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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2021-05-14 wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stel-
lungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fir Norm-
Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an named@din.de méglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed), 10772 Berlin oder Saatwinkler
Damm 42 /43, 13627 Berlin.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten Patent-
rechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthilt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 719:2020, die vom Techni-
schen Komitee ISO/TC 76 , Transfusion, infusion and injection, and blood processing equipment for medical
and pharmaceutical use” erarbeitet wurde, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-02-03 AA ,Verpackungssysteme
fiir die Befiillung und Applikation von medizinischen Produkten” im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO 385 siche  DINENISO 385
ISO 565 siehe  DINISO 565

ISO 648 siche  DINENISO 648
IS0 719 siehe  DINISO 719

IS0 1773 siehe  DINISO1773
ISO 3696 siche  DINISO 3696
ISO 3819 siehe  DINENISO 3819

[SO 4802-1 siche  DINISO4802-1
[SO 13130 siehe  DINENISO 13130

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN ISO 720:1989-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) eine prazisere Definition des Anwendungsbereichs nach Glasarten wurde hinzugefigt;

b) wo immer méglich wurde eine Harmonisierung mit den identischen Paragraphen im Europdischen 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 Europdischen Arzneibuchs,
Kapitel 3.2.1 angepasst, was die Anwendung dieses Dokuments erleichtert;

d) die Verwendungvon Aceton wurde auf stets frisches, neues Aceton beschrankt, da mehrmalige Verwendung
zu abweichenden Priifergebnissen fiihren kann;

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

Literaturhinweise

DIN EN ISO 385, Laborgerdite aus Glas — Biiretten

DIN EN ISO 648, Laborgerdite aus Glas — Vollpipetten
DIN EN ISO 3819, Laborgerdte aus Glas — Becher

DIN EN ISO 13130, Laborgerdte aus Glas — Exsikkatoren

DIN ISO 565, Analysensiebe — Metalldrahtgewebe, Lochplatten und elektrogeformte Siebfolien —
Nennéffnungsweiten

DIN ISO 719, Glas — Wasserbestdndigkeit von Glasgriefs bei 98 °C — Priifverfahren und Klasseneinteilung
DIN ISO 1773, Laborgerdite aus Glas — Erlenmeyer-, Rund- und Stehkolben, enghalsig
DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen

DIN ISO 4802-1, Glasartikel — Wasserbestdndigkeit der inneren Oberfldche von Glasbehdltern — Teil 1:
Bestimmung nach der Titrationsmethode und Klasseneinteilung
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, fiir
welches ein Technisches Komitee gegriindet 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 eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

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

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren. Details
zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der Einleitung
und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

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

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung [SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsitze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, siche www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76, Transfusion, infusion and injection, and blood
processing equipment for medical and pharmaceutical use, erarbeitet.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 720:1985), die technisch liberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgiangerausgabe sind folgende:

— eine prazisere Definition des Anwendungsbereichs nach Glasarten wurde hinzugefiigt;

— wo immer moglich wurde eine Harmonisierung mit den identischen Paragraphen im Europdischen 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 Europdischen Arzneibuchs,
Kapitel 3.2.1 angepasst, was die Anwendung dieses Dokuments erleichtert;

— die Verwendung von Aceton wurde auf stets frisches, neues Aceton beschrankt, da mehrmalige Verwendung
zu abweichenden Priifergebnissen fiithren kann;

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige 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 der Wasserbestindigkeit von Glasgriefs bei 121 °C. Die Wasserbestandigkeit
wird gemessen und ausgedriickt als das Volumen an Saure, das fiir die Titration des je Masseneinheit des
Glases extrahierten Alkalis erforderlich ist, und kann auch ausgedriickt werden als die Menge an Natrium-

oxid, die diesem Volumen an Saure dquivalent ist;

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

Dieses Dokument ist fiir die Anwendung auf bestandigere Glasarten wie z. B. Borosilicatglas vorgesehen.

ANMERKUNG1  Fiir weniger bestandige Glasarten wie z. B. Kalknatronglas ist das in ISO 719 festgelegte Verfahren bes-
ser geeignet.

