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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

Esta norma europea proporciona directrices al fabricante de dispositivos para muestreo e inoculación sobre la forma de 
especificar las instrucciones en la documentación que acompaña al dispositivo de conformidad con el proyecto 
prEN 13312-3. El objeto es indicarle al fabricante los peligros que pueden presentarse durante su utilización, para que 
pueda tenerlos en cuenta de una forma adecuada durante la construcción de tales dispositivos y pueda proporcionar 
información para su utilización con la debida consideración a la seguridad.

Esta norma europea puede también proporcionar un marco de trabajo al usuario de los dispositivos para muestreo e 
inoculación para evaluar tales dispositivos ya sean nuevos o existentes, con objeto de poner en práctica una operación y 
mantenimiento seguros restringiendo la liberación de microorganismos, según sea necesario, en el lugar de trabajo y en 
el entorno.

El muestreo y la inoculación incluyen la transferencia de microorganismos desde un sistema cerrado hasta otro sistema 
cerrado tal como la recogida de muestras o la inoculación de un fermentador con un cultivo de iniciación.

Esta norma europea no es aplicable al transporte hasta un lugar seguro o desde el mismo, ni al análisis final de una 
muestra, ni tampoco al muestreo de materias primas ni a los dispositivos para el muestreo de aire utilizados para 
determinar la calidad del mismo en el lugar de trabajo según su contenido microbiano.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Esta norma europea incorpora disposiciones de otras publicaciones por su referencia, con o sin fecha. Estas referencias 
normativas se citan en los lugares apropiados del texto de la norma y se relacionan a continuación. Las revisiones o 
modificaciones posteriores de cualquiera de las publicaciones citadas con fecha, sólo se aplican a esta Norma Europea 
cuando se incorporan mediante revisión o modificación. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición de esa 
publicación.

prEN 13312-3  Biotecnología. Criterios de funcionamiento para tuberías e instrumentación. Parte 3: Equipo de 
muestreo e inoculación.
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