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1. Innledning 

Dette er en fordypningsoppgave som er laget av en student ved sterilforsyning i helsetjenesten 

ved fagskolen Oslo og Akershus, Kuben Yrkesarena. Denne oppgaven viser til faglig 

forståelse i dette temaet og det gjenspeiler flere emne som dekker pensum vi har lest ved 

fagskolen Oslo og Akershus. 

I denne fordypningsoppgaven skriver jeg om hvordan man bør ta imot, lagre og returnere 

sterile implantater. Der jeg hovedsakelig fokuserer på ortopediske implantater som følger med 

låneinstrumenter ved korttidslån. Jeg beskriver kort de viktige å forskjellige sentrale 

begrepene og går litt mer inn på hvert enkelt begrep i teoridelen. Temaet for denne 

fordypningsoppgaven har vekst frem gjennom årene som sterilforsyningsteknikker og 

gjennom et samarbeid med min veileder og mentor så har vi kommet frem til følgende 

problemstilling; Hvordan kan jeg som sterilforsyningsteknikker forbedre og kvalitetssikre 

mottak og returnering av implantater? 

 

1.2 Bakgrunn 

Når det kommer låneinstrumenter så tar sterilsentralen hånd om dem og sørger for at de 

kommer seg igjennom sterilforsyningsskjeden. På grunn av at instrumentene går sin gang 

gjennom systemet med kontroll, vasking, inspeksjon, pakking og sterilisering så har jeg 

kontroll på hva som er gjort med instrumentene og at dette er en kvalitetssikring i mitt eget 

arbeid. Implantatene blir håndtert i mange ledd og blir pakket opp og ned ved sykehuset og 

senere sendt tilbake til leverandør for å sjekkes, for å siden senere bli sendt til et nytt sykehus 

som skal låne dem. Jeg har valgt dette temaet på grunn av at jeg som sterilforsyningsteknikker 

egentlig ikke har noe ansvar for implantatene som følger med låneinstrumentene, men kan 

iblant bli satt til oppgaven for mottak eller returnering av implantater. Jeg ser heller ikke noen 

form av kvalitetssikring fra sterilsentralens side av dem, så som det er med låneinstrumentene. 

Det er oftest fagsykepleier som har dette ansvaret før mottak, kontroll med opp og ned 

pakking av implantatene og returnering av dem. Men det kan også være en representant fra 

leverandøren selv som skal være med på operasjonen som har dette ansvaret. På grunn av det 

jeg skriver om her oven, så ser jeg flere utfordringer innenfor dette området, og flere spørsmål 

har kommet opp som til slutt har formet denne fordypningsoppgaven. 
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1.3 Metode 

Som metode har jeg brukt obligatorisk anbefalt litteraturstudie der jeg har brukt 

pensumlitteratur og jeg har også valgt å søke på internett på offisielle kilder der jeg mener at 

det er informasjon som er formidlet på internett av statlige og mellomstatlige organisasjoner, 

offisielle nettsteder og kjente norske organisasjoner. Jeg har også benyttet meg av 

undersøkelsesmetode, gjennom å ringe rundt til flere jeg mener sitter på relevant kompetanse 

om dette. Jeg har også ringt til de to største leverandørene som er på anbud i sykehuset 

innlandet, som man låner instrumenter og implantater fra å kom med spørsmål om dem hadde 

en skriftlig prosedyre og hvilke rutiner de har når dem skal motta returnerte implantater 

sammen med låneutstyr. Jeg gav også leverandørene en utfordring om at de kunne ta kontakt 

med produsentene for å sjekke hvilke retningslinjer de har når det gjelder håndtering, lagring, 

emballasje og transport av sterile medisinske implantater. Jeg har også kontaktet 

steriliseringskontroll ved Oslo universitetssykehus med spørsmål til dem angående nasjonale 

retningslinjer for mottak, håndtering og retur av sterile ortopedisk implantater. Disse 

informasjonskildene skal samsvarer med fagplanen til sterilforsyningsteknikker i 

helsetjenesten og dette valget dekker de kompetansemål som er forventet at jeg skal være 

kjent med. Jeg har også brukt mye av mine egne erfarenheter og min mentor og veileders 

erfarenheter før å få en forståelse av dette temaet. 

