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Biotechnologie - Kritéria funk&ni zplsobilosti nddob - Cast 3: Sklené&né tlakové nadoby
Biotechnology - Performance criteria for vessels - Part 3: Glass pressure vessels

Biotechologie - Criteres de performance Biotechnik - Leistungskriterien fur Behalter -
des récipients - Partie 3: Récipients sous Teil 3: Druckbehalter aus Glas

pression

en verre

Tato evropskd norma byla schvalena CEN 2001-02-04.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem 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, Itlie, 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 jakémkoli Ref.
¢. EN 13311-3:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 233 ,Biotechnologie”, jejiz
sekretariat zajiS»uje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 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 zrusSit nejpozdéji do zari 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 funk¢ni zplsobilosti nadob.
Tyto normy jsou:

EN 13311-1 Biotechnologie - Kritéria funk&ni zplisobilosti nadob - Cast 1: Obecné kritéria funké&ni
zpUsobilosti

EN 13311-2 Biotechnologie - Kritéria funk&ni zplsobilosti nddob - Cast 2: Ochranna tlakova zafizeni
EN 13311-3 Biotechnologie - Kritéria funk&ni zplsobilosti nddob - Cast 3: Sklenéné tlakové nadoby
EN 13311-4 Biotechnologie - Kritéria funkéni zpdsobilosti nédob - Cést 4: Bioreaktory

EN 13311-5 Biotechnologie - Kritéria funk&ni zplsobilosti nadob - Cast 5: Inaktivaéni nadrze

EN 13312-6 Biotechnologie - Kritéria funk&ni zplsobilosti nddob - Cast 6: Chromatografické kolony
Pfilohy A a B jsou informativni.

Soucasti této normy je bibliografie.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich 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

Sklenéné tlakové nadoby jsou pouZzivany pro Sirokou skalu biotechnologickych procest a vyrazné se
li57 co do rozmérl a funkce. Sklenéné tlakové nadoby pouzivané v biotechnologii mohou zahrnovat
napf. fermentory a napdjeci nadoby, reakéni nddoby, zkumavky a kyvety do odstredivek,
chromatografické kolony, vzorkovaci lahve, rota¢ni odparky, oplasténé homogenizatory/zafizeni na
rozrusovani bunék a nadoby pouzivané pfi kryogennich postupech.

Mechanicka bezpecnost tlakovych nadob, které mohou zahrnovat sklenéné nadoby, je popsana v EN
1595 (viz [2]) nebo napf. v narodnich predpisech pro tlakové nadoby (viz [1]).

Pouziti této evropské normy ma pomoci vyrobcdm zafizeni pri klasifikaci sklenénych tlakovych nadob
se zretelem na jejich bezpecnou funkci v biotechnologickych procesech. Tato klasifikace je lehce
srozumitelna a snadno pouzitelna pro uzivatele i prislusné urady.

1 Pfedmét normy

Tato evropska norma specifikuje kritéria funk¢ni zpUsobilosti sklenénych tlakovych nadob
pouzivanych v biotechnologickych procesech se zfetelem na potencidlni nebezpedi predstavované
pouzivanymi mikroorganismy pro pracovnika a prostredi.

Tato evropska norma se uplatriuje tam, kde zamyslené pouziti sklenénych tlakovych nadob se tyka
nebezpecnych nebo potencialné nebezpecnych mikroorganisml pouzivanych v biotechnologickych
procesech nebo tam, kde vystaveni pracovnika nebo prostredi plsobeni takovychto mikroorganism{
je z bezpeénostnich ddivodl omezeno.

Tato evropska norma plati také pro tlakové nadoby pouzivané v biotechnologickych procesech, které
jsou vyrobeny z krehkych materiall, jako jsou akrylatové polymery nebo porcelan.

Tato evropska norma se nevztahuje na malé sklenéné c¢asti, které tvori integralni soucast zafizeni,
jako jsou napr. pozorovaci okénka (prlhleditka).

Tato evropska norma ma byt pouzivana spolecné s ostatnimi prislusSnymi normami v pfipadech, kdy
jsou podstatné ¢asti zafizeni vyrobeny ze skla nebo jinych kfehkych materiald.

-- Vynechany text --



