INSCRIPCIONES O ANOTACIONES EN EL REGISTRO AL
TIEMPO DE SU EXPEDICION (ART. 140° DEL T.U.0.DEL REGLAMENTC GENERAL DE LOS REGISTROS PUELICOS PROBADO POR RESOLUCION N 126-2012-SUNARP-SN)

LA AUTENTICIDAD DEL PRESENTE DOCUMENTO PODRA VERIFICARSE EN LA PAGINA WEB HTTPSII/ENLINEA.S

£ ARP.GOB. PEISUNARPWEB/PAGES!
PUBLICIDADCERTIFICADA/VERIFICARCERTIFICADOLITERAL. FACES EN EL PLAZO DE 90 DIAS CALENDARIO CO

DOS DESDE SU EMISION.

SREGLAMENTO DEL SERVICIO DE PUBLICIDAD REGISTRAL : ARTICULO 81 - DELIMITACION DE LA RESPANSABILDAD, EL SERVIDOR RESPONSABLE QUE EXPIDE LA
PUBLICIDAD FORMAL NO ASUME RESPONSABILIDAD POR LOS DEFECTOS O LAS INEXACTITUDES DE L ASIENTOS REGISTRALES, INDICES AUTOMATIZADOS, Y TITULGS
PENDIENTES QUE NO CONSTEN EN EL SISTEMA INFORMATICO.

....................................... Pag. 2 do 3
"Radl Alfredo {ﬁ

Gerent General
P — A
CARDIOMED SAL
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NINGUNO.

1. TITULOS PENDIENTES:
NINGUNO.

IV. DATOS ADICIONALES DE RELEVANCIA PARA CONOCIMIENTO DE TERCEROS:

NINGUNO.

V. PAGINAS QUE ACOMPANAN AL CERTIFICADO:

NINGUNO.

N° de Fojas del Certificado: 3

Derechos Pagados: 2024-99999-2797421 S/30.90

Tasa Registral del Servicio S$/30.90

Verificado y expedido por GONZALES HUAMAN, LUIS FELIPE, Abogado Certificador de la Oficina Registral de

Lima, a las 10:04:46 horas del 27 de Diciembre del 2024.

™ 2
‘-«jbi Y -

-u't:d#asu.rinA«ntwar:'d--‘;:ﬂt»-&t-vnwvr‘mvltnn»
LUIS FELIPE GDPNEALES HUAMAN
Abogado - Certificadoer

o

Zona Registral N2 IX - Sede Lima

Ranl Alfredo/Rodriguez Colina
Gerente General
CARDICMED SAC

LOS CERTIFICADOS QUE EXTIENDEN LAS OFICINAS REGISTRALES ACREDITAN LA EXISTENCIA O INEXISTENCIA DE INSCRIPCIONES © ANOTACIONES EN EL REGISTRO AL
TIEMPO DE SU EXPEDICION (ART. 140° DEL T.U.O.DEL REGLAMENTO GENERAL DE LOS REGISTROS PUBLICOS APROBADC POR RESOLUCION N* 128-2012-SUNARP-SN)

LA AUTENTICIDAD DEL PRESENTE DOCUMENTO PODRA VERIFICARSE EN LA PAGINA WEB HTTPS IENLINEA.SUNARP.GOB. PE/SUNARPWEB/PAGESS
PUBLICICADCERTIFICADA/VERIFICARCERTIFICADOLITERAL.FACES EN EL PLAZO DE 80 DIAS CALENDARIO CONTADOS DESDE SU EMISION.

REGLAMENTO OEL SERVICIO DE PUBLICIDAD REGISTRAL : ARTICULO 81 - DELIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD. EL SERVIDOR RESPONSABELE QUE EXPIDE LA

PUBLICIDAD FORMAL NO ASUME RESPONSABILIDAD POR LOS DEFECTOS O LAS INEXACTITUDES DE LOS ASIENTOS REGISTRALES, INDICES AUTOMATIZADCS, ¥ TITULOS
PENDIENTES QUE NO CONSTEN EN EL SISTEMA INFORMATICO.

Pag. 3de 3
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1. TITULOS PENDIENTES Y/O SUSPENDIDOS
NINGUNO.

2. INSCRIPCIONES POR MANDATO JUDICIAL

—

JdNGUNO.

3. INSCRIPCIONES EN EL REGISTRO PERSONAL

NINGUNO.

. DUPLICIDAD DE PARTIDAS
NINGUNO.

5. CONTINUACION EN SARP
NINGUNO.

6. INMOVILIZACION DE PARTIDA CON AVISO ELECTRONICO
NINGUNO.

Ral Alfredo Rbdriguez Coiinz
Gerentg General
CARDIOMED SAC

Expedido por : Agente Automatizado de la Sunarp

Hora y Fecha:

Alas 23/12/2024 15:49:58

DOCUMENTO EMITIDO CON PLENO VALOR LEGAL PARA CUALQUER TIPO DE TRAMITE (ADMINISTRATIVO, JUDICIAL, FINANCIERO, NOTARIAL Y
OTROS). DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO EN LOS ART. 35 Y 37 DEL DECRETO SUPREMO N° 029-2021-PCM Y LA DIRECTIVA N° 002-2021-PCM/SGTD.
Esta es una representacion impresa cuya autenticidad puede ser contrastada con la representacién imprimible localizada en la sede digital de la
Superintendencia Nacional de los Registros Publices. mediante el URL https:l/enlinea.sunarp.gob.pe/sunarpweb/pages/acceso/frmTitulos.faces por un
plazo de 90 dias calendario contados desde su emision. Base Legal: Decreto Legislativo N° 1412 y Decreto Supremo N° 029-2021-PCM.

Solicitud N : 2024 - 8044974 pgina 1 de 22 LIMA

Fecha Impresin 1 23/12/2024 15:49:58
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Partida Registral N°: 11758111 23/12/2024 15:49:57

SUNARP ZONA REGISTRAL N° IX. SEDE LIMA|

OFICINA REGISTRAL LIMA|
e i N° Partida: 11758111

INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
RUBRQ : CONSTITUCION
AQ0001

Por ESCRITURA PUBLICA del 14/05/2005 otorgada ante NOTARIO ZEVALLOS !
GIAMPIETRI BEATRIZ O. en la ciudad de LIMA.

SOCIOS FUNDADORES Y APORTES:

1.- RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA, peruane, casado con Rosario Cecilia
Martinez Cornejo, medico, suscribe 500 acciones.

2.- HERNAN HUMBERTO JOSE ASTE SALAZAR, peruano, casado con Susana
Patricia Aste Guerra, medico, suscribe 500 acciones.

3- ALICIA ISABEL ALVAREZ ANGULO, peruana, divorciada, empresaria,
suscribe 500 acciones.

OBIJETO: (Art. 2)

El objeto de la sociedad serd dedicarse a las actividades sgtes:

- Comercializacidn en sus diversas etapas, compra-venta al por mayor y al por menor,
distribucion, transporte, comisionista, representacion, importacion y exportacion de articulos,
accesorios, materiales, equipos, y maquinarias medico-quirurgicos, insumos guimicos,
insumos médicos, maquinas medicos-fisico y demas similares.

- Reparacion, servicios técnico de equipos e instrumental medico y quirtrgico.

- Brindar multiservicios médicos, asesorias medicas, investigaciones, publicaciones
i cientificas, docencia medica etc.

| - Intervenir en licitaciones, concurses publicos y privados.

Fecha de iniciacién de las operaciones: A partir de la inscripcién en el Registro de
Personas Juridicas de Lima.

Duracién: Indeterminada.

Domicilio: Lima, pudiendo establecer sucursales en cualquier lugar del pais o del extranjero.
CAPITAL SOCIAL: S/.1,500.00 Nuevos Soles, dividido en 1,500 acciones nominativas j‘
de S/. 1.00 nuevo (s) sol (es) cada una, pagado Totalmente. ;

REGIMEN DE LA JUNTA GENERAL : El Quérum y adopcién de acuerdos es conforme |
2 los Arts. 125°, 126° y 127° de la Ley General de Sociedades. La convocatoria 2 Juntas |
Generales se realizara en la forma prescrita en el Art. 245° de la Ley General de Sociedades. ,
|
|

SIN DIRECTORIO

REGIMEN DE LA GERENCIA : No habiendo Directorio. todas las funciones
establecidas en la Ley para este 6rgano societario seran ejercidas por el gerente general.

La Junta de Socios puede designar unc o mas gerentes. |
Facultades: (art. 18) Corresponde al gerente general, ejercer las facultades contenidas en
el art. 188 de la ley general de sociedades, asi como las facultades que a continuacion se
transcriben, con las limitaciones que establezca el régimen especifico de poderes.
PODERES DE REPRESENTACION GENERAL:

\
i
I Pigina Namero
Resolucion del Superintendente Nacional de los Registros Pitblicos N° 124-97-SUNARP

Rail Aiﬁ'edo Rogriguez Colina

- T “Gerénte {seneral
Solicitud N : 2024 - 8044974 pgina 2 de 22 o A‘REH&%

TONIED SAC
Fecha Impresin : 23/12/2024 15:49:58
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SUNARP ZONA REGISTRAL N° IX. SEDE LIMA|
OFICINA REGISTRAL LIMA|
by N° Partida: 11758111

INSCRIPCICN DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

- Dirigir y cautelar los negocios y actividades soclales orgamzando las oficinas de la
sociedad y determinando sus gastos.

FACULTADES DE ADMINISTRACION - Administrar sin limitacion alguna los bienes
muebles, vehiculos, maquinarias e inmuebles de propiedad de la empresa, arrendandolos
por los plazos, montos de arriendos y demés condiciones; cobrando v recibiendo el
importe de los arriendos,...

FACULTADES PARA COMPRAR, VENDER Y GRAVAR - Adquirir o transferir a titulo
gratuito u onerosos toda clase de bienes muebles, vehiculos, maquinarias o inmuebles, que
formen o no parte del activo fijo de la empresa, pactando en las adquisiciones o
transferencias el precio, forma de page y demas condiciones convenientes, pudiendo para los
efectos suscribir toda documentacidon publica o privada; suscribir activa o pasivamente
contratos en los que se graven bienes con prendas, anticresis o hipotecas, asi como sus
correspondientes cancelaciones.

FACULTADES JUDICIALES Y ADMINISTRATIVAS.- Representar a la empresa ante
toda clase de autoridades politicas, administrativas, policiales, militares, tributarias,
laborales, municipales, aduaneras y judiciales del fuero comin, privativo y arbitral, con
todas las facultades y atribuciones generales de represeatacién,... con las mas amplias
atribuciones y demas facultades contenidas enlos arts. 74, 75, 77 y 436 del CPC.
FACULTADES ADMINISTRATIVAS Y LABORALES.- Las facultades otorgadas,
incluyen también el de representar a la empresa ante la SUNAT, SUNAD,
municipalidades, INDECOPI v demas autoridades tributarias, administrativas y locales,
formulando toda clase de peticiones, promover procesos administrativos, interponer todo
tipo de recursos, apelaciones, reconsideraciones, revisiones,... con las mismas facultades
transcritas en el parrafo anterior conforme los arts. 74 y 75 del CPC,...

FACULTADES BANCARIAS.- Abrir y cerrar  ctas ctes de ahorros, a plazo o de
cualquier otro genero, girar contra ellas, transferir fondos de ellas, efectuar retiros y
sobregirarse en ctas ctes con o sin garantia prendaria, hipotecaria, aval y/o fianza en todo
tipo de instituciones bancarias y/o financieras,... contratar cajas de seguridad, abririas,
operarlas, y/o cerrarlas, girar, endosar, aceptar, avalar, descontar, depositar, retirar,
cobrar, protestar, reaceptar, renovar, cancelar y/o dar en garantia o en procuracion.
segun su naturaleza, letras de cambio, pagarés vales, cheques, vy en general todo tipo de
titulos valores, asi como cualquier otro documento mercantil y/o civil,... dar en prenda,
constituir hipotecas, otorgar avales, fianzas, y cualquier otra garantia, a un a favor de
terceros, para afianzar operaciones crediticias, financieras y/o comerciales con bancos,
financieras, seguros, cajas de ahorros,... en general, celebrar todo tipo de obligaciones de
créditos con las que garantice u obtenga beneficio o crédito a favor de la empresa y/o
para terceros; comprar, vender, arrendar, permutar, donar, bienes sean muebles o
inmuebles; transigir y condonar obligaciones; celebrar convenios arbitrales, y todo tipo de
contratos de leasing, arrendamiento financiero,... intervenir en las licitaciones  y/o
concursos publicos de cualquier naturaleza, asi como adjudicaciones directas, ...

- Obtener préstamos, hipotecas, prendas sobre mercaderias, muebles, magquinarias o
vehiculos, avales o finanzas o cualquier otra garantia personal o real; asi como obtener
créditos 2 nombre de la sociedad documentario, en cta, con garantia  especifica real o
personal o sin garantia alguna,...

Pagina Namero 2 f;

Resolucidn del Superintendente Nacional de los Registros Piblicos N” 124-97-SUNARP
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SUNARP ZONA REGISTRAL N° IX. SEDE LIMA|
OFICINA REGISTRAL LIMA
v o008 N° Partida: 11758111

INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

|

Prendar o afectar bienes muebles e imponer otra medida o cargas, mercantiles o
industriales, en garantia de obligaciones de la propia sociedad, pudiendo asimismo llevar a
cabo todos los actos necesarios para levantarlas o dejarlas  sin efecto.

Comprar, suscribir, tomar a firma, renovar, cancelar y vender titulos valores, entre ellos,
accionies, participaciones, certificados, bonos, cédulas, créditos hipotecarios, facturas
conformadas, o cualquier otro titulo de naturaleza similar o efecto mercantil o bancario
emitido por el tesoro publico, banco, instituciones financieras o crediticias,... Solicitar y
gestionar la apertura y cierre de ctas bancarias, sean ctes, de ahorros, de depdsitos, a
plazo o ala vista; contratar cajas de seguridad, depositar y retirar valores de esta. Adquirir,
negociar, endosar y vender conocimiento de embarque, polizas, certificados de depésitos o
warrants v demas documentos de comercio,... retirar y recibir bienes y valores en
depositos v custodia. Ceder créditos, girar sobre saldos acreedores.

FACULTADES SOCIETARIAS.- Para que en nombre y representacion de la empresa
suscriba acciones y/o participaciones en las sociedades por fundarse o ya fundadas,
aportando los bienes necesarios para pagar las acciones o participaciones que suscriba, ...
Para que en su nombre Yy representacion pueda representar ante las empresas y/o
sociedades en las cuales sea socia,...

OTRAS FACULTADES .-

- Registrar y adquirir marcas de fabrica, obtener patentes y comprar o vender patentes
existentes, lemas y nombres comercizales, venderlos, arrendarlos o darlos en explotacion.

- Representar 2 la sociedad en todo tipo de licitaciones y concursos de entidades publicas o
privadas,...

Queda entendido que la Junta General de Accionistas es la encargada de designar
gerentes de atribuciones especificas como gerente de ventas, financiero, administrativo, o
de produccion o otros en orden jerarquicos, los gerentes de atribuciones especificas
dependen directamente de la gerencia general.

ESTADOS FINANCIEROS Y APLICACION DE UTILIDADES : Segin los Arts. 221°
y siguientes de la L.G.S.

Régimen para la Disolucién y Liguidacion de la Sociedad : Segin L.G.S.

Se nombra GERENTE GENERAL a : ALICIA ISABEL ALVAREZ ANGULO (DNI
N°08228861), quien gozara detodas las facultades sefialadas en los estatutos.

QUINTO.- REGIMEN DE FIRMAS.- Los documentos publicos y privados referidos a
actividades bancarias y financieras, asi como de disposicion de bienes sean muebles,
vehiculos, motores o maquinarias serdn firmando por la GERENTE GENERAL ALICIA
ISABEL ALVAREZ ANGULQ (DNI N°08228861), con cualquiera de los otros dos
socios:

-RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINAy

- HERNAN ASTE SALAZAR.

0462. Derechos 87.100.50 con Recibo(s) Numero(s} 00007136-66 00026347-11.-LIMA, 26 de Mavo de 2005.

Iy —

“Bra, WARIELLA VILELA GUEVARA
Registrador Pdblico
ORLC

Pdgina Namerp 3
Resolucién del Superintendente Nucional de los Registros Pitblicos N° 124-97-SUNARP

Solicitud N : 2024 - 8044974

o - Rail Alfrods Rgdriguer Coti

pgina 4 de 22 Gerenl

neral

Fecha Impresin : 23/12/2024 15:49:58 CARDIQMED SAC

I
]



5 s 3 CERTIFICADO LITERAL DE

e,
- o

sunarp ::- REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
L Codigo de Verificacion Digital
ZONA REGISTRAL N° IX - SEDE - — 09699689
LIMA Publicidad Nro. 2024 - 8044974
Partida Registral N°: 11758111 23/12/2024 15:49:57
| ’ 1
|
| |
. ] |
SUNARP O R GRCINA REGISTRAL LIVA |
I oS ATTROS FTRI008 N° Partida: 11758111

|

|

\

INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS ‘{
CARDIOMED S.A.C. |

|
|
{ REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
| RUBRO : AUMENTC DE CAPITAL Y MODIF. DEL ESTATUTO i

o~ § 800001

; AUMENTO DE CAPITAL: Por ESCRITURA PUBLICA del 06/10/2008 otorgada ante NOTARIO
BEATRIZ ZEVALLOS GIAMPIETRI en la ciudad de LIMA y por junta general de fecha 30/07/2008 se
} acordd aumentar el capital social en la suma de S/ 3,501.00 por capitalizacién de resultados
! acumulados al 2007, modificandose parcialmente el estatuto: ART.5.- El capital social es de Sf
I 5,001.00 representado por 5,001 acciones de un valor de S/ 1.00 infegramente suscritas y totalmente
| pagadas. Libro de actas N° 01 legalizado con fecha 10/06/2005 y rectificado con fecha 05/09/2008
| ante Not. Jorge Orihuela Iberica con N°® 72205, Fojas 3-6. El titulo fue presentado el 27/11/2008 a las
i 03:00:55 PM horas, bajo el N°® 2008-60795463 del Tomo Diario 0492. Derechos cobrados S/.18.50
{ nuevos soles con Recibo(s) Namero(s) 00043359-66.-LIMA, 28 deNoviembre de 2008.

| R T LB BT Vil SR
: Reghsirador Publico
i * oria Regiutal N° X - Sede Lima
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SUNARP R S FICTNA REGISTRAL LIVA

R et el N° Partida: 11758111

INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS

| RUBRO : NOMBRAMIENTO DE MANDATARIOS
i Co0001
|

Por Junta General de Accionistas del 14.01.2009 se acordo lo siguiente: |
RENUNCIA Y NOMBRAMIENTO DE GERENTE GENERAL

Aceptar la renuncia al cargo de Gerente General a Dofia ALICIA ISABEL
ALVAREZ ANGULO.

Nombrar como nuevo Gerente General al Sr. RAUL ALFREDO RODRIGUEZ
COLINA.

El acta obra inserta en el libro denominado Actas N° 1 (£5.07-08) legalizada por el
Netario Publico de Lima, Dr. Jorge E Orihmela Iberico _de fecha 10.06.2005 vy
i registrada bajo el No 72203, Asi consta de las COPIAS CERTIFICADAS expedidas
; por el Notario Piblico de Lima, Beatriz Zevallos Giampietri el 27.01.2009.£/ tituio
| fite presentado el 29012009 a las 02:35:04 PM horas, bajo el N° 2009-00068006
del Tomo Diario 0492. Derechos cobrados S.40.00 nuevos soles con Recibo(s)
Numero(s) 00003137-66 _00003522-66.-LIMA. 02 de Febrero de 2009.

! MARCD ANTOMIO MARAN]
| ' Piblics
RLC
i
I
i
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INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
‘7 CARDIOMED S.A.C.

REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
| RUBRO : AUMENTO DE CAPITAL Y MODIF. DEL ESTATUTO
! B00002

i POR ESCRITURA PUBLICA DEL 22/06/2010 OTORGADA ANTE NOTARIO BEATRIZ ZEVALLOS |
; GIAMPETRI EN LA CIUDAD DE LIMA Y POR JUNTA GENERAL DEL 05-06-2010 SE ACORDO: 1°
MODIFICAR LOS SIGUIENTES ARTICULOS DEL ESTATUTO: ARTICULO 15.-LA SOCIEDAD |
CONTARA CON LOS SIGUIENTES ORGANOS: A) LA JUNTA GENERAL DE ACCIONISTAS B) EL :
DIRECTORIO Y C) LA GERENCIA. ARTICULC 16.-JUNTA GENERAL DE ACCIONISTAS: LA
JUNTA GENERAL DE ACCIONISTAS ES El. ORGANO SUPREMO DE LA SOCIEDAD. LOS
ACCIONISTAS CONSTITUIDOS EN JUNTA GENERAL DEBIDAMENTE CONVOCADA, Y CON EL
QUORUM CORRESPONDIENTE. DECIDEN POR LA MAYORIA QUE ESTABLECE LA "LEY". LOS
ASUNTOS PROPIOS DI SU COMPETENCIA. 'TODOS LOS ACCIONISTAS INCLUSC LOS
DISIDENTES Y LOS QUE NO HUBIERAN PARTICIPADO EN LA REUNION. ESTAN SOMETIDOS A
LOS ACUERDOS ADOPTADOS POR LA JUNTA GENERAL. LA CONVOCATORIA A JUNTA DE
ACCIONISTAS SE SUJETA A LO DISPUESTO EN EL ART. 245 DE "LA LEY".EL ACCIONISTA SOLO
PODRA HACERSE REPRESENTAR POR MEDIQ DE OTRO ACCIONISTA. SU CONYUGE O
ASCENDIENTE: O DESCENDIENTE EN PRIMER GRADQ. JUNTAS NO PRESENCIALES: LA
VOLUNTAD SOCIAL SE PUEDE ESTABLECER POR CUALQUIER MEDIO SEA ESCRITO.
ELECTRONICO 0 DE OTRA NATURALEZA QUE PERMITA LA COMUNICACION Y GARANTICE SU
i AUTENTICIDAD. SERA OBLIGATORIA LA SESION DE LA JUNTA DE ACCIONISTAS QUE
i REPRESENTEN EL VEINTE (20) POR CIENTO DE LAS ACCIONES SUSCRITAS CON DERECHO A
VOTO. ARTICULO 17.- DEL DIRECTORIO.—LA JUNTA GENERAL DE ACCIONISTAS ELEGIRA Y |
REMOVERA A LOS MIEMBROS DEL DIRECTORIO DE CONFORMIDAD A LA LEY GENERAL DE
SOCIEDADES. EL DIRECTORIO ESTARA INTEGRADO POR TRES DIRECTORES DENOMINADOS:
PRI:SIDENI'E DIRECTOR EJECUTIVO. DIRECTOR LIE ADMINISFRACION Y DIRECTOR DE
FINANZAS. EL DIRECTORIO TENDRA UNA DURACION DE DOS ANQOS Y TENDRA UNA
| RETRIBUCION CONFORME EL ART. 166 DE LA LEY GENERAL. DE SOCIEDADES. LOS
| MIEMBROS DEL DIRECTORIO SERAN ELEGIDOS POR LA JUNTA GENERAL DE ACCIONISTAS
! DE ACUERDO A LEY. PUDIENDO SER REMOVIDOS IN CUALQUIER MOMENTQ POR ESTA. EL
—_ ! PRESIDENTE DEL DIRECTORIO CONVOCARA A LAS SESIONES DEI. DIRECTORIO CUANDO LO
JUZGUE NECESARIO 0 SE LO SOLICITE CUALQUIER DIRECTOR 0 EL GERENTE. SI EL
PRESIDENTE NO EFECTUA LA CONVOCATORIA DENTRO DE LOS DIEZ DAIS SIGUIENTES O EN
LA OPORTUNIDAD PREVISTA EN LA SOLICITUD. LA CONVOCATORIA LA HARA CUALQUIERA
DE LOS DIRECTORES. LA CONVOCATORIA SE REALIZARA A TRAVES DE ESQUELAS DE
ANTICIPACION NO MENOR DE TRES DIAS A LA FECHA SENALADA PARA LA REUNION.
EXPRESANDO EL LUGAR DIA Y HORA DE LA REUNION Y LOS ASUNTOS A TRATAR. SE PODRA
PRESCINDIR DE LA CONVOCATORIA EN CASO QUE ESTEN REUNIDOS 'TODOS LOS
DIRECTORES Y ACUERDEN POR UNANIMIDAD SESIONAR Y] .0S ASUNTOS A TRATAR. EL
QUORUM DEL DIRECTORIO SERA LA MITAD MAS UNO DE SUS MIEMBROS. SI EL NUMERO DE
DIRECTORES ES IMPAR. EL QUORUM SERA EL NUMERO ENTERO INMEDIATO SUPERIOR AL
DE LA MITAD DE AQUEL. LOS ACUERDOS SERAN ADOPTADOS POR MAYORIA ABSOLUTA DE
VOTOS DE LOS DIRECTORES PARTICIPANTES, LAS SESIONES SE DOCUMENTARAN EN ACTAS
CONTENIDAS EN UN LIBRO O EN HOJAS SUELTAS. EN LA FORMA QUE PERMITE LA LEY. LOS
MIEMBROS DEL DIRECTORIO EJERCERAN LAS ATRIBUCIONES QUE LE OTORGA EL PRESEN'TE
ESTATUTO SOCIAL Y LAS CONTENIDAS EN LA LEY GENERAL DE SOCIEDADES, ARTICULO
18.- LA GERENCIA- LA JUNTA GENERAL DE SOCIOS PUEDE DESIGNAR UNO O MAS GERENTES,
SUS FACULTADES. REMOCION Y RESPONSABILIDADES SE SUJETAN A LO DISPUEST'O POR
LOS ARTICULOS 189 AL 197° DF " LA LEY".ARTICULO 19.-EL GERENTE RESPONDE ANTE LA i
SOCIEDAD, LOS ACCIONISTAS Y TERCERCS. DE ACUERDO CON LO DISPUESTO POR LOS
ARTICULOS 190" AL 197" DE "LA LEY. 2° NOMBRAR AL DIRECTORIO INTEGRADO POR:
PRESIDENTE- DIRECTOR EJECUTIVO: HERNAN HUMBERTO JOSE ASTE SALAZAR (DNI N°
08275507), DIRECTOR DE ADMINISTRACION: RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA (D.N.I N°
;; 10540292) Y DIRECTOR DE FINANZAS: LUIS ANDRES BRACAMONTE ORTIZ (D.N.I. N° (08244700).
3" RATIFICAR AL GERENTE GENERAL RAUL ALFREDQ RODRIGUEZ COLINA. 3° OTORGAR

Pigina Niamero 1
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SUNARP ZONA REGISTRAL N° IX. SEDE LIMA
OFICINA REGISTRAL LIMA !
R ity el N° Partida: 11758111 !

INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

]

! PODER A RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA PARA QUE SUSCRIBA CONJUNTAMENTE CON
! HERNAN HUMBERTO JOSE ASTE SALAZAR (D.NJI. N° 0827350T) O CON LUIS ANDRES
! BRACAMONTE ORTIZ (DN N° 082:44700) LOS DOCUMENTOS PUBLICOS Y PRIVADOS Y LOS
| TITULOS VALORES REFERIDOS A ACTIVIDADES FINANCIERAS. BANCARIAS, ASI COMO LOS
1 DE DISPOSICION DE BIENES INMUEBLES. VEHICULOS, MOTORES Y MAQUINARIAS SEA EN i
FORMA ACTIVA COMO PASIVA.-LIBRO DE ACTAS LEGALIZADO EL 10-06-05 ANTE NOTARIO
JORGE ORIHUELA IBERICO BAJO EL N° 72205.-EL TITULO FUE PRESENTADO EL 30/06/2010 A
LAS 03:22:20 PM HORAS, BAJO EL N° 2010-00474648 DEL TOMO DIARIO 0492. DERECHOS
COBRADOS §/.124.00 NUEVOS SOLES CON RECIBO(S) NUMERO(S) Q0007888-68 00017052-66.-

LIMA.13 DE JULIO DE 2010.
< /
[~
Registrador

£
RAUL VALDIRRAMA
i Publico
Repiotra] N° [X-Sede Li

Pigina Nim
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INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
RUBRO : AUMENTO DE CAPITAL Y MODIF. DEL ESTATUTO
B0O0OO3

Por ESCRITURA PUBLICA del 14/07/2011 otorgada ante NOTARIO BEATRIZ
ZEVALLOS GIAMPETRI en la ciudad de LIMA y por Junta del 17/06/2011 se acordd
Aumentar el capital en $/.54,999.00 mediante la capitalizacién de utilidades, en
consecuencia se modifico el Art.5° el capital es de $/.60,000.00 representado por 60,000
acciones de un valor nominal de S/.1.00 cada una, integramente suscritas y pagadas.- A
fojas 23-25 del mismo libro de actas que obra en el asientc B0002.- El titulo fue
presentado el 20/07/2011 a las 03:52:11 PM horas, bajo el N° 2011-00808547 del Tomo
Diaric 0492. Derechos ccbrados S/.174.00 nuevos scles con Recibo(s) Namero(s)
00021385-66 00022479-66.-LIMA,27 de Julio de 2011.

—_— 4
JAMES ROJAS GUEVARA

Registrador Pliblico
Eona Begisiral §° (X - Sede Lima

i
I
E
! |
Pigina Namero 1
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Publicidad Nro.

ZONA REGISTRAL N° IX - SEDE LIMA|
OFICINA REGISTRAL LIMA|
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tendincia Naign
unimvm s Piblicon

sunarp

INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
RUBRO : AUMENTO DE CAPITAL Y MODIF. DEL ESTATUTO
B0O0C04

AUMENTO DE CAPITAL: Por Escritura Publica def 12/11/2015 ctorgada ante Notario Dr. Renzo
Alberti Sierra en la ciudad de Lima y por Junta General del 10/02/2015 se acordd aumentar el capital
en S/. 300,000.00 por capitalizacion de utilidades; en consecuencia, se modifica ef siguiente articulo
del estatuto: ARTICULO 5: El capital social es de S/. 360,000.00 representade por 360,000 acciones
nominativas, de un valor nominal de S/. 1.00 cada una, integramente suscritas y pagadas. £/ acfa
corre inserta a fojas 31-34 del Libro de actas n.° 1 legalizado con fecha 10/06/2005 por el notario Dr.
Jorge E. Orihuela Iberico, bajo el n.® 72205. El fitulo fue presentado el 13/11/2015 a las 04:17:37 PM
horas, bajo el N° 2015-01068767 del Tomo Diario 0492. Derechos cobrados $/.909.00 nuevos soles
con Recibo(s) Nimero(s) 00060456-52 00061051-52.-LIMA, 17 de Noviembre de 2015.

ec}om

RO SEL 173 EJE‘BETH VASTEZ SALBNAS
Registratior Publico
Fora Replursi N° 1X - Sede Lima
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ZONA REGISTRAL N°IX - SEDE LIMA
. OFICINA REGISTRAL LIMA
- N° Partida: 11758111

sunarp

Supusintendarels Macinal
che fos Regizias Publlicos

INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
RUBRO : AUMENTO DE CAPITAL Y MODIF. DEL ESTATUTO
BO0OOOS

AUMENTO DE CAPITAL.- POR ESCRITURA PUBLICA DE FECHA 18/06/2019, OTORGADA ANTE
NOTARIO PUBLICO DE LIMA DR. ANIBAL SIERRALTA RIOS, EN REEMPLAZO DE LA DRA.
CAROLA CECILIA HIDALGO MORAN, Y POR JUNTA GENERAL DE ACCIONISTAS DE FECHA
17/05/2019, SE ACORDO AUMENTAR EL CAPITAL SOCIAL EN LA SUMA DE $/ 711.833.00 POR
CAPITALIZACION DE UTILIDADES: EN CONSECUENCIA, SE MODIFICA EL SIGUIENTE
ARTICULO DEL ESTATUTO: “ARTICULO 5°- EL CAPITAL SOCIAL ES DE §/ 1'071,833.00
REPRESENTADO POR 1°071.833 ACCIONES, DE UN VALOR NOMINAL DE 8/ 1.00 CADA UNA,
INTEGRAMENTE SUSCRITAS Y PAGADAS™.

Asi consta del acta inseria que corre a fojas 7 2 11 del libro de actas de junta general de accionistas
N° 2, legalizado cn fecha 15/11/2017. con registro N® 13106-2017, ante notario pablico de Lima Dr.
Anibal Sicrralta Rios.
El titulo fue presentado el 19/06/2019 a las 11:40:30 AM horas, bajo el N° 2019-01444334 del Tomo
Diario 0492. Derechos cobrados S/ 2.146.00 soles con Recibo(s) Nimero(s) 00022810-930

00028336-363.-LIMA. 28 de Junio de 2019.

