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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 13312-1:2001. Evropska norma EN 13312-1:2001 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 13312-1:2001. The European
Standard
EN 13312-1:2001 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2001 63599
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Citované normy

EN 1672-2:1997 zavedena v CSN EN 1672-2 (51 2000) Potravinafské stroje - Z&kladni pojmy - Hygienické
pozadavky

EN 12296:1998 zavedena v CSN EN 12296 (83 1005) Biotechnologie - Vybaveni - Navod pro postupy
zkouseni Cistitelnosti

EN 12297:1998 zavedena v CSN EN 12297 (83 1006) Biotechnologie - Vybaveni - Navod pro postupy
zkouseni sterilizovatelnosti

EN 12298:1998 zavedena v CSN EN 12298 (83 1007) Biotechnologie - Vybaveni - Navod pro postupy
zkouseni zabezpeceni vici Uniku mikroorganismu

EN ISO 4287:1998 zavedena v CSN EN ISO 4287 (01 4450) Geometrické pozadavky na vyrobky (GPS) -
Struktura povrchu: Profilovd metoda - Terminy, definice a parametry struktury povrchu (idt 1ISO
4287:1997)

EN ISO 4288:1997 zavedena v CSN EN 1SO 4288 (01 4449) Geometrické pozadavky na vyrobky (GPS) -
Struktura povrchu: Profilova metoda - Pravidla a postupy pro posuzovani struktury povrchu (idt ISO
4288:1996)

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 07.080; 07.100.01

Biotechnologie - Kritéria funk¢ni zplsobilosti potrubnich systém

a pfistrojového vybaveni - Cast 1: Obecnd kritéria funkéni zplsobilosti
Biotechnology - Performance criteria for piping and instrumentation -
Part 1: General performance criteria

Biotechologie - Criteres de performance pour Biotechnik - Leistungskriterien fur
tuyauteries et instrumentation - Partie 1: Leitungssysteme und Instrumentierung -
Criteres Teil 1: Algemeine Leistungskriterien
généraux de performance

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

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni 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 oficialnich 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, m4 stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, 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

Ridicimu stfedisku CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2001 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkaoli Ref.
¢. EN 13312-1:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.

Strana 4

Obsah
Strana

Predmluva

normy

odkazy

3... Terminy a
definice



4.
Nebezpedi

5... Tridy funkcni
zpUsobilosti

6... Klasifikace a ovéreni funk¢ni
p4 01U 10] o110 1] 4 TR 10

7... Znaceni a
baleni

8.

Strana 5

Predmluva

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

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

Tato evropska norma byla vypracovadna 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 systém( a pfistrojového vybaveni. Tyto normy jsou:

EN 13312-1 Biotechnologie - Kritéria funk¢ni zpUsobilosti potrubnich systému a pristrojového vybaveni -
Cést 1: Obecné kritéria funkéni zplsobilosti

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



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

EN 13312-4 Biotechnologie - Kritéria funk¢ni zplsobilosti potrubnich systémd a pristrojového vybaveni -
Cést 4: Trubky a potrubf

EN 13312-5 Biotechnologie - Kritéria funkcni zplsobilosti potrubnich systémd a pristrojového vybaven -
Cést 5: Armatury

EN 13312-6 Biotechnologie - Kritéria funk¢ni zpdsobilosti potrubnich systémd 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

Tato evropska norma ma pomoci vyrobclm zarizeni pri klasifikaci spojek, zatizeni pro odbér vzork( a
inokulaci, trubek a potrubi, armatur a pfistrojovych sond se zfetelem na jejich bezpec¢nou funkci v
biotechnologickych procesech. Tato klasifikace je lehce srozumitelna a snadno pouzitelna pro
uzivatele i pfislusné organy.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje kritéria funkcni zpUsobilosti potrubnich systém a pristrojového
vybaveni pouZzivanych v biotechnologickych procesech se zfetelem na potencialni nebezpeci
predstavované pouzivanymi mikroorganismy pro pracovnika a prostredi.

Tato evropska norma se uplatriuje tam, kde zamyslené pouZiti zafizeni se tyka nebezpecnych nebo
potencialné nebezpecnych mikroorganismt pouzivanych v biotechnologickych procesech nebo tam,
kde vystaveni pracovnika nebo prostredi pdsobeni takovychto mikroorganismd je z bezpec¢nostnich
dbvodl omezeno.

-- Vynechany text --



