
Druckluft, Sauerstoff, Stickstoff und 
Kohlendioxid werden im pharmazeu-
tischen Umfeld vielfältig eingesetzt 
und unterliegen den Anforderungen 
des Arzneimittelgesetzes.

Die Prüfung der Gase in der Produk-
tion umfasst die Wareneingangskon-
trolle und erstreckt sich auf Folgeun-
tersuchungen während des Betriebs 
der Anlage und nach Veränderungen 
und Eingriffen in die Produktionsanla-
gen. Hier gilt es die Abwesenheit von 
möglichen gefährlichen oder stören-
den Stoffen zu prüfen. 

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

Die Überprüfung umfasst
	 Gase O2, CO2, N2, auf Gehalt und 	
	 Reinheit
	 Partikel
	 Mikrobielle Keime, Taupunkt
	 Mineralölaerosole oder Kohlenwas- 
	 serstoffdämpfe sowie Reste von 	
	 Begasungs- und Desinfektions-		
	 mitteln

Wir können einen Teil der Ergebnisse 
mithilfe mobiler Analysesysteme di- 
rekt vor Ort ermitteln und haben alle 
relevanten weiterführenden Prüfungen 
im Labor etabliert.

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

Sie möchten mehr über 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: Europäisches Arzneibuch (Quantitative Bestimmung)

GAS
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NO/NO2

NO/NO2

WAsser

WAsser

WAsser

WAsser

O2

O2

N2

O2

S

CO2 500 ppm (v/v)

5 ppm (v/v)

2 ppm (v/v)

67 ppm (v/v)

20,4 % (v/v) - 21,4 % (v/v)

EP 2.5.24 – Infrarot-Detektor

EP 2.5.24 – Infrarot-Detektor

EP 2.5.24 – Infrarot-Detektor

EP 2.5.24 – Infrarot-Detektor

EP 2.5.26 – Chemiluminseszenz-Detektor

EP 2.5.26 – Chemilumineszenz-Detektor

EP 2.2.28 – elektrolytisches Hygrometer

EP 2.2.28 – elektrolytisches Hygrometer

EP 2.2.28 – elektrolytisches Hygrometer

EP 2.2.28 – elektrolytisches Hygrometer

EP 2.2.28 – GC/TCD mit Loop-Injektor 

EP 2.2.28 – GC-FID mit Loop-Injektor sowie mit einer auf Methan 
basierenden, reduzierenden Vorrichtung

EP 2.5.27 – Paramagnetischer Detektor

EP 2.5.27 – paramagnetischer Detektor

EP 2.5.25 – Infrarot-Detektor

EP 2.5.25 – Infrarot-Detektor

EP 2.5.25 – Infrarot-Detektor

Detektor mit elektrochemischem Element

UV-Fluoreszenz-Detektor

UV-Fluoreszenz-Detektor nach Oxidierung bei 1000 °C

Filtrierung auf einem Glas-Mikrofaser-Filter und gravimetrische 
Bestimmung oder Infrarot-Detektor

max. 300 ppm (v/v)

max. 300 ppm (v/v)

max. 5 ppm (v/v)

max. 5 ppm (v/v)

max. 1 ppm (v/v)

max. 2 ppm (v/v)

max. 5 ppm (v/v)

max. 50 ppm (v/v)

max. 67 ppm (v/v)

max. 67 ppm (v/v)

max. 67 ppm (v/v)

min. 99,5 % (v/v)

min. 99,5 % (v/v)

min. 99,5 % (v/v)

1 ppm (v/v)

0,1 mg/m3
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ANALYSE Spezifikation METHOde * 

Tabelle 2: Europäisches Arzneibuch (Grenzwert-Test) 

Tabelle 3: US-Arzneibuch

* Alternative Methoden werden ggf. verwendet.

GAS

öl

NO/NO2

NO/NO2

WAsser

WAsser

WAsser

WAsser

H2S

CO2 max. 500 ppm

max. 1 ppm (v/v)

max. 2 ppm (v/v)

max. 5 ppm (v/v)

max. 67 ppm (v/v)

max. 300 ppm

max. 300 ppm (v/v)

max. 5 ppm

max. 5 ppm

max. 1 ppm

max. 2 ppm

max. 5 ppm (v/v)

max. 67 ppm (v/v) (env. 50 mg/m3)

max. 67 ppm (v/v)

max. 67 ppm (v/v)

max. 2 ppm

max. 0,1 mg/m3

SO2

CO2

CO2

CO

CO

CO

CO

SO2

ANALYSE Spezifikation

GAS

öl

NO/NO2

WAsser

Dosierung

Dosierung

CO2

O2

max. 0,05 % für 1000    50 ml 

max. 0,001 % für 1000    50 ml

Absenze

max. 2,5 ppm für 550    50 ml

Absenze

max. 1,0 %

N2

max. 5 ppm für 1050    50 ml

CO2

CO

CO

O2

CO

SO2

ANALYSE Spezifikation

-+
-+
-+

-+

max. 0,001 % für 1000    50 ml-+

max. 0,03 % für 1000    50 ml -+
-+max. 0,001 % für 1000    50 ml


