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“Felipe Arriala 1glesine

Punchana 18 de Junio del 2074,

OFICIO N° 273 - 2024-GRL-GRS-L/30.50.0NCOLOGIA.

3
r

T “‘.'iﬁu de! Ricentenaris, de fa cansolidacidn da nuzstra Independancia, y de Is cormemoracitn dg las hersicas hatallas de Junf y Ayacucho”.

B

#.C. JEHOSHUA RAFAEL LOPEZ LOPEZ
Directar General Hospital Regional de Loreta

1 Ministerio

Fresents.-
ASHNT REITERD SOLICITUD DE ADGUISICION DE CABINA DE FLUJD PARA EL AREA DE MO - DPT. Bk [INCOLOGIA ' Biis
Ref. Memorando N© 101-2024-BR1-6RS-1/30.50

Informe N° 003 -Z024-GRL-GRS-L/30 50,22 04.01 - UMD, de fecha 25/01/Z024,
informe N 008 -2024-GRL-GRS-1/30.50.22.04.01 - UMD, de fecha Z1/03/2074,
Informe N° 011 -2024-BRL-6RS-1/30 50.22.04.01 - UMD. de fecha I1/04/2074,

Fs grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y al mismo tiempo en atencidn al documento de la referencia, como medida de adopzidn
de acciones earvectivas que en reiterativas oportunidades se vino realizandn, solicita la adguisicidn de la cabina de flujo laminar clase ll tipn
b2 con extraccifn total con urgencia, teniends aprobado ! proyecta {DARR con LUl 2078514, de fecha abril 2l 2023, que no se llegd a registrar
en la OPM! del Gobierno Regional de Lorets,

hgradeciendo por anticipads la atencion que le brinde al presente, me suscribo de usted, no sin antes reiterarle mi consideracion y estima per-

sonal.

Cc:
Archivo
LEAM/Etapign

Mentamente,
DIRGE LN REFT LA S5/-1.120
HOS i TAL 17/ 1. L DEW LB




ESPECIFICACIONES TECNICAS

CABINA DE FLUJO LAMINAR VERTICAL CLASE I TIPC B2

.. .CARACTERISTICAS GENERALES:

« Cabina de seguridad biologica clase ii tipo B2 de exiraccion fotai.

o Cumplimiento de normas NSF49

. Eficiencia del filtro de descenso >99.999% para particulas de 0.1 2 0.3um.

N .« Aire limpio clase 3 seguin 1SO 14644.1 (Clase 3 seglin) en el area de trabajo.

. Eficiencia del filtro de salida 29.999% para particulas de 0.1a0.2umo 0.3 pm

L + Material exierior de acerc slectro galvanizado o superior con revestimiento de
pintura epoxi-poliester 0 superior. Aire limpio clase 3 en el area de trabajo.

« Paredes laterales de acero inoxidable con presion negativa segiin NSF 49

« |Interior de acero inoxidable tipo 304 de una sola pieza con esquinas de gran

S radio para simplificar limpieza. Superficie de trabajo de una sola pieza segun

R NSF 49

' © s Superficie de trabajo removible de una sola pleza para facil fimpieza. Sistema
antibloqueo del ingreso de aire.

. Sistema antibloqueo del ingreso de aire con rejila curva. Cabina con
microprocesador y dispositivos de seguridad con alarmas para condiciones
inseguras.

« Pantalla de cristal liquido para mostrar ia velocidad del flujo real del aire en la
zonz de trahaio,

« Filtros construidos acorde Norma EN1822 con rejillas de proteccion contra
dafios mecanices.

« Acorde con normatividad eléctrica de UL61 010-1; EN-81010-1; IEC 61010-1.