INES VILLAZtA PAUCAR
Regi dor Piblico
egistral N° IX - Sede Lima

Pigina Numero| 1

R idn del Superintendente Nacional de los Registros Piblicos N° 124-97-SUNARP

Solicitud N : 2024 - 8044974

Fecha Impresin : 23/12/2024 15:49:58

"Rati AlfredofRods

i Cerente General
pgina 11 de 22 CAREMAMED SAC

o



o coocoz

13
ie B CERTIFICADO LITERAL DE

v w®

unarp REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS

Supur Inﬂ‘u' J’\.koﬂ(

| DOCUMENTO CC N Codigo de Verificacion Digital
ZONA REGISTRAL N° IX - SEDE —— === boced 09699689
LIMA Publicidad Nro. 2024 - 8044974
Partida Registral N°: 11758111 23/12/2024 15:49:57

ZONA REGISTRAL N° IX - SEDE LIMA|
OFICINA REGISTRAL LIMA
N° Partida: 11758111

sunarp

Supermtandencia Nacianal
ol Raglutros Piklicen

INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
RUBRO: NOMBRAMIENTO DE MANDATARIOS

RENUNCIA Y NOMBRAMIENTO DE GERENTE GENERAL:
Por Junta General de Accionistas de fecha 03.03.2023 se acordd:

- La RENUNCIA del cargo de Gerente General de la sociedad al Sefior JULIO ALBERTO MAVILA
RAAIJEN.

- NOMBRAR en el cargo de GERENTE GENERAL al Sefior OFFRA ELMKIES JERI, identificado
con DNI N° 42116820.

(foias 10 a 11). Libro de Actas N° 01, legalizado por Notaria de Lima Dra. Moénica Tambini Avila, e/
| 04.12.2018, bajo el numero _142174.
| Copia Certificada de fecha otorgada por Notario de Lima Dr.

El titulo fue presentado el 28/03/2023 a las 01:07:25 PM horas, bajo el N° 2023-00902603 del Tomo
Diario 0492, Derechos cobrados S/ 54.00 soles con Recibo(s) Ndmero(s) 00355740-01.-LIMA, 30 de
Marzo de 2023. Presentacién eiectronica.

P Lt Ll b

| Pigina Namero 1
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| DO0001

TRASLADO DE ASIENTO

El asiento C00002 que antecede, extendido en mérito al titule archivado N°® 2023-
00202603 ha sido trasiadado al asiento C00002 de la Partida Registral N° 14199283
por corresponderle, conforme lo dispone el articulo 83 del Reglamento General de
los Registros Pdblicos, al haberse extendido en la presente partida por error.

El titulo fue presentado el 03/04/2023 a las 11:18:28 AM horas, bajo el N°® 2023-
00858702 del Tomo Diario 0492. Derechos cobrados S/ 0.00 soles con Recibo(s) ‘
Numero(s) 00376882-01.-LIMA, 10 de Abril de 2023. |

— A

JAMES ROJAS GUEVARA
trador Péblico
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REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
Coooo3

NOMBRAMIENTO DE DIRECTORIO: i
‘ POR JUNTA GENERAL DE ACCIONISTAS DE FECHA 08.03.2023 SE ACORDO:

- NOMBRAR AL DIRECTORIO EL CUAL ESTA CONFORMADO DE LA SIGUIENTE MANERA:

PRESIDENTE DEL DIRECTORIO EJECUTIVO: LUIS ANDRES BRACAMONTE ORTIZ,
IDENTIFICADO CON DNI N° 08244700 .

DIRECTOR: HERNAN HUMBERTO JOSE ASTE SALAZAR, IDENTIFICADC CON DNI N°
08275507.

i DIRECTOR: RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA, IDENTIFICADC CON DNI N° 10540262. |

(fojas 12 a 21). Libro de Actas de Junta General de Accionistas N° 02, legalizado por Notario de
Lima Dr. Anibal Sierralta Rios, el 15.11.2017. bajo el nimero 13106-2017.

Copia Certificada de fecha 29.03.2023 otorgada por Notaria de Lima Dra. M6nica Tambini Avila.

El titulo fue presentado el 03/04/2023 a las 08:27:52 AM horas, bajo el N° 2023-00956177 del Tomo
Diario 0482. Derechos cobrados S/ 60.00 soles con Recibo(s) Namero(s) 00375430-01 00402172-
01.-LIMA, 12 de Abril de 2023. Presentacion electrénica.
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i REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
—~ RUBRO : NOMBRAMIENTO DE MANDATARIOS
C00004

| NOMBRAMIENTO DE APODERADOS Y OTORGAMIENTO DE FACULTADES
| POR SESION DE DIRECTORIO DE FECHA 14/03/2023 SE ACORDO: |

- DELEGAR LAS SIGUIENTES FACULTADES DE REPRESENTACION PROCESAL A FAVOR DE WILLIAM
ROBERT RODRIGUEZ ARBI, IDENTIFICADO CON D.N.I. N° 42799718 (EN ADELANTE: EL APODERADO);
PARA QUE ESTE LAS PUEDA EJERCER EN FORMA INDIVIDUAL, A EFECTOS DE REPRESENTAR A
CARDIOMED S.A.C., EN LOS PROCESOS JUDICIALES QUE GENERE O QUE SE GENEREN EN SU
CONTRA O QUE REQUIERAN SU INTERVENCION, PUDIENDC REALIZAR CUALQUIERA DE LOS
SIGUIENTES ACTOS:

1.EJERCER LAS ATRIBUCIONES Y POTESTADES GENERALES QUE CORRESPONDAN EN PROCESOS,
CONTINUANDO TODC TIPO DE ACCIONES O EXCEPCIONES, SEAN CIVILES, PENALES,
ADMINISTRATIVAS, YA SEA EN PROCESOS CONTENCIOSOS O NO CONTENCIOSOS: CIVILES,
ARBITRALES, CONCURSALES, PREVISIONALES, REGISTRALES, PENALES, CONSTITUCIONALES,
LABORALES, AGRARIOS, TRIBUTARIOS, ADUANEROS, ADMINISTRATIVCS, COMERCIALES SIN |
EXCEPCION ALGUNA; EN PROCESOS DE RECONOCIMIENTO DE RESOLUCIONES JUDICIALES Y ;
LAUDOS EXPEDIDOS EN EL EXTRANJERO O EXEQUATUR.

2.GOZAR DE LAS FACULTADES ESPECIALES PROCESALES, EN ESPECIAL AQUELLAS PARA
CONTESTAR DEMANDAS, CONCILIAR, TRANSIGIR, INTERPONER Y/O PRESENTAR TODA CLASE DE |
MEDIOS IMPUGNATORIOS, TALES COMQ APELACION, CASACION, QUEJA, REPOSICION Y NULIDADES; !
FORMULAR TODO TIPO DE OPOSICIONES Y CONTRADICCIONES; ABSOLVER TRASLADOS,
OPOSICIONES Y NULIDADES; INTERVENIR EN AUDIENCIA UNICA, EN AUDIENCIA DE CONCILIACION Y
EN CUALQUIER OTRA AUDIENCIA JUDICIAL QUE EL JUZGADO PROGRAME; PRESTAR
DECLARACIONES SOBRE HECHOS, DE PARTE Y TESTIMONIALES; Y ASISTIR A DILIGENCIAS DE
INSPECGION JUDICIAL.

3 REPRESENTAR A CARDIOMED S.AC., ANTE CUALQUIER ENTIDAD O AUTORIDAD, SEA PUBLICA O
PRIVADA; POLITICA, ADMINISTRATIVA, MUNICIPAL, POLICIAL, REGISTRAL, DE SEGURIDAD SOCIAL,
RELIGIOSA, ORGANISMO SUPERVISOR DE CONTRATACIONES DEL ESTADO — OSCE, ENTRE OTRAS,
ASl COMO AUTORIDADES MILITARES Y/O JUDICIALES, ACTUANDO COMO DEMANDANTE,
DEMANDADO, PARTE CIVIL © BAJO CUALQUIER OTRA FORMA DE INTERVENCION PREVISTA POR EL
ORDENAMIENTO JURIDICO, PARA TODC ASUNTO JUDICIAL, ADMINISTRATIVC O DE CUALQUIER |
OTRA NATURALEZA, RELACIONADO CON CUALQUIERA DE LOS BIENES Y DERECHCS QUE PUDIERA
TENER CARDIOMED S.A.C, GOZANDO EL APODERADO, DE SER EL CASO, DE LAS ATRIBUCIONES
GENERALES Y ESPECIALES CONTENIDAS EN LOS ARTICULOS SETENTA Y CUATRO Y SETENTA Y
CINCO DEL CODIGO PROCESAL CIVIL, PUDIENDC DEMANDAR, RECONVENIR, CONTESTAR
DEMANDAS Y RECONVENCIONES, DESISTIRSE DEL PROCESO Y DE LA PRETENSION, ALLANARSE A
LA PRETENSION, CONCILIAR EXTRAJUDICIALMENTE, FACULTAD PARA DISPONER DEL DERECHO
MATERIA DE CONCILIACION Y FACULTADES PARA INVITAR A CONCILIAR EXTRAJUDICIALMENTE O
PARA SER INVITADO A CONCILIAR EXTRAJUDICIALMENTE, TRANSIGIR, SOMETER A ARBITRAJE LAS
PRETENSIONES CONTROVERTIDAS, SUSTITUIR O DELEGAR LA REPRESENTACION PROCESAL Y
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REASUMIRLA CUANDO LO ESTIME CONVENIENTE, APELAR DE LAS RESOLUCIONES ANTE LOS
TRIBUNALES SUPERIORES DE JUSTICIA, INTERPONER MEDIOS IMPUGNATCORIOS, INCLUSIVE EL
RECURSO DE CASACION; CELEBRAR ACUERDCS PARA PRESCINDIR DEL RECURSO DE APELACION
A FIN DE PROCEDER A LA CASACION POR SALTO; PACTAR LA SUSPENSION CONVENCIONAL DEL
PROCESC © DE DETERMINADO ACTO PROCESAL, SOLICITAR MEDIDAS CAUTELARES O
LEVANTARLAS Y OFRECER CONTRACAUTELA, YA SEA DE NATURALEZA REAL, PERSONAL O DE
CUALQUIER OTRA INDOLE, CELEBRAR TASACIONES CONVENCIONALES. REPRESENTAR A LA
SOCIEDAD ESPECIALMENTE ANTE EL ORGANISMO SUPERVISOR DE CONTRATACIONES DEL ESTADO
- OSCE Y DEMAS ENTIDADES PUBLICAS O PRIVADAS, EN TODO TIPO DE LICITACIONES Y
CONCURSOS DE ENTIDADES PUBLICAS O PRIVADAS, PUDIENDO FIRMAR TODOS LOS FORMATOS,
DECLARACIONES JURADAS Y DOCUMENTOS DE CUALQUIER TIPO, FORMA, CONTENIDO Y DE TODA
INDOLE RELACIONADA Y QUE SEA NECESARIA PARA LA PARTICIPACION DE LA EMPRESA EN
CUALQUIER LICITACION Y CONCURSO PUBLICC CON EL ESTADO. ASIMISMO, EL APODERADO
PODRA REALIZAR TODA CLASE DE DENUNCIAS CIVILES, EJERCER LA REPRESENTACION EN
CUALQUIER LUGAR EN QUE TENGA DERECHOS, ACCIONES Y/O EN DONDE DEBA ESCLARECERSE EL
DERECHO DE CARDIOMED S.AC, CON LAS ATRIBUCIONES GENERALES DEL MANDATO Y DE LAS
ESPECIALES CONTENIDAS EN LOS ARTICULOS MENCIONADOS DEL CODIGO PROCESAL CIVIL,

PUDIENDO REALIZAR INCLUSC CUALQUIER PROCEDIMIENTO NO CONTENCIOSO, SEA JUDICIAL ©
NOTARIAL.

- DELEGAR LAS SIGUIENTES FACULTADES DE REPRESENTACION PROCESAL A FAVOR DE MARIA
LAURA ANDREA LIMON MENACHO, IDENTIFICADA CON D.N.. N° 70304541; PARA QUE ESTA LAS
PUEDA EJERCER EN FORMA INDIVIDUAL, A EFECTOS DE REPRESENTAR A CARDIOMED S.A.C, EN
LOS PROCESOS JUDICIALES QUE GENERE O QUE SE GENEREN EN SU CONTRA O QUE REQUIERAN
SU INTERVENCION, PUDIENDO REALIZAR CUALQUIERA DE LOS SIGUIENTES ACTOS:

1.EJERCER LAS ATRIBUCIONES Y POTESTADES GENERALES QUE CORRESPONDAN EN PROCESOS,
CONTINUANDO TODO TIPO DE ACCIONES O EXCEPCIONES, SEAN CIVILES, PENALES,
ADMINISTRATIVAS, YA SEA EN PROCESOS CONTENCIOSOS © NO CONTENCIOSOS: CIVILES,
ARBITRALES, CONCURSALES, PREVISIONALES, REGISTRALES, PENALES, CONSTITUCIONALES,
LABORALES, AGRARIOS, TRIBUTARIOS, ADUANEROS, ADMINISTRATIVOS, COMERCIALES SIN
EXCEPCION ALGUNA; EN PROCESCS DE RECONOCIMIENTO DE RESOLUCIONES JUDICIALES Y
LAUDOS EXPEDIDOS EN EL EXTRANJERO O EXEQUATUR.

2.GOZAR DE LAS FACULTADES ESPECIALES PROCESALES, EN ESPECIAL AQUELLAS PARA:
CONTESTAR DEMANDAS, CONCILIAR, TRANSIGIR, INTERPONER Y/O PRESENTAR TODA CLASE DE
MEDIOS IMPUGNATORIOS, TALES COMO APELACION, CASACION, QUEJA, REPOSICION Y NULIDADES:
FORMULAR TODO TIPO DE OPOSICIONES Y CONTRADICCIONES; ABSOLVER TRASLADOS,
OPOSICIONES Y NULIDADES; INTERVENIR EN AUDIENCIA UNICA, EN AUDIENGIA DE CONCILIACION Y
EN CUALQUIER OTRA AUDIENCIA JUDICIAL QUE EL JUZGADO PROGRAME; PRESTAR
DECLARACIONES SOBRE HECHOS, DE PARTE Y TESTIMONIALES; Y ASISTIR A DILIGENCIAS DE
INSPECCION JUDICIAL.

3.REPRESENTAR A LA EMPRESA ANTE TODA CLASE DE AUTCORIDADES POLITICAS,
ADMINISTRATIVAS, POLICIALES, MILITARES, TRIBUTARIAS, LABORALES, MUNICIPALES, ADUANERAS
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Y JUDICIALES DEL FUERON COMUN, PRIVATIVO Y ARBITRAL, CON TODAS LAS FACULTADES Y
ATRIBUCIONES GENERALES DE REPRESENTACION, CON LAS MAS AMPLIAS ATRIBUCIONES Y
DEMAS FACULTADES CONTENIDAS EN LOS ARTS. 74, 75, 77 Y 436 DEL CPC. REPRESENTAR A LA
EMPRESA ANTE LA SUNAT, SUNAD, MUNICIPALIDADES, INDECOP| Y DEMAS AUTORIDADES
TRIBUTARIAS, ADMINISTRATIVAS ¥ LOCALES, FORMULANDO TODA CLASE DE PETICIONES,
PROMOVER PROCESOS ADMINISTRATIVOS, INTERPONER TODO TIPC DE RECURSOS,
APELACIONES, RECONSIDERACIONES, REVISIONES. REPRESENTAR A LA SOCIEDAD EN TODO TIPO
OE LICITACIONES Y CONCURSOS DE ENTIDADES PUBLICAS O PRIVADAS, PUDIENDO FIRMAR TODOS
LOS FORMATOS, DECLARACIONES JURADAS Y DOCUMENTOS DE CUALQUIER TIPO, FORMA,
CONTENIDO ¥ DE TODA iNDOLE RELACIONADA Y QUE SEA NECESARIA PARA LA PARTICIPACION DE
LA EMPRESA EN CUALQUIER LICITACION Y CONCURSO PUBLICO CON EL ESTADO.

- DELEGAR LAS SIGUIENTES FACULTADES DE REPRESENTACION PROCESAL A FAVOR DE LUIS
ANDRES BRACAMONTE ORTIZ IDENTIFICADO CON D.N.I. N.° 08244700; PARA QUE ESTE LAS PUEDA
EJERCER EN FORMA INDIVIDUAL, A EFECTOS DE REPRESENTAR A CARDIOMED S.A.C., EN LOS
PROCESOS JUDICIALES QUE GENERE O QUE SE GENEREN EN SU CONTRA O QUE REQUIERAN SU
INTERVENCION, PUDIENDO REALIZAR CUALQUIERA DE LOS SIGUIENTES ACTOS:

1.EJERCER LAS ATRIBUCIONES Y POTESTADES GENERALES QUE CORRESPONDAN EN PROCESOS,
CONTINUANDC TODO TIPO DE ACCIONES O EXCEPCIONES, SEAN CIVILES, PENALES,
ADMINISTRATIVAS, YA SEA EN PROCESOS CONTENCIOSOS O NO CONTENCIOSOS: CIVILES,
ARBITRALES, CONCURSALES, PREVISIONALES, REGISTRALES, PENALES, CONSTITUCIONALES,
LABORALES, AGRARIOS, TRIBUTARIOS, ADUANEROS, ADMINISTRATIVOS, COMERCIALES SIN
EXCEPCION ALGUNA; EN PROCESOS DE RECONOCIMIENTO DE RESOLUCIONES JUDICIALES Y
LAUDCS EXPEDIDOS EN EL EXTRANJERO O EXEQUATUR.

2.GOZAR DE LAS FACULTADES ESPECIALES PROCESALES, EN ESPECIAL AQUELLAS PARA:
CONTESTAR DEMANDAS, CONCILIAR, TRANSIGIR, INTERPONER Y/O PRESENTAR TODA CLASE DE
MEDIOS IMPUGNATORIOS, TALES COMO APELACION, CASACION, QUEJA, REPOSICION Y NULIDADES;
FORMULAR TODO TIPO DE OPOSICIONES Y CONTRADICCIONES; ABSOLVER TRASLADOS,
OPOSICIONES Y NULIDADES; INTERVENIR EN AUDIENGIA UNICA, EN AUDIENCIA DE CONCILIACION Y
EN CUALQUIER OTRA AUDIENCIA JUDICIAL QUE EL JUZGADO PROGRAME, PRESTAR
DECLARACIONES SOBRE HECHOS, DE PARTE Y TESTIMONIALES; Y ASISTIR A DILIGENCIAS DE
INSPECCION JUDICIAL,

3REPRESENTAR A LA EMPRESA ANTE TODA CLASE DE AUTORIDADES POLITICAS,
ADMINISTRATIVAS, POLICIALES, MILITARES, TRIBUTARIAS, LABORALES, MUNICIPALES, ADUANERAS
Y JUDICIALES DEL FUERON COMUN, PRIVATIVO Y ARBITRAL, CON TODAS LAS FACULTADES Y
ATRIBUCIONES GENERALES DE REPRESENTACION, CON LAS MAS AMPLIAS ATRIBUCIONES Y
DEMAS FACULTADES CONTENIDAS EN LOS ARTS. 74, 75, 77 Y 436 DEL CPC. REPRESENTAR A LA
EMPRESA ANTE LA SUNAT, SUNAD, MUNICIPALIDADES, INDECOP!I Y DEMAS AUTORIDADES
TRIBUTARIAS, ADMINISTRATIVAS Y LOCALES, FORMULANDO TODA CLASE DE PETICIONES,
PROMOVER PROCESCS ADMINISTRATIVOS, INTERPONER TODO TIPO DE RECURSOS,
APELACIONES, RECONSIDERACIONES, REVISIONES. REPRESENTAR A LA SOCIEDAD EN TODO TIPO
DE LICITACIONES Y CONCURSOS DE ENTIDADES PUBLICAS O PRIVADAS, PUDIENDO FIRMAR TODOS
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LOS FORMATOS, DECLARACIONES JURADAS Y DOCUMENTOS DE CUALQUIER TIPO, FORMA,
CONTENIDO Y DE TODA INDOLE RELACIONADA Y QUE SEA NECESARIA PARA LA PARTICIPACION DE

| - DELEGAR LAS SIGUIENTES FACULTADES DE REPRESENTACION PROCESAL A FAVOR DE HERNAN
HUMBERTO JOSE ASTE SALAZAR, IDENTIFICADO CON D.N.I N.°08275507, PARA QUE ESTE LAS
| PUEDA EJERCER EN FORMA INDIVIDUAL, A EFECTOS DE REPRESENTAR A CARDIOMED S.A.C, EN
| LOS PROCESOS JUDICIALES QUE GENERE O QUE SE GENEREN EN SU CONTRA O QUE REQUIERAN
SU INTERVENCION, PUDIENDO REALIZAR CUALQUIERA DE LOS SIGUIENTES ACTOS:

1.EJERCER LAS ATRIBUCIONES Y PCTESTADES GENERALES QUE CORRESPONDAN EN PROCESOS,
CONTINUANDO TODO TIPO DE ACCIONES O EXCEPCIONES, SEAN CIVILES, PENALES,
ADMINISTRATIVAS, YA SEA EN PROCESOS CONTENCIOSOS O NO CONTENCIOSOS: CIVILES,
ARBITRALES, CONCURSALES, PREVISIONALES, REGISTRALES, PENALES, CONSTITUCIONALES,
LABORALES, AGRARIOS, TRIBUTARIOS, ADUANEROS, ADMINISTRATIVOS, COMERCIALES SIN
EXCEPCION ALGUNA; EN PROCESOS DE RECONOCIMIENTO DE RESOLUCIONES JUDICIALES Y
LAUDOCS EXPEDIDOS EN EL EXTRANJERO O EXEQUATUR.

2.GOZAR DE LAS FACULTADES ESPECIALES PROCESALES, EN ESPECIAL AQUELLAS PARA:
CONTESTAR DEMANDAS, CONCILIAR, TRANSIGIR, INTERPONER Y/O PRESENTAR TODA CLASE DE
MEDIOS IMPUGNATORIOS, TALES COMO APELACION, CASACION, QUEJA, REPOSICION Y NULIDADES;
FORMULAR TODOC TIPO DE OPOSICIONES Y CONTRADICCIONES; ABSOLVER TRASLADOS,
OPOSICIONES Y NULIDADES; INTERVENIR EN AUDIENCIA UNICA, EN AUDIENCIA DE CONCILIACION Y
| EN CUALQUIER OTRA AUDIENCIA JUDICIAL QUE EL JUZGADO PROGRAME; PRESTAR
DECLARACIONES SOBRE MECHOS, DE PARTE Y TESTIMONIALES: Y ASISTIR A DILIGENCIAS DE
INSPECCION JUDICIAL.

3.REPRESENTAR A LA EMPRESA ANTE TODA CLASE DE AUTORIDADES POLITICAS,
ADMINISTRATIVAS, POLICIALES, MILITARES, TRIBUTARIAS, LABORALES, MUNICIPALES, ADUANERAS
¥ JUDICIALES DEL FUERON COMUN, PRIVATIVO Y ARBITRAL, CON TODAS LAS FACULTADES Y
ATRIBUCIONES GENERALES DE REPRESENTACION, CON LAS MAS AMPLIAS ATRIBUCIONES Y
DEMAS FACULTADES CONTENIDAS EN LOS ARTS. 74, 75, 77 Y 436 DEL CPC. REPRESENTAR A LA {
EMPRESA ANTE LA SUNAT, SUNAD, MUNICIPALIDADES, INDECOPI Y DEMAS AUTORIDADES
TRIBUTARIAS, ADMINISTRATIVAS Y LOCALES, FORMULANDC TODA CLASE DE PETICIONES,
PROMOVER PROCESOS ADMINISTRATIVOS, INTERPONER TODO TIPO DE RECURSOS,
APELACIONES, RECONSIDERACIONES, REVISIONES. REPRESENTAR A LA SCCIEDAD EN TODO TIPO
DE LICITACIONES Y CONCURSOS DE ENTIDADES PUBLICAS O PRIVADAS, PUDIENDO FIRMAR TODCS
LOS FORMATOS, DECLARACIONES JURADAS Y DOCUMENTOS DE CUALQUIER TIPO, FORMA,
CONTENIDO Y DE TODA INDOLE RELACIONADA Y QUE SEA NECESARIA PARA LA PARTICIPACION DE
LA EMPRESA EN CUALQUIER LICITACION Y CONCURSO PUBLICO CON EL ESTADCQ.

-RATIFICAR TODOS LOS ACTOS DE REPRESENTACION EJERCIDOS POR EL GERENTE GENERAL
PARA LA DEBIDA EJECUCION DE SUS FUNCIONES A CARGO HASTA LA FECHA DE CELEERADA LA
PRESENTE SESION, AL NO HALLARSE OBSERVACIONES U OBJECIONES RESPECTO DE SU LABOR.

Pigina Ndmero 4
Resolucion del Superintendente Nacional de los Registros Piblicos N° 124-97-SUNARP

| Ral Kl

e o s S, TVl eeior il (s =

Solicitud N : 2024 - 8044974 pgina 18 de 22 Lima €
Fecha Impresin : 23/12/2024 15:49:58



sunar

Superimardencia Naconal
do fos Rogistras Piblicns

LIMA

i REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS

CERTIFICADO LITERAL DE

4

Codigo de Verificacion Digital

2024 - 8044874

i
ZONA REGISTRAL N° X - SEDE ’ 09699689
Publicidad Nro.
Partida Registral N°: 11758111 23/12/2024 15:49:57
[
| ‘n . ZONA REGISTRAL V° IX - SEDE L]

Solicitud N : 2024 - 8044974

OFICINA REGISTRAL L
N° Partida: 11758111

sunarp

Superinndancis 8
i los Regisieos Pitisas

INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
ARDIOMED S.A.C.
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REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
RUBRO : OTRAS INSCRIPCIONES
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RECTIFICACION:

A SOLICITUD Y EN MERITO DE TITULC ARCHIVADO N° 2009 - 00068006, SE RECTIFICA EL
ASIENTO C00001, EN EL SENTIDO:

DICE:

()
NOMBRAR COMO NUEVO GERENTE GENERAL AL SR. RAUL ALFREDO RODRIGUEZ
COLINA.

{-:2)

DEBE DECIR:

()

NOMBRAR COMC NUEVO GERENTE GENERAL AL SR. RAUL ALFREDO RODRIGUEZ
COLINA CON D.N.I N° 10540262,

{--2)

DE _CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL _ART 75° TUO DEL REGLAMENTOQ
GENERAL DE LOS REGISTROS PUBLICOS.

EL TITULO FUE PRESENTADO EL 28/08/2023 A LAS 08:24:26 AM HORAS, BAJO EL N° 2023-
02502380 DEL TOMO DIARIO 0492. DERECHOS COBRADOS S/ 24.00 SOLES CON RECIBO(S)
NUMERO(S) 00925789-01.-LIMA, 31 DE AGOSTO DE 2023. PRESENTACION ELECTRONICA.

" AOECERAND JNERE] SAVEDRA
Registrador Piblico
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Supormtandoncia Naconal
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INSCRIPCION DE SOCIEDADES ANONIMAS
CARDIOMED S.A.C.

REGISTRO DE PERSONAS JURIDICAS
RUBRO : NOMBRAMIENTO DE MANDATARIOS
CO00005

PODER:

POR SESION DE DIRECTORIO DE 19/03/2023 SE ACORDO:

1. DELEGAR LAS FACULTADES DE REPRESENTACION NECEARIAS Y SUFICIENTES AL GERENTE
GENERAL RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA, IDENTIFICADO CON D.N.I N° 10540262, PARA QUE
PUEDA REALIZAR A SOLA FIRMA LA NEGOCIACION, RENEGOCIACION Y SUSCRIPCION DE
CONTRATOS DE MUTUO CON UNA DURACION MAXIMA DE CINCO (5) ANOS, CADA UNC DE LOS
CUALES, DE MANERA INDIVIDUAL, SOLO PODRAN CELEBRARSE POR UNA SUMA MAXIMA DE
$350,000 DOLARES AMERICANOS ASI COMO PARA RENEGOCIAR CONTRATOS DE MUTUO
ANTERIORES A LA PRESENTE SESION DE DIRECTORIO Y DE ESTA MANERA DICHOS CONTRATOS
QUEDEN PERFECCIONADOS.

2. DELEGAR LAS FACULTADES DE REPRESENTACION NECESARIAS Y SUFICIENTES AL GERENTE
GENERAL RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA CON DNI N° 10540262, PARA QUE PUEDA REALIZAR
LA NEGOCIACION, RENEGOCIACION Y SUSCRIPCION DE TODO TIPC DE CONTRATCS DE
COLABORACION EMPRESARIAL CON TERCEROS, INCLUYENDO LOS CONTRATOS DE ASOCIACION
EN PARTICIPACION CON UNA DURACION MAXIMA DE CINCO (5) ANOS, RESPECTO DE NUEVAS
LINEAS DE NEGOCIO EN LAS QUE LA EMPRESA VAYA A INCURSIONAR, ADICIONALES A LA LINEA DE
NEGOCIOS REGULAR DE LA EMPRESA POSTERIORES A LAS EXISTENTES A JULIO DEL 2022,
ASIMISMO SE FACULTA AL GERENTE GENERAL RAUL ALFREDO RODRIGUEZ COLINA PARA QUE
PUEDA RENEGOCIAR CONTRATOS DE COLABORACION EMPRESARIAL CON TERCEROS,
INCLUYENDO LOS CONTRATOS DE ASOCIACION EN PARTICIPACION, ANTERIORES A LA PRESENTE
SESION DE DIRECTORIO Y DE ESTA MANERA DICHOS CONTRATOS QUEDEN PERFECCIONADOS, LAS
NUEVAS LINEAS DE NEGOCIO INCLUYEN TAMBIEN AQUELLAS QUE NO SE HUBIERAN PODIDO
DESARROLLAR POR FALTA DE CAPITAL SUFICIENTE PESE A QUE LA SOCIEDAD CUENTA CON LA
REPRESENTACION DEL FABRICANTE DE DICHOS PRODUCTOS. ESTAS LINEAS DE NEGOCIO
INCLUYEN ELECTROFISIOLOGIA, CRM Y FALLA CARDIACA.

3. RATIFICAR LA VIGENCIA Y VALIDEZ DE LOS CONTRATOS DE MUTUQ Y COLABORACION
EMPRESARIAL, INCLUYENDO LOS CONTRATOS DE ASOCIACION EN PARTICIPACION QUE HAYAN
SIDO SUSCRITOS PREVIAMENTE POR EL GERENTE GENERAL, DE MANERA INDIVIDUAL, EN
REPRESENTACION DE LA SOCIEDAD. ESTE ACUERDO INCLUYE LOS SIGUIENTES CONTRATOS:

A. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 06 DE ABRIL DE 2022 SUSCRITO CON HERNAN HUMBERTO JOSE
MARIA ASTE SALAZAR POR LA SUMA DE S/ 57,485.47.

B. CONTRATO DE MUTUQ DE FECHA 08 DE ABRIL DE 2022 SUSCRITO CON ROSARIO CECILIA
MARTINEZ CORNEJO POR LA SUMA DE S 62,367.61.

C. CONTRATC DE MUTUO DE FECHA 08 DE JUNIO DE 2022 SUSCRITC CON ROSARIQ CECILIA
MARTINEZ CORNEJO POR LA SUMA DE S/ 36,240.00.
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D. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 08 DE JUNIO DE 2022 SUSCRITO CON RAUL ALFREDC
i RODRIGUEZ COLINA POR LA SUMA DE S/ 49,3008.00.

MARTINEZ CORNEJO POR LA SUMA DE S/ 134,438.81. |
i F. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 30 DE JULIO DE 2022 SUSCRITO CON RAUL ALFREDO
RODRIGUEZ COLINA POR LA SUMA DE S/ 65,451.50.

i G. CONTRATO DE MUTUC DE FECHA 23 DE AGOSTO DE 2022 SUSCRITO CON ROSARIQ CECILIA
i MARTINEZ CORNEJO POR LA SUMA DE S/ 76,500.00. :
| H. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 23 DE AGOSTO DE 2022 SUSCRITO CON RAUL ALFREDO {
RODRIGUEZ COLINA POR LA SUMA DE S/ 67,000.00.

I. CONTRATO DE MUTUC DE FECHA 16 DE SETIEMBRE DE 2022 SUSCRITO CON RAUL ALFREDO
RODRIGUEZ COLINA POR LA SUMA DE S/ 48,936.00. (TIENE ADENDA AMPLIACION DE PLAZO 03
MESES MAS)

! J. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 17 DE SETIEMBRE DE 2022 SUSCRITO CON ROSARIO CECILIA
MARTINEZ CORNEJO POR LA SUMA DE S/ 105,995.00.

CONTRATO DE MUTUQ DE FECHA 06 DE FEBRERO DE 2023 SUSCRITO CON RAUL ALFREDO
RODRIGUEZ COLINA POR LA SUMA DE S/ 40,000.00.

L. CONTRATO DE MUTUO DE FECHA 06 DE FEBRERO DE 2023 SUSCRITO CON RAUL ALFREDC
RODRIGUEZ COLINA POR LA SUMA DE S/ 40,000.00.

POR COPIA CERTIFICADA DEL 29/11/2029 OTORGADA ANTE NOTARIO PUBLICO MIONICA TAMBINI
AVILA EN LA CIUDAD DE LIMA EL ACTA CORRE A FOJAS 63-69 DEL LIBROQ ACTAS DE SESION DE
DIRECTORIO N°01, LEGALIZADO EL 20/07/2010 ANTE NOTARIQ DE LIMA ALFREDO PAINO SCARPATI,
BAJO N° 47106.

