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Membrane filter elements —

Part 11: Determination of non volatile extractable components by soaking procedure

Elements de membranes filtrantes —

Partie 11: Détermination des substances non-volatiles par immersion

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 dient der quantitativen Bestimmung der
nichtflichtigen extrahierbaren Bestandteile (Trockenruick-
stand) von Membranfilterelementen mittels Tauchver-
fahren.

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.

DAB
Deutsches Arzneibuch')

3 Definition

Nichtfliichtige exirahierbare Bestandteile sind alle vom
Extraktionsmittel aus dem Membranfilterelement heraus-
gel6ésten, ab- und herausgeschwemmten Bestandteile,
einschlieBlich solcher partikularer Natur.

4 Kurzbeschreibung des Verfahrens

Ein autoklaviertes Membranfilterelement wird mit dem
angegebenen Extraktionsmittel im Tauchverfahren extra-
hiert und der Trockenrlickstand ermittelt.

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 flir Analy-
senzwecke 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 GlasgefaBn, Glastiegel

6.3 Vakuumrotationsverdampfer

6.4 Trockenschrank

6.5 Exsikkator

6.6 Analysenwaage, mit der auf 0,1 mg

gewogen werden kann

) Zu beziehen durch: Deutscher Apotheker Verlag,
Postfach 101061, 70009 Stuttgart

Fortsetzung Seite 2

Marz 1997

Normenausschu3 Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.

© DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V. - Jede Art der Vervielfiltigung, auch auszugsweise,
nur mit Genehmigung des DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V., Berlin, gestattet.

Alleinverkauf der Normen durch Beuth Verlag GmbH, 10772 Berlin

" O CHTHETIES.

Document Sharing Hub

Full document details: DIN 58356-11:1997-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-58356-11-1997-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-58356-11-1997-03

Seite 2
DIN 58356-11 : 1997-03

7 Durchfithrung

Das zu prifende Filterelement ist ohne Dichtelemente bei
121°C 30 Minuten nach DAB in einem geeigneten Glas-
gefaB zu autoklavieren. Es ist darauf zu achten, dafB even-
tuell vorhandenes Kondensat nicht verlorengeht.

Das GlasgefaB wird nach AbklUhlung auf Raumtemperatur
mit einer definierten Menge Extraktionsmittel so geflllt,
daB das Filterelement vollstandig untergetaucht und
geflutet (z. B. Offnung nach oben) ist. Danach wird das
GlasgefaB abgedeckt.

Das Filterelement wird 4 Stunden bei mindestens 22°C
oder einer anderen héheren Temperatur im Extraktions-
mittel stehen gelassen. AnschlieBend ist das Filterele-
ment langsam aus dem Extraktionsmittel herauszuneh-
men. Es ist darauf zu achten, daB das im Innern des
Filterelements noch vorhandene Extraktionsmittel durch
die Membran in das GlasgefaB lauft.

Es wird eine definierte Menge des Extraktionsmittels bis
auf mindestens 250 ml im Rotationsverdampfer einge-
engt. Die Bestimmung des Trockenrlickstandes erfolgt
nach DAB, nach quantitativer Uberfiihrung in einen Gla-
stiegel durch Eindampfen bei 105°C oder einer fir das
Extraktionsmittel geeigneten Temperatur, bis zur
Gewichtskonstanz. Der Glastiegel wird im Exsikkator
abgekihlt und ausgewogen. Es ist in gleicher Weise ein
Blindwert zu bestimmen.

8 Auswertung

Unter Berlicksichtigung des Blindwertes und der Aus-
gangsmenge des Extraktionsmittels werden die nicht-
flichtigen extrahierbaren Bestandteile in Milligramm je
gepruftem Filterelement angegeben. Das Extraktionsmit-
tel und die Temperatur bei der Extraktion sind anzugeben.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN 58356-11:1997-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-58356-11-1997-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-58356-11-1997-03