« Material exterior acero electro gaivanizado cubierto de pintura epoxi-poliester o
superior )

« Sisteima de controt basadc en microprocesador gue supsrvisa iodas ias
funciones de la cabina. Guillotina de vidrio de seguridad con desplazamiento
vertical. -

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e - —
0. ancho 1340, =zitura 213

e Dimensiones £xle 1340,
aproX.
Dimensiones Internas en mim: profundidad 575, ancho1250, altura 625 aprox.
Superficie de trabajo aproximado de 0.72 m2
Apertura de frabajo aproximado de 266 mm.
Velocidad de Flujo de aire de ingreso aproximado de 0.53 m/s
Velocidad de Flujo de aire de descenso aproximado de 0.30 s
« Volumen de aire de ingreso aproximado aproximado de 477 m3/h.
e _Volumen de aire de escape aproximado de 1220 m3/h.
"« Emision de ruido < 62 dBA segin NSF 49y <59 dBA seglin EN 12469.
o Intensidad de luz 800 a 1200 Lux, o mayor
« Alimentacién eléctrica 220V, 60 Hz.

e ® @ O
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“ Afo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la

conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Caracteristicas:

v

de la cabina 1t

Cco

pe
Estas cabinas no deben utilizarse en reemplazo de
vapores, ni para preparar existencias de substa
El ventilador de suministro succiona aire de
enwvia a la superficie de trab
El sisterna de extraccion de la cab
aire filtrado, mas una cantidad adicional de aire provenie

Es una cabina

e seguridad biologica de extraccidn total; el aire
i hacia el laboratorio. Por esta razon, esta clase
ntencién quimica y biologica y permite trabajar con

quenas cantidades de quimicos toxicos o inflamables y radionucleidos.
ncias quimicas peligrosas para almacenar.

ajo de la cabina.

velocidad lineal minima de 100 pies por minuto.

Todo el aire que ingresa a este ti
de otros dis

X

positivamente y expulsar el aire
posibilidad, se deberia disponer d

po de cabina es extraido y pasa a
positivos (filtros de carbdn activado) si es el cas
terior. _

Si se presentaran fallas en el sistema de e
de la zona de tr

de falla de! sistema de extraccion.

Cabina de seguridad biolégica Clase 1L, Tipo B2

Ductnde
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Zona de trabajo
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vistz lateral vista frontal

no es recicladoni dentro
de cabinas proporciona
agentes biologicos tratados con

cabinas para contencion de quimicos 0
la habitacion y a través de un filtro HEPA lo

ina succiona a través de las rejillas delantera y trasera, el
nte de la habitacion, a una

través de filtros HEPA 'y
o, antes de ser descargado al

xtraccion, la cabina podn’a presurizarse
abajo hacia el laboratorio. Para evitar tal
e sensores que apaguen el ventilador de la cabina en caso
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ACCESCRIOS:

» Una (01) base de apoyo para la cabina.

e Una (01) Ilampara germicida UV, para una mayor eficiencia de

descontaminacion.

Toma elécttica en el interior de la cabinz para 220V, sistema de proteccion

contra salpicaduras.

« Cable vy enchufe (tipo shuko 220 vac, 16a) deben cumplir lo dispuesto en lar.m.
ne175-2008-mem

e Llave de servicio de gas, curmnple norma europea, valvula instalada en &l interior .
de la cabina.

« Dlowsr inteme incluida; segundd motor de succién 5! final del ducto de
axiraccion..

. \Variador de frecuencia, dispositivo de ayuda para el ahorio energia.

Dos (02) sillas grgonémicas.

« Dos (02) reposa pies ergonomicos.

o0

TROS

L3

Certificacion de la cabina en el area donde se instalara.”  «

Entrega de Manuales Originales e Impresos de usuario en idioma espafiol

Entrega de Manuales Originales & Impresos de Servicio en idioma espafiol, en el
cual se incluyen 1as distintas rutinas de mantenimiento preventivo, se entregaran
ademas los planos topograficos, iHilares, circuitos alecironicos, siécliices para
permitir su correcta identificacion. De cada manual se entregarén 02 Copias.

Los programas de mantenimiento presentado por la empresa deben ser de acuerdo
al que indica el manual de servicio del Fabricante.

En la instalacién del Equipo s& realizara las pruebas de verificacion que dicta &l
manuzl de servicio del equipo y debe ser documentada y entregada a ia entidad
Video de Usuario en idioma Espaiiol

Video de Servicio Técnico en |dioma Espafiol

Los mantenimientos correctivos, se realizaran dentro de las 72 horas siguientes al
llamado por parte de la institucion, cuyoc servicio lo debe brindar el ingeniero
Electrénico. :

wurante el periode de garantia, el servicio de mantenimiento incluira ei suministro

de insumos, repuestos, y mand de obra gue & caso amerite, sin cosio adicional
para la entidad.