EL TITULO FUE PRESENTADO EL 01/12/2023 A LAS 09:00:21 AM HORAS, BAJO EL N° 2023-03496474
DEL TOMO DIARIO 0482. DERECHOS COBRADOS S/ 54.00 SOLES CON RECIBO(S) NUMERO(S)
01290872-01.-LIMA, 04 DE DICIEMBRE DE 2023. PRESENTACION ELECTRONICA,
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ANEXQO N2 2

DECLARACION JURADA
{ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Sefiores

ORGANO ENCARGADQ DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N°12-2024-ESSALUD-INCOR
Presente. -

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de CARDIOMED S.A.C.,, declaro bajo
juramento:

iii.

vi.

vii.

No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el principio
de integridad.

No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccién ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamentoe, asi como
las disposiciones aplicables de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningln proveedor; v, conocer las disposiciones del
Decreto Legislativo N21034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de Conductas
Anticompetitivas.

Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones v reglas del procedimiento de seleccion.

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccidon vy a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

Lima, 02 de enero del 2025

Ratl Alfredb Rodriguert
............Geféq‘tcecnerai ........................

ReRmEoVEmER kegal

LA



3
<}
Sy

°g
€

ANEXO N2 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

CONTRATACION DIRECTA N°12-2024-ESSALUD-INCOR
Presente. —

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las
bases y demés documentos del procedimiento de la referencia v, conociendo todos los alcances
vy las condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el SISTEMA DE
ASISTENCIA CIRCULATORIA VENTRICULAR IZQUIERDA IMPLANTABLE, de conformidad con las

Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo |1l de la seccion especifica
de las bases y los documentos del procedimiento.

Lima, 02 de enero del 2025

CAlepfedeniante Legal

)
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i
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HeartMate 3

Left Veniricular Assist System




Abbott

SISTEMA DE ASISTENCIA VENTRICULAR IZQUIERDO HEARTMATE 3™

Instrucciones de uso
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1 Introduccién
Descripcion general del equipo

En la Tabla 1.1 se muestran las partes principales del sislema. Para obtener més informacién

sobre las descripciones y el uso de oiros accesorios, consulte Cuidado y fratamiento del paciente
en la pagina 6-1.

Tobla 1.1 Componentes del sistema HeartMate 3

Dispositivo de asistencia
ventricular izquierdo
, 4 El dispositivo de asistencia ventnculcr izqu:erdo HeartMate 3

(c men udo denominado bo

La miniconsola del sistema es un pequefio ordenador que
controla y supervisa el funcionamiento del sistema. Un cable
de impulsién conecta la bomba implantada a la miniconsola
del sistema.

La miniconsola del sistema utiliza luces, sonidos y mensajes
en pantalla para comunicar a los usuarios el estado
de funcionamiento y las situaciones de alarma.

Baterias de ion litio
de 14 volfios y clips de El sistema recibe alimentacion de dos baterias de ion
la bateria de 14 voltios litio de 14 volfios HeartMate durante el funcionamiento
con alimentacién con bateria, por ejemplo, cuando no se
quiera utilizar la alimentacién con CA o no esté disponible.
Las baterias se usan de dos en dos y se insertan en un clip
de la bateria de 14 voltios. Ambas baterias se descargan
al mismo fiempo: no primero una y luego la ofra. Se necesitan
dos cables de alimentacién para transmitir glimentacion
de bateria a la miniconsola del sistema.

Cuando esté completamente cargado, un par de baterias
de ion litic de 14 volfios HeartMate puede proporcionar
alimentacién al sistema durante un méximo de 10-12 horas,
dependiendo del nivel de actividad del paciente.

Cable modular El cable de impulsién consta de dos cables: el cable

de la bomba y el cable modular. Un exiremo del cable
» de la bomba se conecta a la bomba implantada en

el abdomen del paciente y el ofro extremo del cable

sale del cuerpo del paciente.

i Un exiremo del cable modular se conecta al cable de la bomba
y el ofro exiremo se conecta a la miniconsola del sistema.

i-12
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 Introduccién 1

Tobla 1.1 Componentes del sistema HeariMate 3 (Continuacion)

El médulo de climentacién proporciona energia al sistema
Médulo de alimentacion HeartMate 3. El médulo de alimentacién se usa cuando
el paciente estd en el interior, no estd en movimiento
o esta durmiendo.

WMMM La miniconsola del sistema y el médulo de alimentacion
N 4 se conectan mediante el cable del paciente del médulo

de alimentacidn. El cable suministra alimentacién desde
el médulo de alimentacién hasta la minicensola del sistema.

Cable del paciente del médulo
de alimentacién

El cable del paciente del médulo de alimentacién conecta
el médulo de alimentacién a la miniconsola del sistema.

La unidad de alimentacién mévil es para uso doméstico y
clinico cuando el paciente no requiera supervisidn con el

Unidad de alimentacién mévil g stema de comunicacién HeartMate Touch.

La unidad de alimentacién mévil se usa cuando el paciente
estd en el inferior, no estd en movimiento o estd durmiendo.

La miniconsola del sistema y la unidad de alimentacién mévil
se conectan mediante el cable del paciente de la unidad de

alimentacién mévil. El cable suministra climentacién desde la
unidad de alimentacién mévil a la miniconsola del sistema.

Sistema de comunicacion

HeartMate Touch El sistema de comunicacién HeartMate Touch ofrece dl

personal médico la capacidad de supervisar el sistema
HeartMate de un paciente, programar los pardmetros del
sistema como la velocidad de la bomba, evaluar y realizar
un seguimiento de las situaciones de alarma, y ver y guardar
datos sobre el rendimiento. Su uso es obligatorio durante la
implantacién del dispositivo de asistencia ventricular
izquierdo.

El cargador de la bateria calibra, carga y prueba las
baterias de ion litic de 14 voltios HeartMate utilizadas
para suminisirar alimentacién al sistema durante

el funcionamiento con alimentacién con bateria.

I g R Y /S

Instrucciones de uso del sistema de asistencia veniricplar jzZquierdo HeartMate 3 1-13

Raulercd,ﬁ Romlgmz Colina
Gerente General
CARDIOMED $AC



1 Introduccién

Componentes y equipo para la implantacién

El LVAS HeartMate 3 estd disefiado para su uso tanto deniro como fuera del hospital. Pueden
ser necesarios equipo y componentes de sistema especificos para cada situacién. Para obtener
una lista completa de los productos y los nimeros de catélogo de HeartMate 3, consulte

la Lista de producios HeartMate 3™ en www.thoratec.com.

En lo Tabla 1.2 se mencionan los componentes y el equipo necesarios para la implantacién
y el traslado a la UCL.

Tabla 1.2 Componentes y equipo pora lo implantacion

Componentes necesarios para la implantacién

y el iraslado a la UCI Prindpel b
Kit de implantacion HeariMate 3* Necesario Necesario
Miqiconsolg.del sistema con bateria de respaldo S, —
de ion de litio de 11 voltios
Modulo de alimentacion con cable del paciente Necesario Necesario

Tablet que se usa para la aplicacién HeartMate X SR N "
Touch y el adaptador inalambrico HeartMate Touch RS e

aterias de ion litic de 14 voltios

Necesario No necesario
recargables

Necesario No necesario
Cargador de la bateria Necesario No necesario
Horadador de puncién y mango HeartMate 3** Necesario
instrumento para extraccién de piel apical** Opcional
Insfrum:ento punzante para extraccion de piel Opeionsl
{6 mm)
Banda apical** Opcional
Protector de la rosca del injerto de salida** Opcional
Tapa de cable modular Opcional

* Algunos elementos opcionales estdn incluidos en el kit de implantacién HeartMate 3.

** También disponibles por separado.

Instrucciones de uso del sistema de asistencia veniricular izquierdo HeariMate 3
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Introduccién 1

Componentes y equipo para el alta del paciente

En lo Tabla 1.3 se mencionan los componentes y el equipo necesarios para pacientes con alia
hospitalaria. Los pacientes que reciban el alia para ir a casa o @ un centro donde estén menos
asistidos deben formarse en el uso, mantenimiento y solucién de problemas del dispositivo.
Asimismo, un funcionamiento incorrecto del dispositivo puede requerir atencién de urgencia.
Por tanto, los pacientes no deben estar @ mds de dos horas de distancia de un ceniro sanitario
que cuente con personal cualificado para el tratamiento de pacientes con HeartMate 3.

Tabla 1.3  Componentes y equipo para el alia del paciente

Componentes para un paciente

dods de ale Principal De reserva
Dispositivo de asistencia ventricular izquiercld Necesario il
HeartMate 3 implantado e¢ =
Miniconsola del sistema con bateria Rlasbshric Necesario
de respaldo de ion de lifio de 11 voltios ecesa 1
Unidad de alimentacién mévil Necesario No necesario
Un conjunto de 4 baterias de ion litio Necesario .
de 14 voltios HeartMate recargables ==
Un conjunto de 2 clips de la bateria Necesario No necesario
de 14 voltios HeartMate e
Cargador de la bateria Necesario No necesario

Un conjunto de accesorios de transporte,
que incluye: bolso para ducha, bolso de
proteccion de la miniconsola del sistema Necesario No necesario
de seguridad, chaleco funda, enganche
de correa y correa para el cuello

Manual del paciente de HeartMate 3 Necesario No necesario

PRECAUCION

» Confirme que se haya instalado la bateria de reserva de la miniconsola del sistema
de seguridad del paciente y que se hayan establecido la hora y la fecha.

° El paciente debe tener siempre consigo la miniconsola del sistema de seguridad y baterfas

cargadas para su uso en caso de emergencia. Este aspecio fundamental deberd tratarse
- o . i . f
en la formacién del paciente y el asistente sanitario. /

" Insfrucciones de uso del sistema de asistencia ventricular izquierdo HeortMate 3 1-15
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1 Introduccién
Principios de funcionamiento

El LYAD HeartMate 3 es una bomba cenfrifuga que produce flujo en el sistema circulatorio

del paciente por medio de la aceleracién angular y la expulsién de sangre que accede a esta.
Desde el punto de vista clinico, esta bomba mecdnica funciona en sinfonia con el corazén al que
se fija. Se trata de un acverdo paralelo: la sangre ventricular puede circular ya sea a través del
LVAD o de la vélvula adrtica para llegar a la aorta, cuya proporcién depende en gran medida
del grado de funcionalidad cardiaca del paciente y de la velocidad establecida en el LVAD.

Al igual que con toda bomba de flujo continua [axial, centrifuga o mixta), el cauvdal volumétrico
que fluye a través de la bomba estd directamente relacionado con la presién que hay a través
de la bomba e inversamente relacionado con la resistencia. Clinicamente, el caudal voluméirico

que circula a través de la bomba es la diferencia entre la presién ventricular izquierda y aértica,
y la resistencia vascular sistémica.

Esta relacién se puede caracterizar para cualquier velocidad del rotor, y las curvas derivadas en un
estado estable a velocidades diferentes se denominan cominmente curvas H-Q o relacién carga
de agua {H| - caudal volumétrico (Q). En la Figura 1.3 se muestran las curvas HQ de HeartMate 3.

HeartMate iil, carga frente a flujo
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Figura 1.3 Relacion carga de agua-caudal (H-Q}

Asimismo, existe una relacién caracteristica entre la potencia de la bomba y el caudal volumétrico.
El consumo total de energia incluye la potencia hidrdulica {presién sanguinea y caudal dtiles),
las pérdidas de viscosidad y las pérdidas de resistencia eléctrica, entre otros. La relacién enire
la potencia hidraulica y el caudal volumétrico es siempre directq, pero las diferentes pErdidas
fienen una gran cantidad de dependencias que hace posibles inflexiones en la relagign.
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Por lo general, si la velocidad se configura de manera éptima, el flujo del LVAD serd unidireccional
hacia la corta y mucho mayor que el gasto cardiaco. El gasto cardiaco podria ser minimo

o nulo si la presencia del LVAD mantiene la presién adrtica por encima de la presién
veniricular incluso durante la sistole.

Si la velocidad del LVAD estd establecida demasiado alta, la presién de entrada puede intentar
buscar sangre del veniriculo izquierdo, la auricula izquierda y la vasculatura pulmonar donde
no se encuentra. Esto dard como resultado el fallo del ventriculo izquierdo y una posible
arritmia. EL LYAD HeartiMate 3 emplea una caracteristica denominada defeccién de succién
para reconocer y evitar dicha situacion.

Cuando el grado de pulsatilidad medida en forma de onda de corriente eléctrica desciende por debajo
de un valor predeterminado, el sistema lo considera como un riesgo de succién ventricular y
disminuye répidamente la velocidad del rotor a un limite de velocidad baja programable
preestablecido. A continuacién, devuelve el rotor a su velocidad inicial de inmediato pero de
forma gradual.

El HeartMate 3 tiene un limite intrinseco ligeramente por encima de las 9.000 rpm, por
encima de las cuales, por consiguiente, el sistema descarta establecer su velocidad. En cambio,
si la velocidad del LVAD se configura demasiado baja, la asistencia para el corazén deficiente
podria resultar insuficiente. El LVAS HeartMate 3 usa el mismo limite de velocidad baja mencionado
anteriormente para limitar la configuracién baja de la velocidad. Esto sirve para evitar el flujo
refrégrado profundo (derivacién aorfoventricular). El limite de velocidad bajo puede configurarse
dentro de un intervalo para admitir la personalizacién para diferentes pacientes.

HeartMate 3 emplea una caracteristica denominada “pulso artificial” que afiade un elemento
al debate sobre la velocidad del rotor (Figura 1.4). Aungue el médico solo establece una
dnica velocidad, o, en la Figura 1.4, la velocidad del rotor partirg periédicamente de este
valor para coniribuir a la alieracién del flujo lo cual, de alguna manerg, imita la coniractilidad
cardiaca nativa. Este pulso artificial “late” 30 veces por minuto, de forma asincrona con
respecto al corazén. El modo de pulso artificial se indica en la miniconsola del sistema por
medio del uso de un simbolo ().
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Funcionamiento del sistema 2

Descnpcmn general del dispositivo de asistencia ventricular
izquierdo HeartMate 3

El dispositivo de asistencia veniricular izquierdo HeartMate 3 (LVAD) es una bomba cardiaca
giratoria de flujo axial conectada en paralelo a la circulacién natural (Figura 2.1). La cénula
de entrada del LVAD se conecta al épice del ventriculo izquierdo. El injerto de salida sellado
conecta con la corta ascendente. El dispositivo de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3
suele recibir también el nombre de “bomba”.

Figura 2.1 Dispositivo de asistencia veniricular izquierdo HeariMate 3

Funcién

El LVAD usa una bomba de sangre giratoria para generar flujo y asistir al ventriculo izquierdo.
Se trafa de un dispositive configurado en forma de cenirifuga para que la via de entrada

y salida del flujo discurra en perpendicular al eje de la bomba. El dispositivo consta de una
Gnica pieza movil, el conjunto del rotor. Este conjunto se encuentira levitando magnéticamente
por completo [es dec;r de forma activa) en el flujo. La bomba se alimenta mediante una fuente
de alimentacién externa a fravés de un cable de impulsin.

La bomba funciona en paralelo con el corazén, de modo que ambos pueden bombear sangre
a la aorta. El LVAD puede generar un flujo sanguineo de hasta 10 litros por minuto (ipm).
La sangre procedente del veniriculo izquierdo entra en la bomba a través de una cénula

de entrada. Las aspas del rofor giratorio giran para mover la sangre a través de la bomb
hacia una cénula de salida y, finalmente, hacia la circulacién natural.

Gth ante uLnL ral
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Instrucciones de uso del sistema de asistencia veniricular lzqmerdo HeariMate 3 2-3



2 Funcionamiento del sistema

-~ Ubicacién del implante

El dispositivo de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3 se implanta en &l térax (Figura 2.2).
Consulte Procedimientos de implantacién en la pagina 5-34 para obtener mds informacién.

1
2
-
Figura 2.2 (onfigumtié del implanie de HeariMate 3
1 Injerto de salida
2 Canula de entrada
El LVAD HeartMate 3 también forma parfe del sistema de asistencia ventricular izquierdo (Figura 2.3).

Figura 2.3 Funcionamiento con alimentacion con bateria del LVAS HeartMate 3

2-4 Insirucciones de uso del sistema de asistencia veniricular izquierdo HeartMaie 3
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. _____Funcionamiento del sistema 2
Cable de impulsién
El cable de impulsién estd compuesto por dos cables:

e El cable de la bomba, que va desde el LVAD hasta la parte exterior de la piel
o El cable modular, que conecta el cable de la bomba a la miniconsola del sistema

El cable de impulsién cuenta con seis hilos: tres hilos principales y fres de reserva. Estos hilos
suministran energia al motor de la bomba y facilitan la comunicacién con la miniconsola del sistema.

Para evitar infecciones, el cable de impulsién esté cubierio con poliéster tramado que favorece
el crecimiento de tejido hacia el interior. Con el tiempo, el tejido se adhiere al material texturado
y une la superficie externa del cable de impulsidn con el tejido circundante. Una vez fuera

del cuerpo, el cable de impulsién dispone de un conector modular que une el cable de la bomba
con el cable modular. Luego, el cable modular cuenta con un conector elécirico que se une

a la miniconsola del sistema.

La experiencia con otros dispositivos de asistencia ventricular izquierdos ha demostrado que
el desgaste y la fatiga del cable de impulsién pueden causar dafios que pueden interrumpir

el funcionamiento del dispositivo. Estos dafios pueden hacer necesaria otra operacién para

reemplazar la bomba u ocasionar la muerte. Para obtener informacién sobre el cuidado

del cable de impulsién, consulte Manienimiento del cable de impulsién en la pégina 8-6.

Figura 2.4  Cable de impulsion

1 Cable de la bombea

2 Cable modular (se lo conoce como cable de impulsiéon cuando ambeos
cables estén coneciados)




2 Funcionamiento del sistema

Los dafios del cable de impulsién debidos al desgaste y la fatiga pueden producirse tanto

en las partes exteriores {cable modular] como en las implantadas (cable de la bomba) del cable.
Los dafios en los conductores dentro del cable de impulsién pueden ir precedidos o no de deterioro
visible de la capa externa del cable de impulsién.

Los dafios del cable de impulsién pueden quedar de manifiesto por:
e un fallo de alimentacién del cable de impulsién, un fallo de comunicacién del cable
de impulsién o una alarma de fallo de comunicacién en la miniconsola del sistema

* alarmas iransitorias debidas a cortocircuitos o interrupciones que suelen ir asociados
al movimiento del paciente o del cable

* fuga de liquido de la parte exterior del cable de la bomba

e interrupcién del bombeo

ADVERTENCIA

Si el cable de impulsién o el conector del cable de impulsién parecen dafados, péngase

en contacto con Abbott para recibir asistencia. Consulte en la Coniraporiada
la informacién de contacto de Abbott.

Las radiografias y los archivos de regisiro de la miniconsola del sistema resultan de utilided
para localizar y determinar el alcance de los dafios. Si el cable de impulsidn o sus conductores
estan dafiados en el interior del cuerpo del paciente, la bomba debe sustituirse lo antes posible.
Si se determina que el dafio se ha detectado en el cable modular, se puede sustituir. Consulte

Sustitucién del cable modular en la pdgina 2-55 para obtener detalles sobre el procedimiento
de sustitucién del cable modular.

Alimentacién del motor de la bomba

El dispositivo de asistencia ventricular izquierdo se alimenta a fravés de la miniconsola
del sistema a partir de tres fuentes:

° Médulo de alimentacién
® Unidad de alimentacién mévil
e 2 baterias HeartMate de ion lifio de 14 voltios de corriente continua {CC}

Nota: La miniconsola del sistema de seguridad se carga cada seis meses.

Condiciones aceptables para el funcionamiento

Para un uso Sptimo de los componentes del sislema HeartMate, siga las directrices
de uso indicadas en la Tabla 2.1 de la pagina 2-7.

PRECAUCION

Si los componentes del sistema se utilizan fuera de los pardmetros ambientales que

se exponen en la Tabla 2.1, el funcionamiento del dispositivo podria verse afectado
o podria fallar el equipo.

Instrucciones de uso del sistema de asistencia veniricular izquierdo HeariMate 3
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_Funcionamiento del sistema 2

Tabla 2.1 Condiciones de funcionamiento

Niveles
Eauibe aceptables Humedad Presion del aire
quip de temperatura relativa mm Hg
°C
Méodulo de De 0 °C 0 40 °C De 30 % a 75 % De 525 a 795
alimentacion
Unidadde De 0 °C a 40 °C De15% a 93 % De 525 a 795
alimentacion mévil
Tablet para usar
con la aplicacién De0°Ca35°C Del 5% al 95 % De 535 a 795
HeartMate Touch
Adaptador
inalémbrico De 0 °C o 40 °C Del30 % al 75 % De 525 a 795
HeartMate Touch
Baterias de ion litio
de 14 voltios De 0 °C a 40 °C Pe30%a75% De 525 a 795
HeartMate
Cargador De 0 °C a 40 °C De 30 % a 75 % De 525 a 795
de la bateria
Miniconsola del
sistema,
miniconsola del De 0 °Ca 40 °C Del15%a%3% De 525 a 795
sistema de
seguridad®®
Bateria de respaldo
de ion de litio De 0 °Ca 40 °C De15%a®3% De 525 a 795

de 11 voltios

a.los componentes de reserva (bateria extra de iones de litio de 14 voltios, minicensola del sistema de seguri-
dad] se deben conservar en condiciones dentro de los intervalos aceptables a fin de que estén disponibles
para usar inmediatamente.

b.Una vez cada seis meses, la miniconsola del sistema de seguridad en el modo de reposo debe conectarse @
una fuente de alimentacién para recargar la bateria de reserva ubicada en su interior. Si no se recarga cada
seis meses la bateria de reserva de iones de litio de 11 voltios ubicada dentro de la miniconsola del sistema
de seguridad, perderd su carga. Si sucede esto, puede que no haya suficiente energia para que la bomba
funcione si ia fuente de alimentacién que se esté utilizando se desconecta o falla. Consulte Mantener la mini-
consolo del sistema de seguridad a punto en la pégina 2-44.

Descripcion general de lo miniconsola del sistema

La miniconsola del sistema HeartMate 3 actia como el sistema ceniral de alimentacién
y comunicaciones del LVAS HeartMate 3. Envia la energia procedente del médulo de

Instrucciones de uso del sistema de asistencia veniricular izquierdo HeartMate 3




2 Funcionamiento del sistema

alimentacién, de la unidad de alimentacién mévil, de las baterias de ion litio o de su propio
suminisiro integrado de reserva para emergencias al LVAD mediante el cable de impulsién.

La miniconsola del sistema supervisa constantemente el rendimiento del sistema mediante lo
comunicacién con el LVAD implantado y las mediciones internas de la miniconsola del sistema.
Alerta al usuario sobre cualquier situacion de alarma mediante la activacién de luces LED en el
panel de membrana y anunciadores sonoros infegrados. Puede obtenerse mds informacién sobre
las situaciones de alarma, asi como del estado del sistema, en la pantalla LCD del panel frontal
de la miniconsola del sistema. Cuando estd conectada a un sistema de comunicacién HeartMate
Touch, la miniconsola del sistema envia informacién relativa al estado de la miniconsola del
sistema y de la bomba una vez por segundo para proporcionar informacion adicional al usuario.
Este vinculo también permite que el médico configure nuevos pardmetros de funcionamiento para

el paciente [por ejemplo, la velocidad de la bomba) y ofrece un vinculo para descargar datos de
tendencias o del captador de sucesos.

La miniconsola del sistema ha sido disefiada con energia redundante y lineas de comunicacién
con el cable de impulsién, no solo para proporcionar un funcionamiento fiable y continuo

de la bomba implantada en caso de una situacién de fallo, sino también para dlertar al usuario
sobre la posible degradacién del cable de impulsién.

La miniconsola del sistema es el componente principal del sistema que ejecuta las decisiones.
Le indica a la bomba la velocidad de funcionamiento de cualquiera de las siguientes maneras:
® Pasando un comando enviado por el sistema de comunicacién HeartMate Touch

® Cuando estd en modo de ahorro de energia

* Ante la deteccién de un episodio de indice de pulsatilidad (IP)
La miniconsola del sistema se conecta al LVAD a través de un cable de impulsién que airaviesa

el abdomen del paciente. Este cable proporciona alimentacién a la bomba. Asimismo, el cable
de impulsién proporciona informacién de la bomba a la miniconsola del sistema.

Figura 2.5  Sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3

1 LVAD HeartMate 3

uy
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Medidor de carga de la bateria de la miniconsola del sistema
El medidor de carga de la bateria muesira el estado de carga aproximado de la fuente de
alimentacién conectada a los cables blanco y negro de alimentacién de la miniconsola del
sistema. La fuente de alimentacion serdn las baterfas de ion litio de 14 voltios, el médulo de

alimentacién o la unidad de ahmenfac:on mévil. El némero de barras de color verde indica la

alimentacién restante. Cuantas més barras de color verde haya encendidas, mayor serd la
alimentacién restante.

Para activar el medidor de carga de la bateria, pulse y suelte el botén de la bateria | & )
de la interfaz de usuario (Figura 2.19).

HoartiMate I

Figura 2.19 Medidor de carga de lo boteria con carga cémpletu

1 Botén de la bateria

2  Medidor de carga de la bateria

IMPORTANTE El medidor de carga de la bateria no muestra el estado de carga de la bateria
de reserva de la miniconsola del sistema (la bateria ubicada dentro de la miniconsola del
sistema). Para comprobar el estado de la bateria de reserva de la miniconsola del sistema,
consulte Visualizacién de informacién sobre la bomba y el sistema en la pégina 2-19.

" Instrucciones de uso del sisiema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3 2-29
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Alimentacion con baterias de ion litio de 14 voltios

4 barras verdes =
queda aproximadamente el 75-100 % de carga.

3 barras verdes =
queda aproximadamente el 5075 % de cargo.

2 barras verdes =
queda aproximadamente el 25-50 % de carga.

1 barra verde =
gueda menos del 25 % de carga de bateria.

IMPORTANTE Cada bateria de ion litio de 14 voltios HeartMate también tiene su propio
medidor de bateria. Muestra el nivel de carga de dicha bateria. El medidor de bateria comunica
informacién sobre una Gnica fuente mediante cinco barras de color verde. El medidor de carga de
la bateria de la miniconscla del sistema comunica informacién sobre una fuente de alimentacién
combinada mediante cuairo barras de color verde. Consulte Comprobacién del estado de carga
de las baterias en la pégina 3-61 para obtener més informacion.

Alimentacién del médulo de climentacién

4 barras verdes =
funcionamiento normal del médulo de alimentacién.

3 barras verdes =

funcionamiento con la bateria de reserva

del médulo de alimentacién; queda el 50-75 %
de la carga de bateria.

2 barras verdes =

funcionamiento con la bateria de reserva

del médulo de alimentacién; queda el 25-50 %
de la carga de bateria.

1 barra verde =

funcionamiento con la bateria de reserva
del médulo de climentacién; queda menos
del 25 % de la carga de bateria.

2-30 Instrucciones de uso del sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3
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Alimentacion con la unidad de alimentacién mévilt

e o 4 barras de color verde =
funcionamiento normal de la unidad
de alimentacién mévil.

Instrucciones de uso del sistema de asistencia veniricular izquierdo HeartMate 3
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2 Funcionamienio del sistema
Reconocimiento de alarmas de bateria baja

Si se enciende el rombo de color amarillo o el simbolo de bateria de color rojo, el nivel
de alimentacién del sisiema es peligrosamente bajo. Esta situacién activa una alarma
de alimentacién con bateria baja.

Rombo de color amarillo: quedan menos de 15 minutos de alimentacién
con bateria combinada. Se trata de una alarma de avise.

B ® Bateria roja: quedan menos de 5 minutos de alimentacién con bateria combinada.
Se frata de una alarma de riesgo.

Si se enciende el rombo de color amarillo o el simbolo de bateria de color rojo, sustituya
de inmediaio las baterias agotadas por un par de baterias completamente cargadas o cambie
al médulo de alimentacién o a la unidad de alimentacién mévil.

Consulte Cambio de alimentacién con bateria al médulo de climeniacién en la pagina 3-74
o Conexién a la unidad de alimentacién mévil en la pagina 3-52.

2-32 Instrucciones de uso del sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3
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Moclos de Funaonc:mlenfo de la miniconsola del sistema

La miniconsola del sistema dispone de tres modos, cada cual con una funcién distinta:
* Modo de ejecucién: el sistema estd funcionando y en uso.

® Modo de reposo: el sistema no estd en uso, pero esid listo para funcionar.
La miniconsola del sistema de seguridad estd la mayor parte del tiempo en el modo de reposo.

® Modo de carga: el sistema no estd conectado al cable de impulsién, pero estd conectado
a una fuente de alimentacién,

Esto es para cargar y fener lista para usar la bateria de respaldo interna de ion de litio
de 117 valfios.

IMPORTANTE Lo miniconsola del sistema de seguridad debe cargarse una vez cada
seis meses para garantizar que la bateria de reserva esté lista para usarse.

Modo de ejecucién

El modo de ejecucién es el estado normal de la miniconsola del sistema cuando
estd funcienando (Figura 2.20).

Figura 2.20 Miniconsola del sistema en el modo de ejecucion conectada a alimentacion con baferia (izquierda) y ol médulo
de alimentacion (derecha)

En el modo de ejecucién, el simbolo de funcionamiento de la bomba estd encendido de color
verde ({J) y la miniconsola del sistema:

* estd conectada a una fuente de alimentacion (el médulo de alimentacién, la unidad de
alimentacién mévil o dos baterias de ion litio de 14 voltios HeartMate)

estd conectada al dispositivo de asistencia veniricular izquierdo a través del cable de impulsién
® suminisira alimentacién a la bomba o través del cable de impulsién

controla y supervisa las condiciones fisioldgicas y de funcionamiento

muestra informacién acerca de las condiciones fisiolégicas y de funcionamiento

® accede a los indicadores de la interfaz de usuario para reflejar el estado de la bomba
y la miniconsola del sistema

e responde a las pulsaciones de los botones de la interfaz de usuario

° carga la bateria de respaldo de ion de litio de 11 voltios ubicada dentro de la miniconsola
del sisiema

se comunica con el sistema de comunicacién HeartMate Touch si estd conectado
realiza una aufopruebc de la miniconsola del sistema cuando es preciso

g
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2 Funcionamiento del sistema

Para obtener instrucciones sobre cémo cambiar del modo de ejecucion al modo de reposo,
consulie Cambio de modo de funcionamiento en la pégina 2-36.

Modo de reposo

El modo de reposo es el estado habitual de la miniconsola del sistema de seguridad (Figura 2.21).

vl
AR !

-

Figura 2.21 Miniconsola del sistema en el modo de reposo

La miniconscla del sistema de seguridad permanece en el modo de reposo hasta que sucede
uno de los siguientes casos:

® Se pone en modo de carga (conectada al suministro elécirico)

* Se usa en el modo de ejecucién (se utiliza para sustituir la miniconsola del sistema activa)
En el modo de reposo, el simbolo de funcionamiento de la bomba ({()) estéd apagado
{de color negro) y la miniconsola del sistema de seguridad:

® estd desconeciada de cualquier fuente de alimentacién externa y desactivada

® esid desconectada del cable de impulsién

® no muestra datos de funcionamiento/alarmas en la pantalla de visualizacién de informacién

® no responde a las pulsaciones de los botones de la interfaz de usuario

® no estd cargando la bateria de respaldo de ion de litio de 17 voltios ubicada dentro
de la miniconsola del sistema

¢ desconectada y sin comunicacién con el sistema de comunicacién HeartMate Touch

Para obtener instrucciones sobre cémo cambiar del modo de reposo al modo de ejecucién
o el modo de carga, consulte Cambio de modo de funcionamiento en la pégina 2-36.

2-34 Instrucciones de uso del sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3
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Modo de carga

La miniconsola del sistema de seguridad debe estar conectada al suminisiro elécirico para
que se cargue la bateria de respaldo de ion de litio de 11 voltios (Figura 2.22).

Figura 2.22 Miniconsola del sistema en el modo de carga coneciada a alimentacion con bateria (izquierda) y ol médulo
de alimentacién (derecha)

Una vez cada medio afio, debe conectarse la miniconsola del sistema de seguridad a una
fuente de alimentacién externa (el médulo de alimentacién, la unidad de alimentacién mévil

o dos baterias de ion litio de 14 voltios HeartMate). Al conectarla a la alimentacién y ponerla
en modo de carga, se carga la bateria de respaldo de ion de litio de 11 voltios. Una bateria de

respaldo de ion de litio de 11 voltios completamente gastada puede tardar hasta tres horas en
cargarse.

En el modo de carga, el simbolo de funcionamiento de la bomba ({)) esté apagado
{de color negro} y la miniconsola del sistema de seguridad:

® estd cargando la bateria de respaldo de ion de litio de 11 volfios ubicada dentro
de la miniconsola del sistema

puede realizar una autoprueba de la miniconsola del sistema

estd desconectada del cable de impulsién

muestra el estado de carga o cualquier alarma activa

® no responde al botén de silenciamiento de alarma () ni al de visualizacién | =)

Instrucciones de uso del sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3
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Cambio de modo de funcionamiento

En la Figura 2.23 se muestra cémo cambiar de modo de funcionamiento.

