NORME ISO
INTERNATIONALE 719

Troisieme édition
2020-09

Verre — Résistance hydrolytique du
verre en grains a 98 °C — Méthode
d'essai et classification

Glass — Hydrolytic resistance of glass grains at 98 °C — Method of
test and classification

Numeéro de référence
1SO 719:2020(F)

©1S0 2020




ISO 719:2020(F)

DOCUMENT PROTEGE PAR COPYRIGHT

© IS0 2020

Tous droits réservés. Sauf prescription différente ou nécessité dans le contexte de sa mise en ceuvre, aucune partie de cette
publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique,
y compris la photocopie, ou la diffusion sur I'internet ou sur un intranet, sans autorisation écrite préalable. Une autorisation peut
étre demandée a I'lISO a I'adresse ci-aprés ou au comité membre de I'ISO dans le pays du demandeur.

ISO copyright office

Case postale 401 ¢ Ch. de Blandonnet 8

CH-1214 Vernier, Genéve

Tél.: +41 2274901 11

E-mail: copyright@iso.org

Web: www.iso.org
Publié en Suisse

ii © IS0 2020 - Tous droits réservés



ISO 719:2020(F)

Sommaire Page
AVANIE-PIIOPOS ...tk iv
1 DomMaAiNe d'APPLECATION ... 1
2 REFEIrENCES NOTIMATIVES...........c.ooooovvvciiviecsesie s ssss st 1
3 Termes @t dEFIMITIONIS ... 1
4 Principe

5 Réactifs

6 APPATE@IIIAGE ...
7 Préparation de I’échantillon

7.1 BIOYQZE ..t
7.2 Préparation manuelle.....
7.3 Préparation mécanique..
7.4 Nettoyage ...
8 IMOAE OPETATOIIE. ...
9 EXPreSsSion deS FESUITALS. ...t 7
9.1 CALCUL ekt
9.2 Classification
9.3 DIESTZIATEON ...
10 Rapport d’essai. . e 7
Bibliographie............... ANAAY S ATCIY AL ) s sesssese 9

© IS0 2020 - Tous droits réservés iii



ISO 719:2020(F)

Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'[SO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'1SO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par 1'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de comimodité,/a I'intention des utilisateurs et ne'sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'lSO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de 1'adhésion
de I'ISO aux principes de, I'Organisation mondiale du, commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 76, Appareils de transfusion, de
perfusion et d'injection et appareils destinés au traitement du sang a usage médical et pharmaceutique.

Cette troisiéme édition annule et remplace la deuxieme édition (ISO 719:1985), qui a fait I'objet d'une
révision technique.

Les principales modifications par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:
— une définition plus précise du domaine d’application par type de verre a été ajoutée;

— dans la mesure du possible, une harmonisation avec les paragraphes identiques de la Pharmacopée
européenne, chapitre 3.2.1, et de 'USP (Pharmacopée des Etats-Unis), chapitre 660, a été mise en
place afin de simplifier I'application dans les laboratoires a travers le monde. Cela concerne, par
exemple, la taille d’échantillon, la taille de maillage;

— l'utilisation de l'acétone a été limitée a de l'acétone toujours frais et neuf, étant donné qu’une
réutilisation pourrait entrainer des écarts dans les résultats d’essai;

— latempérature maximale et sa plage de tolérance ont été simplifiées et orientées sur les conditions
techniques d'un lavabo.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Verre — Résistance hydrolytique du verre en grains a 98 °C
— Méthode d'essai et classification

1 Domaine d'application
Le présent document spécifie:

a) une méthode de détermination de la résistance hydrolytique du verre en grains a 98 °C. La
résistance est mesurée et exprimée par le volume d’acide nécessaire au titrage de 'alcali extrait
par unité de masse de verre, et peut également étre exprimée par la quantité d'oxyde de sodium
équivalant a ce volume d’acide; et

b) une classification du verre selon la résistance hydrolytique déterminée par la méthode du présent
document.

