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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthält die deutsche Übersetzung der Internationalen Norm ISO719:2020, die vom Techni-
schen Komitee ISO/TC76 �Transfusion, infusion and injection, and blood processing equipment for medical
and pharmaceutical use� erarbeitet wurde, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zuständigenationaleNormungsgremium ist derArbeitsausschussNA063-02-03AA �Verpackungssysteme
für die Befüllung und Applikation vonmedizinischen Produkten� imDIN-NormenausschussMedizin (NAMed).

UmZweifelsfälle in der Übersetzung auszuschließen, ist die englische Originalfassung beigefügt. Die Nutzungs-
bedingungen für den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaßen auch für den englischen Text.

Für die in diesemDokument zitierten Dokumentewird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

ISO 385 siehe DINEN ISO385

ISO565 siehe DIN ISO565

ISO648 siehe DINEN ISO648

ISO719 siehe DIN ISO719

ISO1773 siehe DIN ISO1773

ISO3696 siehe DIN ISO3696

ISO3819 siehe DINEN ISO3819

ISO4802-1 siehe DIN ISO4802-1

ISO13130 siehe DINEN ISO13130

Aktuelle Informationen zu diesemDokument können über die Internetseiten vonDIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Änderungen

Gegenüber DIN ISO720:1989-12 wurden folgende Änderungen vorgenommen:

a) eine präzisere Definition des Anwendungsbereichs nach Glasarten wurde hinzugefügt;

b) wo immermöglich wurde eine Harmonisierungmit den identischen Paragraphen im Europäischen Arznei-
buch, Kapitel 3.2.1, und der USP, Kapitel 660, hergestellt, um die Anwendung in den Laboratorien weltweit
zu vereinfachen. Dies betrifft z. B. den Stichprobenumfang und die Maschenweite;

c) das Verfahren des Autoklavierens wurde an die Anforderungen des Europäischen Arzneibuchs,
Kapitel 3.2.1 angepasst, was die Anwendung dieses Dokuments erleichtert;

d) dieVerwendungvonAcetonwurde auf stets frisches, neuesAcetonbeschränkt, damehrmaligeVerwendung
zu abweichenden Prüfergebnissen führen kann;

e) redaktionelle Überarbeitung des Dokuments.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DINEN ISO385, Laborgeräte aus Glas� Büretten

DINEN ISO648, Laborgeräte aus Glas� Vollpipetten

DINEN ISO3819, Laborgeräte aus Glas� Becher

DINEN ISO13130, Laborgeräte aus Glas� Exsikkatoren

DIN ISO565, Analysensiebe�Metalldrahtgewebe, Lochplatten und elektrogeformte Siebfolien�
Nennöffnungsweiten

DIN ISO719, Glas�Wasserbeständigkeit von Glasgrieß bei 98 °C� Prüfverfahren und Klasseneinteilung

DIN ISO1773, Laborgeräte aus Glas� Erlenmeyer-, Rund- und Stehkolben, enghalsig

DIN ISO3696,Wasser für analytische Zwecke� Anforderungen und Prüfungen

DIN ISO4802-1, Glasartikel�Wasserbeständigkeit der inneren Oberfläche von Glasbehältern� Teil 1:
Bestimmung nach der Titrationsmethode und Klasseneinteilung
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird üblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, für
welches ein Technisches Komitee gegründet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen engmit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die für die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien für die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Übereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren kön-
nen. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. Details
zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der Einleitung
und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesemDokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Für eine Erläuterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdrücke in Bezug auf Konformitätsbewertungen sowie Informationen darüber, wie ISO die Grundsätze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berücksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC76, Transfusion, infusion and injection, and blood
processing equipment for medical and pharmaceutical use, erarbeitet.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO720:1985), die technisch überarbeitet wurde.

Die wesentlichen Änderungen im Vergleich zur Vorgängerausgabe sind folgende:

� eine präzisere Definition des Anwendungsbereichs nach Glasarten wurde hinzugefügt;

� wo immermöglich wurde eine Harmonisierungmit den identischen Paragraphen im Europäischen Arznei-
buch, Kapitel 3.2.1, und der USP, Kapitel 660, hergestellt, um die Anwendung in den Laboratorien weltweit
zu vereinfachen. Dies betrifft z. B. den Stichprobenumfang und die Maschenweite;

� das Verfahren des Autoklavierens wurde an die Anforderungen des Europäischen Arzneibuchs,
Kapitel 3.2.1 angepasst, was die Anwendung dieses Dokuments erleichtert;

� dieVerwendungvonAcetonwurde auf stets frisches, neuesAcetonbeschränkt, damehrmaligeVerwendung
zu abweichenden Prüfergebnissen führen kann;

Rückmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollständige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/mem-
bers.html zu finden.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Folgendes fest:

a) ein Verfahren zur Bestimmung derWasserbeständigkeit von Glasgrieß bei 121 °C. DieWasserbeständigkeit
wird gemessen und ausgedrückt als das Volumen an Säure, das für die Titration des je Masseneinheit des
Glases extrahierten Alkalis erforderlich ist, und kann auch ausgedrückt werden als die Menge an Natrium-
oxid, die diesem Volumen an Säure äquivalent ist;

b) eine Klassifikation von Glas nach der Wasserbeständigkeit, die anhand des in diesem Dokument festgeleg-
ten Verfahrens bestimmt worden ist.