/ Ejecucion
g X
/

Desconectar fuente de alimentaciony

=

N""—-,.,_

Y

Desconectar cable de impulsion /‘f \

Y {

Mantener pulsado el boténde  / \
ia bateria durante 5 segundos / \

; Conectar fuente Conectar cable de impulsion
| de alimentacién

| Y )
i / Conectar cable de impulsion \

- Carga

Reposo ¢ Desconectar
fuente de alimentacion

Congctar fuente
de alimentacion

Figura 2.23 Modos de funcionamiento de la miniconsola del sistema

PARA CAMBIAR DEL MODO DE REPOSO AL MODO DE EJECUCION:

1. Conecte la miniconsola del sistema a una fuente de alimentacién (el médulo de alimentacion,
la unidad de dlimentacién mévil o dos baterias de ion litio de 14 voltios HeartMate).

2. Conecte el cable de impulsién a la miniconsola del sistema. Consulte Conexién del cable de
impulsién a la miniconsola del sistema en la pagina 2-22.

El simbolo de tuncionamiento de la bomba esié encendido de color verde ({7})
y la miniconsola del sistema estd en modo de ejecucién.

PARA CAMBIAR DEL MODC DE CARGA AL MODO DE EJECUCION:

En este procedimiento, se asume que la miniconsola del sistema no estd en uso, pero esté coneciada
a una fuente de alimentacién y en modo de carga.

Conecte el cable de impulsién a la miniconsola del sistema. Consulte Conexidn del cable de
impulsién a la miniconsola del sistema en la pagina 2-22.

El simbolo de funcionamiento de la bomba estd encendido de color verde ({})) y la miniconsola
del sistema estd en modo de ejecucién.

Instrucciones de uso del sistema de asistencia ventricular :zqu;erdo HeariMate 3
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4 Sistema de comunicacién HeartMate Touch
Flujo de la bomba

La bomba proporciona una salida estimada de flujo sanguineo de la bomba. Esta estimacion se
basa en la velocidad de la bomba y la cantidad de potencia transmitida al motor de la bomba.
La relacién enire la potencia y el flujo a una velocidad determinada es mayoritariamente lineal.

Figura 4.51 Visualizacién del flujo de lo bomba

El flujo de la bomba (FLUJO) se muesira como “-.- LPM” (Figura 4.52) cuando se da cualquiera
de estas condiciones:

e Elflujo de la bomba estimado esté fuera del intervalo de funcionamiento esperado (menos de
4.000 RPM y un IP superior a 9,0}.

® El cable de impulsién estd desconectado.

¢ Hay una alarma de fallo de comunicacién.
Si la estimacién de flujo se encuentra fuera del intervalo de funcionamiento esperado o zona
lineal aceptable, se activa la alarma FLUJO BAJO y FLUJO muestra “-.- LPM”, como se ve en la

Figura 4.52. Esta situacién solo se produce cuando la VELOCIDAD es inferior a 4.000 RPM Y

el indice de pulsatilidad (IP) es superior a 9,0. Esta situacién evita que se muestre informacién de
flujo imprecisa.

Con las condiciones siguientes, la bomba solo se puede iniciar desde la vista Clinica de la
aplicacién HeartMate Touch tocando INICIAR BOMBA.:

e El ajuste de velocidad fija es inferior a 4.000 RPM.
Y
e |a bateria de reserva de la miniconsola del sistema no estd instalada.

Si la bomba se defiene porque el cable de impulsién se desconecia de la miniconsola del sistema,
la bomba se reinicia a la velocidad establecida previamente al volver a conectar el cable de
impulsién si:

e El ajuste de velocidad fija es ol menos de 4.000 RPM.

O

* Lo bateria de reserva de la miniconsola del sistema estd instalada y se pulsa cualquier botén
en la miniconsola del sistema.

© FLUIOBAID (D) Omin

Figura 4.52 Alarma de FLUJO BAJO y flujo de la bomba
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Sistema de comunicacién HeartMate Touch 4

Pestafia Controlador

La pestafia Controlador le permite acceder a los pardmetros de la miniconsola del sistema y ver
informacién detallada de la miniconsola del sistema.

Gerente General
CARDIOMED SAC




4 Sistema de comunicacién HeartMate Touch

Alarmas de peligro

Las alarmas de peligro se emiten en situaciones potencialmente mortales para el paciente. Las
alarmas de peligro requieren una atencién inmediata.

Nota: Todas las alarmas de peligro se identifican por un fondo rojo. Los mensajes en pantalla
de alarmas de peligro van acompafiados de un pitido continuo de la miniconsola del sistema.

iIMPORTANTE! Si se pierde la comunicacién entre la miniconsola del sistema y la bomba, esto
provoca una alarma de peligro de fallo de hardware de la miniconsola. Esta alarma solo se
mostrard en la miniconsola del sistema y no en la aplicacién HeartMate Touch.

Las cinco alarmas de peligro se enumeran aqui por orden de prioridad:

e BOMBA APAGADA: la bomba se ha apagado o el cable de impulsién se ha
desconectado de la miniconsola del sistema. Encienda la bomba o vuelva a conectar el
cable de impulsién a la miniconsola del sistema inmediatamente.

e DRIVELINE DESCONECTADO: el cable de impulsién se ha desconectado de la

miniconsola del sistema. Vuelva a conectar inmediatamente el cable de impulsién a la
miniconsola del sistema.

e SIN ALIMENTACION EXTERNA: la miniconsola del sistema no recibe alimentacién
externa de ningin cable de alimentacién y el funcionamiento de la bomba se mantiene con
la bateria de reserva de la miniconsola del sistema. Conecte inmediatamente la miniconsola
del sistema a una fuente de alimentacién (médulo de alimentacién, unidad de alimentacién
mévil o dos baterias de iones de litio de 14 voltios HeartMate).

e FLUJO BAJO X min: el flujo de la bomba es inferior a 2,5 litros por minuto {LPM) la
bomba se ha detenido, la bomba no funciona correctamente o el cable de impulsién se ha
desconectado de la miniconsola del sistema. El contador de tiempo que aparece en el
cuadro de pardmetros indica el tiempo que lleva activa esta alarma. Los cambios del estado
del paciente pueden ocasionar un flujo bajo, como la hipertensién.

e BAJO VOLTAIJE: quedan menos de cinco minutos de alimentacién en total en las dos
baterias de iones de litio de 14 voltios HeartMate [durante el funcionamiento con
alimentacién de bateria), o la miniconsola del sistema no recibe la alimentacién adecuada
del médulo de alimentacién o de la unidad de alimentacién mévil. Conecte inmediatamente
la miniconsola del sistema a una fuente de alimentacién que funcione.

e A
5l Alfredo Rodriotiez Colina
Cherente

e
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5 Procedimientos quirfrgicos
Apertura del térax

Se realiza una incisién en la linea media del térax que no se extienda por debajo de la apdfisis

xifoides. Para permitir la exposicién del dpice del VI, se abre el pericardio y se refleja en sentido
lateral.

Creacién del punto de salida del cable de impulsién

El tinel creado para el cable de la bomba debe ser lo més largo posible para aprovechar al
maximo el crecimiento de tejido hacia el interior a lo largo de la cubierta de terciopelo de
poliéster del cable y para reducir al minimo el riesgo de infeccién del punto de salida. El cable
de la bomba se ha disefiado para permitir que el terciopelo o la silicona cruce el punio de salida.
Si el cable de la bomba se coloca en el exterior, una longitud de 1-2 cm garantizard que el
conector en linea modular se cologue cerca del punto de salida.

PARA REALIZAR ESTA TAREA, NECESITARA LO SIGUIENTE:

* 1 dispositivo de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3, preparado para el uso
e 1 lanceta y mango de horadado HeartMate 3

e 1 instrumento punzanie para extraccién de piel de & mm

PARA CREAR EL PUNTO DE SALIDA DEL CABLE DE IMPULSION:

;PRECAUCION!

La lanceta y el mango de horadado HeartMate 3 se suminisiran sin esterilizar. Asegirese
de que la lanceta y el mango de horadado se hayan limpiado, inspeccionade y
esterilizado segin las instrucciones proporcionadas y la politica del hospital.

;PRECAUCION!

Si la lanceta horadadora es de rosca, utilicela solamente con el adaptador de horadado

blanco. No utilice la lanceta horadadora de rosca con el adaptador de horadado negro.
(Consulte la Figura 5.32.)

Figura 5.32 Compatibilidad enire la lanceta horadadora roscada y el aduptador de horadado

(La lanceta horadadora roscada se expide con el nimere de cajdlogo 10010372GBL.)

Insirucciones de uso del sistema de asistencid#eniricular izquierdo HeartMate 3
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5 Procedimientos quirlrgicos

Procedimientos de implanfacion

La Figura 5.31 muestra la orientacién correcta del dispositivo de asistencia ventricular
izquierdo. La cdnula de entrada se coloca mediante canulacién apical del ventriculo izquierdo
{Vl), con la bomba colocada dentro del espacio pericérdico, entre el dpice ventricular y el
diafragma. No es necesario un “bolsillo” abdominal para la implantacién. Por tanto, no se
realizard una entrada en la cavidad abdominal. El injerto de salida sellado acoplado a la aorta

ascendente y al cable de la bomba sale por el cuadrante superior derecho del abdomen y se
conecta al equipo externo.

Ratil Alfredo R Jrisuez Coling
Gerente Generaj

CARDIOMED SAC
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Especificaciones
A continuacién se enumeran las especificaciones técnicas del sisiema de asistencia

ventricular izquierdo HeartMate 3. Para solicitar informacién y los nimeros de catdlogo,
consulte la Lista de productos HeartMate 3™ en www.thoratec.com.

Kit de implantacién del sistema de asistencia ventricular izquierdo
HeartMate 3

CAPACIDAD DE FLUIDO-VOLUMEN SANGUINEO

Dimensiones (cuerpo de la bomba)

Diémetro 50,3 mm (2,0 pulgadas)

Altura 55,8 mm (2,2 pulgadas) Incluye cdnula de entrada
33,8 mm (1,3 pulgadas) No incluye cdnula de entrada

Peso [cuerpo de la bombay) 200 g (7,0 oz)

Volumen desplazado 80 cc

Volumen de cebado 21 cc

ESTRUCTURA

Revestimiento exterior Titanio

Cénula apical Titanio de 20,5 mm (0,8 pulgadas)

Banda apical Fieltro de PTFE con anillo de fijacién integrado

Poliéster tejido de 14 mm impregnado de gelating, con fuerza de ajuste
de 10 N a la bomba

Funda de silicona blindada de 6 conductores, cable de impulsién de
Conduccién eléctrica dos paries (cable de la bomba conectado al cable modular mediante
una conexion modular)

DATOS DE RENDIMIENTO

Injerto de salida sellado

Consumo de energia 4 vatios nominal

Tensién de funcionamiento 1017 Vde CC

Intervalo de velocidad -

de la bomba bttt / /
Velocidad minima de la bomba 3.000 rpm [ /

Rati Alfredo Rogfiguez Coling

g / Gerente Genera

CARDIOMED SAC
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Miniconsola del sistema HeartMate 3 estéril

FUNCIONES ACTIVAS

« Supervisién del funcionamiento de la bomba
= Comunicacion con el LVAD implantado

= Comunicacion con la tablet para usar para la aplicacién HeartMate Touch (a través del médulo de
alimentacion y del adaptador inalambrico HeartMate Touch)

MODOS DE FUNCIONAMIENTO

Modo de ejecucién Conectade al IVAD

Cuando no hay LVAD conectado para

Mado de-garga la carga de la bateria de reserva

Meodo de reposo Mantenimiento del reloj interno

Durante el funcionamiento con aviso

Modo de ahorro de energia de bateria baja

FUNCIONES DE SUPERVISION

Alarmas y deteccién de fallos

Procesamiento y almacenamiento de los datos de rendimiento

Alarmas e indicadores de estado de carga de baterias

Estado del IVAD

Comprobacién de continuidad del conducto de impulsién

Estado de carga de la bateria de reserva

NIVEL DE PRESION DE SONIDO (NPS) DE LAS ALARMAS

Alarmas de riesgo: 85 dB 2.300 Hz +300 Hz

Alarmas de aviso: 85 dB 2.300 Hz +300 Hz

DIMENSIONES

Longitud 12,7 em (5 pulgadas)
Altura 3,5 ¢m (1,375 pulgadas)
Anchura 8 cm (3,125 pulgadas)
PESO 336 g (12 oz)

X El producto cumple con las normativas de prueba
VIDA UTIL DEL PRODUCTO para su uso durante al menos tres afios desde la

fecha del primer uso

Radl Alfredo Roghiy Lm.& Colin ina

Gerente General
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Bateria de respaldo de ion de litio de 11 voltios

DATOS DE RENDIMIENTO

Tipo lon litio de 11 voltios

Capacidad 12,2 vatios-hora

'Ic;iempo & 15 minutos a 10 vatios [velocidad de la bomba = 9.000 rpm, flujo = 10 1/min)
escarga R S

Tiempo de carga

3 horas como maximo, con una tensién minima de 13 V

DIMENSIONES
Longitud 7,1 cm (2,8 pulgadas)
Anchura 5,1 em (2 pulgadas)
Altura 1,5 em (0,6 pulgadas)
PESO 84,6 g (2,98 oz
i El producto cumple con las normativas de prueba para su uso durante
VIDA UTILDEL  10.950 minutos de descarga acumulades, segin el seguimiento que realiza la
PRODUCTO miniconsola del sistema y la informacién del sistema de comunicacién

HeartMate Touch, o 3 afios desde la fecha de fabricacién, lo que llegue primerc.

Instrucciones de uso del sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3
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Adaptador inaldmbrico HeartMate Touch

FUNCIONES ACTIVAS

Facilita el emparejamiento por Bluetooth® de la tablet para usar con la aplicacién HeartMate Touch con el
médulo de alimentacion.

DIMENSIONES

Longitud 7.6 cm

Anchura 5,1 cm

Altura 51cm

PESO 4549

VIDA UTIL DEL PRODUCTO El producto cumple con las normativas de prueba para su uso durante

al menos 3 afios.

Este equipo incorpora el médulo Bluetooth modelo SaBLEx-R2, fabricado por Laird Connectivity,
y tiene el ANATEL aprobado con el nimero 03240-20-10188.

Rog

ioue
Gerente 3, = 1
nite Generg}

CARDIOMED g4

A-6 Instrucciones de uso del sistema de asistencia veniricular izquierdo HeariMate 3

()



Médule de alimentacién

FUNCIONES ACTIVAS

Alimentacién aislada cl paciente durante el funcionamiento enchufado

Interfaz de comunicacién entre la miniconsola del sistema y el sistema de comunicacién HeartMate Touch

Cuando es nueva, bateria de reserva pere fallos de climentacién con CA
{30 minutos de funcionamiento del sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3)

FUNCIONES DE SUPERVISION

Enlace de datos bidireccional aislado al sistema de comunicacién HeartMate Touch externo

Alarma de fallo de alimentacién de CA de enlace ascendente enalégico de doble canal aislado

Alarma de aviso/riesgo de baterfa baja para la bateria de reserva interna

Repeticién de las alarmas sonoras de la miniconsola del sistema

Alarma de mal funcionamiento del sistema (llave inglesa de color amarillo)
NIVEL DE PRESION DE SONIDO (NPS) DE LAS ALARMAS
Alarmas de riesgo: 80 dB

Alarmas de aviso: 80 dB

REQUISITOS DE ALIMENTACION

100-240 V de CA, 5060 Hz, 1 A méximo

Para aislar el sistema de la alimentacién de CA, tire del cable de alimeniacién de le toma de corriente
de la pared.

CLASIFICACION DE FUSIBLES T2A, 250V
DIMENSIONES
Longitud 381 mm (15 pulgadas)
Anchura 254 mm (10 pulgadas)
Altura 127 mm (5 pulgadas)
PESO 4,8 kg (10,5 Ib); con bateria de reserva
) El producto cumple con las normativas de prueba
VIDA UTIL DEL PRODUCTO para su uso duranie al menos dos afios desde la

fecha del primer uso

Instrucciones de uso del sistema de asistencia veniricular izguierde HeartMate 3 A-7
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Cable del paciente del médulo de alimentacién

Un conjunto de cable con un conector de clavija recto, blogueo deslizante

TIPO y f:orccsc_tiie proteccién compuesia para la S:?nexiér? del médulo de
alimentacién, y dos conectores de alimentacién de cierre roscado para
la conexién de la miniconsola del sistema

FUNCION Zrop?rcioncr‘L‘mc conexidn enire la miniconsola del sistema y el médulo
e alimentacién

LONGITUD 6,1 m (20 pies)

VIDA UTIL DEL El producio cumple con las normativas de prueba para su uso durante al

PRODUCTO menos un afio desde la fecha del primer uso

Unidad de alimentacién mévil

FUNCIONES ACTIVAS
Alimentacién aislada al paciente durante el funcionamiento enchufado
FUNCIONES DE SUPERVISION

Alarmas y deteccién de fallos

Repeticidn de las alarmas sonoras de la miniconsola del sistema
NIVEL DE PRESION DE SONIDO (NPS) DE LAS ALARMAS
Alarmas de riesgo: 80 dB

Alarmas de aviso: 80 dB

REQUISITOS DE ALIMENTACION

100240 V de CA, 50/6Q Hz, 2-1 A méximo

Para aislar el sistema de la alimeniacién con CA, desenchufe el cable de alimentacién de la toma
de corriente de la pared.

DIMENSIONES

Longitud 18,4 cm (7,25 pulgadas)
Anchura 12,7 em {5 pulgadas)

Altura 12,7 em (5 pulgadas)
LONGITUD DEL CABLE 6,1 m (20 pies)

PESO 1,4 kg, con tres baterias AA {LR6)

) El producio cumple con las normativas de prueba
VIDA UTIL DEL PRODUCTO para su uso durante al menos dos afios desde la

fecha del primer uso

icular izquierdo HeartMate 3
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Bateria de ion litio de 14 voltios HeartMate

DATOS DE RENDIMIENTO
Tipo len litio de 14 voltios
Capacidad 4,8 amperios-hora cada una o 71 vafios-hora

- Un par de baterias de ion litio de 14 voltios HeartMate ofrece 17 horas
Tiempo de descarga de soporte en condiciones de funcionamiento nominales para un sistema
de asistencia ventricular izquierdo HeartMate 3 (5,4 LPM]

Medidor de carga 5 LED, activacién mediante botones
Tiempo de carga 4 horas como méximo [usando el cargador de la bateria)
DIMENSIONES
Longitud 160 mm (6,3 pulgadas)
Anchura 76 mm (3,0 pulgadas)
Altura 25 mm (1,0 pulgadas)
PESO 0,50 kg (1,1 Ib); sistema con dos baterias

i El producto cumple con las normativas de prueba para su uso durante
VIDA UTIL DEL 360 ciclos (segin se indica cuando se introduce la bateria en un bolsille
PRODUCTO de carga del cargador de la bateria) o 3 afios desde la fecha de

fabricacién, lo que llegue primero

Clip de la bateria de ion litio de 14 voltios

DIMENSIONES

Longitud 80 mm (3,15 pulgadas)
Anchura 92 mm (3,75 pulgadas)
Altura 32 mm {1,25 pulgadas)
PESO 104 g (3,7 onzas); sin bateria

VIDA UTIL DEL PRODUCTO El producto c_umpie con las normativas de prueba para su uso durante al
menos dos afios desde la fecha del primer uso

Rat] Alfredo Ry z Colina
Gerente/General
CARDIOMED SAC
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Cargador de la bateria

FUNCIONES ACTIVAS

Cuatro bolsillos para carga simultdnea de baterias de ion litio de 14 voltios HeariMate

Diagnéstico y calibracién de baterias

FUNCIONES DE SUPERVISION

Supervisién de fallos de bateria [con cédigos de alarma)

Supervisién de fallos de cargador de la bateria {con cédigos de alarmay)

REQUISITOS DE ALIMENTACION

100-240 V de CA, 50-60 Hz, 3 A [mé&ximo)

Clasificacién de fusibles TSA, 250V

DIMENSIONES

Longitud 370 mm (14,5 pulgadas)

Anchura 216 mm (8,5 pulgadas)

Altura 227 mm {9 pulgadas)

PESO 3,6 kg (8 1b)

VIDA UTIL DEL El producio cumple con las normativas de prueba para su uso durante al
PRODUCTO menos dos afios desde la fecha del primer uso

Rail Alfreds Rodfiguez Colina
Gerente @encrai
CARDIOMED SAC
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Tablet para usar con la aplicacién HeartMate Touch

TIPO iPadt con la aplicacion HeartMate Touch

SOLUCION Resolucion de 2224 por 1868 a 264 pixeles por pulgada (ppi)
FUNCION

Vista de « Muestra la velocidad, flujo (LPM), potencia, indice de pulsatilidad (IP).
monitorizacion = Muestra avisos y alertas prioritarios.

= Muestra la velocidad, flujo (LPM), potencia, indice de pulsatilidad (IP).

Vista clinica » Muestra los parametros de funcionamiento principales y proporciona Ia
informacion critica necesaria durante el procedimiento guirtrgico.

» Muestra la velocidad, flujo (LPM), potencia, indice de pulsatilidad (IP).
« Muestra el historial del LVAS del paciente.

Vista de histérico

DIMENSIONES

Altura 270 mm

Anchura 209,6 mm

Profundidad 17,5 mm

PESO 0,84 kg

VIDA UTIL DEL Tablet para usar con la aplicacién HeartMate Touch: al menos 3 afios.
PRODUCTO Accesorios (adaptador de corriente y cable USB, unidad flashj: al menos 1 afio.

Cable de alimentacién USB

Utilice Gnicamente el cable de USB a Lightning de 2 metros suministrado por Abbott para alimentar o
cargar la tablet.

Gerente General
CARDIOMED SAC
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Bolso multifuncién HeartMate

Bolso estrecho para el hombro que se usa con el sistema de asistencia

nre ventricular izquierde HeartMate 3
FUNCION Permite al paciente 1.1e-var y fransportar las baterfas HeartMate 3, los clips
de la baterfa y la miniconsola del sistema
Para su uso con:
COMPATIBILIDAD  Miniconsola del sisterna
DEL PRODUCTO Baterias
Clips de la bateria
) Salida del cable de impulsién por el lado derecho/colocacién en el lado derecho
CONFIGURACION  Salida del cable de impulsién por el lado izquierdo/colocacién en el lado
izquierdo
Capacidad para el peso de las baterias, clips de la bateria y miniconscla
RESISTENCIA del sistema con un factor de seguridad significativo para resistir las fuerzas
transmitidas por las actividades cotidianas
COLOR Negro
TAMANO Una talla sirve para casi fodos los tamafios
VIDA UTIL DEL El producto cumple con las normativas de prueba para su uso durante al menos
PRODUCTO dos afios de uso continuado

Bolso para ducha HeartMate

Bolso para ducha impermeable que se usa con el sistema de asistencia

TiPO veniricular izquierdo HeartMate 3
FUNCION Protege los componentes externos del sistema del agua o la humedad durante
lo ducha
Para su uso con:
COMPATIBILIDAD  Miniconsola del sistema
DEL PRODUCTO Baterias
Clips de la bateria
Capacidad para el peso de las baterias, clips de la bateria y miniconsola
RESISTENCIA del sistema con un factor de seguridad significativo para resistir las fuerzas
transmitidas por las actividades cotidianas
COLOR Negro
TAMANO Una talla sirve para casi todos los tamaiios
VIDA UTIL DEL El producto cumple con las normativas de prueba para su uso durante al menos
PRODUCTO dos afios de uso continuado Y
wan] F.i';i:-‘ﬁdu Al cuezComa
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La insuficiencia cardiaca —o debilidad de corazén— es la incapacidad del corazén de bombear la
sangre suficiente para satisfacer las necesidades del organismo. Cuando esto sucede, aumenta la
presi6n arterial dentro del corazén y los vasos sanguineos pulmonares, lo que a la larga provoca

sintomas congestivos y falta de aliento. Es una enfermedad que empeora con el tiempo y raramente
se cura.

Al principio, suele tratarse con cambios en el estilo de vida v una combinacién de medicamentos,
que normalmente son mas eficaces en las etapas iniciales de la enfermedad. La insuficiencia
cardiaca avanzada aparece cuando dejan de funcionar los tratamientos cardiacos convencionales,
como la farmacoterapia'. Como paciente con insuficiencia cardiaca avanzada, es posible que &sté
demasiado exhausto para participar en las actividades normales de la vida diaria: caminay/ gubir

escaleras, comes uso acostarse pueden suponer una dificultad agotadora.. ...
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Su corazdn necesita una atencién especial. El
médico puede explicarle sus opciones para la
insuficiencia cardiaca avanzada, tales como
medicamentos, un trasplante de corazén, una
bomba cardiaca (un dispositivo mecanico de
soporte circulatorio) o cuidados paliativos®.
Los pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada son hospitalizados a menudo y tienen
una peor calidad de vida; deben hacer frente a
un mayor riesgo de muerte: algunos estudios
muestran una esperanza de vida menor de dos
afios si no se someten a un trasplante de corazén
o reciben un dispositivo mecanico que les
proporcione soporte mecanico. La insuficiencia
cardiaca es una enfermedad cada vez mas
recurrente; en Europa, la padecen mas de

15 millones de personas®.

La insuficiencia cardiaca

v los DAVI

El trasplante de corazén esté reconocido como
una opcién de tratamiento viable para pacientes
con insuficiencia cardiaca avanzada. Sin
embargo, el nimero de donantes disponibles es
limitado. Las bombas cardiacas implantables,
denominadas dispositivos de asistencia
ventricular izquierda o DAVI, pueden ayudar

al corazdn a bombear sangre rica en oxigeno por
todo el cuerpo y mejorar considerablemente los
sintomas de la insuficiencia cardiaca avanzada2.

EI DAVI HeartMate 3" es una opcién aisponible
para los pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada; fue concebido para una amplia gama
de pacientes con esta dolencia y esta disefiado
para restablecer el flujo sanguineo y mejorar la
supervivencia, el estado funcional y la calidag

Ratil Alfredo Rodrifuez Colina
Gerente General
CARDIOMED SAC
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Dispesitive de asistencia ventricular
izquierda HeartMate 3™

con la teenologia de Aujo
Full Maglev”

Descripcion del

o

El DAVI HeartMate 3™ es un pequeiio dispositivo implantable disefiado para apoyar la
funcién de bombeo del corazén, facilitando la circulacién de la sangre por todo el organismo
en pacientes con un corazon demasiado débil para bombear sangre por si solo de manera
adecuada®. Se implanta en el pecho mediante una intervencién realizada por un cirujano
cardiaco experimentado.

El DAVI HeartMate 3 ofrece una mejora significativa de la supervivencia y la calidad de vida®
con menos complicaciones** que otros dispositivos similares, debido en parte a la tecnologia

de flujo Full MagLev", que ayuda a proteger la sangre cuando fluye a través de la bomba.

Raiil Alfreco Rhdriguez Colina
Gereme General
CARDIOMED SAC

02021 Abbutt, Todus los derechos rescrvados, La informacion contenida en este documento es solo pant distribuciin on Latincanérica cxevpte México y Brasil. Revizar o status regulatoria de este dispositivy en su pais.



Energia para
vivir mejor

BATERIAS RECARGABLES:

Son ligeras y duraderas, y pesan
menos de 500 gramos cada una.

Un par de baterias suministra hasta
17 horas de soporte ininterrumpido.

MOBILE POWER UNIT™:

La unidad de alimentacién mévil
puede enchufarse en cualquier
toma de corriente para suministrar
alimentacién mientras est4 en
espacios interiores, descansando

o durmiendo. Pequefia, ligeray

tan mévil como usted, la unidad
estd disefiada para ser sumamente
duradera.




DAVI HeartMate 3™

FLYNN
_ Receptor de un
DAVI HeartMate

siribticion en Tazinoamidiica dheeptd




Lo que debe saber sobre la
intervencion quirargica

El implante del dispositivo cardiaco se lleva
a cabo con téenicas quirdrgicas v cuidados
estandar. El cirujano realizard una operacion
a corazon abierto para colocar la bomba
debajo del corazon. La bomba se conectara
a la aorta (una arteria de gran tamafio que
transporta sangre desde el corazén al resto

del organismo) v al lado izquierdo del corazén.

Una vez colocada la bomba, habra un tubo
que atraviesa la piel del abdomen v que se
conecta al cable de alimentacion. El cable

de alimentacidn va conectado a un pequefio
monitor denominado controlador y ademads
a una fuente de alimentacién especial:

1) dos baterias, que juntas pueden durar
hasta 17 horas, 2) un mddulo de alimentacion
que se enchufa en una toma de CA de la pared,
o0 3) una unidad de alimentacién mévil, que
también se enchufa en una toma de corriente
de la pared. (Véase la figura I).

Es importante que comprenda bien los riesgos
de implantarse un DAVI. Hable con su médico
para asegurarse de comprender plenamente los
riesgos de tener un HeartMate 3 implantado.

Gereny, Gengeg

21021 Abbott. Todos los derechos rescrvados, La inf ] ida en este d to 3 solo para distriboci
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Ensayo clinico del DAVI HeartMate 3™:

La seguridad y eficacia del DAVI HeartMate 3 se estudiaron en el ensayo clinico MOMENTUM 3.
En el ensayo participaron 69 centros médicos y 1.028 pacientes con insuficiencia cardiaca ventricular
izquierda avanzada resistente al tratamiento que cumplian las indicaciones para recibir soporte
circulatorio mecanico mediante un DAVI.

Mejoras significativas en la supervivencia y la calidad de vida®
Durante el ensayo clinico MOMENTUM 3, los pacientes presentaron notables mejoras en la
supervivencia: 180 dias después del implante, la supervivencia general con el DAVI HeartMate 3
fue del 89 por ciento. Los pacientes mostraron ademas mejoras importantes en la calidad de vida,

segtin la definicién de dos escalas cominmente empleadas para evaluar la calidad de vidas.

i 89% ' EXCELENTE SUPERVIVENCIA
i . ALOS 6 MESES

Mejora significativa de la clase funcional en la escala de Ia NYHAS
La escala de la NYHA es una herramienta de uso comiin entre los médicos para evaluar el
grado de insuficiencia cardiaca. Los pacientes que recibieron el DAVI HeartMate 3™ mostraron
una notable mejora de clase en la escala de la NYHA: antes de recibir el dispositivo, el 100 por
cien de los pacientes estaban en las clases I1IB o IV, que se consideran estadios més graves de
insuficiencia cardiaca. Seis meses después de recibir el DAVI HeartMate 3, el 77 por ciento de

los pacientes pasaron a las clases T o IT de la NYHA, que se consideran estadios mas leves?®.

LOS PACIENTES MEJORARON
hastalaclaseIo Il dela NYHA
desde laclase III 0 IV (n = 127)

en 6 meses (p < 0,0001 respecto

al valor inicial)

O/ Al inicio
(-}
Clases I/1I

CARDIOMED SAC
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Mejora significativa de la distancia recorrida en 6 minutos®

La prueba de caminata de 6 minutos es un método habitual para evaluar la capacidad de realizar
actividades fisicas de la vida diaria. Los pacientes que recibieron el DAVI HeartMate 3™ presentaron
una mejora significativa de la distancia recorrida en 6 minutos. Antes de recibir el dispositivo,
podian caminar un promedio de 164 metros en 6 minutos. Seis meses después de recibir el DAVI
HeartMate 3, la distancia promedio recorrida aumentd a 296 metros. Eso representa una mejora
del 80 por ciento en la distancia recorrida.

3
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DAVI HeartMate 3™
INFORMACION SOBRE RIESGOS Y EVENTOS ADVERSOS

Existen eventos adversos graves asociados al tracamiento con DAVI. Es importante comprender
estos riesgos y hablar de ellos con su médico. El HeartMate 3 no debe usarse en pacientes con
intolerancia o alergia a los tratamientos anticoagulantes (diluyentes de la sangre). Ademés de
los riesgos normalmente asociades a una cirugia mayor y al uso de anestesia general, las posibles
complicaciones especificas del DAVI HeartMate 3 se enumeran a continuacién.




;Es el DAVI HeartMate 3™
seguro v eficaz?

El sistema de asistencia ventricular
izquierda HeartMate 3 estd indicado para
ofrecer apoyo hemodindmico a largo plazo
en pacientes con insuficiencia cardiaca
ventricular izquierda avanzada resistente
al tratamiento, ya sea para proporcionar
apoyo temporal, como en el caso de un
puente al trasplante de corazon, o bien

como tratamiento de destino permanente.

3Qué tipo de alivio proporciona
el DAVI HeartMate 3 a los
pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada?

En un estudio clinico, los pacientes con

cl DAVI HeartMate 3 pudieron caminar
un promedio de 296 metros en 6 minutos
(seis meses después del implante del
DAVT). Antes de recibir la bomba cardiaca
implantable, esos mismos pacientes solo

podian caminar 164 metros en 6 minutos>.

El DAVI HeartMate 3 produjo también una

mejora significativa de la clase de insuficiencia

cardiaca en la escala de la NYHA entre los

El sistema de asistencia
ventricular izquierda

HeartMate 3"

pacientes del estudio clinico. A los 6 meses
del implante del DAV], el 77 por ciento de los
pacientes mejoraron desde la clase ITIB o IV
(estadios mas graves de insuficiencia cardiaca)
ala clase I o II (estadios mas leves) de la
NYHA. El HeartMate 3 ofreci6 ademas un
alivio notable de los sintomas de insuficiencia
cardiaca y una mejor calidad de vida a muchos
pacientes del estudio®.