ANMERKUNG2  Eswird ausdricklich darauf hingewiesen, dass keine exakte Korrelation zwischen der in diesem Doku-

ment festgelegten Klassifikation und der in ISO 719 festgelegten besteht, weshalb es unerlésslich 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 (einschlief3lich aller Anderungen).

ISO 385, Laboratory glassware — Burettes

[SO 565, Test sieves — Metal wire cloth, perforated metal plate and electroformed sheet — Nominal sizes of
openings

[SO 648, Laboratory glassware — Single-volume pipettes

IS0 1773, Laboratory glassware — Narrow-necked boiling flasks

ISO 3696, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods
[SO 3819, Laboratory glassware — Beakers

[SO 13130, Laboratory glassware — Desiccators

3 Begriffe
In diesem Dokument werden keine Begriffe aufgefiihrt.

[SO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/
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4 Kurzbeschreibung

Dieses Priifverfahren ist eine Materialpriifung fiir Glas, die mit Glasgriefs durchgefiihrt wird. Extraktion von
10 g Glasgrief3 einer Partikelgrofie zwischen 300 pm und 425 um mit Wasser der Qualitdt 2 fiir 30 min bei
121 °C. Messung des Ausmafies des hydrolytischen Angriffs durch Analyse der Extraktionslésungen.

Das Priifverfahren darf nicht auf Glaser mit extrem geringem Alkaligehalt oder auf im Wesentlichen alkalifreie
Glaser angewendet werden, da mit diesem Verfahren ausschliefilich die Alkalifreisetzung als Maf$ fiir die che-
mische Bestandigkeit bestimmt wird.

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

5 Chemikalien

Sofern nicht anders festgelegt, werden bei der Priifung ausschliefdlich Reagenzien von anerkannter Analyse-
qualitdt verwendet.

5.1 Priifwasser, herzustellen wie folgt: Das Priifwasser 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 kohlenstoffdioxidfreiem Wasser nach USP 600 [4].

Bei der Priifung unmittelbar vor der Verwendung muss Wasser, das wie oben beschrieben hergestellt wurde,
eine orangerote (nicht violettrote oder gelbe) Farbung ergeben, die dem Neutralpunkt des Indikators Methyl-
rot beim pH-Wert 5,5 + 0,1 entspricht, wenn 0,05 ml Methylrot-Indikatorlésung (5.3) zu 50 ml des zu untersu-
chenden Wassers hinzugefiigt werden. Dieses Wasser darf auch als Referenzlésung verwendet werden (siehe
Abschnitt 8). Die Leitfahigkeit des Wassers, gemessen bei 25 °C mithilfe eines Inline-Leitfahigkeitsmessgerits,
darf 1 uS/cm nicht tiberschreiten.

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

ANMERKUNG 2  Wasser der Qualitdt 2 nach ISO 3696 ist fiir diese Priifung geeignet.

5.2 Salzsaure, Standardmaf3lésung, c(HCl) = 0,02 mol/l.

5.3 Methylrot, Indikatorlésung.

25 mg des Natriumsalzes von Methylrot (C15H14N3NaO;) werden in 100 ml Wasser der Qualitat 2 (5.1) gelost.
Alternativ kann die Indikatorlésung wie z.B. in USP 42 [6.60] oder Ph.Eur. 10 [3.2.1] beschrieben hergestellt
werden (dieses Verfahren sieht die Auflésung von Methylrot in 0,1 M Natriumhydroxidlésung, Ethanol und
destilliertem Wasser vor).

5.4 Aceton (CH3COCH3).

5.5 Gereinigtes Wasser, hergestellt durch Destillation, lonenaustausch, Umkehrosmose oder ein beliebiges
anderes geeignetes Verfahren aus Wasser, das Trinkwasserqualitat aufweist.

ANMERKUNG1  Zu Informationen liber Wasser fiir den menschlichen Gebrauch siehe nationale oder regionale Bestim-
mungen.

ANMERKUNG 2  Wasser, das der Qualitdt 3 nach ISO 3696 entspricht, ist geeignet.

