
Partikelmessung – Partikuläre Verunreinigung von 
Medizinprodukten
nach USP 788/Eur. Pharm. 2.9.19

Nach der Medical Device Regulation (MDR) soll jedes Medizinprodukt so ausgelegt und 
hergestellt sein, dass die Risiken durch Partikel, die aus dem Produkt freigesetzt werden 
können, einschließlich Abrieb, Abbauprodukten und Verarbeitungsrückständen, so weit 
wie möglich verringert werden (MDR 2017/745, Annex I, 10.4.1).

Beprobung des Medizinproduktes

Über mechanisches Schütteln, Spülen oder 
Ultraschall werden Partikel  in Lösung 

gebracht.

Light Obscuration Particle
Count Test

Ein Gerät misst die Anzahl 
der vorhandenen Partikel 

durch Licht. 

Microscopic Particle Count 
Test

Bei starker Trübung oder hoher 
Viskosität der Elution.

Dabei wird das Eluat auf 
ein Messobjekt 

aufgebracht und wird 
quantitativ ausgezählt.

manuell

Herstellung von partikelarmen H₂O

Nur die 
Innenoberfläche  
des Prüfobjektes 

wird gespült

Nur die Außen-
oberfläche  des 

Prüfobjektes 
wird gespült

Das gesamte 
Prüfobjekt wird 

gespült

automatisch
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