;Qué ocurre antes, durante
y después de la cirugia?

Antes de la operacidn, el médico del centro
de implantes de HeartMate 3 hablar4 con
usted y su familia de los posibles riesgos y
complicaciones. Durante la cirugia a corazén
abierto, se le implantard el DAVI HeartMate
3 mediante una intervencién que suele durar
entre tres y seis horas. Después de la operacién,
el médico comprobari que los ajustes del
dispositivo y los equipos son adecuados para
sus necesidades. Asimismo, su equipo médico

les explicard a usted y a sus cuidadores cémo

la vida con un HeartMate 3.

A

Ratl Alfredo Ry
Gerente

G E o T — STVIOMA D) SAC
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sExisten otros riesgos?

Como ocurre con cualquier cirugia mayor, el
implante de un DAVI conlleva ciertos riesgos.
Hable con su médico para comprender los
riesgos y beneficios.

$Y si hay un corte de energia?
Tener cargadas v listas baterias adicionales

le ayudara a estar preparado en caso de que
se produzca un corte de energia. El sistema
del controlador tiene también 15 minutos de
energia de reserva. La unidad de alimentacién
movil es portatil, de modo que puede conectar
su DAVI HeartMate 3" en cualquier parte
donde encuentre corriente. Cuando salga del

38

hospital, se informaré a su compafiia eléctrica
sobre su dispositivo médico. Esto se hace como
medida de precaucién ante un eventual corte
de corriente, para colocarle en una lista de alta
prioridad a la hora de restaurar su suministro
eléctrico.

;Qué sucecerd cuando
regrese a casa?

Continuara sus controles periédicos con su
médico y el equipo del centro de implante del
HeartMate 3. Retomara su vida diaria con
pocas limitaciones y probablemente tenga més
energia para hacer las cosas que le gustan®=




A
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*Clases de insuficiencia cardiaca segiin In American Hearr Association, 2017,

**Complicaciones relacionadas con la sangre v la hemocompatibilidad - Articulo de Mchira M, R. para la ISHLT de 2017

“=8u entro especializado en insuhiciencia cardinea avanzada le indicard las actividades que deberia evitar una vez que tenga implantado el DAV
HeartMate 3. Entre otras, se prohibe la natacién v los deportes acudticos, dado que algunos componentes del sistema estin en la parte exterior
del cuerpo y no se pueden sumergir en agua.

1. htp://HeartMareii.com/understanding-heart-failure.aspx

2. Peural. L. Colvin-Adams M., Francis G. 5.y cols. Recommendations for the use of mechanical circulatory support: device strategies and patient
selection: a scientific statement from the American Hearc Association. Circularion, 2012;126(22):2648-2667,

3. Braunschweig, F., Cowie, MLR., Auricchin, A. (2011) What are the costs of heart failure? Europace, 13, ii13-ii17. DOL:10.10Y3//curnpace /eurnal

4. HeartMate 3 Patient Handbook. Documento L0002833.B. Publicado en sepriembre de 2015.

: 5. Mehra M. R, Naka Y, Uriel N,y cols; for the MOMENTUM 3 investigators. A fully magnerically levitated circulatory pump for advanced heart failure.

N EnglJ Med, 2017:376:440-450.

&, Schmitto, J. (2017). HeartMate 3 Fully Magnetically Levitated Left Ventricular Assist Device for the Treatment of Advanced Heart Failure 2-vear CE Mark
Study Results. San Diego, California: Reunién anual de la ISHLT.
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La informacién contenida en este documento es solo para distribucion en Latinoamérica.

Revisar cl estatus regulatorio de este dispositivo vn su pajis.

Breve resumen: Antes de usar extos dispositivos, revise las instrucciones de uso, donde encontrard una lista completa de Ias indicaciones,

contraindicaciones, advertencias, precauciones, posibles eventos adversos y modo de empleo.

PRECAUCION: Este producto esta destinado para uso por y bajo la dircecién de un médico, Antes de su uso, referirse a las instrueciones de uso, dentro del cartén
del producto (cuando aplique) para informacién mis detallada en Indicaciones. Contraindicaciones, Advertencias, precauciones y Eventos adversos.

Indicaciones: El sisterna de asistencia ventricular izquierda HeartMate 37 esta indicado para ofrecer apoyo hemodindmico a largo plazo en pacientes con
insuficiencia cardiaca avanzada que no responden al tratamiento convencional. Esti indicado para proporcionar apoyo temporal, como en el caso de un
puente al trasplante de eorazan, o bien como tratamiente de destino permanente. El sistema HeartMate 2 est: Jdisefiadn para uso intray extrahospitalario.

Contraindicaciones: El sistema HeartMate 3 extd contraindicado en pacientes con intolerancia o alergiaa los tratamientos anticoagulantes.

Eventos adversos: A continuacién se indican los resultades adversos que pueden estar asociados al uso del sistema HearrMate 3. Los eventos adversos
seenumeran en vrden deereciente de frecuencia, excepto pur la muerte, que aparece en primer lugar por ser una complicacion irreversible: Muerte,
hemorragia (perioperatoria o posterinr), infeccion Incal, arritmia, insuficiencia respiratoris, septicemia, infeccion del bolsillo de la bomba o del sistema
de transmisién, insuficiencia cardiaca derecha, insuficiencia renal, episedio psiquidtrico, ictus, evento tromboembélico periférico, disfuncién hepitica,
disfuncién neuroldgiea v hemélisis.

Las ilustraciones son solo representaciones artisticas y no deben ser consideradas como dibujos de ingenicria o fotografias,

Fotos archivadas en Abbort.
Registro Sanitario en Peru: DM20028E

Consulte advertencias y precauciones adicionales en las instrucciones de uso del sistema de asistenciaventricular izqui HeartMate 3.

HeartMate 3™ es una marca de las enompaiiias del grupo Abbott.
€ 2021 Abbott. Todos los derechos reservados./MAT-2113005 v1.0 La informacién contenida
<n este documento es SOLO para uso en América Latina exceplo México y Brazil

Ranl Alfredo/R

Jergfate General

iIOMED SAC




ANEXO N24
DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

CONTRATACION DIRECTA N°12-2024-ESSALUD-INCOR
Presente. —

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente
procedimiento de seleccidn en el plazo de:

Unica entrega: Debe realizarse dentro del dia siguiente contado a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra.

Conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

Lima, 02 de enero del 2025

C%@%%%Fa%?e Legal




ANEXO N2 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

CONTRATACION DIRECTA N°12-2024-ESSALUD-INCOR
Presente. -

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

CONCEPTO CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL
SISTEMA DE ASISTENCIA
CIRCULATORIA
VENTRICULAR 1 $/.1,839,180.05 S/. 1,839,180.05
IZQUIERDA
IMPLANTABLE
TOTAL $/.1,839,180.05

El precio de la oferta NUEVOS SOLES incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien a contratar; excepto la de aquellos

postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluirdn en el precio de su oferta los tributos
respectivos.

Lima, 02 de enero del 2025

................ Gerente GEneIal.cooiviiiiiineinsinransennns

CiRepradEminte Legal

@}



CORPORACION

ANEXO N° 10

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA SOLICITUD DE
AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE COMUNICACION

{(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores
ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

CONTRATACION DIRECTA N° 12-2024-ESSALUD-INCOR
Presente. -

El que se suscribe, Raul Alfredo Rodriguez Colina, postor adjudicado y/o Representante Legal de
CARDIOMED SAC, identificado con DNI N°10540262, autorizo que durante la ejecucion del

contrato se me notifique al correo electronico mlimon@cardiomedsac.com lo siguiente:

v Notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

Lima, 02 de febrero del 2025

IO et e i R
eptesentantelegal
CARDIOMED SAC

)
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ANEXO N2 11

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE INTEGRIDAD DE LOS PROVEEDORES DEL SEGURO
SOCIAL DE SALUD — ESSALUD?

Sefiores

ORGANOC ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES
CONTRATACION DIRECTA N° 12-2024-ESSALUD-INCOR
Presente. —

Yo, Raul Alfredo Rodriguez Colina identificado (a) con DNI N°10540262 representante legal de la
empresa CARDIOMED SAC,con Registro Unico de Contribuyente (RUC) N°20510930038 postor al
Proceso de Seleccién denominado CONTRATACION DE SUMINISTRO DE MATERIAL MEDICO:
SISTEMA DE ASISTENCIA CIRCULATORIA VENTRICULAR [ZQUIERDA IMPLANTABLE PARA EL

INSTITUTO NACIONAL CARDIOVASCULAR “CARLOS ALBERTO PESCHIERA CARRILLO” — INCOR, me
comprometo a:

1. Actuar con honestidad, probidad y transparencia, debiendo informar oportunamente
sobre |a existencia de cualquier conflicto de interés; comunicando al Organo Encargado
de las Contrataciones a cargo del proceso de seleccién, asi como a la Oficina de Integridad

de Essalud sobre cualquier acto de corrupcién del que tuviera conocimiento durante la
duracién del proceso.

2. No ofertar, donar, entregar cualquier tipo de dadive, beneficio o incentivo a los
responsables de la conduccidén del presente proceso de seleccidn o cualquier otra
persona gue esté directamente relacionada con la Entidad durante cualquiera de las
etapas del procesc de seleccidn, ejecucién o liguidacién y/o en cualquier otro momento.

3. De conocer que un colaborador, funcionario o servidor de la Entidad esté brindando
informacion confidencial o privilegiada a la que tenga acceso, deberd denunciar tales
hechos a la Oficina de Integridad del Seguro Social de Salud — Essalud, adjuntando los
medios probatorios correspondientes.

Con la suscripcién del presente documento, comprendo que el “Compromiso de Integridad de
los Proveedores del Seguro Social de Salud — Essalud”, constituye un pacto voluntario para

fortalecer la Institucién y sus procesos en aras de salvaguardar la Integridad y Transparencia de
los procesos de seleccion cautelando los recursos publicos

En atencidn al parrafo precedente, el presente Compromiso tiene calidad de Declaracién Jurada,
por lo cual surte todos los efectos juridices corre opdientes.

Lima, 02 de enero del 2025

1 CESC
CARDIOMED SAC

' De acuerdo a lo establecido en el MEMORANDO CIRCULAR N° 051-GCL-ESSALUD-2022 del 17 de junio del
2022, sefialando claramente que dicho documento tiene caracter de obligatorio al momento de la suscripcién del
contrato, el cual tiene por finalidad construir un pacto voluntario entre Proveedor y la Institucion, para fortalecer los
procesos de adquisicion de bienes y servicios; salvaguardando laintegridad y transparencia en los diferentes procesos
de seleccion de ESSALUD




ANEXO 12
1FORMATO DE DECLARACION JURADA SOBRE PROHIBICIONES E INCOMPATIBILIDADES
Yo, Raul Alfredo Rodriguez Colina identificado con DNI N°10540262, declaro bajo juramento:

a) Cumplir con las obligaciones consignadas en el articulo 3 de la Ley N° 31564 v articulo 16 de su
Reglamento, esto es:

# Guardar secreto, reserva o confidencialidad de los asuntos o informacion que, por ley
expresa, tengan dicho caracter. Esta obligacién se extiende aun cuando el vinculo laboral o
contractual con la entidad publica se hubiera extinguido y mientras la informacién mantenga
su caracter de secreta, reservada o confidencial.

~ No divulgar ni utilizar informacién que, sin tener reserva legal expresa, pudiera resultar
privilegiada por su contenido relevante, empleandola en su beneficio o de terceros, o en
perjuicio o desmedro del Estado o de terceros.

b} No hallarme incurso en ninguna de los impedimentos consignados en el articulo 4 de la Ley N°
31564 y en los articulos 8 y 9 de su Reglamento.

c) No hallarme incurso en ninguna de los impedimentos consignados en el articulo 5 de la Ley N°
31564 y en los articulos 10 y 11 de su Reglamento.

Realizo |la presente deciaracién jurada manifestando que la informacién presentada se sujeta al
principio de presuncién de veracidad del numeral 1.7 del articulo IV del TUO de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General.

Si lo declarado no se ajusta a lo anteriormente mencionade, me sujeto a lo establecido en el
articulo 438 del Cédigo Penal y las demas responsabilidades administrativas, civiles y/o penales
gue correspondan, conforme al marco legal vigente.

Lima, 02 de enero del 2025

' Directiva 005-GG-ESSLAUD-2023, que establece las Disposiciones para promover la Transparencia e Integridad
enlos Procesos de Confratacion de Bienes, Servicios y Obras en EsSalud” aprobada por RGG N°841-GG-ESSALUD-
2023; asi como, lo establecido en la Ley N° 31564 “Ley de Prevencion y Mitigacién del Conflicto de Intereses en el
Acceso y Salida de Personal del Servicio Plblico” y su Reglamento aprobado por D.S N° 82-2023-PCM

o



DECLARACION JURADA DEL SISTEMA DE GESTION ANTISOBORNO — SOCIOS DE NEGOCIOS

Por medio del presente declaro estar comprometido con lz lucha contra la corrupcidn, especificamente, a la lucha
contra los delitos contemplados en la Ley N° 30424 y su Reglamento, aprobado por el D.S. N® 002-2019-JUS, esta
Ley que regula la Responsabilidad Administrativa de las Personas luridicas, entendiéndose asi que tales conductas
© préacticas son plenamente rechazadas por El Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo”
— INCOR en el ambito comercial y de prestacion de servicios. En tal sentido, declaro no haber cometide, ni haber

sido condenado por los delitos anteriormente sefialados, asi come tampoco estar incurriendo en ningiin tipo de
delito o préctica ilegal.

Asimismo, declaro haber sido informado a través de la pagina web de EsSalud:

respecto de las politicas y protocolos del “Sistema de Gestién Antisoborno 1SO 37001” implementado por EI
Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” — INCOR a través de EsSalud. En tal sentido,
declaro conocer y estoy obligado a observar las normas internas relacionadas 2 dicho Sistema de Gestidn tales
como el Cédigo de Etica del Seguro Social de Salud, Politica Anticorrupcién del Seguro Social de Salud - EsSalud y
los Compromisos Antisoborno El Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” — INCOR, asi
como las normas que se encuentren vigentes y que regulan la responsabilidad administrativa de las personas
juridicas v la tipificacion de los delitos enunciados en la presente.

Ademads, queda claro que me encuentro prohibido de dar, prometer, ofrecer, directa o indirectamente a través de
terceros, donativos, promesas, ventajas o beneficios, o autorizar el desembolso de cualquier suma de dinero, 2
favor de un funcionario o servidor piblico, o miembro de partidos politicos o candidato de un cargo politico, con
el propdsito de persuadir a que dicho funcionario realice u omita ciertos actos, en violacién de sus funciones o sin
faltar a ellas, para obtener ventajas indebidas para si mismo o El Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto
Peschiera Carrillo” — INCOR. Asimismo, me encuentro impedido de invocar influencias reales o simuladas z fin de
recibir algin beneficio o hacer prometer un beneficio para un tercero, ofreciendo para tales efectos interceder
ante un funciocnario o servidor plblico, que esté conociendo o haya conocido un caso judicial o administrativo.

Del mismo modo, las prohibiciones anteriormente sefialadas alcanzan a los empleados, subcontratistas, asesores,
mandatarios, representantes, agentes y demds personal involucrado con mi representada. En ese sentido, en los
casos que se identifique o presuma la comisién o tentativa de realizacién, de las conductas delictivas antes
\ sefialadas, me comprometo a comunicarlo oportunamente a “Seguro Social de Salud - ESSALUD” a través del Canal

de Denuncias con motivo de que se evalle la situacién y adopte las medidas de seguridad necesarias para su
prevencion.

Finalmente, en los casos en que el Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” — INCOR
determine, a su sola discrecién, que he incumplido con las declaracicnes y obligaciones asumidas en la presente
declaracién jurada, esta podré - unilateralmente — resolver la presente contratacién, conforme lo permitido por el
articulo 1430° del Cédigo Civil de la cldusula resolutoria expresa y el articulo 36 de la a Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, la resolucién del contrato operard de pleno derecho una vez comunicada la decision
del Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” — INCOR a el CONTRATISTA mediante
conducto notarial.

Asimismo, tengo conocimiento que en la siguiente ruta:
http://c i tisoborno/index.php se encuentra informacién referente al Sistema de
Gest;on Ant|soborno del INCOR y ante cualgquier duda o consulta respecto al SGAS del INCOR, las podré realizar al
correo electrdnico subcomitesgas.incor@eassalud.gob.ne

ialincor.essalud.gob.p

Lima, 02 de enero del 2025

Apellidos y nombres: Raul Alfredo Rodriguemqhmoj\;iED SAC

DNI: 10540262

Nombre de la empresa: CARDIOMED SAC
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FORMATO N°3

HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

CARDIOMEDS.A.C

NGMBRE Y DESCRIPCION DEL
DISPOSITIVO MEDICO SEGUN CUADRO
N°01 DEL REQUERIMIENTO DE LA
SECCION ESPECIFiCA

N°® de ltem: 1

Cddigo SAP: 20104707

Denominacidn y Descripcion: SISTEMA DE ASISTENCIA
CIRCULATORIA VENTRICULAR IZQUIERDA IMPLANTABLE

I N° Registro Sanitario:
Sl - M24938E
REQUIERE REGISTRO SANITARIO X DM24938E
3 = DM20028E
(marque con una X segln corresponda)
NO ()

NOMBRE AUTORIZADO EN SU REGISTRO
SANITARIO

Thoratec® HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS)

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO

(CUANDO NO TIENE REGISTRO NO APLICA

SANITARIO)

MARCA -

FABRICANTE THORATEC CORPORATION
DISTRIBUIDOR CARDIOMED S.A.C

PAIS DE ORIGEN

USA

FORMA DE PRESENTACION

Caja de cartdn conteniendo un blister con bandeja de copoliéster
PETG termoformado (transparente coma sin silicona) con tapa de
Tyvek® despegable conteniendo 01 kit con componentes

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

UNIDAD

VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO
MEDICO

24 meses (de acuerdo con lo establecido en el Requerimiento
Técnico Minimo y Condiciones Generales, numeral 6)

ADITAMENTO O ACCESORIOS (Marque
con X segln corresponda)

1. No aplica: (X)

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los aditamentos y/o
accesorios que se necesitan para la correcta utilizacién del
producto ( )

3. Sicumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

EQUIPO EN CESION DE USO {Margue con
X seglin corresponda)

1. No aplica: (..}

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en
calidad de cesién en uso, los cuales recibiran mantenimiento
correspondiente segln cronograma establecido por EsSalud,
los cuales deben ser devueltos por la Institucion al términe del
contrato, en el estado en gue se encuentren (X)

3. Sicumple, indicar nombre del equipo en cesidn de uso:

CANTIDAD
B

= i (no estéril} 2

A 1

Lima, 02 de enero del 2024

Firma y sello del director Técnico




Formato N° 4

Carta de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o Vicios Ocultos

Seficres:
Comité de Seleccién/érgano Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N.212-2024-ESSALUD-INCOR
Presente. —

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicidn
por Defectos o Vicios Ocultos” en representacién del CARDIOMED S.A.C. por los productos que
se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la CONTRATACION DIRECTA N.¢ 12-2024-
ESSALUD-INCOR. El canje serd efectuado en &l caso de que el dispositivo médice haya sufrido
alteracién de sus caracteristicas fisicas sin causa atribuible al usuario o cualguier otro defecto o
vicio oculto durante la vida Util. El dispositivo médico canjeado tendra fecha de expiracién igual
o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega
de canje.

El canje se efectuard a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 10 dias calendarios,
y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Lima, 02 de enero del 2025

Radl Alfredo Rodsigez Colina
cosvennstins GUOFOATEGEIBIH. .o si anmisn

RepHEEAMFRS Pogal
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CORPORACION

Formato N°5

Carta de Compromiso de Canje y/o reposicién por vencimiento, de corresponder
(Presentar para la etapa de perfeccionamiento de contrato)

Senores:
Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccién N.212-2024-ESSALUD-INCOR

Presente. —

De mi consideracién:

Nos es grato hacer llegar a usted, |la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién
por vencimiento” en representacién de CARDIOMED S.A.C. por los productos que se nos

adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la CONTRATACION DIRECTA N.@ 12-2024-
ESSALUD-INCOR.

El canje sera efectuado sélo para los siguientes productos, en cumplimiento de las
especificaciones de vida Util.

El canje se efectuard a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 10 dias calendarios,
y no generara gastos adicionzles a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Lima, 02 de enero del 2025

T TR
Repi el Leg
CARDIOMED sac




DECENID DE LAS PERSONAS GON [RSTARACIDRD EN EL PERU
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RO.N° 2/ %S SSIDIGEMID/DAS/EEF

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 24 801 Y

Visto el Memorandum N° 1903-2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA de fecha 17 de
setiembre del 2012, Acta N° 5024-2012 de fecha 07 de setiembre del 2012, expedients
N° 12-047842-1 del 18 de julio del 2012 y Anexo N° 1 del 09 de agosto del 2012
presentados por e! Sr Representante Legal Raul Alfredo Rodriguez Colina y ia Quimico
Earmacéutica Julla Adelina Herrera Canales, con el horario de !abor de viernes de
§:00pm. a 8:00pm., de la Empresa con Nombre Camercial CARDIOMED S.AC. con
Razén Social CARDIOMED S.A.C.. con Registro Unico del Contribuyente — RUC N°
20510930038, con Oficina Administrativa en Calle Remigton N° 245, Int. 208, Urb.
Corpac, distritc de San Borja, provincia de Lima, depariamento de Lima y con Aimacen
en Jr. Emeteric Pérez N° 327, Urb, Ingenieria distitc ge San Martin de Porres
provingia de Lima. departamento de Lima (encargo de Servicio de Almacenamignio €n ia
Drogueria CORPORACION FARMACIL S.A.C)), con horario de funcionamiento de
viernes de 6:00pm. a 8:00pm. scbre AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO de la mencionada empresa como Drogueria.

CONSIDERANDO:

Que medianie los expedientes del visto la empresa recurrente sclicita AUTORIZACION
SARITARIA DE FUNCIONAMIENTO como Drogueria, para Is Importacion .o
Comercializacion de | Impoftacion, Exportacion,, Comercializacidon, Almacenamiento y/o
Distribucién exciusivamente de Dispositivos Médicos: Clase | (Bajo Riesgo) Estériles,
No Estériles, Clase 1l {de Moderado Riesgo), Clase Wl (de Alto Riesgo), Clase v
{Criticos en Materia de Riesgo); e, AL

Que con Memordncum N°. 1803-2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA de fecha 17 de
setiembre del 2012, ia Direccién de Control y Vigilancia Sanitaria informa de la inspeccion
realizada en la que sefala que el establecimiento farmacéutico &n mencion cuenta con
Instalaciones vio equipos necesarios para la importacion, Exportacion, Comercializacion
Aimacenamiento y/o Distribucion exclusivamente de Dispositivos Médicos: Clase | (Bajo
Riesgo) Estériles, No Estériles, Clase Il [de sModerado Riesgoe), Clase Il {de Alto
Riesgo), Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo):

Con la visacidn del Equipa' de Estaplecimientos Farmacéuticos de la Direccion de
Autorizaciones Samitanas;

De conformidad a lo dispuesto en e Decrete Supremo N° 013-2002-SA, Decreto Suprema
N® 023-2005-SA, Dacreto Supremc N° 013-2009-S5A y sus modificatorias, Decreto
Supremo N° 014-2071-SA, Decreto Supremo N* 002-2012-SA, Ley N* 27657 “Ley del
Ministeric de Salud’, Ley N° 289459 "Ley de los Productos Farmaceéudices, Dispositivos
Mégicos y Productos Sanitarios”. Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Admingtrative
General’. Decisitn 516-2002 de la Comunidad fndina y Decision 708-2008 de ia

A3
%
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar | Funcionamientc de ia Drogueria CARDIOMED S.A.C., con razdn
social CARDIOMED S.A.C., con Registro Unico dei Contribuyente — RUC N°
20510930038, representada legaimente por el Sr. Raul Alfredo Rodriguez Colina con
Oficina Administrativa en Calle Remigton N° 248, int. 206, Urb. Corpac, distrito de San
Borja, provincia de Lima, departamento de Lima y con Almacén en Jr. Emsterio Pérez N*
327, Urb. Ingenieria distrito de San Martin de Porres, provincia de Lima, departamento
de Lima {encargo d¢e Servicio de Almacenamiento en fa Drogueria CORPORACION
FARMACIL S.A.C.), con horano de funcionamiento de viernes de 8:00pm. a 8:00pm.,
autorizada para la Importacion, Exportacidn, Comercializacion, Almacenamiento yfo
Distribucién exclusivamente de Dispositivos Meédicos: Clase | (Bajo Riesgo) Estériles,
No Estériles, Clase ¥ (de Moderado Riesgo), Clase il {de Alto Riesgo), Clase IV
{Criticos en Wateria de Riesgo). con {a Direccion Técnica de la Quimico Farmacéutica
Julia Adelina Herrara Canales, en el horario de labor de viernes de 6:00pm. 3 8:00pm.

Articulo 2°.- Toda modificagién o cambic del Eatabieqiﬁiéémn Farmacéutico, seran
autorizados por la Direccién de Autorizacionss Sanitarias de I3 Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID.

Articulo 3°.- El ingumiplimiento de las gamnsgg:aig{eqiﬁaﬁ;da;é lugar a la aplicacion de las
medidas de seguriddd sanitaria y sanciones administrativas correspondientes

Articulo 4°.- Notifiguese g presente Hesbluciﬁn D_‘;réw;tpfal al interesado y comuniquese a
la Direccién de Contrel y Vigilancia Sanitana de/is Direccion General de Medicamentos,
insumos y Drogas, peraisu conocimiento y fines consiguientes.

Registrese. comuniguese y archivese.
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“Decenic de Iz Igualdad de Opontunidades para Mujgres y Hombres”
"Anc del Fortalecimiento ce ia Soberaniz Nacionai™

N° 0122-2022

CERTIFICADO

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

La que suscribe, Directora Ejecutiva de la Direccion de Inspeccién vy
Certificacion de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria DICAR LOGISTIC, con razén social CORPORACION CADILLO & ROJO
S.A.C,, con oficina administrativa ubicada en Av. El Sol, Int. 308, Mz. N1, Lote 1C, Urb, La
Campifia - Chorrillos - Lima - PERU y almacén ubicado en Av. Guardia Peruana N° 1485,
Int.1, Urb. La Campifia - Chorrillos - Lima - PERU, cumple con las Buenas Practicas de
Almacenamiento para sus: A} Productos Farmacéuticos: 1. Medicamentos:
Especialidades Farmacéuticas y Agentes de Diagnéstico, 2. Productos Dietéeticos, 3.
Productos Edulcorantes, 4. Productos Galénicos, 5. Productos Biolégicos 6. Productos
Homeopaticos, 7. Medicamentos Herbarios, 8. Recursos Terapéuticos Naturales:
Producto Natural de Uso en Salud y Recurso Natural de Uso en Salud, B) Dispositivos
Medicos: 1. Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril y De Bajo Riesgo No
Estéril), Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo), Clase IV (Criticos en
Materia de Riesgo), 2. Equipos Biomédicos: Clase | (De Bajo Riesgo), Clase Il (De
Moderado Riesgo}, Clase lil (De Alto Riesgo), Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 3.
Equipos Biomédicos de Tecnologia Controlada: Clase Il {De Moderado Riesgo), Clase lil
{(De Alto Riesgo). Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 4. De Diagnédstico In Vitro
(Reactivos de Diagnéstico), C) Productos Sanitarios: 1. Productos Cosmeéticos, 2.
Productos Absorbentes de Higiene Personal, 3. Productos de Higiene Doméstica, 4.
Articulos Sanitarios; almacenados a temperatura controlada y temperatura refrigerada,
consignadas en la R.M. N° 132-2015/MINSA. para vender o distribuir en el pais y/o para la
exportacion, tal como consta en el Acta de Inspeccién para Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 0082-1-2022 de fecha 19 de enero dsl
2022.

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segin el Expediente N° 21-117388-
1 de fecha 22 de noviembre del 2021. /

Este Certificado es valido a partir del 19 de enero del 2022 hasta e! 19 de enero del 2025.

Lima, 21 de enero del 2022.

Q.F. Marisa Angéiica Papen Bernaola
Directora Ejecutiva
Direccién de Inspeccidn y Certificacion
DIGEMID

= Temperatura Controlada: 15 - 25 °C v Temperatura Refrigerada 2 - 8° C

Gerentg General
CARDIOMED SAC

| Av. Parque de las Levendas 240 T = |
www.digemid.minsa.gob.pe | SonMiguel, Perg 1] Siempre
| T(511)631-4300 sj cenel pueblo

i
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N° 1883-2021

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

La que suscribe, Directora Ejecutiva de la Direccion de Inspeccion y
Certificacion de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria CARDIOMED CORPORACION con razén social CARDIOMED S.A.C.,
con oficina administrativa ubicada en Calle Libertad N° 1786, int. 309 — Miraflores - Lima -
PERU y almacén ubicado en Av. Guardia Peruana N° 1465, Int. 1, Urb. La Campifa —
Chorrillos - Lima - PERU (con prestacion de servicio de almacenamiento brindado por
la DROGUERIA CORPORACION CADILLO & ROJO S.A.C.), cumple con las Buenas
Practicas de Almacenamiento para sus: A. Productos Farmacéuticos: 1.
Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas, 2. Recursos Terapéuticos Naturales:
Producto Natural de Uso en Salud, Recurso Natural de Uso en Salud, 3. Productos
Dietéticos, 4. Productos Edulcorantes; B. Dispositivos Médicos: 1. Dispositivos
Medicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril y De Bajo Riesgo No Estéril), Clase Il (De
Moderado Riesgo), Clase il (De Alto Riesgo), Clase IV (Criticos en materia de Riesgo);
C. Productos Sanitarios: 1. Productos Cosméticos, 2. Productos Absorbentes de
Higiene Personal, 3. Productos de Higiene Doméstica y 4. Articulos Sanitarios;
almacenados a temperatura controlada, consignadas en la R.M. N° 132-2015/MINSA,
para vender ¢ distribuir en el pais y/o para la exportacion, tal como consta en el Acta de
Inspeccién para Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que
Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
N°® 966-1-2021 de fecha 13 de diciembre del 2021.

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segin el Expediente N° 21-
103746-1 de fecha 18 de octubre del 2021.

Este Certificado es valido a partir del 13 de diciembre del 2021 hasta el 13 de diciembre
del 2024.

Lima, 13 de diciembre del 2021.

T

; arisa hgehca Papen Bernaola g,

Directora Ejecutiva :

Direccion de Inspeccion y Certificacion
DIGEMID

{emperatura Controlada: 15 - 25°C

MAPB/GILLRGD/rcd

\y

| Av. Parque de las Leyendas 240
nid.minsa.gob.be | San Miguel, Perd
T(511) 631-4300

Av



Karin Zuazo

Asunto: RV: TRAMITE VIRTUAL DIGEMID - EXPEDIENTE N® 24121208-1

De: digemidvirtual@minsa.gob.pe <digemidvirtual@minsa.gob.pe>
Enviado: lunes, 21 de octubre de 2024 15:07

Para: Julia Adelina Herrera Canales <gherrera@cardiomedsac.com>
Asunto: TRAMITE VIRTUAL DIGEMID - EXPEDIENTE N° 24121208-1

Estimado(a) Sr(a): CARDIOMED S.A.C.

Identificado con RUC 20510930038

Se le comunica a usted que su tramite ha sido recepcionado e ingresado para su evaluacion con
Expediente N° 24121209-1

'N° Expediente 24121209-1
Fecha de Expediente 21/10/2024

1165 - CERTIFICACION O RENOVACION DE BUENAS PRACTICAS DE
| 'ALMACENAMIENTO EN: DROGUERIAS (AMBITO DE LIMA
TUPA 'METROPOLITANA Y ALMACENES ESPECIALIZADOS DE LOS ORGANOS |
" 'DESCONCENTRADOS DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD(OD) Y
'DE LAS AUTORIDADES REGIONALES DE SALUD (ARS).

Tramite §601 2 Certificacion o Renovacion de BPA en Droguerias.