ANMERKUNG 3  Im Europaischen Arzneibuch 3.2.1 [3] wird das oben beschriebene Wasser als Wasser R bezeichnet.

Documents
Document Sharing Hub

Full document details: E DIN ISO 720:2021-06


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-720-2021-06
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iso-720-2021-06

- Entwurf -
E DIN ISO 720:2021-06

6 Gerat

Ubliche Laborgerite und Ausriistung und insbesondere Folgendes:

6.1 Waage, geeignet zum Wiegen von bis zu 500 g mit einer Fehlergrenze von +5 mg oder besser.

6.2 Biiretten mit einem Nennvolumen von 25ml, 10 ml oder 2 ml, die den in ISO 385 fiir Biiretten der
Klasse A festgelegten Anforderungen entsprechen (siehe auch die in ISO 385 festgelegten allgemeinen
Anforderungen) und aus Glas der Glasgriefs-Wasserbestandigkeitsklasse HGA 1 nach diesem Dokument

bestehen.

Das Nennvolumen der Biiretten muss entsprechend dem erwarteten Verbrauch an Salzsdure (5.2) gewahlt wer-
den.

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

6.4 Erlenmeyerkolben mit einem Nennvolumen von 250 ml, die den Anforderungen nach ISO 1773 ent-
sprechen. Vor der Verwendung muss jeder neue Kolben vorbehandelt werden, indem er den in Abschnitt 8
beschriebenen Autoklavierungsbedingungen unterzogen wird. Kolben aus Quarzglas diirfen ebenfalls verwen-
det werden, wobei in diesem Fall eine Vorbehandlung nicht erforderlich ist.

6.5 Bechergldser mit einem Nennvolumen von 50 ml, die den Anforderungen nach ISO 3819 entsprechen.
Vor der Verwendung muss jedes neue Becherglas vorbehandelt werden, indem es den in Abschnitt 8 beschrie-
benen Autoklavierungsbedingungen unterzogen wird.

6.6 Kochkolben mit einem Nennvolumen von 1 000 ml, die den Anforderungen nach ISO 1773 entsprechen
und aus Quarzglas oder Borosilicatglas bestehen.

Vor der Verwendung muss jeder neue Kolben vorbehandelt werden, indem er den in Abschnitt 8 beschriebenen
Autoklavierungsbedingungen unterzogen wird.

6.7 Bechergldser miteinem Nennvolumen von 100 ml, die den Anforderungen nach ISO 3819 entsprechen.
6.8 Wigegliser mit einem Nennvolumen von etwa 20 ml.

6.9 Exsikkator, der den Anforderungen nach ISO 13130 entspricht.

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

6.11 Morser und Pistill aus gehidrtetem, magnetischem Stahl mit der Form und den ungefihren Maf3en wie
in Bild 1 dargestellt.
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Ungefahre Maf3e in Millimeter
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Bild 1 — Morser und Pistill

6.12 Dauermagnet.

6.13  Siebe, die den Anforderungen nach ISO 565 entsprechen und einen Satz von Sieben mit Edelstahlnetz
und einer quadratischen Offnung mit 200 mm Durchmesser bilden, einschliefslich:

— eines Siebs A mit einer Maschenweite von 425 pm;

— eines Siebs B mit einer Maschenweite von 300 pm;

— eines Siebs O mit einer Maschenweite von 710 um.

Die Abdeckung, die Auffangschale und insbesondere die Ringe miissen aus nichtrostendem Stahl oder lackier-
tem Holz bestehen. Die Verwendung des Siebs O wird empfohlen, um gréfdere Glasstiicke zuriickzuhalten und
eine starke Abnutzung von Sieb A zu vermeiden.

6.14 Kugelmiihle.

Die Miihle muss aus Achat, Zirkonoxid oder Edelstahl bestehen und ein Volumen von 250 ml aufweisen. Zwei
Kugeln mit einem Durchmesser von 40 mm oder drei Kugeln mit einem Durchmesser von 30 mm sind geeignet.

6.15 Siebmaschine.
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