Realizar diagnéstico escrito del estado del equipo en cada visita de mantenimiento
preventivo, y sera entregado a la entidad.
la empresa debera entregar un reporte escritc y un SopoTie fotografico por cada
mantenimiento efectuado a 10S equipos objeto del presente Pproceso de
contratacion.

Al momento de 1a enirega 0 cambio de los repuestos O accesorios fruto del

) mantenimiento correctivo debera anexar garantia del mismo y debe ser no inferior a

3 meses

Servicio post venta: carta de compromiso gue posee un stock de repuestos Y
accesorios gue se mantendran como minimo 10 afos.

La empresa debera demostrar que cuenta con el equiparnieito niecesario para
realizar una recalibracion a ias Cabina de flujo laminar vertical Clase |l Tipo B
La fecha de fabricacion de la Cabina de flujo laminar vertical Clase |l Tipo B
ser no mayor a 12 meses dela presentacién de las ofertas.

La garantia del equipo seré-por 3 afios como minima.



.'.% “La empresa debera presentar el certificado de segu

ridad elécirica de la Cabina de
fiujo iaminar vertical Clase 1i Tipu B2. . :

+ Capacitacion en operacion 'y mantenimiento para el personal usuario de la
unidad correspondiernie 0 quien haga a sus veces.
« La empresa realizara la capacitacién a la parte usuaria y técnica de la entidad
P O ot o o 5

. - B T LAL et 1=
Dor un ingenier( SIeCiol ico o lcenciado en equipds me ko5 Con S¥perienda.
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“ Afo del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la

conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”. i 1Y
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INFORME N° 011 - 2024 - GRL- GRS -L/30, 50. 22, 04. 01 - UMO
PARA ° : Q.F. IMELDA VALENTINA RODRIGUEZ SANDOVAI] L : ' A i ESD
¢ : “FELIPE ARRIEA IGLESA
Jefe del Depana}'nento fie Farmacia - HRL NERART wﬂ %:’ HCOLOGHA
M.C. LUIS A. DfAZ CORDOVA , ;/
Jefe del departamento de Oncologia — HRL REOEBOPAR.. —
ASUNTO  REITERO SOLICITUD DE ADQUISICION DE CABINA DS *i ’ABE k.-

Lo b &S
BISOSEGURIDAD BIOLOGICA DE CLASE II TIPO B2 o e b

REFERENCIA : INFORME N° 003 - 2024 - GRL- GRS -L/30. 50. 22. 04. 01 - UMO
FECHA : 11 de abril del 2024

Es grato dirigirme a Ud. Para saludarle muy cordialmente y al mismo tiempo comunicarle
que dado que hasta el momento la UNIDAD DE MEZCLAS ONCOLOGICAS no cuenta con una cabina de
bioseguridad de acuerdo a las NORMAS TECNICAS establecidas, ademds mencionar que tampoco
cumplimos con respecto a los ambientes que conforman dicha UNIDAD, por lo tanto se solicita la
adquisicién de manera URGENTE una Cabina de Bioseguridad de Clase I tipo B2 (adjunto caracteristicas-

““acificaciones) para la Unidad de Mezclas Oncoldgicas, dado que la que, tenemds en la actualidad no es
ndicada para realizar los PREPARADOS MAGISTRALES ESTERILES de medicamentos citostéticos,
por la razén que no cumplen los estdndares establecidos por las diferentes normativas establecidas para la
reconstitucion de citostaticos porque, en primer lugar esta cabina que atn tenemos pone en riesgo al
profesional encargado de realizar o manipular los citostdticos dado que hay una extraccion de solo el 30%
del volumen del aire de la cabina y un 70% es recirculado, es decir que al momento de realizar el trabajo se
estd respirando los vapores que emanan los medicamentos que son muy peligrosos para la salud, ademas
que no contamos con los SISTEMAS DE EXTRACCION E INYECCION DE AIRE CON LOS FILTROS
HEPA QUE AYUDAN A UNA MEJOR FILTRACION PARA LOS VAPORES E INTERCAMBIO DE AIRE
de esa manera contar con la proteccién y salvaguardar la salud del profesional. Por lo tanto, es de manera
necesaria y OBLIGATORIA realizar los trabajos de la Unidad en la implementacion de estos sistemas
mencionados en el parrafo anterior y ademas adquirir en la cabina que se estd sclicitando dado que esta es
una cabina de extraccidn total; el aire no es reciclado ni dentro de la cabina ni hacia el ambiente. Por esta
razdn, proporciona contencién guimica y bioldgica y permite trabajar con agentes biclégicos tratados con
pequefias cantidades de quimicos tdxicos o inflamables y radionucleidos. Ademds, mencionar que en esta
~~hina todo el reciclado y extraido pasa a través de dos filtros HEPA en serie, antes de ser liberado a la
Osfera. Esta se utiliza para trabajar en condiciones estériles y la doble filtracién logra una atmosfera mas