Le présent document est destiné a étre utilisé pour les types de verre peu résistants, comme le verre
sodocalcique.

NOTE1 Pourlesverres de plus grande résistance, par exemple le verre borosilicaté, la méthode spécifiée dans
I'ISO 720 est plus adaptée.

NOTE 2 1l y a lieu d’attirer Tattention*sur le fait'qu’il'n’y a'pas-de corrélation exacte entre la classification

donnée par le présent document et celle donnée par I'lSO 720, et-il est en conséquence primordial d'indiquer
laquelle des classifications est utilisée.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout ou partie de leur
contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule 'édition citée s’applique.
Pour les références non datées, la derniere édition du document de référence s'applique (y compris les
éventuels amendements).

ISO 385, Verrerie de laboratoire — Burettes

ISO 565, Tamis de contréle — Tissus métalliques, téles métalliques perforées et feuilles électroformées —
Dimensions nominales des ouvertures

ISO 648, Verrerie de laboratoire — Pipettes a un volume

[SO 720, Verre — Résistance hydrolytique du verre en grains a 121 °C — Méthode d’essai et classification
ISO 1042, Verrerie de laboratoire — Fioles jaugées a un trait

ISO 1773, Verrerie de laboratoire — Fioles coniques et ballons a col étroit

ISO 3819, Verrerie de laboratoire — Béchers

ISO 13130, Verrerie de laboratoire — Dessiccateurs

3 Termes et définitions

Aucun terme n’est défini dans le présent document.

© IS0 2020 - Tous droits réservés 1
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by

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: disponible a 'adresse http://www.electropedia.org/

4 Principe

La méthode d’essai est un essai du verre comme matériau appliqué sur du verre en grains. Sur 2 g de
grains, de granulométrie comprise entre 300 pm et 500 um, en vue de I'extraction des alcalins, action
de l'eau de qualité 2 durant 60 min a 98 °C. Mesurage du degré de I'attaque hydrolytique par analyse des
solutions d’extraction.

La présente méthode d’essai ne doit pas étre appliquée aux verres présentant une teneur en alcalins
extrémement faible ou qui sont essentiellement exempts d’especes alcalines, car la présente méthode
mesure uniquement la libération alcaline comme indication de la durabilité chimique.

Il convient que la masse volumique du verre a soumettre a l'essai soit, de préférence, de 2,4 g/
cm3 £ 0,2 g/cm3 a 20 °C.

5 Réactifs

Sauf indication contraire, au.cours de l'essai, utiliser uniquement_des réactifs de qualité analytique
reconnue.

5.1 Eau d’essai, a préparer comme‘suit: préparer 1'eau d’essai a partir d’eau distillée (5.6) par
distillations multiples. Eliminer le dioxyde de carbone en portant a ébullition pendant au moins 15 min
avant utilisation dans un ballon (6.6) en verre'de silice-fondue ou borosilicaté, et refroidir. Toute
autre méthode adaptée peut/étre utilisée, par'exemple, la préparation‘d’eau sans dioxyde de carbone
conformément a I'USP 66041,

Lorsqu’elle est soumise a l'essai immédiatement avant I'emploi, I'eau préparée selon les modalités
décrites ci-dessus doit produire une couleur rouge orangée (non pas rouge violette ou jaune)
correspondant au point neutre de l'indicateur de rouge de méthyle de pH 5,5 + 0,1 lorsque 0,05 ml de
solution d’indicateur de rouge de méthyle (5.4) est ajouté a 50 ml de l'eau a analyser. Cette eau peut
également étre utilisée comme solution de référence (voir Article 8). La conductivité de I'eau ne doit pas
dépasser 1 uS/cm, déterminé a 25 °C a l'aide d’'un conductimetre en ligne.

NOTE1 La présente description est fondée sur la Pharmacopée européenne 3.2.1[3]. Dans la Pharmacopée
européenne, I'eau préparée selon les modalités décrites ci-dessus est appelée « eau R1 ».

