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Druckluft, Sauerstoff, Stickstoff und
Kohlendioxid werden im pharmazeu-
tischen Umfeld vielfaltig eingesetzt

und unterliegen den Anforderungen

des Arzneimittelgesetzes.

Die Prifung der Gase in der Produk-
tion umfasst die Wareneingangskon-
trolle und erstreckt sich auf Folgeun-
tersuchungen wahrend des Betriebs
der Anlage und nach Veranderungen
und Eingriffen in die Produktionsanla-
gen. Hier gilt es die Abwesenheit von
moglichen gefahrlichen oder storen-
den Stoffen zu prifen.

SGS INSTITUT FRESENIUS bietet
Beratung, Probenahme und GMP-
konforme Analysen von Medien im
pharmazeutischen Umfeld nach den
Anforderungen unterschiedlicher
Arzneiblcher (z.B. EP, JP, BP, USP)
an (Tabelle 1, 2, 3).

DIE UBERPRUFUNG UMFASST

} Gase O,, CO,, N, auf Gehalt und
Reinheit

) Partikel

) Mikrobielle Keime, Taupunkt

) Mineraldlaerosole oder Kohlenwas-
serstoffddmpfe sowie Reste von
Begasungs- und Desinfektions-
mitteln

Wir kénnen einen Teil der Ergebnisse
mithilfe mobiler Analysesysteme di-
rekt vor Ort ermitteln und haben alle
relevanten weiterfihrenden Prifungen
im Labor etabliert.

Hierbei helfen uns spektroskopische
Verfahren zur ldentifizierung der Ver-
unreinigung ebenso wie die Keimiden-
tifizierung mittels molekularbiologi-
scher Verfahren (relevant fur die
Sterilproduktion).

SIE MOCHTEN MEHR UBER UNSERE DIENSTLEISTUNGEN ERFAHREN?
BITTE SPRECHEN SIE UNSERE EXPERTEN AN ODER GEHEN SIE AUF UNSERE WEBSITE:
WWW.SGS.COM/PHARMACEUTICAL-GAS-ANALYSIS
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TABELLE 1: EUROPAISCHES ARZNEIBUCH (QUANTITATIVE BESTIMMUNG)

GAS | ANALYSE | SPEZIFIKATION

METHODE *

CO, 500 ppm (v/v) EP 2.5.24 - Infrarot-Detektor
CO 5 ppm (v/v) EP 2.5.25 - Infrarot-Detektor
SO, 1 ppm (v/v) UV-Fluoreszenz-Detektor
E = Filtrierung auf einem Glas-Mikrofaser-Filter und gravimetrische
2 oL 0.1 mg/m? Bestimmung oder Infrarot-Detektor
NO/NO, |2 ppm (v/v) EP 2.5.26 — Chemiluminseszenz-Detektor
WASSER | 67 ppm (v/v) EP 2.2.28 — elektrolytisches Hygrometer
0, 20,4 % (VV) - 21,4 % (v/v) | EP 2.5.27 — Paramagnetischer Detektor
CO2 max. 300 ppm (v/v) EP 2.5.24 — Infrarot-Detektor
E Cco max. 5 ppm (v/v) EP 2.5.25 — Infrarot-Detektor
g 0, max. 50 ppm (v/v) Detektor mit elektrochemischem Element
% | WASSER | max. 67 ppm (v/v) EP 2.2.28 - elektrolytisches Hygrometer
N, min. 99,5 % (v/v) EP 2.2.28 - GC/TCD mit Loop-Injektor
= CO, max. 300 ppm (V/v) EP 2.5.24 — Infrarot-Detektor
E CcO max. 5 ppm (v/v) EP 2.5.25 — Infrarot-Detektor
E WASSER | max. 67 ppm (v/v) EP 2.2.28 - elektrolytisches Hygrometer
3 o, min. 99,5 % (v/v) EP 2.5.27 — paramagnetischer Detektor
WASSER | max. 67 ppm (v/v) EP 2.2.28 - elektrolytisches Hygrometer
EE? S max. 1 ppm (v/v) UV-Fluoreszenz-Detektor nach Oxidierung bei 1000 °C
S [ co [resmmuw |22 GCIDmomr s et e
é NO/NO, | max. 2 ppm (V/v) EP 2.5.26 — Chemilumineszenz-Detektor
Co, min. 99,5 % (v/v) EP 2.5.24 — Infrarot-Detektor

* Alternative Methoden werden ggf. verwendet.

TABELLE 2: EUROPAISCHES ARZNEIBUCH (GRENZWERT-TEST)

GAS ANALYSE SPEZIFIKATION
CO, max. 500 ppm
SO, max. 1 ppm (v/v)
E oL max. 0,1 mg/m?
>
= NO/NO, max. 2 ppm (v/v)
CcOo max. 5 ppm (v/v)
WASSER max. 67 ppm (v/v)
. CO, max. 300 ppm
x o
2e co max. 5 ppm
ww
WASSER max. 67 ppm (v/v) (env. 50 mg/m?)
o w CO, max. 300 ppm (v/v)
§ E CcO max. 5 ppm (v/v)
17)
< WASSER max. 67 ppm (V/v)
a WASSER max. 67 ppm (v/v)
E H,S max. 1 ppm
2
E CcO max. 5 ppm
§ NO/NO, max. 2 ppm
SO, max. 2 ppm
TABELLE 3: US-ARZNEIBUCH
GAS ANALYSE SPEZIFIKATION

CO, max. 0,05 % fir 1000+ 50 ml
(ef0] max. 0,001 % fir 1000 50 ml
SO, max. 5 ppm fir 1050 £ 50 ml
E oL Absenze
—
NO/NO, max. 2,5 ppm fiir 550 £ 50 ml
WASSER Absenze
DOSIERUNG o,
. CcO max. 0,001 % fir 1000+ 50 ml
< i
é 2 0, max. 1,0 %
DOSIERUNG N,
& & co, max. 0,03 % fiir 1000¢ 50 ml
5o
F37 co max. 0,001 % fiir 1000& 50 ml

WHEN YOU NEED TO BE SURE

KONTAKTIEREN SIE UNS

EUROPA

BELGIEN

+321042 11 11
be.pharmagc@sgs.com
FRANKREICH

+33 141069593
frpharmagc@sgs.com
DEUTSCHLAND (TAUNUSSTEIN)
+49 (0)6128 744 245
de.pharmagc@sgs.com
DEUTSCHLAND (BERLIN)
+49 (0)30 3460 7500
de.pharmagc@sgs.com

NORDAMERIKA
KANADA

+1 905 364 3757
ca.pharmagc@sgs.com
USA (FAIRFIELD, NJ)

+1 888 747 8782
us.pharmagc@sgs.com
USA (NORTHBROOK, IL)
+1 847 821 8900
us.pharmagc@sgs.com

ASIEN

INDIEN

+91 44 2254 2601
in.pharmagc@sgs.com
SINGAPUR

+65 6775 3034
sg.pharmagc@sgs.com
TAIWAN

+886 2 2299 3279 ext.2500
tw.pharmaqgc@sgs.com
THAILAND

+66 2 294 7485-9
th.pharmagc@sgs.com
CHINA

+86 21 6115 2197
cn.pharmagc@sgs.com

WWW.SGS.COM/PHARMAQC

MIT UNS SIND SIE AUF DER
SICHEREN SEITE.