Fecha de Presentacién ‘
((correo electronico,mesa  121/10/2024
/de partes virtual) |

‘N° Solicitud 383247

‘Para realizar carga de _
‘Anexos al expediente, se ha 4418
generado el siguiente Token |

Nota importante:

Le recordamos que puede consultar el estado de su Expediente en el siguiente enlace:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/consultaExpediente/

DIGEMID
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MINISTERIQO DE SALUD
DIGEMID ’
Codigo: DICER-FOR-018 Version: 2

Fecha: 04-10-2017
ACTA DE INSPECCION PARA DROGUERiAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

ALMACENES ADUANEROS QUE ALMACENAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Ne.. &t g —1-20.2Y,

En £‘3w°} ., siendo fas . 195092 noras deldia (. ? .de .. {,-" !"-’\ﬂ" 1%t 20 7Lf
los que suscriben inspectores de fa D:reccmn General de Medicamentos Insumos v Drogas - DIGEMID, nos
constituimos en elfla ..., 2, 2. (k2 Ga /it ... con nombre comercial ... AZ zio 17 3. A C

Ty razén social NG SCREZITED | TR PO, ((Zb}
con el fin de realizar la inspeccion, constatandose lo siguiente:

< 1.- z
Inspectores. (2T :z'} Srue ( ,y/ﬂ aru i?é i
(VT I Quel  Tesws Spurkle2 Lianosa
Representante(s) de la Empresa inspeccionada: OF. :«?U i {/—l PE(athh  HE2mdns
CAMRIES o D1 Ton T o

Tipc de inspeccion: Reglamentaria__* _ Autorizacion Sanitaria e
Certificacion (/:2 47/} Otros =
En atencién al Expediente/OficiofMemorandum N°; 29~ f? / Z &) Cj ~ | 4 ;‘//,_;/(70 v

po—

2.- GENERALIDADES

2.1. Direccion:

Oficina Administrativa: b~ ;L ' be f"'-‘ﬂf? /U’-a I1é :ﬁ-"-“ SAd }TsM? {ome j
ey [
Aig - T .
Almacén s ‘/'-. ’.;"‘ C o ﬂ)fﬂ b)’ ’W(‘;WA /‘V{' i“‘f’ é}/ ";&‘—JT _/‘} u;fg¢

(5 (pntipn - Cliwtatlo — Cra - Poan

4 - ! - s N o
Servicio de Almacenamiento brindado por: ‘pd@ S iadann (- (3 GRIaoN ([ S e L

J .
;?,01‘:: oy A C,

.,

Horario del establecimiento: :IL- s

I oo /,-1{; 20 T: 1500 & [2t00 3:3‘3.’0&;!’3.’0::
Teléfonolcalular:_ G55 G352 475 Correo Electronico A& kv ?Ye 2 € voldobarld 3: ¢, Lot

Director Técnico:"“\{f‘- 'juf ' '/:."957 sy HeZaens (Anhler Nege Colegiatura: 00503
. : T, . '
Horario;i_!“air MO0 }g‘OOj‘ T io.Oo{ﬁ (209 X

S 0500 = 1200

Quimico Farmacéutico Asistente: p— N° de Colegiatura. __ =~

AT Horario: o
2.2. Representante Legat: Zout AlFrcpe KoOtuCEZ Colina

] [4
23 RUC: 20 £ 593 nod bk




3

MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID

Cddigo: DICER-FOR-018 ) ) . Versién: 2
Fecha: 04-10-2017
Ref. I

Numeral| . ASUNTO Si| NO| OBSERV.
6.25.7 |El contratante, ;cuenta con los registros de las operaciones realizadas en et ?

almacenarmiento? PP i - MAYOR
6.2.8.8 El contratista comunica a la ANM la culminacion del contrato de tercerizacién de i i MAYOR

almacenamiento? j = '.---

e
oy Gri s (el i g ; i
_ B St S ek T
[ AR Gt Cizre gD | e E(CmChGs g ) ALk W02 = jC 1209~
s ji Tieintlall g @
ﬁ-""""“"""'_ ...... 1"1';,"""“_. ............. --”_
S A € Gl bery Lk [

#

NoENY T e
el 5 ../
i,
= e
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Director Técnico — Esfablecimiento

Hld CE SALUD

Dieacaidn Gendral co Memgarenng, insumes y Orogas

‘\‘%ﬁzg ...................
QF MIGUEDJE: ;_Sec-*‘;gmsz LLAMOSA

teA

DireceitdMEPEBES, ¥ Conificacitn Representante Legal - Empresa

ENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

A2
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CARTA N° 42245 -2024- DIGEMID-DICER-EAD-AICAD/MINSA

- o i N7
Lsma, Lﬂ aib- FilL

Sr.

Radl Alfredo Rodriguez Colina
REPRESENTANTE LEGAL
Drogueria CARDIOMED S.A.C.
Cal. Libertad N° 1786, Int. 311

MIRAFLORES

Presente.-

ASUNTO d Aclaracion sobre la vigencia del Certificado de BPA
REFERENCIA 3 Expediente N° 24-143463-1

Me dirijo a usted en atencion al expediente de la referencia, mediante el cual informa que
presento el Expediente N° 24-121209-1 de renovacién del certificado BPA N° 1883-2021,
encontréandose dicho expediente en proceso de atencidn.

Al respecto, se le informa que el inciso 13 del articulo 668° del Texto Unico Ordenado de la Ley
27444 — L ey del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decrete Supremo N° 004-
2018-JUS, establece, “"A que en caso de renovaciones de autorizaciones, ficencias, permisos ¥
similares, se entiendan autométicamente prorrogados en tanto hayan sido soficitados durante Ia
vigencia original, y mientras la autoridad instruye el procedimiento de renovacién y notifica la
decisién definitiva sobre este expediente”,

En tal sentido, se considera prorrogada la vigencia de dicho Certificado hasta que la autoridad
emita el pronunciamiento respectivo.

Sin ofro particular, quedo de usted.

Atentamente,

JLBM/EV%{WMRCTfaﬁFfaaf
§ Fi
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CARDIOMED SAC

ADENDA- CONTRATO DE LOCACION DE SERVICIOS DE ALMACENAMIENTO Y OTROS
SERVICIOS ADICIONALES

Conste por el presente por duplicado, LA ADENDA MODIFICANDO EL ARTICULO OCTAVO del
Confrato de locacion de servicios de almacenamiento y otros servicios adicionales que se celebrd
el dia 25 de enero del 2018, de una parte, CARDIOMED S.A.C. con RUC N° 20510930038, con
domicilioc para estos efectos en Cal.Libertad Nro. 176 Int. 311 Com. San Miguel De Miraflores,
distrito Miraflores, provincia y departamento de Lima, debidamente representada por su Gerente
General, Raul Alfredo Rodriguez Colina, con DNi N°10540262, segin poder gue cofre inscrito en la
Partida Elecironica N° 11758111 del Registro de personas Juridicas de Lima, 2 quien en adelante
se le denominara “CLIENTE"; y de la otra, CORPORACION CADILLO & ROJO S.A.C., con RUC
N° 20546588697, con domicilio en Av. Guardia Peruana 1465 int 1, urbanizacién La Campifia,
distrito de Chorrillos, provincia y depariamento de Lima, debidamente representada por su Gerente
General Sr. Claudio Javier Cadilio Murga, identificada con D.N.I. N° 32740815 segun poder que
corre inscrito en el Asiento N° B0004 de la Partida Electrénica N° 03021030 del Registro de
Personas Juridicas de Lima, a quien en adelante se le denominara “DICAR LOGISTIC™:

PRIMERO: ANTECEDENTES

t.1. Con fecha 25 de enero del 2018, DICAR LOGISTIC y EL CLIENTE celebraron el Contrato
de Locacion de Servicios de Almacenamiento y otros Servicios Adicionales, a fin de que
DICAR LOGISTIC le brinde 2 EL CLIENTE el servicio aimacenamiento, asi como ofros
servicios adicionales a favor de los productos que EL CLIENTE importe, comercialice,

represente y/o distribuya.

1.2 A la fecha, resulta necesario convenir expresamente que EL CLIENTE ha comunicado su
intencién de seguir contando con nuestros servicios en mencidn. En este sentido, DICAR
LOGISTIC y EL CLIENTE han acordado el pericdo de renovacion del presente contrato.

SEGUNDO: OBJETO

Las partes de comin acuerde establecen que el piazo de duracion del presente contrato
serd desde 13 de enero del 2024 hastz el 24 de enero del 2025.

Las partes acuerdan que una vez vencido el plazo de un (01) afio, el Contrato se renovars
tdcita y automaticamente por tnica vez y por el mismo periods, salvo que una de las partes
envie a Ia otra una notificacion escrita comunicando su intencion de no perseverar con ef
Contrato al domicifio sefalado en el encabezado def presente documento, con sesenta (60)

dias de anticipacion.

Paginalde2
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TERCERO: Vigencia de términos y condiciones del Contrato

Todos los demas términos y condiciones sefialados en EL CONTRATO, se mantienen inalterables
y guardan plena vigencia, formando el presente documento parte integrante de EL CONTRATO.

En Lima, a los 12 dias del mes de enerc del 2024. A

“ARDIOMED SAC
/ {zx

CARDIOMED S.A.C. DICAR LOGISTIC
Reul Alfrede Rodriguez Colina Claudio Javier Cadillc Murga
DNi N°10540262 DNI N° 32740815

Pégina2de2




"PERU

. wéuceedigemid.minsa.gobpe | Av. Pargue de las Levendas 240

Wi

Ministerio
de Salud

| Lireccidn General
W de Medicamentos,
. ‘nsumos y Drogas

“Degenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®

"Ario del Fortalecimiento de la Soberania Nacional” HlaNet =
*Afic el Sicentenario de! Cangreso de la Repiiblica del Peri” Mo L)
DO %001 Reg‘ . ““m
Cerfificado N°SC 44841 CO-SC 44941
Registro Sanitario N° DM24938E R.D. N° {0230 -2022/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 18 NOV. 2022

VISTOS, Ia Solicitud N° 2022518075 del 02 de agosto del 2022, Ia Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N°® 2022432314 dei 02 de agosto del 2022 {expediente N° 22-085505-1 del 02 de
agosto del 2022} y respuesta de nofificacion del 01 de noviembre del 2022 , escrite del 10 de
noviembre del 2022, escrito del 16 de noviembre del 2022, presentados por elfla) Sr{a). Raul
Alfredo Rodriguez Colina, Represeniante Legal de la DROGUERIA CARDIOMED S.A.C., con
domicilio en Cal. Libertad Nro 176 int.311 - Miraflores - Lima - Lima, solicitando la INSCRIPCION
en el Registro Sanitario def DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE IV (CRITICOS EN MATERIA
DE RIESGO): HM3 LVAS Implant Kit;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Noftificacion de SUCE de fecha 19 de septiembre del 2022, se solicitd Ia
subsanacion de observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2022432314
del 02 de agosto det 2022 (expediente N° 22-085505-1 del 02 de agosto del 2022), en
cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley Procedimiento
Administrativo General y sus modificatorias y con respuesta de notificacién del 01 de noviembre
del 2022 , escrito del 10 de noviembre del 2022, escrito del 16 de noviembre del 2022, 2
empresa subsana las observaciones efectuadas en la Nofificacion de SUCE antes citada;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 018-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Suprerno N° 008-2017-SA y madificatoria, Ley
N° 29459 ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decreto Legislativo N® 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud y medificatoria, Ley N® 27444 Ley del Procedimienic Administrative General
y modificatorias;

Estande a lo informado por el Equipc de Dispositivos Médicos;
SE RESUELVYE:

Articulo Unico.- Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO
DE LA CLASE IV (CRITICOS EN MATERIA DE RIESGO) en ias siguientes

19

condiciones:
DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO
. . 7 Del 16-11-2022
N° Registro Sanitario DM24938E Vigencia al 16-11-2027
Nombre del : Marca ! .
Dispositivo Médico F3S LVAS imiplant Kt Comercial | - |
Nombre Comin Prétesis de ventriculo cardiaco
Forma de presentacién Ver detalle Y
Fabricante Thoratec Corporation /) | Pais USA s yege 2
im 3
Total de olios | Dos (02) \ / / i W B3
. £ -
seanfushr % !
Ratl Alfryjo Ref#figuez Colina %"rsmw‘@?
Gerenidf General
CARDI 2

i,

Ly n

1/

A I Siempre &

San Miguel, Perd ] =5 == orieers
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Registrese, comuniguese y cimplase.

wswc fcmjcu

www.digemid.minsa.gob.pe

“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional” = et =
“Afic dai Bicentenario del Congreso de la Republica del Perd” Banccell L)
130 1981
Registration Number:
Certificado N°SC 44344  CO-SC #4841
Registro Sanitario N° DM24938E R.D. N° 10280 -2022/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA
5 " e ] Cod. i Cod. : Forma de Presentacion Forma de l
item Cédiga Descripcion i Componente | Componacte Accesorio Accesorio accesorios Presentacion |
{ i Blister con bandeja de | !
copoligster PETG | !
2 g termoformado | !
108523INT | HM3 LVAD 1050 Qﬁg‘ Coing | (vransparente, sin | i
sificona) con fapa de | |
Tyvek® despegable |
conteniendo 01 accesono |
Blister con bande de |
copoliéster PETG |
temmoformade i
10653tINT | S SYSTER | 408522INT | Apical Cutt te, sin |
silicona) con tapa de |
Tyvek® despegable ,
conteniendo 01 accesorio |
Bfister con bandeja de |
copoliéster PETG |
;i termaformado i
= 108525INT ‘é’;‘ga Modular | 4oes28INT ﬁ"‘m:‘m Coring | wroneparents, sin |
sificona) con iapa de |
Tyvek® despegable
conteniendo 01 accesonio
Blister con bandeja de
copoliéster PETG
Sealed Cutfiow ermoformado
10S581INT | Gra with Benc | 108532NT | 5% OF T30 | pransparente, sin
Relief silicona) con tapa de | Caja de carttn
Tyvek® despegable | comeniendo un
/ conteniendo 01 accesorio | Blister con bandeja
Biister con bandeia de | de copoliéster
copoliéster PETG | PETG
HM3 LVAS termoformado termoformado
1| 106524INT | \ootant kit . . 108534INT :z;”;ﬁ“g {iransparente, sin | (ransparente, sin
siicons) con tapa de | sficona} con fapa
Tyvek® | de Tyvek®
conteniends 01 accesorio | despegable
Bolsa de polietileno | conteniendo 071 kit
- - 106128 | Baliey conteniendo 01 bateriz | con compenentes
Blister con bandeja de |
copofiéster PETG i
termofonmado
" . 28717 P‘?‘aﬁﬁam {transparente, sin |
silicona} con tapa de 1
Tyvek® despegable !
| conteniendo 01 accesorio | i
! - 1apexsieeve i |
| - 1 core punch !
~ [ smm i
i -1 set of |
Bolsa de polietiieno |
- - 10006827 HeartMate = 5 |
thread conteniendo accesorios i
| proteciors |
| - 1 adapler for i
tunneling |
Wearabie : i
i Accessories Kit ! !
i -1 System | i
L. i i NeckSuap | o de  polietieno |
| -1 Belt conteniendo accesonios 1\ i
| Atiachment } :’
{ - 1 Protecton i '
| Bag ]
Fin de la lista en &f item N* 0
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Registration Number:
Certificado N°SC 44941 CO-SC 44941

Registro Sanitario N° DM20028E R.D.N°.£2¢  -2021/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 78 ENE. 7821

VISTOS, Ia Solicitud N° 2020482107 del 27 de Agosto del 2020, la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2020400366 de] 27 de Agosto del 2020 {expediente N° 20-067457-1 del 27
de Agosto del 2020) y respuesta de notificacion del 22 de Enero del 2021 y escritos del 27 de
Enero del 2021, presentados por el(ia) Sr(a). Raul Alfredo Rodriguez Colina, Representante Legal
de la DROGUERIA CARDIOMED S.A.C., con domicilio en Av. Circunvalacion Del Goif Nro 154
Dpto. 501 - Santiago De Surco - Lima - lea solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario
del DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE IV (CRITICOS EN MATERIA DE RIESGO): Thoratec®
HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS);

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 09 de Diciembre del 2020, se solicitd la subsanacién
de observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2020400366 del 27 de
Agosto del 2020 {expediente N° 20-067457-1 del 27 de Agosto del 2020), en cumplimiento con
lo dispuesto en el Articulc 128° de la Ley N° 27444, Ley Procedimiento Administrativo General y sus
medificatorias y con respuesta de notificacion del 22 de Enero del 2021 y escritos del 27 de

Enero del 2021, la empresa subsana las observaciones efectuadas en la Notificacion de SUCE
antes citada;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatoria, Ley
N° 29455 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decreto Legislativo N® 1161, Decreto Legislativo que aprueba ia Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General
y medificatorias;

Estando a lo informado por la Unidad Funcional de Dispositivos Médicos;

SERESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO
DE LA CLASE IV (CRITICOS EN MATERIA DE RIESGO) en las siguientes

condiciones:
DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO
T
: : i ; . Del 27-01-2021

N® Registro Sanitario DM20028E Vigencia al 27-01-2026
Nombre del Thoratec® HeartMate 3™ Left Ventricular Marca i
Dispositivo Médico Assist System (LVAS) Comercial
Nombre Comun | Protesis de ventriculo cardiaco

i
Forma de presentacion | Ver detalle
Fabricante Thoratec Corporation Pais USA
Total de folios i Dos (02)

Av. Parque de las Leyendas 240
San Miguel, Perg GG LL AR S A,
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CERTIHICADD
150 9007

Certificado N° 5C 4434-1

R.D.N° £09 -2021/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

Registro Sanitario N° DM200238E

oL

Registration Number:
CO-5C 44941

[ P Cod. Cod. . Forma de i
| o Sodiao Componente Components Accesorio L ACTESEH0 Presentacién {
{ 106533INT HeartMate 3 Tunneler !
1050 Apical Conng Knife ]
HeartMate 3 Thread i
106532INT Profectons |
HeartMate 3 Skin l
106528INT | (- oring Punch (6 mm) |
HeartMate 3 Tunneling !
106534INT Adapies |
HeartMate 3 LWVAS i
10001696INT | HeartMate 3VAD | 0902222INT | g roical Hand Tools %
HeartMate 3 OQutflow i
1055871INT | 5ra6 with Bend Relief !
HeartMate 3 Outflow |
10012330GBL Graf Ciip
106522INT HeartMate 3 Apical cuff
100703720RE | Tearbete S tneliog | o g e
Lancoand Hande contemiendo 01 sistema
10005872 ?g;rt Miste. 5 Corig con componentes vy
System Controlier Hecs s, G
Thoratec® HM3 Systern Bz ck-up Battery (EBB) componente y accesoro
HeartMate 3™ 10653 1INT Controller with 105128 {Co nt;::p:i i ra my " {en caja de carton
1 Lteft Ventricular EBB S! dal z 11V) conteniendo un Blister
Assist System P Modile ancaione, con bandeja de
(LVAS) : Heartmate Modular | copoliéster PETG
! 103428 i::ﬁ:)ent Cable (14 106526INT Cable Cap termoformado
i E (transparente, sin
109200 Power Module Backip | gyicona) con tapa de
Battery Tyvek® despegable
103888 Power Module Power Module/Batter y
103861 Charger to AC Power
Cord
- ' Mobile Power Unit AC
107754/107758 | Mobile Power Unit | 107760/107757 Power Cord
System Monitor Data
101609 Card
1286INT System Monitor 103852 Systen  Monitor to
Power Module Cable
102504 PC Card Reader
14 Voit Li-ion 14 Volt Li-ion Batltery
i Battery Set 2865 Clip Set
HeartMate 3 VAD
TaaesI Modgalar Cable ¥ i
Universal Battery
1033869 Charger - -

Registrese, comuniguese y cimplase.
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Ranl Alfredo R
Gerente [General
CARDIOMED SAC

Av. Pargue de las Leyendas 240
San Miguel, Perd
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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

This is to certify that: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Drive
Pleasanton
Celifornia
84588
USA

Holds Certificate Number; MD 563796

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Design and Development, Manufacturing, Distribution and Servicing of Circulatory Support
Systems, including Ventricular Assist Devices and Accessories, Extracorporeal Blood Pumping
System and Accessories.

C(Cuu/\ C_ el

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2010-11-05 Effective Date: 2022-02-24
Latest Revision Date: 2022-02-08 Expiry Date: 2025-02-23
& Page: 1 of 2
b ..making exceffence a habit”

ooo3

and is bound by the condilions of contract.
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Certificate No: MD 563796

Location

Registered Activities

O

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Drive
Pleasanton

California

94588

USA

Design and Development, Manufacturing, Distribution and
Servicing of Circulatory Support Systems, including
Ventricular Assist Devices and Accessories, Extracorporeal
Blood Pumping System and Accessories.

Thoratec Corporation
23 Fourth Avenue
Burlington
Massachusetts
01803

USA

Original Registration Date: 2010-11-05
Latest Revision Date: 2022-02-08

o iad i S
SUed Cledronicai

te ¢al

ed online.

Printad copies can te validated at wwalbsicroup.com/ClientDiractory

d remains the property of B!

emark Court, Davy Avenug, Knowthill
red in England under number 780

itton Keynes MKS 8PP, Tel: + 34 3

Chiswick High Road, London W

Design and Development, and Servicing of Circulatory
Support Systems, including Ventricular Assist Devices and
Accessories, Extracorporeal Blood Pumping System and
Accessories

Effective Date: 2022-02-24
Expiry Date: 2025-02-23

Page: 2 of 2
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Esto certifica que: Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Drive
Pleasanton
California
94588
EE. UU.

Posee el nimero de certificado: MD 563796

y opera un Sistema de Gestion de Calidad que cumple con los requisitos de ISO

13485:2016 y EN ISO 13485:2016 para el siguiente alcance:

Disefio y desarrollo, fabricacién, distribucion y servicio de sistemas
de soporte circulatorio, incluidos dispositivos de asistencia ventricular
y accesorios, sistemas de bombeo de sangre exiracorpérea y
accesorios.

En nombre de BSI:

Gary E. Slack, Vicepresidente Senior - Dispositivos Médicos

Fecha de registro original: 2010-11-05 Fecha de vigencia: 2022-02-24

Ultima fecha de revisidn: 2022-02-08 Fecha de expiracion: 2025-02-23

\O3



Certificade Nro.: MD 563796

Direccion

Actividades registradas

Thoratec Corporation
6035 Stoneridge Drive
Pleasanton

California

94588

EE. UU.

Thoratec Corporation
23 Fourth Avenue
Burlington
Massachusetts
01803

EE. UL

Fecha de registro original: 2010-11-05

Ultima fecha de revision: 2022-02-08

Disefio vy desarrolio, fabricacién,
distribucion y servicio de sistemas de
soporte  circulatorio, incluidos
dispositivos de asistencia ventricular y
accesorios, sistemas de bombeo de
sangre extracorpérea y accesorios.

Disefic y desarrollo, v servicio de
sistemas de soporte circulatorio,
incluidos dispositivos de asistencia
ventricular  y accesorios, sistemas de
bombeo de sangre exiracorpérea v
accesorios.

Fecha de vigencia: 2022-02-24

Fecha de expiracion: 2025-02-23

ey



INFORME TECNICO
Thoratec® HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS)

1.- DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Thoratec® HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS). - El sistema de asistencia ventricular
izquierdo {LVAS) HeartMate Il incluye el equipo y los materiales que en conjunto forman un dispositive
médico disefiado para proporcionar beneficic terapéutico a aquellas personas con insuficiencia cardiaca
avanzada. En uso, el LVAS asume parte o todo el trabajo del ventriculo izquierdo, de esa manera restaura
la perfusion sistémica del paciente mientras mitiga la patologia subyacente.

El LVAS presenta un dispositivo de asistencia ventricular izquierdo (una bomba de sangre para implantacidn
a2 largo plazo) y una miniconsola del sistema extracorpdrec. Ademads, incluye todas las caracteristicas,
controles, accesorios, interfaces, fuentes de alimentacién, equipo de soporte, etiquetado y herramientas
necesarias para lograr el beneficio terapéutico.

El LVAS puede usarse en cualquiera de las siguientes dos configuraciones:

* Se puede utilizar alimentacion de linea mediante el médulo de alimentacién o la Mobile Power Unit™
(Unidad de alimentacién movil) para operar el LVAD indefinidamente.

Esto es conveniente para pericdos de poca actividad o de suspension.
Cuando se usa el médulo de alimentacion, también puede usarse un monitor del sistema como medio de

visualizacién de condiciones de funcionamiento, cambio de pardmetros de funcionamiento y manejo de
datos almacenados.

e La alimentacion de la bateria portétil puede utilizarse durante periodos limitados. Esto es conveniente
para periodos de actividad.

La bifurcacion del cable del paciente permite cambiar entre estas configuraciones, o de un conjunto de
baterias agotadas a un conjunto de baterias completamente cargadas, sin interrumpir la funcién del LVAS.
Un conjunto de manuales de usuario proporciona instrucciones en varios niveles adecuados para usuarios
para explicar cdmo usar el equipo, y cémo interpretar y responder a las alarmas. El LVAS se embala para su

transporte seguro y uso efectivo en un quirdfano bajo condiciones estériles. El LVAD HeartMate Il es parte
del LVAS.

\
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INFORME TECNICO
Thoratec® HeariMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS)

COMPONENTES Y ACCESORIOS THORATEC® HEARTMATE 3™ LEFT VENTRICULAR ASSIST SYSTEM (LVAS)

DESCRIPCION DE COMPONENTES
Dispositivo de asistencia (10001696INT - HeartMate 3 VAD)

El dispositivo de asistencia ventricular izquierdo HeartMate Ill (2 menudo
denominado bomba) se implanta en el pecho debajo del corazén. Se inserta
un extremo en el dpice del ventriculo izquierdo. Se conecta el otro extremo
a la aorta ascendente.

La bomba desvia la sangre del ventriculo izquierdo debilitado y la bombea
hacia la aorta.

Los accesorios requeridos son:

106533INT HeartMate 3 Tunneler

1050 Apical Coring Knife

106532INT HeartMate 3 Thread Protectors

106528INT HeartMate 3 Skin Coring Punch (6 mm)
106534INT HeartMate 3 Tunneling Adapter
10002222INT  HeartMate 3 LVAS Surgical Hand Tools
105581INT HeartMate 3 Outflow Graft with Bend Relief
10012390GBL  HeartMate 3 Qutflow Graft Clip

106522INT HeartMate 3 Apical cuff
10010372GBL  HeartMate 3 tunneling Lance and Handle
10005872 HeartMate 3 Coring Tool

Miniconsola del sistema {106531INT - HM3 System Controiler with EBB)

La miniconsola del sistema es una pequefia computadora que controlay
supervisa el funcionamiento del sistema.

Un cable de impulsidn conecta la bomba implantada a la miniconsola del
sistema.

La miniconsola del sistema usa luces, sonidosy mensajes en pantalla para
comunicarse con los usuarios sobre el estado de funcionamiento y las
condiciones de las alarmas.

Los accesorios requeridos son:

106128 System Controller Back-up Battery ( EBB){Controller, Standalone, 11V)

Juriguez Colina
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Thoratec® HeartMate 3™ Left Veniricular Assist Sysiem (LVAS)

Clips de baterias y baterias de iones de litio de 14 voltios (2465 - 14 Volt Li-ion Battery)

Los accesorios requeridos son:

Se usan dos baterias de iones de litio de 14 voltios HeartMate para
proporcionar alimentacion al sistema durante el funcionamiento a
bateria, como cuando no se desea o no hay disponibilidad de
electricidad de CA.

Las baterias se utilizan de a pares y se insertan en un clip de bateria
de 14 voltios. Ambas baterias se descargan juntas: no una y después
la otra. Se reqguieren dos cables de alimentacidon para transferir
alimentacién de la bateria a la miniconsola del sistema.

Cuando estad completamente cargado, un par de baterias de iones de
litio de 14 voltios HeartMate puede proporcionar zalimentacion al
sistema durante un maximo de 10 o 12 horas, segin el nivel de
actividad del paciente.

2865 14 Volt Li-ion Battery Clip Set

Cable modular (106525INT - HeartMate 3 VAD Modular Cable)

k4

El cable de impulsion incluye dos cables: el cable de la bomba y el
cable modular. Un extremo del cable de la bomba se conecta a [z
bomba implantada en el abdomen

del paciente. El otro extremo del cable sale del cuerpo del paciente.
Un extremo del cable modular se conecta al cable de la bomba y el
otro extremo se conecta a la miniconsola del sistema.

Médulo de alimentacién (103868 - Power Module)

-
i ————]

Los accesorios requeridos son:

109200 Power Module Backup Battery
103861 Power Module/Batter y Charger to AC Power Cord

El médulo de alimentacién esta destinado a un uso clinico.
Proporciona energia al sistema HeartMate lll. Se puede utilizar cuando
el paciente estd en casa, cuando estd sin moverse o cuando estd
darmidao.

La miniconsola del sistema y el mddulo de alimentacion se conectan a
través del cable del paciente del médulo de alimentacion. El cable
transfiere energia del modulo de alimentacion a la miniconsola del
sistema.

sriguez Coling
Gerant General
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Cable del paciente del moduio de alimentacion (103426 - Power Module Patient Cable ( 14 volt))

El cable del paciente del médule de alimentacién conecta el mddule de
alimentacion a la miniconsola del sistema.

Los accesorios requeridos son:

106526INT Heartmate Modulzar Cable Cap

Unidad de alimentacién mévil (103869 - Universal Battery Charger)

La Unidad de alimentacién mévil es para usc doméstico vy clinico cuando
el paciente no requiere supervisién para usar el monitor del sistema.
La Unidad de alimentacion mévil se usa cuando el paciente se encuentra
en el interior, en reposo o durmiendo.

La miniconsola del sistema v la Unidad de alimentacién mavil estan
conectadas a través del cable del paciente de la Unidad de alimentacién
madvil. El cable transfiere energia desde Ia Unidad de alimentacion movil
hasta la miniconsola del sistema.

Monitor del sistema (1286INT - System Monitor )

Se requiere el uso del monitor del sistema durante el implante del dispositivo de
asistencia ventricular izquierdo.

El monitor del sistema proporciona a los médicos la capacidad para supervisar el
sistema HeartMate de un paciente, programar los parémetros del sistema, como
la velocidad de la bomba, evaluar y hacer un seguimiento de las condiciones de la
alarma, y ver y guardar los datos de rendimiento.

Los accesorios requeridos son:

101608 System Monitor Data Card
103859 System Monitor to Power Module Cable
102504 PC Card Reader

Cargador de bateria {(107754/107758 - Mobile Power Unit )

El cargador de bateria calibra, carga y prueba las baterias de iones de litio de 14
voltios HeartMate que se usan para dar energia al sistema durante el
funcionamiento con bateria.

Los accesorios requeridos son:

107760/107757 Mobile Power Unit AC Power Cord

c Genesaj
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EI LVAD es una bomba de sangre para la implantacidn a largo plazo en el térax de pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada. El LVAD contiene una cénula de entrada, un motor, una cdmara de bomba, un rotor, un
injerto de salida y un cable de la bomba.

Cable de la bomba

Injerto de salida con dispositive
para evitar dobleces

Céanula de enfrada

Iman del rotor

Camara de la bomba

Rotor

Motor
Cierre deslizable

CONO WU DD N

Componentes del dispositivo de asistencia ventricular izquierdo

El LVAD est3d conectado quirdrgicamente al sistema circulatorio del paciente mediante la cénula de

entrada. Se coloca en el apice ventricular izquierdo y se anastomosa un injerto de salida a la aorta
ascendente.

El LVAD es una bomba centrifuga. La sangre ventricular es conducida hacia la canula de entrada a
través de un eje central y es expulsada en 4ngulos rectos por y entre, las cuchillas del impulsor del
rotor que rota alrededor del eje central. De este modo, el liguido acelerado de forma angular recolecta
y viaja alrededor de una voluta antes de diseminarse a la presidn y flujo volumétrico deseados al
orientarse de forma tangencial dentro del injerto de salida.

El rotor se apoya mediante elevacion magnética completa, lo que obvia los cojinetes mecanicos o
liguidos v elimina esencialmente el desgaste mecénico del rotor como un factor de fiabilidad.
Tanto el accionamiento (es decir, la rotacién) como la elevacién del rotor se logran mediante

el uso de un UNICO estator que comprende varas de hierro, un NUCLEO de hierro, bobinas de cobrey
sensores de posicién. Al medir la posicién de un imén permanente en el rotor y controlar

de forma adecuada la corriente en Ias bobinas de elevacién y accionamiento, se controla activamente
la posicidn radial y velocidad de rotacién del rotor. Debido a la atraccién permanente del iman hacia

las varas de hierro, el rotor resiste de forma pasiva el desplazamiento en direccidn axial, ya sea gue se
trate de traslado o inclinacién.

La electronica y el software necesarios para controlar el accionamiento del motor y la elevacion estan

integrados a la bomba con el estdtor. Todos estos componentes, junto con el rotor, conforman el
motor,

La canula de entrada es un conducto cilindrico que est3 sujeta rigidamente a la tapa de la bomba.
Durante el proceso de implantacidn, se usa una herramienta para extraccién para extirpar un enchufe
del miocardio en el dpice ventricular izquierdo. Esto permite la insercién de la cdnula de entrada en el
ventriculo izquierdo. Se cose un manguito apical al epicardio y se utiliza un cierre deslizable para
asegurar la canula de entrada y establecer la hemostasia.

El ensamblaje del injerto de salida esta formado por un injerto de poliéster tejido sellado y el hardware
necesario para fijar el injerto a la tapa de la bomba.

El extremo distal del injerto esta disefiado para cortarse a la longitud deseAfia y suturarse a la aorta
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Thoratec® HeariMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS)

ascendente mediante anastomosis término-lateral. Solamente se deberia cortar el injerto y no el
desahogo de plegado. Un tubo reforzado sirve como un desahogo de plegado alrededor del injerto de
salida para evitar retorceduras y abrasion. El desahogo de plegado puede fijarse o quitarse y volverse
a fijar durante el procedimiento de implantacidn. Si es necesario, el injerto de salida puede
desprenderse de la bomba y asi permitir el reemplazo de la bomba sin una nueva anastomosis.