medxcamentoe v al medio ambiente,

De no realizarse la adquisicion de manera INMEDIATA, se estara paralizando la produccion
de los preparados en la unidad de Mezclas Oncoldgicas por el tema de seguridad del personal, porque
va es mucho tiempo que venimos trabajando y exponiéndonos a los diferentes tipos de contaminacidn
v poniendo en riesge la salud del personal, la contaminacién de los productos terminas y del medio
ambiente.

Agradeciendo la atencidn que brinden la presente y la oportunidad, es tedo cuanto informo, no sin antes
manifestarles muestras de aprecio y estima personal.,

Atte:

Ce
Dpto farmacia
Dpto oncologia

Archivo
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== “Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la

fo et 6. v\ corumermoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”.

INFORME N° 008 — 2024 — GRL~ GRS -1/30. 50, 22. 04. 01 - UMO

i t ".I‘: E
PARA - : Q.F. JORGE MESTAS PINTO CATHALAO  __———77"
Jefe del Departamento de Farmacia- HRL ~ § .

M.C. LUIS A. DIAZ CORDOVA (I

Jefe del departamento de Oncologia — HRL F Jf
ASUNTO . REITERO SOLICITUD DE ADQUISICION DE CABIA DE. - —

BISOSEGURIDAD BIGLOGICA DE CLASE T TIPO 82— "
REFERENCIA  : INFORME N° 003 — 2024 — GRL~ GRS -L/30. 50, 22. 04. 01 - UMO

FECHA <21 de marzo del 2024

Es grato dirigirme a Ud. Para saludarle muy cordialmente y al mismo tiempo comunicarle
que dado que hasta el momento la UNIDAD DE MEZCLAS ONCOLOGICAS no cuenta con una cabina de
bioseguridad de acuerdo a las NORMAS TECNICAS establecidas, ademas mencionar que tampoco
cumplimos con respecto a los ambientes que conforman dicha UNIDAD, por lo tanto se solicita la

=~>dquisicién de manera URGENTE una Cabina de Bioseguridad de Clase II tipo B2 (adjunto caracteristicas-
pecificaciones) para la Unidad de Mezclas Oncoldgicas, dado que la que, tenemos en la actualidad no es
la indicada para realizar los PREPARADOS MAGISTRALES ESTERILES de medicamentos citostdticos,
por la razén que no cumplen los estdndares establecidos por las diferentes normativas establecidas para la
reconstitucién de citostaticos porque, en primer lugar esta cabina que aun tenemos pone en riesgo al
profesional encargado de realizar o marnipular los citostaticos dado que hay una extraccién de solo el 30%
del volumen del aire de la cabina y un 70% es recirculado, es decir que al momento de realizar el trabajo se
estd respirando los vapores que emanan los medicamentos que son muy peligrosos para la salud, ademas
que no contamos con los SISTEMAS DE EXTRACCION E INYECCION DE AIRE CON LOS FILTROS
HEPA QUE AYUDAN A UNA MEJOR FILTRACION PARA LOS VAPORES E INTERCAMBIO DE AIRE
de esa manera contar con la proteccién y salvaguardar la salud del profesional. Por lo tanto, es de manera
necesaria y OBLIGATORIA realizar los trabajos de la Unidad en la implementacién de estos sistemas
mencionados en el parrafo anterior y ademés adquirir en la cabina que se esta solicitando dado que esta es
una cabina de extraccién total; el aire no es reciclado ni dentro de la cabina ni hacia el ambiente. Por esta
razén, proporciona contencién quimica y bioldgica y permite trabajar con agentes biolégicos tratados con
~ quefias cantidades de quimicos téxicos o inflamables y radionucleidos. Ademds, mencionar que en esta
“ .bina todo el reciclado y extraido pasa a través de dos filtros HEPA en serie, antes de ser liberado a la
_.mésfera. Esta se utiliza para trabajar en condiciones estériles y la doble filtracién logra una atmosfera mas
limpia, cabe mencionar que la funcién de esta cabina es la de proteger a personal profesional, los
medicamentos y al medio ambiente.

