
Welke chemische tests zijn nodig voor medische
apparatuur verpakking?
Medische apparatuur verpakkingen moeten aan strenge eisen voldoen om de veiligheid van patiënten te
garanderen. Chemische tests zijn cruciaal om te verzekeren dat verpakkingsmaterialen geen schadelijke
stoffen afgeven die met medische apparatuur kunnen reageren of patiënten kunnen schaden. Deze tests
onderzoeken biocompatibiliteit, toxiciteit en chemische stabiliteit volgens internationale standaarden zoals
ISO 10993. Laten we de belangrijkste chemische tests bekijken die nodig zijn voor medische verpakkingen.

Welke chemische tests zijn verplicht volgens ISO 10993 voor
medische verpakkingen?

Volgens ISO 10993-normen zijn er verschillende verplichte chemische tests voor materialen die in contact
komen met medische apparatuur. De cytotoxiciteitstests zijn het meest fundamenteel – deze beoordelen of
materialen giftige effecten hebben op cellen. Hierbij worden cellen blootgesteld aan extracten van het
verpakkingsmateriaal om te bepalen of celgroei wordt geremd of celdood optreedt.

Daarnaast zijn sensibilisatietests vereist om te bepalen of het materiaal allergische reacties kan veroorzaken.
Deze tests worden vaak uitgevoerd op diermodellen waarbij het extract op de huid wordt aangebracht om
mogelijke overgevoeligheidsreacties te observeren.

Voor verpakkingen die langdurig of indirect met patiënten in contact komen, zijn systemische
toxiciteitstests noodzakelijk. Deze evalueren of stoffen die uit de verpakking kunnen lekken schadelijke
effecten hebben op orgaansystemen wanneer ze in de bloedbaan terechtkomen.

Aanvullend vereist ISO 10993 ook:

Irritatietests – om lokale ontstekingsreacties te beoordelen
Genotoxiciteitstests – om mogelijke DNA-schade te evalueren
Implantatiestudies – voor materialen die geïmplanteerd worden
Hemocompatibiliteitstests – voor producten die in contact komen met bloed

De exacte testcombinatie hangt af van het beoogde gebruik van de medische apparatuur, de contactduur met
het lichaam en het type weefsel waarmee contact wordt gemaakt. Een risicoanalyse helpt bij het bepalen
welke tests relevant zijn voor jouw specifieke toepassing.

Hoe worden extractiestudies uitgevoerd voor medische apparatuur
verpakkingen?

Extractiestudies vormen de basis voor veel chemische tests van medische verpakkingsmaterialen. Deze
studies identificeren stoffen die mogelijk uit de verpakking kunnen migreren naar de medische apparatuur.
Het extractieproces volgt een gestandaardiseerde aanpak waarbij verpakkingsmaterialen worden
blootgesteld aan verschillende oplosmiddelen onder specifieke omstandigheden.

De procedure verloopt typisch als volgt:

1. Selectie van geschikte extractiemiddelen – meestal worden polaire (water, fysiologische zoutoplossing)
en niet-polaire oplosmiddelen (ethanol, hexaan) gebruikt om verschillende chemische componenten te
extraheren



2. Bepaling van de extractieverhouding – meestal gebaseerd op oppervlakte-tot-volume ratio van 6 cm²
materiaal per ml oplosmiddel

3. Instelling van extractiecondities – temperatuur en tijdsduur worden gekozen om het werkelijke gebruik
te simuleren of te versnellen (vaak 37°C voor 72 uur of 50°C voor 72 uur)

4. Analyse van extracten – met geavanceerde analytische technieken zoals gaschromatografie-
massaspectrometrie (GC-MS), vloeistofchromatografie (HPLC), en infraroodspectroscopie (FTIR)

De keuze van extractiemiddelen is cruciaal omdat verschillende oplosmiddelen verschillende stoffen kunnen
extraheren. Water extraheert hydrofiele componenten, terwijl organische oplosmiddelen zoals ethanol of
hexaan lipofiele stoffen extraheren. Soms worden ook gesimuleerde lichaamsvloeistoffen gebruikt om
fysiologische omstandigheden nauwkeuriger na te bootsen.

De extractiecondities variëren afhankelijk van het beoogde gebruik van de verpakking. Voor kortdurend
contact kunnen mildere condities worden gebruikt, terwijl voor langdurig contact agressievere condities
nodig zijn om potentiële langetermijneffecten te evalueren.

Waarom is biocompatibiliteit belangrijk bij het testen van medische
verpakkingen?

Biocompatibiliteit is een fundamenteel veiligheidsprincipe voor medische verpakkingen omdat het
verzekert dat materialen geen schadelijke biologische reacties veroorzaken wanneer ze direct of indirect in
contact komen met patiënten. Een biocompatibele verpakking is essentieel om te voorkomen dat toxische
stoffen uit de verpakking migreren naar de medische apparatuur en uiteindelijk de patiënt bereiken.

De belangrijkste redenen waarom biocompatibiliteit cruciaal is:

Patiëntveiligheid – voorkomt allergische reacties, ontstekingen of toxische effecten
Productintegriteit – waarborgt dat de verpakking niet interfereert met de werking van de medische
apparatuur
Regelgevende compliance – voldoet aan wettelijke vereisten voor medische hulpmiddelen
Risicovermindering – beperkt aansprakelijkheid en productterugroepingen

Bij biocompatibiliteitstests worden specifieke chemische interacties onderzocht, waaronder:

1. Leaching (uitloging) – het vrijkomen van chemicaliën uit de verpakking onder verschillende
omstandigheden

2. Degradatie – afbraakproducten die kunnen ontstaan tijdens sterilisatie of opslag
3. Absorptie – verpakkingsmaterialen die actieve ingrediënten uit de medische apparatuur kunnen

absorberen
4. Adsorptie – binding van stoffen aan het oppervlak van verpakkingsmaterialen

De biocompatibiliteitsanalyse moet rekening houden met de gehele levenscyclus van de verpakking, inclusief
productie, sterilisatie, transport, opslag en gebruik. Dit omvat ook het testen onder extreme omstandigheden
zoals hoge temperaturen of vochtigheid, die de migratie van chemicaliën kunnen versnellen.