Un cable de la bomba esta permanentemente sujeto a la bomba para establecer una conexién
eléctrica con el motor encerrado a través de una via de alimentacién herméticamente sellada. £l cable
de la bomba se tuneliza a través de tejido abdominal subdérmico mediante un tunelizador. Luego se
exterioriza a través de una herida en la piel, preparada con un punzén para extraccién de piel, en un
lugar considerado dptimo para el paciente y su equipo. El cable de la bomba se extiende solamente
algunas pulgadas a través de este sitio. Se extiende con un cable modular, que conecta la bomba (a

través del cable de la bomba) a una miniconsola del sistema. Si es necesario, el cable modular puede
reemplazarse sin cirugia.

Una vez conectado, el cable de la bomba y el cable modular forman el cable de impulsién.  El cable

de impulsion contiene conjuntos duplicados de tres conductores: dos para energia vy tierra, y otro
para comunicacion.

La miniconsola del sistema HeartMate Ill también es parte del sistema de asistencia ventricular (LVAS).
La miniconsola del sistema es un dispositivo de interfaz extracorpéreo que recibe energia del médulo
de alimentacién, la Unidad de alimentacién mévil o las baterias portatiles. Distribuye energiza de forma
apropiada al LVAS. Es la principal interfaz de usuario y cuenta con varias funciones importantes:

e visualizacién de estado de funcionamiento;

= fuente de alarmas sonoras y visibles;

e enlace de comunicacién para transferir el registro de eventos o periodos e informacién de la
alarma;

e bateria de reserva en caso de desconexién completa de energfa.

Principios de Funcionamiento

El LVAD HeartMate lll es una bomba centrifuga que produce flujo en el sistema circulatorio del paciente
por medio de |a aceleracién angulary expulsién de sangre que ingresa a esta. Desde el punto de vista clinico,
esta bomba mecanica funciona en sintonia con el corazén al que se fija. Este es un arreglo paralelo: la sangre
ventricular puede circular ya sea a través del LVAD o de la vlvula adrtica para llegar a la aorta, la proporcién

de la que depende mayormente en el grado de funcién cardiaca del paciente v la velocidad establecida del
LVAD.

Aligual que con toda bomba de flujo continua (axial, centrifuga o mixta), el caudal de volumen a través de
la bomba esta directamente relacionado con la presién a través de la bomba e inversamente relacionado
con la resistencia. Clinicamente, el caudal de volumen a través de la bomba es la diferencia entre la presién
ventricular izquierda y adrtica, y la resistencia vascular sistémica. Esta relacién puede ser en cualquier
velocidad del rotor y las curvas derivadas en un estado estable a velocidades diferentes se denomina
cominmente Curvas H- o el cabezal de presién (H) - flujo volumétrico; (Q) - relacién.
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HearMate B, Cabezal conlia Fiujo
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Cabezal de presion - relacidn (H-Q) de flujo (muestra las curvas H-Q de HeartMate Iil)

De modo similar, hay una relacién caracteristica entre la potencia de la bomba vy el flujo volumétrico. El
consumo total de potencia incluye la potencia hidrdulica (presién sanguinea y flujo Gtiles), pérdidas
viscosas, perdidas de resistencia eléctrica, entre otros. La relacién entre la potencia hidraulica y el flujo
volumétrico es siempre directa, pero las diferentes pérdidas tienen una gran cantidad de dependencia que
hace posibles inflexiones en [a relacién.

Por lo general, si la velocidad se configura de modo éptimo, el flujo del LVAD sera unidireccional hacia la
aorta y mucho mayor que el gasto cardiaco. El gasto cardiaco podria ser minimo o nulo si la presencia del
LVAD mantiene la presidn adrtica por encima de la presién ventricular incluso durante la sistole. Si la
velocidad del LVAD esta establecida demasiado Alta, la presién de entrada puede intentar buscar sangre
del ventriculo izquierdo, la auricula izquierda y de la vasculatura pulmonar donde no se encuentra. Esto
daré como resultado el colapso del ventriculo izquierdo y una posible arritmia. EL LVAD HeartMate 11
emplea una caracteristica denominada deteccién de succidn para reconocer y evitar dicha situacién.

Cuando el grado de pulsabilidad medida en forma de onda de corriente eléctrica cae por debajo de un valor
predeterminado, el sistema considera esto como un riesgo de succién ventricular y répidamente disminuye
la velocidad del rotor a un limite de velocidad bajo programable predeterminado.

Luego, este regresa el rotor a su velocidad original de inmediato, pero de forma gradual. El HeartMate |1
tiene un limite intrinseco ligeramente por encima de 9.000 rpm. En consecuencia, el sistema descarta
establecer la velocidad por encima de 9.000 rpm. En cambio, si la velocidad del LVAD se configura
demasiado baja, el soporte para el corazdn deficiente podria resultar insuficiente. El LVAS HeartMate !l usa
el mismo limite de velocidad bajo mencionado anteriormente para limitar cudn baja se puede configurar la
velocidad. Esto es para evitar el flujo retrégrado severo (shunt aorto-ventricular). El limite de velocidad bajo
puede configurarse dentro de un rango para admitir la personalizacion para diferentes pacientes.

HeartMate |ll emplea una caracteristica denominada pulso artificial que afiade un elemento al debate sobre
la velocidad del rotor. Aunque el clinico solo establece una dnica velocidad, wc, la velocidad del rotor partira
periodicamente de este valor para contribuir a la alteracién del flujo que de alguna manera imita la
contractilidad cardiaca. Este pulso artificial “late” 30 veces por minuto, de forma asincrona con el corazdn.
El modo de pulso artificial se indica en la miniconsola del sistema por medio del uso de un simbolo { &),
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INFORME TECNICO
Thoratec® HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS)

+ Velocidad del rolor {rpmy)

b LI Tempols)
0.20 = = 0,15
200 ;

Pulso artificial

ESPECIFICACIONES

CAPACIDAD DE LIQUIDOS: VOLUMEN SANGUINEO

Dimensiones {cuerpo de la bomba)

Didmetro 50,3 mm

Alto 55,8 mm Incluye cénula de entrada
33,8 mm No incluye canula de entrada

Peso (cuerpo de la bomba) 200¢g

Volumen desplazade 80 cc

Volumen de cebado 21cc

SUPERFICIES EN CONTACTO CON LA SANGRE

Titanio Microesferas de titanio fundido

injerto de salida sellado Poliéster tejido impregnado de gelatina

Cénula de entrada Titanio integrado con microesferas de titanio fundide

ESTRUCTURA

Revestimiento exterior Titanio

Canula apical Titanio de 20,5 mm

Manguito apical Fieltro PTFE con anillo de blogueo integrado

Injerto de salida sellado Poliéster tejido de 14 mm impregnado de gelatina, con fuerza de ajuste
de 10,0 N a [a bomba

Linea eléctrica Vaina de silicona recubierta de 6 conductores: cable de impulsién de 2

partes (cable de la bomba conectado al cable modular mediante una
conexion modular en linea)

DATOS DE RENDIMIENTO

Consumo de energia 4 vatios nominales
Voltaje de funcionamiento De 10 a 17 voltios de CC
Rango de velocidad de Ia 3.000-5.000 rpm

Velocidad minima de la bomba 3.000 rpm
PARAMETROS

Velocidad

El dispositivo de asistencia ventricular izquierdo HeartMate Il funciona a una velocidad fija determinada
por el médico durante un estudio de velocidad reducida.

establecida) por el clinico (es decir,
modo de velocidad constante, en

Nota: el término Velocidad fija se refiere a una velocidad que es fijads
wc en la figura anterior). Esto no debe confundirse con el condeptd dé
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INFORME TECNICO
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contraste con un modo de pulso artificial. Cualquier modo requiere una velocidad fija, configurada por el
médico.

Un pulso previamente programado inducido de manera artificial se genera de modo intermitente, lo que

cambia la velocidad de la bomba. El limite de velocidad bajo del dispositivo es la velocidad mas baja en la
que puede funcionar.

Durante un evento de succién, la velocidad del dispositivo cae al limite de velocidad bajo vy luego asciende
a la velocidad fija a menos que se detecte otro evento de indice de pulsabilidad (IP). Si se detecta otro
evento de IP, el dispositivo cae nuevamente al limite de velocidad bajo v luego asciende nuevamente. Este

ciclo se repite siempre y cuando se detecten eventos de IP. Grandes cambios en |a velocidad pueden indicar
una condicién anormal, cuya causa debe evaluarse.

Alimentacidn de energia

La potencia del dispositivo es una medicion directa de la tensién y la corriente del motor de la bomba. Los
cambios en la velocidad de la bomba, flujo o0 demanda psicolégica pueden afectar la potencia de la bomba.
Los aumentos de alimentacién graduales, de horas y dias pueden generar depésitos trombo dentro de la
bomba o insuficiencia adrtica. Las disminuciones graduales de potencia podrian indicar una obstruccién de
flujo y deberian evaluarse. SegUn la velocidad de la bomba, los valores de potencia superiores a2 10 0 12

vatios (W) también pueden indicar la presencia de trombos. Se debe evaluar la causa de los cambios
abruptos de potencia.

Flujo

Generalmente, el flujo y la potencia del dispositivo conservan una relacién linear a una velocidad
determinada. Sin embargo, mientras que la miniconsola del sistema mide directamente la potencia, se
caleula el flujo informado segun la potencia. Dado que el flujo visualizado en la miniconsola del sistema es
un valor calculado, en cierto modo subestima el flujo real en flujos altos.

Cualquier aumento de potencia no relacionado con el aumento del flujo (como trombos) provoca lecturas
erroneas de flujos altos. Por el contrario, una oclusién de la ruta del flujo disminuye el flujo y provoca una
correspondiente disminucién de potencia. En cualquier situacién, se debe evaluar la salida de Iz bomba.

indice de Pulsabilidad (IP)

Cuando el ventriculo izquierdo se contrae, el aumento en la presién ventricular provoca un aumente en el
flujo de la bomba durante la sistole cardiaca.

La magnitud de estos pulsos de flujo se mide y se promedian en intervalos de 15 segundos para producir
un “Indice de pulsabilidad” (ocasionalmente abreviado como “IP” para los mensajes en pantalla).

El cdlculo del IP representa la pulsabilidad cardiaca. Los valores normales del IP van del 1 al 10. Por lo
general, la magnitud del valor de IP esta relacionada con la cantidad de asistencia que proporciona la
bomba. Los valores mds altos indican mayor llenado ventricular y mayor pulsabilidad (es decir, la bomba
proporcionz menos soporte al ventriculo izquierdo). Los valores mas bajos indican menor llenado

ventricular y menor pulsabilidad (es decir, la bomba est4 proporcionando mayor soporte y mas descarga
del ventriculo).

Los valores de IP se deben supervisar de forma rutinaria y no deben variar significativamente durante las
condiciones de reposo. En otro tipo de condiciones estables, una caida significativa en el valor puede indicar
un descenso en el volumen de circulacién sanguinea. Los valores de indice de pulsabilidad cercanos o

superiores a 10 podrian indicar posibles problemas. Para los valores de IP/¢ercanos o superiores a 10,
pongase en contacto con Thoratec Corporation.
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2.- INDICACIONES

El sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate Ill tiene el objetivo de proporcionar apoyo
hemodinamico a largo plazo a pacientes con insuficiencia cardiaca ventricular izquierda avanzada. Esta
destinado tanto para soporte temporal, como puente al trasplante (BTT), o como asistencia permanente
{DT). El HeartMate 11l estd destinado para uso dentro o fuera del hospital.

Contraindicaciones

El sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate Il estd contraindicado para pacientes que no
toleran la terapia de anticoagulacion o que son alérgicos a ella. Efectos Adversos

Los siguientes efectos adversos pueden asociarse con el uso del sistema de asistencia ventricular izquierdo
HeartMate lll. Los efectos adversos se enumeran en orden decreciente de frecuencia, excepto la muerte
gue aparece primero, ya que es una complicacién no reversible:

* muerte;

» hemorragia (perioperatoria o posoperatoria);

e infeccion local;

e arritmia cardiaca;

» insuficiencia respiratoria;

e septicemia;

= infeccion del bolsillo de la bomba o del cable de impulsidn;

e insuficiencia ventricular derecha;

e insuficiencia renal;

e episodio psiquidtrico;

¢ accidente cerebrovascular;

e evento tromboembdlico periférico;

e disfuncién hepética;

= disfuncion neuroldgica;

e hemolisis;

3.- PRECAUCIONES

* No tome duchas hasta gue el médico lo autorice.

* Consulte el Manual del paciente del sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate Il para obtener
instrucciones e informacidn detallada sobre el funcionamiento del sistema y el mantenimiento.

* La barrera contra la humedad no reemplaza al sistema de gestion del cable de impulsién. Solo se utilizard
para mantener seco el sistema de gestion del cable de impulsién al ducharse.

e Aplique la barrera contra la humedad sobre la piel limpia y seca. No utilice locidn ni crema antes de
aplicarla.

* No levante ni intente cambiar de posicidn la barrera contra la humedad luego de colocarla.

e Luego de ser aplicada, la barrera contra humedad solo debe utilizarse una vez. Los componentes del
sistema HeartMate Il deben permanecer secos. Nunca exponga la miniconsola del sistemag, las baterias, el
maodulo de alimentacion o la Unidad de alimentacién mévil al agua. Si estos componentes se mojan, la
bomba podria detenerse. Nunca nade o tome bafios de inmersién con la bomba implantada.

4.- FORMAS DE PRESENTACION

Caja de carton conteniendo 01 sistema con componentes y accesorios, cada componente y accesorio en
caja de cartén conteniendo un Blister con bandeja de copoliéster PETG termoformado (transparente, sin
silicona) con tapa de Tyvek® despegable

Vida Gtil 3 afios
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Condiciones de almacenamiento y transporte

Rango de Temperatura Aceptable °C Hasta 40°C
Humedad Relativa Hasta 93%

5.- FLUJO DE FABRICACION
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Pasos de fabricacién:
1) Inicio: inicio del proceso de manufactura

2) Operaciones combinadas: El material se recibe del proveedor, se inspecciona dimensionalmente
segun la hoja de instrucciones y se inicia el proceso de mecanizado de la pieza.

3) Limpieza de la pieza: Proceso que se utiliza para la eliminacién de impurezas de las piezas.
4) Inspeccion: Proceso de verificacién para detectar posibles grietas que no son visibles a simple vista.

5) Empaquey rotulado: proceso de empaquetar la pieza en material de embalaje aprobado, validado
y luego es etiguetada.

6) Esterilizacion: La pieza pasa por un proceso de esterilizacion.
7) Inspeccion / Inventario: Las piezas se reciben y se colocan en elinventario.

8) Proceso de Liberacién: Las piezas se envian a centros de distribucién.

Ifredo Rodriguez Colina
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Thoratec® HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS) - DM20028E

Nombre comercial:

Thoratec® HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS)

Codigo UMDNS o GMDN:

47533

Denominacién técnica:

Prétesis de ventriculo cardiaco

Unidad de medida:

Sistema

Grupo o familia:
(servicio médico en donde se
utiliza)

Cardiologia

Descripcion General:

Thoratec® HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS). - El
sistema de asistencia ventricular izquierdo (LVAS) HeartMate lli
incluye el equipo y los materiales que en conjunto forman un
dispositivo médico disefiado para proporcionar beneficio terapéutico
a aquellas personas con insuficiencia cardiaca avanzada. En uso, el
LVAS asume parte o todo el trabajo del ventriculo izquierdo, de esa
manera restaura la perfusion sistémica del paciente mientras mitiga la
patologia subyacente.

ELLVAS presenta un dispositivo de asistencia ventricular izquierdo
(una bomba de sangre para implantacion a largo plazo) y una
miniconsola del sistema extracorpéreo. Ademas, incluye todas las
caracteristicas, controles, accesorios, interfaces, fuentes de
alimentacion, equipo de soporte, etiquetado y herramientas
necesarias para lograr el beneficio terapéutico.

ELLVAS puede usarse en cualquiera de las siguientes dos
configuraciones:

Se puede utilizar alimentacion de linea mediante el mddulo de
alimentacion o la Mobile Power Unit™ (Unidad de alimentacién moévil)
para operar el LVAD indefinidamente.

Esto es conveniente para periodos de poca actividad o de suspension.
Cuando se usa el modulo de alimentacion, también puede usarse un
monitor del sistema como medio de visualizacién de condiciones de
funcionamiento, cambio de parametros de funcionamiento y manejo
de datos almacenados.

La alimentacion de la bateria portatil puede utilizarse durante
periodos limitados. Esto es conveniente para periodos de actividad.
La bifurcacion del cable del paciente permite cambiar entre estas
configuraciones, o de un conjunto de baterias agotadas a un conjunto
de baterias completamente cargadas, sin interrumpir la funcién del
LVAS.

Un conjunto de manuales de usuario proporciona instrucciones en
varios niveles adecuados para usuarios para explicar como usar el
equipo, y como interpretar y responder a las alarmas. EL LVAS se
embala para su transporte seguro y uso efectivo en un quiréfano bajo
condiciones estériles. El LVAD HeartMate lll es parte del LVAS.

Indicacion de uso:

El sistema de asistencia ventricular izquierdo HeartMate lil tiene el
objetivo de proporcionar apoyo hemodinamico a largo plazo a
pacientes con insuficiencia cardiaca ventricular izquierda avanzada.
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Esta destinado tanto para soporte temporal, como puente al
trasplante (BTT), o como asistencia permanente (DT). El HeartMate Il
esta destinado para uso dentro o fuera del hospital.

Esquema: (diagrama o imagen
del Dispositivo médico)

Wifae

LVAS HeartMate [l durante el funcionamiento a bateria

Material (composicion
quimica) (Detallar cada
componente. Ejm: Material de
la bomba, material de los
cables de conexidn, etc.)

SUPERFICIES EN CONTACTO CON LA SANGRE
Titanio Microesferas de titanio fundido

= Injerto de salida sellado Poliéster tejido impregnado de gelatina

= Canula de entrada Titanio integrado con microesferas de titanio
fundido

ESTRUCTURA

* Revestimiento exterior Titanio

= Canula apical Titanio de 20,5 mm

= Manguito apical Fieltro PTFE con anillo de blogueo integrado

= Injerto de salida sellado Poliéster tejido de 14 mm impregnado de
gelatina, con fuerza de ajuste de 10,0 N a la bomba

= Linea eléctrica Vaina de silicona recubierta de 6 conductores:
cable de impulsion de 2 partes (cable de la bomba conectado al
cable modular mediante una conexién modular en linea)

Caracteristicas: (de cada
componente)

Miniconsola del sistema (106531INT - HM3 System Controller with
EBB)

La miniconsola del sistema es una
pequeina computadora que controla y
supervisa el funcionamiento del sistema.
Un cable de impulsion conecta la bomba
implantada a la miniconsola del sistema.
La miniconsola del sistema usa luces,
sonidos y mensajes en pantalla para
comunicarse con los usuarios sobre el
estado de funcionamiento y las condiciones de las alarmas.

Los accesorios regueridos son:

106128 - System Controller Back-up Battery ( EBB)(Controller, Standalone,
11V)




Unidad de alimentacién movil (10386G - Universal Battery Charger)

La Unidad de alimentacion movil es para
uso doméstico v clinico cuando el
paciente no requiere supervision para
usar el monitor del sistema.

La Unidad de alimentacién movil se usa
cuando el paciente se encuentra en el
interior, en reposo o durmiendo.

La miniconsola del sistema y la Unidad

de alimentacion movil estan conectadas a través del cable del
paciente de la Unidad de alimentacion mévil. El cable transfiere
energia desde la Unidad de alimentacion movil hasta la miniconscla

del sistema.

Clips de baterias y baterias de iones de litio de 14 voltios (2465 - 14

Volt Li-ion Battery)

Se usan dos baterias de iones de litio de
14 voltios HeartMate para proporcionar
alimentacion al sistema durante el
funcionamiento a bateria, como cuando
no se desea o no hay disponibilidad de
electricidad de CA.

Las baterias se utilizan de a paresy se
insertan en un clip de bateria de 14
voltios. Ambas baterias se descargan
juntas: no una y después la otra. Se
requieren dos cables de alimentacion

para transferir alimentacion de la bateria a la miniconsola del sistema.
Cuando esta completamente cargado, un par de baterias de iones de
litio de 14 voltios HeartMate puede proporcionar alimentacion al
sistema durante un méximo de 17 horas, segun el nivel de actividad

del paciente.

Los accesorios requeridos son: 2865 - 14 Volt Li-ion Battery Clip Set

Cargador de bateria (107754/107758 - Mobile Power Unit )

El cargador de bateria calibra, cargay prueba las
baterias de iones de litio de 14 voltios HeartMate
que se usan para dar energia al sistema durante el
funcionamiento con bateria.

Los accesorios requeridos son: 107760/107757-
Mobile Power Unit AC Power Cord

Componentes:

;Requiere Equipo adicional en
cesion de uso u otro?:

Bfdriguez Colina
Gerenfe General
OMED SAC
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Condicion Bioldgica: Detallar
si es Estéril, Atdxico,
Apirégeno, Hipoalergénico,
etc.

Estéril: El dispositivo debe estar disefiado y empaquetado de manera
que asegure su esterilidad hasta el momento de su implantacion. Se
aplican normas como EN ISO 11135 y EN ISO 11737-1 para procesos
de esterilizacién con éxido de etileno y métodos microbiolégicos
Atoxico: Evaluaciones de biocompatibilidad, como las pruebas de
citotoxicidad (EN ISO 10993-5), toxicidad sistémica (EN ISO 10993-
11), y efectos locales tras la implantacion (EN I1SO 10993-6),
garantizan la seguridad del dispositivo para minimizar riesgos de
toxicidad

Hipoalergénico: Las pruebas para irritacién y sensibilizacién (EN ISO
10993-10) aseguran que el dispositivo minimice reacciones alérgicas
o de sensibilizacion en los pacientes

Esterilizacion:
;Es de uso Unico o reusable?

UNICO USO

Dimensiones: Detallarsila
dimension corresponde al
diametro o longitud u otro.

Dimensiones (cuerpo de la bomba)
Diametro 50,3 mm

Alto 55,8 mm Incluye canula de entrada
33,8 mm No incluye canula de entrada
Peso (cuerpo de la bomba) 200 g
Volumen desplazado 80 cc

VYolumen de cebado 21 cc

Tiempo de vida Util: 3 afos (36 meses)
Caja de carton conteniendo 01 sistema con componentesy
accesorios, cada componente y accesorio en caja de cartén
Presentacion: conteniendo un Blister con bandeja de copoliéster PETG

termoformado (transparente, sin silicona) con tapa de Tyvek®
despegable

Envase Inmediato:

Blister con bandeja de copoliéster PETG termoformado (transparente,
sin silicona) con tapa de Tyvek®

Envase Mediato: Caja de carton
Registro Sanitario: DM20028E
Vigencia del Registro sanitario:

Normas ISO u otras que
apliquen al dispositivo
médico: (solo mencionar)

27/01/2026

EN ISO 11135: Esterilizacion de productos sanitarios mediante
oOxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, validacion y control
de rutina.

EN ISO 11737-1: Métodos microbioldgicos para la determinacion
de la poblacién de microorganismos en productos.

EN SO 10GG3-1: Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos,
parte 1: Evaluacion y pruebas dentro de un proceso de gestién de
riesgos.

EN ISO 10GG3-3: Pruebas para genotoxicidad, carcinogenicidad y
toxicidad para la reproduccion.

EN ISO 10GG3-4: Seleccion de pruebas para la interaccion con
sangre.

EN ISO 10GG3-5: Pruebas de citotoxicidad in vitro.

EN ISO 10GG3-6: Pruebas paragfectos locales después de la
implantacion. 7

Raill Alfreds Lo
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= ENISO 10GG3-7: Esterilizacion mediante dxido de etilenoy
residuos de esterilizacion.

= ENISO 10GG3-G: Identificacion y cuantificacion de productos de
degradacidn potenciales.
EN ISO 10GG3-10: Pruebas de irritacion y sensibilizacién.
EN ISO 10GG3-11: Pruebas de toxicidad sistémica.
EN ISO 10GG3-12: Preparacion de muestras y materiales de
referencia.
EN ISO 10GG3-13: |dentificacidn y cuantificacién de productos de
degradacion de dispositivos médicos de polimeros.
EN ISO 10GG3-14: Identificacion y cuantificacion de productos de
degradacion de ceramicos.
EN ISO 10GG3-15: Identificacion y cuantificacion de productos de
degradacion de metales y aleaciones.
EN ISO 10GG3-16: Disefo de estudios toxicoldgicos para productos
de degradacion y lixiviables.
EN ISO 10GG3-17: Establecimiento de limites permitidos para
sustancias lixiviables.
EN iSO 10GG3-18: Caracterizacion quimica de materiales.
EN ISO 11607-1: Requisitos para materiales, sistemas de barrera
estéril y sistemas de empaque para productos médicos
esterilizados.
EN ISO 15223-1: Simbolos a utilizar en el etiquetado de
dispositivos médicos e informacién a suministrar.
EN 45502-1: Dispositivos médicos implantables activos. Requisitos
generales de seguridad, marcado e informacion del fabricante.

Bibliografia cientifica
relacionada: (solo mencionar)

Schmitto, J. D., Hanke, J. S., Rojas, S. V., Avsar, M., C Haverich, A.
(2015). First implantation in man of a new magnetically levitated left
ventricular assist device (HeartMate Ill). The Journal of Heart and Lung
Transplantation, 34(6), 858-860.

Loree, H. M., Bourque, K., Gemes, D. B., Richardson, J. S., Poirier, V. L.,
Barletta, N., ... CLitwak, P. (2001). The Heartmate lli: design and in vivo
studies of a maglev centrifugal left ventricular assist device. Artificial
organs, 25(3), 386-391.

Netuka, I., Pya, Y., Zimpfer, D., Potapov, E., Garbade, J., Rao, V., ... C
Schmitto, J. D. (2021). First 5-year multicentric clinical trial experience
with the HeartMate 3 left ventricular assist system. The Journal of
Heart and Lung Transplantation, 40(4), 247-250.

Marasco, S. F., Farag, J., Kure, C., Summerhayes, R., Bailey, M., C
McGiffin, D. (2019). Areal-life experience with HeartMate lil. Journal of
Cardiac Surgery, 34(10), 1031-1036.
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SJ MEDICAL MEXICO, SDE RLDE CV
Caizoda de Tlzlpan #3092 £x hacienda de
Coapa Ciudad de México

CPOAZE

AFC: SVM C30923 SUA

Cd. de México a 29 de Noviembre de 2024

A quien corresponda,

Por medio del presente documento, certificamos gue nuestro producte HeartMate 3™ cumplen con

las siguientes caracteristicas solicitadas:

DESCRIPCION RESULTADO
Conjunto de dispositivos médicos destinados a proporcionar CUMPLE
| asistencia mecanica de larga duracion al ventriculo izquierdo,
| bombeando sangre desde el ventriculo a la aorta a fravés de un
circuito cardiaco.
El sistema portatil incluye principalmente a una bomba CUMPLE
implantable, un cable modular, un controlador y uso kit de
baterias.
Cuenta con componentes adicionales que facilitan &l uso del CUMPLE
| sistema, como bolso(s) multifuncion, baterias adicionales,
| cargador de bateria, unidad de alimentacion maévil, ente otros
| elementos.
Indicacién de uso para pacientes adulios v adultos mayores con | CUMPLE
falla cardiaca terminal no candidatos a trasplante cardiaco.
Cuerpo de la bomba: Titanio CUMPLE
Canula de entrada: Titanio CUMPLE
Injerto de salida: Poliéster tejido vy gelatina. CUMPLE

El sistema de asistencia circulatoria ventricular izquierda implantable esta conformado por:

Bomba implantable:

Tipo de bomba: bomba centrifuga de flujo continuo de CUMPLE
accionamiento magnetico.
Ubicacion de implantacién: intratoracica. CUMPLE
Flujo: Hasta 10 litros por minutos (LMP) CUMPLE
Velocidad: hasta 9000 revoluciones por minuto (RMP) CUMPLE
! Con una canula de entrada, que se conecta al apice del CUMPLE
! ventriculo izquierdo.
Con un injerto de salida, que se conecta a |a acrta ascendente. CUMPLE
Con un cable de la bomba, que se conecta a la bomba en el CUMPLE
abdomen del paciente.
Con accesorios adicionales para la implantacion de la bomba, CUMPLE
segun lo establecido por el fabricante.
| Dispositivo médico de un solo uso. CUMPLE
| Cable modular
{ Un extremo de cable modular se conecta al cable de la bomba y | CUMPLE
la ofra extrema se conecta al controlador.
Controlador
Modos de funcionamiento: ejecucion, carga y reposo como CUMPLE
minimo.
Con pantzlla digital que permite la visualizacion de la velocidad, | CUMPLE
el flujo v el estado de bateria de reserva como minimo.
Con funcién de auto prueba o autodiagndstico. CUMPLE
Alarmas y deteccion de fallas. CUMPLE

CARDIOMED SAC
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Indicador de estado de bateria. CUMPLE
Con bateria(s) de respaldo para el controlador, segtn lo CUMPLE
establecido por el fabricante.

Con dos (02) cables de alimentacion para las baterias CUMPLE
recargables del sistema.

Kit de baterias

Dos (02) baterias recargables y dos (02) clips para el sistema de CUMPLE
asistencia circulatoria ventricular izguierda.
Autonomia: 17 horas de funcionamiento. CUMPLE
Con indicador de carga CUMPLE
Componentes adicionales:

Dos (02) baterias recargables para el sistema, un (01) cargador | CUMPLE
de bateria, una (01) unidad de alimentacién mévil y un (01)
bolso muitifuncion o de transporte, como minimo.
Condicién bioldgica

Estéril y biocompatible. | CUMPLE
Esterilizacion
De acuerdo con lo auterizado por el ente rector. | CUMPLE
Dimensiones
Bomba implantable: peso 200 o menor CUMPLE
Controlar: peso 340 o menor CUMPLE
Baterias: peso 500 o menor CUMPLE
r—muSnjnu‘!h\"
LLuns Bautlsta
CDMIF207

November 29, 2024 | 0232:15 PM CDT
Luis Baunsta

Produet Specialist
Heart Failure México

Luis.bautistalmdabbott.com

+52 5570467773

"Ratil Alfredo Rodfiguez Colina
Gerente Gen
CARDIOMED SAC




Docusign Envelope ID: 88963A17-1535-4609-A68D-B38FACB3D8SB

Abbott Medical LLC Los
Romero Avenue, Montehiedra
Office Centre Suite So2, San
Juan PR 00926

T: +1 782 622 5454

CARTA DE REPRESENTACION/DISTRIBUCION
Instituto Nacional Cardiovascular
Lima, Pert

A quien corresponda.

Por medio de la presente, les informamos que desde 06 de febrero de 2023 la empresa
Cardiomed SAC, constituida conforme a las leyes de Perii, con domicilio en Avenida
Circunvalacién El Golf 154, Oficina 501, Santiago de Surco, Lima, Per(, es nuestro
distribuidor autorizado, para todo el territorio del Perti para dispositivos del portafolio Falla
Cardiaca.

Tiene contrato legalmente firmado y vigente con la empresa ABBOTT MEDICAL LLC.,
Montehiedra Office Centre, Suite 700, 9615 Los Romeros Ave, San Juan, Puerto Rico 00926
en territorio americano y Cardiomed SAC localizada en Pertl.

Cardiomed SAC tiene permiso para directamente importar, registrar, distribuidor, vender,
promocionar y brindar servicios de los productos del portafolio de Falla Cardiaca (HF), dentro
de los cuales se encuentran productos como:

e CentriMag™ y sus consumibles

» HeartMate 3™, cabe mencionar que es el Gnico dispositivo de asistencia ventricular
izquierda implantable aprobado por FDA

Se extiende la presente carta a peticién del Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR), el
dia 18 de diciembre del 2024

Cordialmente, .\

DocuSigned by:
[M;M,L Girs).

<DEECASSBEDASA. N
Miguel Girod "Radl Alfredo |

i Gerente General
Abbott Medical LLC CARDIOMED SAC
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Docusign Envelope ID: 5CFS2F91-18BC-43AF-8BDA-4DBASATE1534

S) MEDICAL MEXICO, S DE RL DE CV
Caizada de Tlalpan #3092

Ex hacienda de Coapa

Ciudad de México

CP 04920

RFC: SMM 030823 5UA

Lima, Per(, 12 de diciembre de 2024

ATENCION: A QUIEN CORRESPONDA

Por medio de la presente, le extiendo un cordial saludo y reitero nuestro compromiso con
satisfacer sus necesidades como parte de la industria médica. Nos complace informarle que la
division HF (Heart Failure- Falla cardiaca) de Abbott brinda soporte a distintos paises  través
de sus filiales internacionales. En particular, nuestra filial de México ofrece respaldo a los
siguientes paises:

1. Puerto Rico

2. Costa Rica

3. Perd

4. lslas caiman

Nuestra filial actual como punto de contacto para la comercializacion de las marcas
CentriMag™, HeartMate 3™ y CardioMems™ en los paises mencionados, siempre que dichos

productos cuenten con los registros sanitarios aprobados por la entidad regulatoria

correspondiente a cada region.

Quedamos a su disposicion para cualquier consulta o requerimiento adicional que puedza surgir.

DocuSigned by:
E_UIS BaU'EISta December 12, 2024 | 12:36:23 PM CST

CD43F20117344CF...

