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Membranfilterelemente
Teil 10: Bestimmung der nichtflichtigen extrahierbaren Bestandteile
Grenzkonzentration im Filtratstrom
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Membrane filter elements —

Part 10: Determination of non volatile extractable components; Filtrate concentration limit

Elements de membranes filtrantes —

Partie 10: Détermination des substances non-volatiles extractibles; concentration limite du filtrat

Vorwort

Diese Norm wurde vom ArbeitsausschuB3 B 4 “Filtermaterialien” des Normenausschusses Medizin (NAMed) im DIN

Deutsches Institut fir Normung e.V. erarbeitet.

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir die quantitative Bestimmung der
Grenzkonzentration nichtflichtiger extrahierbarer Be-
standteile (Trockenrlickstand) von Membranfilterelemen-
ten im Filtratstrom.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthélt durch datierte oder undatierte Verwei-
sungen Festlegungen aus anderen Publikationen. Diese
normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen
im Text zitiert, und die Publikationen sind nachstehend
aufgeflihrt. Bei datierten Verweisungen gehoren spétere
Anderungen oder Uberarbeitungen dieser Publikationen
nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberar-
beitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen
gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publi-
kation.

DIN 58356-2

Membranfilterelement; Druckhalteprifung
DAB

Deutsches Arzneibuch?)

3 Definition

Nichtfliichtige exirahierbare Bestandteile sind alle vom
Extraktionsmittel aus dem Membranfilterelement heraus-
I6sbaren, ab- und herausgeschwemmten Bestandteile,
einschlieBlich solcher partikularer Natur.

4 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Ein autoklaviertes Membranfilterelement wird mit dem
angegebenen Extraktionsmittel durchstrémt. Im Filtrat
wird die Grenzkonzentration der extrahierbaren Bestand-
teile bestimmt, die mit zunehmenden Volumina asympto-
tisch erreicht wird.

5 Priifmittel

51 Fir Membranfilterelemente mit hydrophiler (voll-
standig mit Wasser benetzbarer) Membran wird Wasser
fur Injektionszwecke geméaB DAB verwendet. Andere
Extraktionsmittel, wie z. B. 2-Propanol (Isopropylalkohol),
Ammoniumhydroxid, ¢ = 0,1 mol/l, HCL, ¢ = 0,1 mol/|,
kénnen vereinbart werden. Dazu ist die Qualitat fir Ana-
lysenzwecke zu verwenden.

5.2 Flr Membranfilterelemente mit hydrophober (nicht
vollstandig mit Wasser benetzbarer) Membran, wird
2-Propanol (Isopropylalkohol) mit der Qualitat fir Ana-
lysenzwecke verwendet.

6 Prufgerate
6.1 Dampfsterilisator

6.2 Analysenwaage, mit der auf 0,1 mg
gewogen werden kann

6.3 Exsikkator

6.4 Trockenschrank

6.5 GlasgefaBn, Glastiegel

6.6 Vakuumrotationsverdampfer
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6.7 Filtrationsvorrichtung nach Bild 1, bestehend
aus:

6.71 Filtergehduse zur Aufnahme des Membranfilter-
elementes

6.7.2 VorratsgefaB oder -tank mit einem fir die Prifung
ausreichenden Volumen zur Aufnahme des Extraktions-
mittels

6.7.3 Absperrarmaturen

6.74 Schlauche oder Rohre zur Verbindung der Anla-
genteile

6.7.5 Druckluftquelle

7 Durchfiihrung

Die Prifvorrichtung ist ohne Filterelement mit dem
Extraktionsmittel vorzuspulen. Am Ende des Spllvorgan-
ges wird eine Probe zur Blindwertbestimmung entnom-
men.Das zu priifende Membranfilterelement ist in das Fil-
tergehduse einzusetzen und bei 121 °C 30 Minuten nach
DAB zu autoklavieren; dabei ist besonders auf ausrei-
chend gedffnete Ventile zu achten. Nach Abkihlung auf
Raumtemperatur ist die Anlage nach Bild 1 zusammenzu-
bauen und das VorratsgefaB mit Extraktionsmittel zu ful-
len. Durch Offnen der Absperrventile und Anlegen eines
geeigneten Druckes wird die Filtration unmittelbar nach
dem Beflillen gestartet. Dabei ist sicherzustellen, da3 das
gesamte Filterelement durchstréomt wird. Es wird ein aus-

reichendes Volumen des Extraktionsmittels filtriert, so dai3
im folgenden die Grenzkonzentration des Trockenriick-
standes bestimmt werden kann. Dabei wird das Filtrat in
Fraktionen Gber der Zeit (Filtratvolumenstrom) gesam-
melt.

Die Strédmungsgeschwindigkeit wird durch Messung der
Zeit bei der Filtration bestimmt und sollte, bezogen auf die
Filterflache, nicht mehr als 1000Im=2h~"' betragen. Es
werden definierte Mengen der einzelnen Fraktionen auf
mindestens 250 ml im Rotationsverdampfer eingeengt.

Die Bestimmung des Rlckstandes erfolgt nach DAB, nach
quantitativer Uberfihrung in einen Glastiegel durch Ein-
dampfen bei 105°C oder einer flir das Extraktionsmittel
geeigneten Temperatur bis zur Gewichtskonstanz. Die
Glastiegel werden im Exsikkator abgektihlt und ausgewo-
gen. Es istin gleicher Weise bei der Blindwertbestimmung
zu verfahren.

Die Integritit des Membranfilterelements ist nach
AbschluB der Prifung sicherzustellen (z.B. nach
DIN 58356-2).

8 Auswertung

Es wird unter Berlcksichtigung des Blindwertes
bestimmt, bei welchem Filtratvolumen die Grenzkonzen-
tration des Trockenrlickstandes von =1 mg/100 ml
erreicht wird, d. h. alle extrahierbaren Bestandteile im
Sinne dieser Norm aus dem Membranfilterelement aus-
gespult sind.

Das Extraktionsmittel, die Temperatur und die Strdmungs-
geschwindigkeit bei der Extraktion sind anzugeben.
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Bild 1: Filtrationsvorrichtung
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