Welke rol speelt chemische stabiliteit in het testen van medische
apparatuur verpakkingen?

Chemische stabiliteit is een kritische factor bij het testen van medische verpakkingen omdat het bepaalt of de
verpakking zijn integriteit en beschermende eigenschappen behoudt gedurende de gehele levensduur.
Stabiliteitstests evalueren hoe verpakkingsmaterialen reageren op verschillende omgevingsfactoren en of ze
chemisch inert blijven onder diverse omstandigheden.



De belangrijkste aspecten van chemische stabiliteitstests omvatten:

Verouderingstests – versnelde veroudering bij verhoogde temperaturen om langetermijneffecten te
voorspellen
Fotostabiliteitstests – blootstelling aan UV-licht om lichtgevoelige degradatie te evalueren
Vochtigheidstests – blootstelling aan hoge luchtvochtigheid om hydrolytische afbraak te beoordelen
Temperatuurcyclustests – wisselende temperaturen om materiaalspanning en mogelijke degradatie te
evalueren

Een chemisch stabiele verpakking moet bestand zijn tegen deze omgevingsstressfactoren zonder:

1. Afgifte van schadelijke stoffen
2. Verandering in mechanische eigenschappen
3. Verlies van barrière-eigenschappen
4. Beïnvloeding van steriliteit
5. Interactie met de verpakte medische apparatuur

De resultaten van stabiliteitstests worden gebruikt om de houdbaarheid van de verpakking te bepalen. Dit is
bijzonder belangrijk voor medische apparatuur die mogelijk jaren wordt opgeslagen voordat ze wordt
gebruikt. Instabiliteit kan leiden tot compromittering van de steriliteit, beschadiging van de apparatuur, of
introductie van schadelijke stoffen.

Stabiliteitstests moeten ook rekening houden met sterilisatiemethoden zoals gammabestraling, ethyleenoxide
of stoom, die allemaal chemische veranderingen in verpakkingsmaterialen kunnen veroorzaken. Een goed
verpakkingsontwerp anticipeert op deze uitdagingen door materialen te selecteren die chemisch stabiel
blijven onder de verwachte omstandigheden.

Conclusie

De juiste chemische tests voor medische apparatuur verpakkingen zijn essentieel om de veiligheid van
patiënten en de effectiviteit van medische hulpmiddelen te waarborgen. Van cytotoxiciteitstests tot
stabiliteitsstudies – elke test speelt een belangrijke rol in het valideren dat verpakkingsmaterialen veilig en
compatibel zijn met hun beoogde gebruik.

Het is belangrijk om een systematische aanpak te hanteren bij het testen van verpakkingsmaterialen, rekening
houdend met de specifieke eisen van je medische apparatuur en de relevante regelgeving. Door uitgebreide
chemische tests uit te voeren, kun je ervoor zorgen dat je verpakking niet alleen de apparatuur beschermt,
maar ook de veiligheid van eindgebruikers garandeert.

Bij Faes kennen we de strenge eisen voor gespecialiseerde verpakkingen zoals die voor medische apparatuur.
We begrijpen dat veiligheid en compliance niet onderhandelbaar zijn, en onze expertise in
maatwerkverpakkingen helpt je om aan alle noodzakelijke chemische testvereisten te voldoen.

Veelgestelde vragen

Hoe kan ik bepalen welke chemische tests specifiek nodig zijn voor mijn medische
verpakking?

De benodigde tests worden bepaald op basis van een risicoanalyse waarbij je het beoogde gebruik,
contactduur met patiënten en het type weefselcontact evalueert. Begin met het classificeren van je medisch
hulpmiddel volgens de MDR/ISO-richtlijnen en raadpleeg ISO 10993-1 voor de testmatrix. Een
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gespecialiseerd testlaboratorium kan je helpen bij het opstellen van een testplan op maat voor jouw specifieke
product.

Wat zijn de meest voorkomende fouten bij het uitvoeren van chemische tests voor
medische verpakkingen?

Veelvoorkomende fouten zijn: onvoldoende steekproefgrootte gebruiken, verkeerde extractiemiddelen kiezen
die niet overeenkomen met het beoogde gebruik, onvoldoende rekening houden met sterilisatie-effecten, en
het negeren van materiaalinteracties tussen verpakking en product. Ook wordt vaak vergeten om tests uit te
voeren onder 'worst-case' scenario's of wordt de impact van transportomstandigheden onderschat. Werk
samen met ervaren testlaboratoria om deze valkuilen te vermijden.

Hoe ga ik om met onverwachte resultaten bij chemische tests van mijn
verpakkingsmateriaal?

Bij onverwachte resultaten is het belangrijk eerst de testmethodologie te verifiëren op juistheid. Analyseer
vervolgens of de gevonden stoffen daadwerkelijk een risico vormen door een toxicologische evaluatie uit te
voeren. Overweeg alternatieve materialen of behandelingsmethoden die de problematische stoffen
elimineren. Documenteer alle bevindingen en genomen maatregelen zorgvuldig voor je technisch dossier en
overweeg een hertest na aanpassingen.