Dieses Dokument ist für die Anwendung auf beständigere Glasarten wie z. B. Borosilicatglas vorgesehen.

ANMERKUNG1 Für weniger beständige Glasarten wie z. B. Kalknatronglas ist das in ISO719 festgelegte Verfahren bes-
ser geeignet.

ANMERKUNG2 Es wird ausdrücklich darauf hingewiesen, dass keine exakte Korrelation zwischen der in diesemDoku-
ment festgelegten Klassifikation und der in ISO719 festgelegten besteht, weshalb es unerlässlich ist anzugeben, welche
Klassifikation verwendet wird.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschließlich aller Änderungen).

ISO 385, Laboratory glassware� Burettes

ISO 565, Test sieves�Metal wire cloth, perforated metal plate and electroformed sheet� Nominal sizes of
openings

ISO 648, Laboratory glassware� Single-volume pipettes

ISO 1773, Laboratory glassware� Narrow-necked boiling flasks

ISO 3696,Water for analytical laboratory use� Specification and test methods

ISO 3819, Laboratory glassware� Beakers

ISO 13130, Laboratory glassware� Desiccators

3 Begriffe

In diesem Dokument werden keine Begriffe aufgeführt.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken für die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

� ISO Online Browsing Platform: verfügbar unter https://www.iso.org/obp

� IEC Electropedia: verfügbar unter http://www.electropedia.org/
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4 Kurzbeschreibung

Dieses Prüfverfahren ist eine Materialprüfung für Glas, die mit Glasgrieß durchgeführt wird. Extraktion von
10 g Glasgrieß einer Partikelgröße zwischen 300 µm und 425 µm mit Wasser der Qualität 2 für 30min bei
121 °C. Messung des Ausmaßes des hydrolytischen Angriffs durch Analyse der Extraktionslösungen.

Das Prüfverfahren darf nicht auf Gläser mit extrem geringem Alkaligehalt oder auf imWesentlichen alkalifreie
Gläser angewendet werden, da mit diesem Verfahren ausschließlich die Alkalifreisetzung als Maß für die che-
mische Beständigkeit bestimmt wird.

Die Dichte des zu prüfenden Glases sollte vorzugsweise (2,4 ± 0,2) g/cm3 bei 20 °C betragen.

5 Chemikalien

Sofern nicht anders festgelegt, werden bei der Prüfung ausschließlich Reagenzien von anerkannter Analyse-
qualität verwendet.

5.1 Prüfwasser, herzustellen wie folgt: Das Prüfwasser wird aus destilliertem Wasser (5.5) durch mehrfa-
che Destillation hergestellt. Es kann auch ein anderes geeignetes Verfahren verwendet werden, z. B. die Her-
stellung von kohlenstoffdioxidfreiemWasser nach USP600 [4].

Bei der Prüfung unmittelbar vor der Verwendung muss Wasser, das wie oben beschrieben hergestellt wurde,
eine orangerote (nicht violettrote oder gelbe) Färbung ergeben, die dem Neutralpunkt des Indikators Methyl-
rot beim pH-Wert 5,5 ± 0,1 entspricht, wenn 0,05ml Methylrot-Indikatorlösung (5.3) zu 50ml des zu untersu-
chenden Wassers hinzugefügt werden. Dieses Wasser darf auch als Referenzlösung verwendet werden (siehe
Abschnitt 8). Die Leitfähigkeit des Wassers, gemessen bei 25 °C mithilfe eines Inline-Leitfähigkeitsmessgeräts,
darf 1 µS/cm nicht überschreiten.

ANMERKUNG1 Diese Beschreibung stützt sich auf das Europäische Arzneibuch 3.2.1 [3]. Im Europäischen Arzneibuch
wird Wasser, das wie oben beschrieben hergestellt wurde, als Wasser R1 bezeichnet.

ANMERKUNG2 Wasser der Qualität 2 nach ISO3696 ist für diese Prüfung geeignet.

5.2 Salzsäure, Standardmaßlösung, c(HCl) = 0,02mol/l.

5.3 Methylrot, Indikatorlösung.

25mg des Natriumsalzes vonMethylrot (C15H14N3NaO2) werden in 100mlWasser der Qualität 2 (5.1) gelöst.
Alternativ kann die Indikatorlösung wie z. B. in USP 42 [6.60] oder Ph.Eur. 10 [3.2.1] beschrieben hergestellt
werden (dieses Verfahren sieht die Auflösung von Methylrot in 0,1M Natriumhydroxidlösung, Ethanol und
destilliertemWasser vor).

