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EN 13312-1 zavedena v CSN EN 13312-1 (83 1044) Biotechnologie - Kritéria funk&ni zplisobilosti potrubnich
systémi a pristrojového vybaveni - Cast 1: Obecna kritéria funkéni zplisobilosti

Vypracovani normy
Zpracovatel: RNDr. Jana Albrechtovd, Dr., M.Sc., ICO 48023906

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.

Strana 3
EVROPSKA NORMA EN 13312-2
EUROPEAN STANDARD Unor 2001

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 07.080; 07.100.01

Biotechnologie - Kritéria funkéni zpUsobilosti potrubnich systémd

a pfistrojového vybaveni - Cast 2: Spojky

Biotechnology - Performance criteria for piping and instrumentation -
Part 2: Couplings

Biotechologie - Criteres de performance pour Biotechnik - Leistungskriterien
tuyauteries et instrumentation - far Leitungssysteme und Instrumentierung -
Partie 2: Raccords Teil 2: Verbindungssticke

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2001-01-13.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim stfedisku CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu stfedisku CEN, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici stfedisko CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2001 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkaoli
¢. EN 13312-2:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 233 ,Biotechnologie”, jejiz
sekretariat je pfi AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2001 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdeéji do srpna 2001.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu.

Tato norma je jednou ze série evropskych norem, které se zabyvaji kritérii funkéni zpUsobilosti
potrubnich systémdi a pristrojového vybaveni. Tyto normy jsou:

EN 13312-1 Biotechnologie - Kritéria funkéni zplsobilosti potrubnich systémd a pristrojového vybaveni -
Cést 1: Obecné kritéria funkéni zplsobilosti

EN 13312-2 Biotechnologie - Kritéria funk¢ni zplsobilosti potrubnich systém( a pristrojového vybaveni -
Cést 2: Spojky



EN 13312-3 Biotechnologie - Kritéria funk¢ni zplsobilosti potrubnich systém( a pristrojového vybaveni -
Cést 3: Zafizeni pro odbér vzorkd a inokulaci

EN 13312-4 Biotechnologie - Kritéria funkéni zplsobilosti potrubnich systém( a pristrojového vybaveni -
Cést 4: Trubky a potrubf

EN 13312-5 Biotechnologie - Kritéria funkcni zpUsobilosti potrubnich systémd a pristrojového vybaveni -
Cést 5: Armatury

EN 13312-6 Biotechnologie - Kritéria funk¢ni zpUsobilosti potrubnich systém( a pristrojového vybaveni -
Cést 6: Pristrojové sondy

Soucasti této normy je bibliografie.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Spojky jsou pouzivany ke spojovani Usekd potrubi a k pripojeni ostatnich ¢asti zarizeni do produkéniho
systému tam, kde je zafizeni navrzeno jako rozebiratelné. V mnoha pfipadech jsou spojky vyrobeny z
korozivzdorné oceli a jsou pouzivany ve vSech procesech vyroby potravin, ndpojt a ve
farmaceutickych a biotechnologickych procesech.

ProtoZe jsou rlizné ¢asti spojek Casto vyrobeny rdiznymi vyrobci, je k zajisténi jejich vzajemné
zameénitelnosti a propojitelnosti nutna podrobna specifikace konstruk¢niho navrhu. Napfiklad fidici a
mérici zafizeni jsou ¢asto dodavana se spojkami na spojovacich otvorech, které musi byt bezpecné
pfipojeny na potrubni systémy pomoci vzajemné licujicich Casti a tésnéni, dodavanych tfetim
vyrobcem.

Spojky jsou navrhovany tak, aby byly za normalnich provoznich podminek odolné proti Uniku kapaliny.
V biotechnologickych aplikacich maji v zavaznych pripadech zabranit Gniku mikroorganism( do
atmosféry a vniknuti cizich latek do systému. Spojky maji umoznit CiSténi vyrobniho zafizeni na misté
nebo jeho rozebrani pro rucni ¢isténi a/nebo sterilizaci v autoklavu. Typické normy pro spojky jsou
uvedeny v Bibliografii [3] az [10].

V zavaznych pfipadech ma byt mozno spojky vycistit a/nebo sterilizovat na miste.

Trvale spolehliva funkce spojek je zavisla na charakteristikach a podminkach, které nejsou integralni
soucasti této evropské normy a proto by pozornost méla byt vénovana doporucenim pro konstrukéni
navrh, instalaci a Gdrzbu, ktera jsou uvedena v pfiloze B.

PouZiti této evropské normy pomdze vyrobclm zarizeni pri klasifikaci spojek se zfetelem na jejich
bezpecnou funkci v biotechnologickych procesech. Tato klasifikace je lehce srozumitelna a snadno
pouzitelna pro uzivatele i prislusné organy.



1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje kritéria funkéni zpUsobilosti spojek pouzivanych v biotechnologickych
procesech se zretelem na potencialni nebezpedi predstavované pouzivanymi mikroorganismy pro
pracovnika a prostredi.

Tato evropska norma se uplatfuje tam, kde zamyslené pouZiti spojek se tyka nebezpecnych nebo
potencialné nebezpecnych mikroorganisml pouzivanych v biotechnologickych procesech nebo tam,
kde vystaveni pracovnika nebo prostredi plsobeni takovychto mikroorganismdi je z bezpecnostnich
dlvodl omezeno.

-- Vynechany text --



