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Замечания по проекту:
«Производство растворов для инъекционных препаратов в ампулах» г. Москва, ул. Сергия Радонежского, д. 15-17, строение 2

	№№

п/п
	Замечания
	Ответы 
	

	Проектная документация (ПД)

	Раздел 5. Подраздел 5. Том 5.5.1 Система автоматизации вентиляции и кондиционирования воздуха

	1
	Отсутствуют принципиальные схемы автоматизации.
	
	

	2
	Отсутствует спецификация кабелей.
	
	

	3
	В пояснительной записке (далее - ПЗ) раздел 5 лист 7 указана 1 категория надежности элетроснабжения, что не является верным, ОАО МХФП имеет 2 категорию.
	
	

	4
	Лист9, 10. 11 нет кабельных трасс и дальнейшей информации (сечение, длина, марка и т.д.)
	
	

	Раздел 5. Подраздел 5. Том 5.5.4 Система мониторинга критических параметров

	1
	Нет четкости изложения исходных данных, допущены ошибки в описании поэтажного размещения помещений, режима работы.
	
	

	2
	Нормативы и стандарты. Для мониторинга производства стерильных лекарственных средств использованы МУ «Классификация и организация помещений для нестерильных лек. средств».
	
	

	3
	Требования к мониторингу критических параметров отличаются для помещений различных классов чистоты.
	
	

	4
	Описание микробиологического мониторинга процесса расплывчатое, без привязки к проекту (разработчику предоставлена информация о препаратах-представителях), с ошибками в периодичности контроля. Мониторинг поверхностей и персонала содержит критические ошибки: при проведении операций с открытым продуктом отбор проб с оборудования в зоне А увеличивает риск загрязнения продукта. Пробки и емкости для пробок не используются в процессе производства препаратов в ампулах.
	
	

	5
	Общее описание системы. 6 точек постоянного мониторинга частиц не определены. Не указаны места установки 21 датчика температуры и влажности. Пом 204, 310 не являются пом. Кл. чистоты А. Проведение мониторинга аэрозольных частиц в помещениях взвешивания не обосновано.
	
	

	6
	4 вакуумных насоса для счетчиков не обозначены в таблице по потребностям оборудования.
	
	

	7
	Не соответствует техническому заданию.  На участках запайки не предусмотрены приборы на метан и СО. 
	
	

	8
	Отсутствует графическая часть проекта и спецификация к ней.
	
	

	Раздел 5. Подраздел 5. Том 5.5.8 Системы автоматизации противодымной вентиляции

	1
	В спецификации отсутствуют тип ШПК по мощности, БУОК-1 СВТ667.13.221 управляется 220В.
	
	

	2
	Отсутствует графическая часть кабельных линий мониторинга и электропитания и не внесено в спецификацию. 
	
	

	3
	В спецификации не предусмотрено заземление и зануление электрооборудования и приборов.
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	РАБОЧАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ (РД)

	31/09/2016 – АВТ Автоматизации и диспетчеризация инженерных систем

	1
	Контроль загазованности должен быть отражен в Системе мониторинга критических параметров.
	
	

	
	
	
	

	31/09/2016 – Система мониторинга критических параметров

	1
	Отсутствует часть РД.
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