5.4 Aceton (CH3COCH3).

5.5 GereinigtesWasser, hergestellt durchDestillation, Ionenaustausch, Umkehrosmose oder ein beliebiges
anderes geeignetes Verfahren aus Wasser, das Trinkwasserqualität aufweist.

ANMERKUNG1 Zu Informationen überWasser für den menschlichen Gebrauch siehe nationale oder regionale Bestim-
mungen.

ANMERKUNG2 Wasser, das der Qualität 3 nach ISO3696 entspricht, ist geeignet.

ANMERKUNG3 Im Europäischen Arzneibuch 3.2.1 [3] wird das oben beschriebene Wasser als Wasser R bezeichnet.
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6 Gerät

Übliche Laborgeräte und Ausrüstung und insbesondere Folgendes:

6.1 Waage, geeignet zumWiegen von bis zu 500 g mit einer Fehlergrenze von ±5mg oder besser.

6.2 Büretten mit einem Nennvolumen von 25ml, 10ml oder 2ml, die den in ISO385 für Büretten der
Klasse A festgelegten Anforderungen entsprechen (siehe auch die in ISO385 festgelegten allgemeinen
Anforderungen) und aus Glas der Glasgrieß-Wasserbeständigkeitsklasse HGA1 nach diesem Dokument
bestehen.

DasNennvolumenderBürettenmuss entsprechenddemerwartetenVerbrauchanSalzsäure (5.2) gewähltwer-
den.

6.3 Pipettenmit einem Nennvolumen von 50ml, die den in ISO 648 für Pipetten der Klasse A festgelegten
Anforderungen entsprechen.

6.4 Erlenmeyerkolben mit einem Nennvolumen von 250ml, die den Anforderungen nach ISO1773 ent-
sprechen. Vor der Verwendung muss jeder neue Kolben vorbehandelt werden, indem er den in Abschnitt 8
beschriebenen Autoklavierungsbedingungen unterzogenwird. Kolben aus Quarzglas dürfen ebenfalls verwen-
det werden, wobei in diesem Fall eine Vorbehandlung nicht erforderlich ist.

6.5 Bechergläsermit einem Nennvolumen von 50ml, die den Anforderungen nach ISO3819 entsprechen.
Vor der Verwendungmuss jedes neue Becherglas vorbehandelt werden, indem es den in Abschnitt 8 beschrie-
benen Autoklavierungsbedingungen unterzogen wird.

6.6 Kochkolbenmit einemNennvolumen von 1 000ml, die den Anforderungen nach ISO1773 entsprechen
und aus Quarzglas oder Borosilicatglas bestehen.

Vor der Verwendungmuss jeder neueKolben vorbehandeltwerden, indemer den inAbschnitt 8 beschriebenen
Autoklavierungsbedingungen unterzogen wird.

6.7 Bechergläsermit einemNennvolumenvon100ml, die denAnforderungennach ISO3819entsprechen.

6.8 Wägegläsermit einem Nennvolumen von etwa 20ml.

6.9 Exsikkator, der den Anforderungen nach ISO13130 entspricht.

6.10 Hammer aus gehärtetem, magnetischem Stahl mit einer Masse von etwa 0,5 kg.

6.11 Mörser und Pistill aus gehärtetem,magnetischem Stahlmit der Formund den ungefährenMaßenwie
in Bild 1 dargestellt.
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Ungefähre Maße in Millimeter

Bild 1�Mörser und Pistill

6.12 Dauermagnet.

6.13 Siebe, die den Anforderungen nach ISO565 entsprechen und einen Satz von Sieben mit Edelstahlnetz
und einer quadratischen Öffnung mit 200mm Durchmesser bilden, einschließlich:

� eines Siebs A mit einer Maschenweite von 425 µm;

� eines Siebs B mit einer Maschenweite von 300 µm;

� eines SiebsO mit einer Maschenweite von 710 µm.

Die Abdeckung, die Auffangschale und insbesondere die Ringe müssen aus nichtrostendem Stahl oder lackier-
tem Holz bestehen. Die Verwendung des SiebsO wird empfohlen, um größere Glasstücke zurückzuhalten und
eine starke Abnutzung von SiebA zu vermeiden.

6.14 Kugelmühle.

Die Mühle muss aus Achat, Zirkonoxid oder Edelstahl bestehen und ein Volumen von 250ml aufweisen. Zwei
Kugelnmit einemDurchmesser von 40mmoder drei Kugelnmit einemDurchmesser von 30mmsind geeignet.

6.15 Siebmaschine.
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