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Membranfilter DIN
Prafung auf extrahierbare Bestandteile 5 835 5'6
ICS 11.040.01 Ersatz fur

Ausgabe 1991-11
Deskriptoren: Medizintechnik, Membranfilter, Priifverfahren

Membrane filters; Test for extractable components

Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuf3 B 4 "Filtermaterialien" des Normenausschusses Medizin (NAMed) im
DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. erarbeitet.

Anderungen
Gegeniiber Ausgabe November 1991 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

— Die Norm wurde in den Abschnitten 4.1 und 5 geéndert.

Friihere Ausgaben
DIN 58355-6: 1991-11

1 Anwendungsbereich

Diese Norm dient der quantitativen Erfassung der nichtfliichtigen Bestandteile von Membranfiltern, vorliegend als
Flachfilter, Scheiben, Zuschnitte und andere flachige Formate. Sie ist nicht geeignet zur Extraktion von in
Filtrationssystemen fest integrierten Membranfiltern wie z. B. Membrankerzen, Filterelementen.

2 Begriffe
Nichtflichtige Bestandteile sind alle vom Extraktionsmittel aus dem Membranfilter herausldsbaren, ab- und
herausgeschwemmten Bestandteile, einschlie3lich solcher partikularer Natur.

3 Grundlagen des Verfahrens

Eine definierte Masse Membranfilter wird mit dem angegebenen Extraktionsmittel behandelt. Der Massenverlust
des Membranfilters wird quantitativ mit einer Fehlergrenze mit einem Massenanteil von 0,1 % ermittelt. Der
ermittelte Massenverlust entspricht der Masse der nichtflichtigen Bestandteile.

4 Extraktionsmittel

4.1 Fir hydrophile (vollstandig mit Wasser benetzbare) Membranfilter: aqua ad injectabilia nach Pharmacopoea
Europaea.

4.2 Fur hydrophobe (nicht mit Wasser benetzbare) Membranfilter: 2-Propanol (Isopropylalkohol) p.a. 99,7 %.

5 Prifgerate
5.1 Analysenwaage: Skalenteilungswert < 0,01 mg mit einer Reproduzierbarkeit von < 0,05 mg.
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5.2 RiickfluBkahler
5.3 Entionisator, z. B. alpha-Strahler.
5.4 Exsikkator, Trocknungswaage oder eine entsprechend temperierbare Trocknungseinrichtung.

5.5 Zwei offene GlasgefaBe zur Aufnahme der Membranfilter. Glasqualitit: mindestens Typ 1 nach
Pharmacopoea Europaea oder entsprechend.

5.6 Elektrophoresepinzette (Flachpinzette).

6 Durchfiihrung der Priifung
Die hier beschriebene Prifung ist als Doppelbestimmung durchzufiihren.

Das zu prufende Membranfilter soll ein Ausgangsgewicht von mindestens 500 mg und eine Flache von mindestens
100 cm? haben. Die Schneidkanten des Membranfilters sind visuell auf Beschadigung zu kontrollieren, um
Materialverluste wahrend des Prifablaufes zu minimieren. Das eingesetzte Membranfilter-Material wird bis zur
Gewichtskonstanz von + 0,2 mg bei einer Temperatur von etwa 70 °C belassen, und danach umgehend auf eine
Fehlergrenze mit einem Massenanteil von mindestens 0,1 ausgewogen'). Die so ausgewogenen Membranfilter
werden gegebenenfalls einzeln in das mit der Extraktionsflissigkeit vorbereitete Glasgefa3 uberfuhrt.
Ausgangsmenge des Extraktionsmittels: 300 ml.

Nach der Extraktion wird das Membranfilter-Material dem Glasgeféal3 vorsichtig enthommen und in ein zweites
Glasgefa3 mit 300 ml frischem Extrationsmittel iberfihrt, und daraus werden die Membranfilter bei 70 °C bis zur
Gewichtskonstanz getrocknet und danach umgehend auf eine Fehlergrenze mit einem Massenanteil von mindestens
0,1 % ausgewogen'). Das Membranfilter-Material sollte zuvor auf Unversehrtheit (Abbriiche) visuell gepruft werden.

Die Extraktion hydrophiler Membranfilter wird in schwach kochendem Wasser wéahrend 30 min durchgefihrt.

Die Extraktion hydrophober Membranfilter wird durch Behandlung mittels RuckfluBkihler bei 60 bis 70 °C wéhrend
30 min durchgefuhrt.

7 Auswertung

Die ermittelte Massendifferenz des Membranfilter-Materials vor und nach der Extraktion stellt die "mit Wasser bzw.
Isopropylalkohol extrahierbaren nichtfliichtigen Bestandteile" des gepriften Membranfilters dar.

Angabe in Massenanteil in % (oder bei Bekanntsein des Flachengewichtes je cm? in mg/cm?).

Andere Unterlagen
Pharmacopoea Europaea?

1) Eventuell auftretende elektrostatische Aufladung der Membranfilter kann durch Behandeln mit einem Alpha-
Strahler, unmittelbar vor dem Auflegen der Membranfilter auf die Waagschale, ausgeschaltet werden.

2) Zu beziehen durch: Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart; Govi-Verlag GmbH, Frankfurt/M.
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