De no realizarse la adquisicién de manera INMEDIATA, se estard paralizando la produccién

de los preparados en la unidad de Mezclas Oncolégicas por el tema de seguridad del personal, porque
ya es mucho tiempo que venimos trabajando y exponiéndonos a los diferentes tipos de contaminacién
y poniendo en riesgo la salud del personal, la contaminacién de los productos terminas y del medio
ambiente.

Agradeciendo la atencién que brinden la presente y la oportunidad, es todo cuanto informo, no sin antes
manifestarles muestras de aprecio y estima personal.

Atte:

Ce

Dpto farmacia
Dpto oncolegia
Archivo
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INFORME N° 003 - 2024 - GRL~ GRS -1/30. 50. 22. 04. 0‘1‘_4 Ui gg -
PARA  :Q.F.JORGE MESIAS PINTO CATHALAO b rhans
. Jefe del Departamento de Farmacia - HRL T Gl R SRVE
M.C. LUIS A. DIAZ CORDOVA i |
Jefe del departamento de Oncologia - HRL %
fiRe
ASUNTQ : SOLICITO CABINA DE BISOSEGURIDAD BIOL OCICA D iCL.ASLlLHP@ et
B2 . ) ~
FECHA  :25deenero del 2024 .

Es grato dirigirme a Ud. Para saludarie muy et dml"nente\ al ml;,-rrfrs Hempo mllcmm
la adquisicién de manera URGENTE una Cabina de Bmz-egumdad de Clase I tipo B2 (admnm
caracteristicas-especificaciones) para la Unidad de Mezclas Oncoldgicas, dado que la que, tenemos en
la actualidad no es la indicada para realizar los PREPARADOS MAGISTRALES ESTERILES de
medicamentos citostaticos, por la razdn que no cumplen los estindares establacidos por las diferentes
normativas establecidas para la reconstitucidn de citostdticos porque, en primer lugar esta cabina que
aln tenemos pone en riesgo al profesional encargado de realizar o manipular los citostaticos dadoe gue
hay una extraccidn de solo el 30% del volumen del aire de la cabina v un 70% es recirculado, es dedr
que al momento de realizar el trabajo se esta respirando |os vapores que emandn tos medicamentos gue
son muy peligrosos para la salud, ademas que no contamos” con los Sistemas de extraccion e inveccion
de aire con los filtros HEPA que ay udan\wna Mejor hllrac:un para las vapores. Por ko tanto, es de
manera hecesaria v obligatoria realizar los trabajos de Ja Unidad en la cabina yue s esta schicitando
dado que esta es una cabina de extraccion total; el aire no es reciclado ni dentro de la cabina n hacia el
ambiente. Par esta razdn, proparciona contencion quimica y bioldgica v permite trabajar con agentes
bioldgicons tratados con pequeias cantidades de quimicos tinicos o inflamables v radiorucieidos,
Ademas, mencionar que en esta cabina todo el reciclado v extraido pasa a través de dos filtres HEPA
en serie, antes de ser liberado a la atmésfera. £sta se utiliza para trabajar en condiciones estérilesv la
doble filtracion logra una atmosfera mas limpia, cabe mencionar que la funadn de esta cabing es la de
proteger a personal profesional, los medicamentos v al medio ambiente,

De no realizarse la adquisicién de manera INMEDIATA, se estard paralizando la
produccian de los preparados en la unidad de Mezclas Oncoldgicas por el tema de seguridad del
personal, porgue va es rucho tiempo que venimos trabajando y exponiénderoes a los diferentes
tipos de contaminacion y poniendo en riesgo la salud del personal, la contaminacion de |os

Pl"l"ld\.lt‘,tﬂr'i terminas v del medio ambiente
! ~

-

Agradeciende la atencidn que brinden la presente y la oportunidad, es tode cunnto iformo, no s antes
sanifestarles myesteas de aprecio v estivnia personnl.

Atte:

Ce

Diptos larmacia N
Dipto ancolog

Archivg {
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