Luis Alberto Bautista Acuna

Especialista de producto Abbott México

Division HF (Heart Failure)

Luis.bautista(@abbott.com

Cel. +52 5570467773

T eagransonanrasaenanarn

Ratil Alfreco Hodriauez Colina
il Gereaie Generai
.= CARDIOMED SAC
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CP 48220

REC. 6MiM QECR223 SUA

Lima, Pert, 06 de diciembre del 2024

ATENCION: A QUIEN CORRESPONDA

Por medio de la presente le envio un cordial saludo y le reitero nuestro compromiso
con la atencidn a sus necesidades al formar parte de la industria médica,
especificamente dispositivos médicos dentro del area de la cardiologia, buscamos
ofrecerle el mejor servicio posible.

CARDIOMED S.A.C es distribuidor exclusivo Abbott para Per( en la division HF
(Heart Failure) de la marca CentriMag™: equipo de asistencia ventricular/ECMO y
HeartMate™: dispositivo de asistencia ventricular izquierda implantable.

El presente escrito tiene vigencia hasta el 31 diciembre del 2025

BAUTILX
ianytheautbosoftbi

dogument
223.01.01 16:28:19
0603

iy |
| Abbott

Luis Albertc Bautista Acuna

Especialista de producto Abbott México
Division HF (Heart Failure)

Luis.bautista(@abbott.com
Cel. #52 5570467773

-----------------------

Radl Alfredo Rhdricuez Colina
Cerenfe Generaj

CARDIOMED SAC
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THORAT (ad Analytical Methodologies for the HeartMate 3™ LVAS
ceRrRPOoRATION Metodologias Analiticas para el HeartMate 3™ LVAS

The HeartMate 3™ LVAS is an advanced medical device designed to provide circulatory
support for patients with advanced heart failure. This system partially or entirely assumes the
function of the left ventricle, improving systemic perfusion and reducing cardiac workload. it
serves as a long-term ventricular assist solution suitable for patients awaiting transplant or as
a destination therapy. / El sistema de asistencia ventricular izquierda (SAVI) HeartMate 3™
es un dispositivo médico avanzado disefiado para proporcionar soporte circulatorio en
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada. Este sistema asume parcial o totalmente la
funcién del ventriculo izquierdo, mejorando la perfusién sistémica y aliviando la carga
cardiaca. Es una solucién de asistencia ventricular a largo plazo, adecuada para pacientes en
lista de espera para trasplante o como terapia definitiva.

The system consists of multiple interconnected components. its core is the Left Ventricular
Assist Device (LVAD), featuring an implantable centrifugal pump capable of operating in
continuous or pulsatile modes to simulate physiological blood flow. The pump connects to
the circulatory system through an inflow cannula positioned in the left ventricle and an
outflow cannula attached to the aorta. / El sistema consta de multiples componentes
interconectados. Su corazén es el dispositivo de asistencia ventricular izquierda (LVAD),
que incluye una bomba centrifuga implantable capaz de operar en modo continuo o pulsétil,
simulando un flujo sanguineo fisioldgico. La bomba se conecta al sistema circulatorio
mediante una canula de entrada posicionada en el ventriculo izquierdo y una cénula de salida
unida a la aorta.

Externally, the system includes a modular controller that monitors device status, adjusts
parameters, and issues alerts. This controller is powered by portable lithium-ion batteries or a
fixed power module for extended use. Additionally, the system includes accessories such as
modular cables, universal chargers, and implantation tools. / Externa mente, el sistema
incluye un controlador modular que permite monitorear el estado del dispositivo, ajustar
parametros y recibir alertas. Este controlador estd alimentado por baterfas portatiles de ion
de litio o un médulo de energia fija para uso prolongado. Ademas, el sistema incorpora
accesorios come cables modulares, cargadores universales y herramientas de implantacion.
The HeartMate 3™ is designed with biocompatible surfaces to minimize thrombosis risk and
promote tissue integration. Its advanced technology and robust design ensure safe, reliable
hemodynamic support adaptable to the patient’s individual needs. / El HeartMate 3™ esta
disefiado con superficies biocompatibles para minimizar el riesgo de trombosis y fomentar la
integracidn tisular. Su tecnologia avanzada y disefio robusto garantizan un soporte
hemodindmico seguro, confiable y adaptable a las necesidades individuales del paciente.
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THORAT c* Analytical Methodologies for the HeartMate 3™ LVAS
N

Metodologias Analiticas para el HeartMate 3™ LVAS

ISO 123485:2016: Specifies requirements for a quality management system specific to
the medical device industry, ensuring products consistently meet regulatory
requirements and customer needs. / Establece los requisitos para un sistema de
gestion de calidad especifico para la industria de dispositivos médicos, asegurando
que los productos cumplan consistentemente con los requisitos reglamentarios y las
necesidades del cliente.

IS0 14971:2019: Provides a framework for risk management in medical devices,
enabling manufacturers to identify, evaluate, and control product-associated risks.
/ Proporciona un marco para la gestion de riesgos en dispositivos médicos,

permitiendo a los fabricantes identificar, evaluar y controlar los riesgos asociados a
sus productos.

IEC 80601-1:2012: Specifies general requirements for the basic safety and essential
performance of electromedical equipment. / Especifica los requisitos generales para
la seguridad basica y el rendimiento esencial de los equipos electromédicos.

ISO 11135:2014: Details requirements for the validation and routine control of
ethylene oxide sterilization processes for medical devices. / Detalla los requisitos para

la validacién y control de rutina de un proceso de esterilizacién de productos
sanitarios mediante oxido de etileno.

I1SO 11737-1:2018: Establishes methods for determining microbial populations on
medical devices, critical for assessing biocburden before sterilization. / Establece los
métodos para la determinacion de la poblacién microbiana en productos sanitarios,
crucial para evaluar la biocarga antes de a2 esterilizacién.

1SO 10993-1:2018: Provides guidelines for the biological evaluation of medical
devices within a risk management process, ensuring material biocompatibility. /
Proporciona una guia para la evaluacién bioldgica de dispositivos médicos dentro de

un proceso de gestion de riesgos, asegurando la biocompatibilidad de los materiales
utilizados.

IEC 62366-1:2015: Focuses on the usability of medical devices, specifying a process
to analyze, specify, develop, and evaluate usability to mitigate use-related risks. / Se
centra en la usabilidad de los dispositivos médicos, especificando un proceso para
analizar, especificar, desarrollar y evaluar la usabitidad, con el objetivo de mitigar los
riesgos relacionados con el uso.

ISO 15223-1:2016: Defines symbols to be used on medical device labels and
accompanying information, facilitating clear and effective communication of essential
information. / Define los simbolos a utilizar en las etiquetas de los dispositivos
meédicos y en la informacidn suministrada con ellos, facilitando la comunicacidn clara
y efectiva de informacién esencial.
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Metodologias Analiticas para el HeartMate 3™ LVAS

Detailed Analytical Methodologies / Metodologias Analiticas Detalladas

1. Connectivity Tests / Pruebas de Conectividad

Procedure / Procedimiento:

Insertion/Extraction Force / Fuerza de Insercién/Extraccion:

* Use an automated test bench with calibrated sensors to measure insertion and
extraction forces of modular connectors. / Utilizar un banco de pruebas automatizado
con sensores calibrados para medir las fuerzas de insercién y extraccion de los

conectores modulares.

 Perform at least 200 connection/disconnection cycles to evaluate durability. / Realice al

menos 200 ciclos de conexién/desconexidn para evaluar la durabilidad.

Electrical Continuity Tests / Pruebas de Continuidad Eléctrica:

e Employ a circuit analyzer to measure electrical resistance between connector
contacts after each cycle. / Emplee un analizador de circuitos para medir la

resistencia eléctrica entre los contactos de los conectores después de cada ciclo.

* Record measurements to identify increases indicating wear or potential failure.

/ Registre las mediciones para detectar incrementos que indiquen desgaste o fallo

potencial.

Acceptance Criteria / Criterios de Aceptacién:

Insertion force must not exceed 45 N, and extraction force must range between 7 N
and 37 N./ La fuerza de insercidn no debe exceder los 45 N, vy la de extraccion debe
estarentre 7Ny 37 N.

Electrical resistance must not increase by more than 0.05 ohms after 200 cycles.

/ La resistencia eléctrica no debe aumentar més de 0,05 ohmios después de 200
ciclos.

No physical damage to connectors or pins should be observed after testing.

/ No debe observarse dafio fisico en los conectores ni en los pines después de las

pruebas.

1
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Metodologias Analiticas para el HeartMate 3™ LVAS

2. Electromagnetic Safety Tests / Pruebas de Seguridad Electromagnética

Procedure / Procedimiento:

Electrostatic Discharge Immunity (IEC 61000-4-2) / Inmunidad a Descargas
Electrostaticas (IEC 61000-4-2):

¢ Apply discharges of £2 kV to =15 kV at strategic points, including user interfaces and
external casings.
/ Aplique descargas de +2 kV a =15 kV en puntos estratégicos del dispositivo,

incluyendo interfaces de usuario y carcasas externas.

= Perform at least 10 discharges per voltage level at each test point.

/Realice al menos 10 descargas por nivel de voltaje en cada punto de prueba.

Electromagnetic Compatibility (IEC 60601-1-2) / Compatibilidad
Electromagnética (IEC 60601-1-2):

= Expose the device to electromagnetic fields of 10 V/m in the range of 80 MHz t0 2.7
GHz.

/ Exponga el dispositivo a campos electromagnéticos de 10 V/m en el rango de 80 MHz
a2,7 GHz.

¢ Monitor device performance during exposure to detect possible interference.

/ Monitorear el funcionamiento del dispositivo durante la exposicién para detectar posibles
interferencias.

Acceptance Criteria / Criterios de Aceptacion:

The device must operate without interruptions or malfunctions during and after
testing.

/ El dispositivo debe operar sin interrupciones ni mal funcienamiento durante y

después de las pruebas.

No performance deviations compromising device safety or efficacy should be
recorded.

/ No se deben registrar desviaciones en el rendimiento que comprometan la
seguridad o eficacia del dispositive.

3. Operational Efficiency Tests / Pruebas de Eficiencia Operativa

Procedure / Procedimiento:

Flow and Pressure Monitoring (HQ Curves) / Monitorizacién de Caudal y Presién
{Curvas HQ):

* Operate the device on a hydraulic test bench simulating physiological heart
conditions.

WSl
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/ Operar el dispositivo en un banco de pruebas hidraulicas que simule las
condiciones fisioldgicas del corazén humano.
¢ Record flow, pressure, and power in 500 rpm increments from 3,000 to 8,000 rpm.
/ Registrar caudal, presién y potencia en incrementos de 500 rpm, desde 3.000 hasta 5.000
rpm.
o Artificial Pulse Evaluation / Evaluacién del Pulso Artificial:
° Activate the artificial pulse mode and use pressure sensors to measure variations in
simulated blood flow.
/ Active el modo de pulso artificial y utilice sensores de presion para medir las
variaciones inducidas en el flujo sanguineo simulado.
* Analyze pulse synchronization and amplitude.
/ Analizar la sincronizacién y amplitud del pulso generado.
e Energy Consumption / Consumo Energético:
* Use a power analyzer to measure energy consumption at each speed setting and
operational mode.
/ Utilice un analizador de potencia para medir el consumo energético en cada
configuracién de velocidad y modo operativo.
Acceptance Criteria / Criterios de Aceptacién:
e HQ curves must align with design specifications, demonstrating stability and
consistency across the operational range.
/ Las curvas HQ deben alinearse con las especificaciones del disefio, mostrando
estabilidad y consistencia en todo el rango operativo.
e The artificial pulse must generate pressure variations that adequately simulate a
natural cardiac pulse, with a frequency of 30 pulses per minute.
/ El pulso artificial debe generar una variacién de presién gue simule adecuadamente
el pulso cardiaco natural, con una frecuencia de 30 pulsos por minuto.
s Energy consumption must not exceed 12 watts under any operational condition.
/ El consumo energético no debe exceder los 12 vatios en ninguna condicién
operativa.

4. Visual and Dimensional Inspection / Inspeccién Visual y Dimensional
Procedure / Procedimiento:
s Visual Inspection / Inspeccién Visual:
* Examine physical components such as inflow/outflow cannulas, motor casings, and

modular connections under standardized lighting (>500 lux).
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/ Examinar componentes fisicos como las cénulas de entrada y salida, carcasas del

motor y conexiones modulares bajo luz estandarizada (>500 lux).

¢ Use inspection microscopes to identify defects such as cracks, irregularities, or surface
damage.

/ Utilice microscopios de inspeccion para identificar defectos como fisuras, irregularidades o

dafos superficiales.

Dimensional Measurements / Mediciones Dimensionales:
* Employ precision tools such as digital calipers and micrometers to measure critical

dimensions.

/ Emplear herramientas de precision como calibres digitales y micrémetros para

medir dimensiones criticas.

» Compare measured values with design specifications in the requirements document.

/ Compare los valores medidos con las especificaciones del disefio en el documento de

requisitos.

Acceptance Criteria / Criterios de Aceptacién:

Surfaces must be free of visible defects, such as deep scratches or fractures.

/ Las superficies deben estar libres de defectos visibles, como rayos profundos o
fracturas.

All critical dimensions must fall within specified tolerances (0.1 mm for key
functional dimensions).

/ Todas las dimensiones criticas deben estar dentro de las tolerancias especificadas
(0,17 mm para dimensiones funcionales clave).

No evidence of deformation must be observed after initial inspection and functional

{ests.

/ No debe haber evidencias de deformacidn tras la inspeccién inicial y pruebas
funcionales.

5. Clinical Simulations / Simulaciones Clinicas

Procedure / Procedimiento:

Simulated Implantation / Implantacién Simulada:

e Perform procedures on anatomical models simulating the human heart and
surrounding structures.

/ Realizar procedimientos en modelos anatdémicos que simulan el corazén humanoy

las estructuras circundantes.
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» Evaluate the ease of positioning inflow and outflow cannulas in the left ventricle and aorta.
/ Evaluar la facilidad de colocacién de las cénulas de entraday salida en el ventriculo
izguierdo y la aorta.
= Hydraulic Model Testing / Pruebas en Modelos Hidraulicos:
e Connect the device to a circulatory simulator mimicking human hemodynamic
conditions.
/ Conecte el dispositivo a un simulador de circulacién que imita las condiciones
hemodinamicas humanas.
° Evaluate performance in terms of flow, pressure, and flow stability.
/ Evaluar el rendimiento en términos de caudal, presién y estabilidad del flujo.
e Integration Testing / Pruebas de Integracion:
* Operate the complete system (LVAD, controller, and power sources) under
simulated prolonged-use conditions.
/ Operar el sistema completo (LVAD, controlador y fuentes de energia) en condiciones
simuladas de uso prolongado.
Acceptance Criteria / Criterios de Aceptacién:
= The implantation procedure must be completed in €30 minutes without unplanned
adjustments.
/ El procedimiento de implantacidn debe completarse en €30 minutos, sin necesidad
de ajustes no previstos.
e No leaks in hydraulic connections should be observed after simulated implantation.
/ No deben observarse fugas en las conexiones hidraulicas tras la implantacién
simulada.
e The system must maintain a constant flow rate of =24 L/min under simulated
conditions, ensuring hemodynamic stability.
/ El sistema debe mantener un caudal constante 24 L/min en condiciones simuladas,
con estabilidad hemodinamica.

8. Transport and Storage Evaluation / Evaluacién de Transporte y Almacenamiento
Procedure / Procedimiento:
o Transpart Tests / Pruebas de Transporte:

e Simulate transport conditions with vibrations, impacts, and drops as per ASTM
D4168.

/ Simular condiciones de transporte mediante vibraciones, impactos y caidas seguin
ASTM D41689.

Ratl Alfredo Rodriguez Colina
Gerente General

CARDIOMED SAC
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* |Inspect packaging and the device for damage after testing.

/ Inspeccionar el empaque y el dispositivo para detectar dafios tras las pruebas.

Storage Stability / Estabilidad de Almacenamiento:

= Store the device in controtled conditions with thermal cycles up to 40°C and up to
93% relative humidity.

/ Almacenar el dispositivo en condiciones controladas con ciclos térmicos de hasta
40°C y de hasta 93% de humedad relativa.

* Perform periodic inspections (at 1, 3, and 6 months) and complete functionality testing at
the end of the period.

/ Realizar inspecciones periédicas {a 1, 3 y 6 meses) y funcionalidad completa al final del
periodo.

Acceptance Criteria / Criterios de Aceptacion:

Packaging must fully protect the device during transport tests.

/ Elempaque debe proteger completamente al dispositivo durante las pruebas de
transporte.

The device must maintain structural integrity and functionality after prolonged
storage.

/ El dispositivo debe mantener su integridad estructural y funcionalidad tras el
almacenamiento prolongado.

7. Sterility and Biocompatibility Tests / Pruebas de Esterilidad y Biocompatibilidad
Procedure / Procedimiento:

Sterility Validation / Validacion de Esterilidad

Ethylene Oxide Sterilization / Esterilizacién por Oxido de Etileno:

* Prepare devices in their final approved packaging,

/ Prepare los dispositivos en sus embalajes finales aprobados.

e Place devices in a sterilization chamber with ethylene oxide.

/ Coloque los dispositivos en una cdmara de esterilizacién con dxido de etileno.

* Program the sterilization cycle according to the parameters defined in ISO 11135,
including:

/ Programar el ciclo de esterilizacion conforme a los parametros definidos en ISO
11135, incluyendo:

o Temperature / Temperatura: 37-55°C

Rafl Alfredo Rodriguez Coiina
Gerentg Geticral
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o Ethylene oxide concentration / Concentracion de éxido de etileno:
According to validated specification for the device / Segln especificacidon
validada para el dispositivo.

o Exposure time / Tiempo de exposicion: Based on bioburden and device
design / Basado en la carga microbiana y el diseno del dispositivo.

o Postdegassing / Desgasificacion posterior: Minimum 12 hours under
controlled conditions to remove ethylene oxide residuals / Minimo 12 horas en
condiciones controladas para eliminar residuos de 6xido de etileno.

* Record and verify critical parameters for each batch.
/ Registrar y verificar parametros criticos en cada lote.
2. Microbiological Tests / Pruebas Microbiolégicas:
+ Bioburden /Biocarga:
= Take samples of devices before sterilization.
/ Tomar muestras de los dispositivos antes de la esterilizacién.
° Perform quantitative analysis to determine the number of viable microorganisms present.
/ Realizar analisis cuantitativo para determinar la cantidad de microorganismos viables
presentes.
o Sterility Tests / Pruebas de Esterilidad:
* Use additional devices from the sterilized batch.
/ Dispositivos adicionales del lote esterilizado.
* Subject samples to sterility tests in appropriate culture media.
/ Someter las muestras a pruebas de esterilidad en medios de cultivo adecuados.
e Observe for 14 days to detect microbial growth.

/ Observar durante 14 dias para detectar crecimiento microbiano.
Biocompatibility Testing / Ensayos de Biocompatibilidad

1. Cytotoxicity / Citotoxicidad:
» Prepare extracts of materials in contact with bodily fluids.
/ Prepare extractos de los materiales en contacto con fluidos corporales.

= Incubate cultured cells with these extracts and assess cell viability after 24-48

hours.

/ Incubar células en cultivo con estos extractos y evaluar la viabilidad celular tras 24-
48 horas.
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e Sensitization: No allergic reactions in tested models.
/ Sensibilizacién: Ausencia de reacciones alérgicas en modelos probados.
¢ Skin Irritation: lrritation index < 1.0 (non-irritant) as per ISO 10883-10 standards.
/ Irritacién Cuténea: indice de irritacion < 1.0 (no irritante) segiin la escala establecida
en I1SO 10993-10.
* Hematological Compatibility: No significant hemolysis (£ 5%) or abnormal platelet
activation should be observed.
/ Compatibilidad Hematolégica: No se debe observar hemélisis significativa (< 5%) ni

activacion plaguetaria anémala.

Issue Date / Fecha de Emisién: September 10th, 2024 / 10 de septiembre del 2024

Issued by / Emitido por:;':_ z OO

(-
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'\g;gﬁature and Stamp / Firma y Sello
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CERTIFICATE OF RELEASE AND COMPLIANCE /
CERTIFICADO DE LIBERACION Y CONFORMIDAD

Certificate / Certificado N°: HM3-106524INT-2024/001
Trade name / Nombre Comercial: HeartMate 3™ LVAS Implant Kit /
Reference / Referencia: 106524INT /

Type / Tipo: Implantable Ventricular Assist System / Sistema de asistencia circulatoria

ventricular implantable //
Manufacturer / Fabricante: Thoratec Corporation

Product Information / Informacion del Producto: /
» Report date / Fecha de reporte: September 4, 2024 / 4 de septiembre de 2024

* Shelf life for sterile components / Vida Util para componentes estériles: 3 years/ 3 anos
e SN: MLP-012345

* SN: HSC-SN

Reference Standards / Normativas de Referencia:
This product has been evaluated and complies with / Este producto ha sido evaluado y
cumple con:

1. IS0 13485:2016: Quality management systems for medical devices / Sistemas de
gestion de calidad para dispositivos médicos.

2. IS0 14971:2019: Risk management for medical devices / Gestién de riesgos en
dispositivos médicos.

3. IEC €60601-1:2012: General safety and essential performance requirements for
electromedical equipment / Requisitos generales de seguridad y rendimiento esencial
para equipos electromédicos.

4. IS0 11135:2014: Validation and control of ethylene oxide sterilization / Validacion y
control de la esterilizacion por 6xido de etileno.

5. IS0 11737-1:2018: Methods for determining microbial population on medical devices
/ Métodos para la determinacidn de la poblacién microbiana en productos sanitarios.

6. IS0 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices / Evaluacién bioldgica de

dispositivos médicos.
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7.
8.

IEC 62366-1:2015: Usability of medical devices / Usabilidad de dispositivos médicos.
1S0O 15223-1:2016: Symbols for labels and documentation of medical devices /

Simbolos en etiquetas y documentacion de dispositivos médicos.

Tests Performed and Resulis / Pruebas Realizadas y Resultados:

1.

Sterilization Validation / Validacién de Esterilidad:

° Method / Método: Ethylene oxide sterilization as per ISO 11135 / Esterilizacién por
6xido de etileno conforme a ISO 11135,

* Results / Resultados: Sterility Assurance Level (SAL) of < 107/ Nivel de Garantia de
Esterilidad (SAL) de< 107°.

e Conclusion / Conclusién: Complies with sterility requirements / Cumple con los
requisitos de esterilidad.

Microbiological Tests / Pruebas Microbiolégicas:

* Bioburden / Biocarga: Acceptable level before sterilization / Nivel aceptable antes
de la esterilizacién.

e Sterility Tests / Pruebas de Esterilidad: No microbial growth in culture media after
14 days / Sin crecimiento microbiano en medios de cultivo tras 14 dias.
Biocompatibility Tests / Ensayos de Biocompatibilidad:

» Cytotoxicity / Citotoxicidad: Cell viability = 80% / Viabilidad celular = 90%.
 Sensitization / Sensibilizacidn: No allergic reactions observed / Ausencia de
reacciones alérgicas.

o Skin Irritation / Irritacién Cutdnea: Irritation index < 1.0/ indice de irritacién < 1.0.
» Hematological Compatibility / Compatibilidad Hematolégica: No significant
hemolysis observed (< 5%) / No se observé hemdlisis significativa (< 5%).
Electromagnetic Safety Tests / Pruebas de Seguridad Electromagnética:

e Compliance / Cumplimiento: [EC 60601-1-2 and |IEC 61000-4-2 / IEC 60601-1-2 y
IEC 61000-4-2.

* Electrostatic Discharge Resistance / Resistencia a descargas electrostaticas:
Tested at =2 kV to 15 kV / Resistencia comprobada a +2 kV a =15 kV.

Transport and Storage Evaluation / Evaluacidn de Transporte y Almacenamiento:

° Tests / Pruebas: Vibration and impact tests as per ASTM D4169 / Pruebas de

)

-------------- Ariguez Colina

vibracion e impacto conforme a ASTM D4169.

Gerent gneral
CARDIOMED SAC
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e Integrity / Integridad: Confirmed after thermal cycles of 5-40°C and 20-93% RH /

Confirmada tras ciclos térmicos de 5-40°C y 20-93% de HR.

Declaration of Conformity / Declaracién de Conformidad:

Itis hereby certified that the HeartMate 3™ LVAS Implant Kit - 106524INT complies with the
specified safety, quality, and efficacy requirements. It is suitable for clinical use within the
stated shelf life for its sterile components, provided it is stored and used under the conditions
specified by the manufacturer.

Se certifica que el HeartMate 3™ LVAS Implant Kit - 106524INT cumple con las normativas y
requisitos de seguridad, calidad y eficacia especificados. Es apto para su uso clinico dentro
del periodo de vida dtil para sus componentes estériles indicado, siempre que se almaceney

utilice bajo las condiciones especificadas por el fabricante.

Issuance Date / Fecha de Emisién:; September 6, 2024 / 6 de septiembre de 2024
Issued by / Emitido pory [ &v /%
L

Signature and Seal / Firmay Sello:  / f»-—~

— 1




FOMATO N°1

ML

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

Ne {TEM

CARDIOMED SAC

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM SEGUN
EsSalud

SISTEMA DE ASISTENCIA CIRCULATORIA VENTRICULAR IZQUIERDA

IMPLANTABLE

CODIGO SAP SEGUN EsSalud

20104707

NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN
EL REGISTRO SANITARIO

/
/

Thoratec® HeartMate 3™ Left Ventricular Assist System (LVAS) //

NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO
TENER REGISTRO SANITARIO

4

MARCA

£

FABRICANTE

THORATEC CORPORATION

DUERNO DE LA MARCA O DUENO DEL
PRODUCTO

PAIS DE ORIGEN

USA

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

DOCUMENTOS QUE ACREDITEN EL

bomba en el abdomen del paciente.

CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES N°® FOLIO
TECNICAS (segtin corresponda)

MATERIAL: Bomba Implantable - :
Cuerpo de la Bomba: Titanio Documento HEARTMATE - IFU SPA PAG 58
Cénula de entrada: titanio Documento HEARTMATE - IFU SPA PAG 58
Injerto de salida: Poliéster tejido v gelatina. Documento HEARTMATE - IFU SPA PAG 58
CARACTERISTICAS: El Sistema de asistencia
Circulatoria Ventricular lzquierda Implantable L e
esta conformado por:
Bomba Implantable: IFU ESPANOL PAG 33
Tlpo'de bomba:.bomb._a centnfuga’d.e alto flujo IFU ESPAROL PAG 37
continuo de accionamiento magnético.
Ubicacion de implantacion: intratoracica. IFU ESPANOL PAG 40
Flujo: Hasta 10 litros por minuto (LPM) IFU ESPANOL PAG 39
Velocidad: hasta 9000 revoluciones por minuto Docurmento HEARTMATE - IEU SPA PAG 38
(RPM).
Fo.n una canuia[ de e_ntraida, gue se conecta al IFU ESPAROL PAG 37
apice del ventriculo izquierdo
Con un injerto de salida que se conectaa la IFU ESPAROL DAG 44
dorta ascendente.
Con un cable de la bomba, que se conectaa la IFU ESPAROL PAG 44
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Con accesorios adicionales para la

implantacion de la bomba, segtin lo DOCUMENTO HM3 ABBOTT PAG 121
establecido por el fabricante,

Dispositivo médico de un solo uso. THORATEC INFORME PAG 121
Cable modular

Un extremo del cable modular se.conecta al

cable de la bomba v el otro extremo se conecta IFU ESPANOL PAG 44 - 45
al controlador.

Controlador IFU ESPANOL

Modos de functc’)rTamlento: ejecucion, carga 'y IFU ESPAROL PAG 52
reposo como minimo.

Con pantalla digital que permite la

visualizacion de la velocidad, el flujo v el estado IFU ESPANOL PAG 45
de bateria de reserva como minimo.

Con funcién de autoprueba‘o autodiagnostico. IFU ESPANOL PAG 45
Alarmas y deteccién de falias IFU ESPARNOL PAG 45

Indicador de estado de bateria

Documento HEARTMATE - IFU SPA

PAG45,125Y 126

Con bateria(s) de respaldo para el controlador,

‘ 3 : IFU ESPANOL PAG 47
segun lo establecido por el fabricante.

Con dlos {02) cables de ahmentacton paralas IFU ESPANOL PAG 47
baterias recargabies_ del sistema.

Kit de baterias

Dos (02} baterias recargables y dos (02) clips

para el sistema de asistencia circulatoria Documento HEARTMATE - IEU SPA PAG 35 - 36

ventricular izquierda, segtn lo establecido por
el fabricante.

Autonomia:17 horas como minimo.

Documento HEARTMATE - IFU SPA

PAG 35,36 125Y 126

Con indicador de nivel de carga.

Documento HEARTMATE - IFU SPA

PAG 35,36 125 Y 126

Componentes adicionales:

Dos (02) baterias recargables para el sistema,
un (01) cargador de baterfa, una {01) unidad de
alimentacion mévil y un {01) bolso
multifuncion o de transporte, como minimo.

Documento HEARTMATE - IFU SPA

PAG35Y 36

CONDICION BIOLOGICA

Estéril y biocompatible

INFORME TECNICO

PAG 136 - 138, 125Y 126

ESTERILIZACION

De acuerdo a lo autorizade por el Ente Rector

INFORME TECNICO

PAG 136-138,125Y 126

DIMENSIONES

Bomba implantable 200 o menor (peso en
gramos).

Documento HEARTMATE - IFU SPA

Controlador 340 ¢ or (peso en gramos).

L ALA s n? Yo
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Documento HEARTMATE - IFU SPA
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Bateria 500 o menar (pesc en gramos).

Documento HEARTMATE - IFU SPA

PAG 66

Muy importante: La empresa proveedora se
compromete a entregar obligatoriamente
como backup:

“Segun lo indicado en las especificaciones técnicas, la
entrega del respaldo QUE INCLUYE LA BOMBA
IMPLANTABLE, CABLE MODULAR Y CONTROLADOR
estd asociada a un costo adicional.

Una {01) bomba implantable con las
siguientes caracteristicas: Tipo de bomba:
bomba centrifuga de alto flujo continuo de
accionamiento magnéetico, Ubicacion de
implantacion: intratoracica. Flujo: Hasta 10
litros por minuto {LPM). Velocidad: hasta
9000revoluciones por minuto (RPM). Con una
canula de entrada, gue se conecta al dpice de!
ventriculo izquierds. Con un injerto de salida
gue se conecta a la aorta ascendente. Con un
cable de la bomba, gue se conecta ala bomba
en el abdomen del paciente. Con accesorios
adicionales para la implantacion de la bomba,
segtin lo establecido por el fabricante.
Dispositivo médico de un solo uso.

Documento HEARTMATE - IFU SPA

PAG 33, 37, 39 ,40, 44,
125Y126

Cable modular: Un extremo del cable modular
se conecta al cable de la bomba y el otro
extremo se conecta al controlador.

Documento HEARTMATE - IFU SPA

PAG 44 Y 45

y un {01) controlador de respaldo para cada
procedimiento operatorio. con las siguientes
caracteristicas: Modes de funcionamiento:
ejecucion, carga y reposo como minimo. Con
pantalla digital que permite la visualizacién de
fa velocidad, el flujo v el estado de hateria de
reserva como  minimo.  Con funcion de
autoprueba o autodiagnostico. Alarmas y
deteccion de fallas. Indicador de estado de
bateria. Con bateria(s} de respaido para el
controfador, segin lo establecido por ‘el
febricante. Con  dos = '(02)" cables de
alimentacion para las baterias recargables del
sistema.

Documento HEARTMATE - |FU SPA

PAG 33, 37, 39 ,40, 44
125Y 126

’

Proporcionar el instrumental quirtirgico
accesorios U otros componentes adicionales
gue sean necesarios para la adecuada
implantacion y/o programacion del sistema de
asistencia circulatoria ventricular izquierda
implantable, de acuerdo a lo establecido porel
fabricante.

INSPECCION VISUAL

INSPECCION VISUAL

Todos los componentes deben ser compatibles
entre si, de.una sola marca y modelo.

INSPECCION VISUAL

INSPECCION VISUAL
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FORMATO N°1-A

FICHA TECNICA DEL EQUIPO EN CESION DE USO CONFORME A LA ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

CARDIOMED S.A.C

TIPO DE EQUIPO

SISTEMA DE ASISTENCIA CIRCULATORIA VENTRICULAR IZQUIERDA
IMPLANTABLE

MARCA NO APLICA
FABRICANTE B

DISTRIBUIDOR CARDIOMED S.A.C
PAIS DE ORIGEN UsA

VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO
MEDICO

24 meses (de acuerdo con lo establecido en el Requerimiento
Tecnico Minimo y Condiciones Generales, numeral 6)

SE COMPROMETE A ENTEGAR EL

Y  MANTENIMIENTC SEGUN  LOS
REQUERIMIENTOS DEL AREA USUARIA.

MANUAL DEL EQUIPQ EN CESION DE USO SI{X) NO ()
AL AREA USUARIA.
SE COMPROMETE A REALIZAR EL
MBI P ESPERF
CAMBIO DE EQUIPOS POR DESPERFECTO S1(X) NO ()

Lima, 02 de enero del 2025
: Vs

irmaty sello del director Técnico

Ratl Alfiédﬁ'iio;'y,éfe}i'ﬁg e

Gerente \umeru!
"CARDIOMED ﬁ

Flrma v sello del postoro epresentante



