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Forpackningstester och aldringsstudier vid
sterilisering av medicinska produkter

Vid sterilisering av medicinska produkter ar det inte bara sjélva steriliseringen som
ar avgorande for produktens sakerhet och effektivitet, utan ocksa forpackningens
formaga att bibehalla steriliteten under produktens hela livslangd. For att sakerstalla
detta kravs att aldringsstudier genomfors pa primarforpackningen av de sterila
produkterna.

Aldringsstudier ar en viktig del av produktutvecklingsprocessen och syftar till att
utvardera hur forpackningens material och struktur reagerar 6ver tid pa olika
miljofaktorer sdsom temperatur, fuktighet, ljus och mekanisk paverkan. Dessa tester
gor det mojligt att bestdmma den tidsperiod under vilken forpackningen effektivt
kan skydda innehallet fran kontaminering och bibehalla sin sterila barriar.

Forpackningen maste vara konstruerad pa ett satt som inte bara skyddar produkten
under transport och lagring, utan ocksa sakerstaller att den inte paverkas av yttre
faktorer som kan aventyra steriliteten. Genom att genomféra aldringsstudier kan
man faststalla en hallbarhetstid for forpackningen, vilket &r avgorande for att saker-
stalla att produkten &r sdker att anvanda fram till dess att den nar sin utgangsdatum.

De aldringsstudier som genomfors kan inkludera simulering av langvarig lagring
under olika forhallanden, analyser av forpackningens barridrfunktioner och kontrol-
ler av eventuella forandringar i forpackningens mekaniska eller kemiska egenska-
per. Dessa tester ar en integrerad del av kvalitetskontrollen for sterila produkter och
sakerstaller att bade produkt och forpackning uppratthdller de krav som stalls pa
sakerhet och effektivitet.