NOTE2 Leau de qualité 2 conformément a I'ISO 3696[2] est adaptée au présent essai.
5.2 Acide chlorhydrique, solution titrée, c(HCI) = 0,01 mol/l.
5.3 Acide chlorhydrique, solution, c(HCI) = 1 mol/L

5.4 Rouge de méthyle, solution d’indicateur.

Dissoudre 25 mg de sel de sodium de rouge de méthyle (C;5H{4N3NaO,) dans 100 ml d’eau de qualite 2
(5.1). En variante, la solution d’indicateur peut étre préparée conformément a 'USP 42 [6.60] ou a la
Ph.Eur. 10 [3.2.1] (cette méthode est basée sur la dissolution de rouge de méthyle dans 0,1 M d’hydroxyde
de sodium, d’éthanol et d’eau distillée) par exemple.

5.5 Acétone (CH;COCH;).

2 © IS0 2020 - Tous droits réservés
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5.6 Eau purifiée, préparée par distillation, par échange d’ions, par osmose inverse ou par toute autre
méthode appropriée a partir d’eau de qualité équivalente a I'’eau potable.

NOTE1 Voir la réglementation nationale ou régionale pour plus d'informations sur l'eau destinée a la
consommation humaine.

NOTE 2 Leau correspondant a la qualité 3 conformément a I'ISO 3696!2 est appropriée.

NOTE3 Dans la Pharmacopée européenne 3.2.1[3], I'eau telle que décrite ci-dessus est appelée «eau R».

6 Appareillage

Appareillage courant de laboratoire et, en particulier, ce qui suit:
6.1 Balance, capable de peser jusqu’a 500 g, précise a + 5 mg ou moins.

6.2 Burettes, de capacité 5 ml, 2 ml ou 1 ml, conformes aux exigences spécifiées pour les burettes de
classe A dans I'ISO 385 (voir également les exigences générales spécifiées dans I'ISO 385) et en verre de
résistance hydrolytique des grains de la classe HGA 1 tel que spécifié dans I'ISO 720.

La capacité des burettes doit étre choisie en fonction de la quantité présumée d’acide chlorhydrique
utilisée (5.2).

6.3 Pipette, de capacité 25 ml-et.conforme aux-exigences,spécifiées pour les pipettes de classe A dans
I'ISO 648.

6.4 Fioles jaugées a un trait, de capacité 50 ml, conformes aux exigences spécifiées pour les fioles
jaugées a un trait de classe A dans I'ISO 1042, en verre de résistance hydrolytique des grains de la classe
HGA 1 tel que spécifié dans I'ISO. 720, et équipées de bouchons rodés. Il convient de choisir des fioles
jaugées ayant un trait repére situe sur la moitié inférieure du col.

Avant emploi, chaque nouvelle fiole doit étre prétraitée de la maniere suivante: les fioles doivent étre
remplies au-dessus du trait repere avec la solution d’acide chlorhydrique (5.3) et chauffées juste au-
dessus de la température d’essai, durant 2 h, dans le bain d’eau chauffant (6.19). Les fioles doivent
ensuite étre rincées avec de l'eau (5.6), remplies au-dessus du trait repére avec de 'eau et chauffées
comme ci-dessus durant deux périodes de 1 h, en renouvelant I'eau a chaque fois. Les fioles en silice
peuvent également étre utilisées; dans ce cas, le prétraitement n’est pas nécessaire. Lorsque les fioles
ont été utilisées pour le mesurage de la libération alcaline de grains en verre peu résistant, il convient de
les prétraiter a nouveau, comme ci-dessus, avant leur emploi dans des essais ultérieurs, afin d’éliminer
la contamination indirecte.

6.5 Fioles coniques, de capacité 100 ml et conformes aux exigences de I'ISO 1773.

6.6 Ballons, de capacité 1 000 ml, conformes aux exigences de I'ISO 1773 et en verre de silice ou
borosilicaté.

Avant emploi, chaque nouveau ballon doit étre prétraité comme indiqué en 6.4.
6.7 Béchers, de capacité 100 ml et conformes aux exigences de I'ISO 3819.
6.8 Vases a peser, de capacité 20 ml environ.

6.9 Dessiccateur conforme aux exigences de I'ISO 13130.

6.10 Marteau, d'une masse d’environ 0,5 kg, en acier trempé aimanté.

© IS0 2020 - Tous droits réservés 3
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6.11 Mortier et pilon, en acier trempé aimanté, ayant la forme et les dimensions approximatives
indiquées a la Figure 1.

6.12 Aimant permanent.

6.13 Tamis, conformes aux exigences de I'ISO 565 et constituant une série de tamis de 200 mm de
diameétre, avec toile en acier inoxydable, a trous carrés, comprenant:

— untamis A de 500 pm d’ouverture;
— un tamis B de 300 pm d’ouverture;
— untamis O de 710 um d’ouverture;

Le couvercle, le fond et, en particulier, les bords doivent étre en acier inoxydable ou en bois laqué.
L'utilisation du tamis O est recommandée, afin de retenir les plus grosses particules de verre et d’éviter
une usure trop importante du tamis A.

6.14 Broyeur a billes.

Le broyeur doit étre en agate, en zircone ou en acier inoxydable et avoir une capacité de 250 ml. Les plus
appropriés ont deux billes de diamétre de 40 mm ou trois billes de diamétre de 30 mm.

6.15 Tamiseur.

Pour le tamisage des grains, il est possible d'utiliser un vibreur de filtre mécanique ou un tamiseur
mécanique.

6.16 Laveur a ultrasons (type pour laboratoire).
6.17 Etuve, capable de maintenir une températire de 140 # 5 °C.

6.18 Thermometre, permettant d’effectuer des mesures entre 90 °C et 110 °C avec une précision
de = 0,2 °C.

6.19 Bain d’eau, chauffé au gaz ou a I'électricité, controlé par un thermostat, d’'une capacité suffisante
pour contenir au moins 1 1 de liquide par fiole utilisée lors de 'essai et pouvant effectuer le cycle de
chauffage décrit a I'Article 8.

6.20 Plaque chauffante, pour éliminer I'exces d’acétone.

4 © IS0 2020 - Tous droits réservés
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Dimensions en millimétres
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Figure 1< Mortieret pilon

7 Préparation de I’échantillon

7.1 Broyage
Vérifier que les articles recus ont été recuits a un niveau de qualité commerciale convenable.

Si un article n’est pas recuit a un niveau de qualité commerciale convenable, il convient que cela soit
noté, car les résultats peuvent en étre modifiés. De tels articles, s’ils sont tres médiocrement recuits,
peuvent également se briser trés facilement et il convient d’apporter un soin tout particulier lors de leur
manipulation. Il convient de n’effectuer aucune autre opération de recuit avant 'essai.

Envelopper les piéces en verre dans du papier propre et les broyer de facon a obtenir deux échantillons
de 100 g de morceaux de dimensions maximales de 30 mm.

7.2 Préparation manuelle

Placer entre 30 g et 40 g de morceaux (voir 7Z.1) mesurant entre 10 mm et 30 mm dans le mortier (6.11),
introduire le pilon (6.11) et le frapper violemment, une seule fois, a I'aide du marteau (6.10).

Si plus d’'un coup de marteau est utilisé pour broyer le verre, les trés fines particules alors produites
peuvent former des agrégats qui, par la suite, peuvent se séparer ou non et étre alors a l'origine de
nouvelles variations de I'essai.

Transférer le verre du mortier dans le tamis supérieur O de la série de tamis assemblés (6.13) et secouer
brievement la série de tamis pour séparer les particules les plus fines. Replacer le verre restant sur les

© IS0 2020 - Tous droits réservés 5
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