 

1.4 Fordypningsoppgavens disposisjon 

Oppgaven er satt sammen der jeg har en forside med et presisert tema, siden etterfølges det 

med forord og innholdsfortegnelse. I innledningen skriver jeg hvilken problemstilling jeg har 

valgt, samt at jeg beskriver kort hva oppgaven hovedsakelig belyser. 

I bakgrunnen forklarer jeg hvorfor jeg har valgt dette tema og hvilken problemstilling som 

former denne oppgaven. I den delen som omhandler metoden har jeg beskrevet de forskjellige 

metodene jeg har benyttet meg av til denne fordypningsoppgaven. Oppgaven følges med 

begrepsavklaringer, teoridel, drøfting, konklusjon og avsluttes med litteraturliste. Denne 

fordypningsoppgaven har vedlegg helt til slutt. 
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2. Begrepsavklaring 

2.1 Låneinstrumenter 

Låneinstrumenter er instrumenter som sykehuset låner direkte fra leverandør som skal brukes 

til en spesiell operasjon. Låneinstrumenter er instrumenter som ikke sykehuset har selv i sin 

egen instrumentpark. Dette på grunn av at det kan være spesial instrumenter, eller at 

sykehuset ikke har dette spesielle instrumentet på grunn av få antall operasjoner der man 

trenger akkurat dette instrumentet. (www.do-best.dk)  

 

2.2 Implantater 

Et implantat er en gjenstand eller et material som har med hensikt å bli ført inn i kroppen ved 

en implantasjon. Dette gjør man for å rekonstruere og bedre en helsesituasjon og som i sin tur 

vil kunne øke livskvaliteten for pasienten. En del implantater er tenkt og beregnet for å vokse 

sammen eller støtte nytt vev. (www.snl.no)  

 

2.3 Prosedyre 

En prosedyre er en systematisk angitt fremgangsmåte for å kunne utføre en prosess eller en 

aktivitet. Det kan være en fagprosedyre som omhandler helsefaglige og medisinske aktiviteter 

i helsetjenesten. (www.helsebiblioteket.no) 

 

2.4 Emballasje 

En emballasje er et produkt der en gjenstand er innpakket i for å sikre varen under alle 

påkjenninger, fra den er produsert til den når frem til bruker. (www.do-best.dk)  

 

2.5 Lagring og oppbevaring 

Det er viktig at varer eller produkter lagres og oppbevares på en korrekt måte som står i 

samsvar med bruksområdet for produktet og alle lagertyper har ulike krav. (www.do-best.dk)  

 

2.6 Kvalitetssikring 

Kvalitetssikringssystem er et system der man dokumenterer at lover og forskrifter blir fulgt og 

det er en viktig del av infeksjonsforebyggende arbeid. Med kvalitetssikring reduseres risikoen 

for uønskede hendelser, forbedrer prosedyrer, gir kontinuerlig sikring av kritiske områder, 

men også sjekker at produksjonen har en ønsket kvalitet. (Huys, Jan s.81)  

 

http://www.do-best.dk/
http://www.snl.no/
http://www.helsebiblioteket.no/
http://www.do-best.dk/
http://www.do-best.dk/
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2.7 Standarder for kvalitetskontroll 

Det er tre standarder innen kvalitetskontroll som regulerer sterilforsyningen og de er; 

 EN ISO 9000: Systemer for kvalitetsstyring- Grunntrekk og terminologi (2005). 

 EN ISO 9001: Systemer for kvalitetsstyring-Krav (2008). 

 EN ISO 13485: Medisinsk utstyr- systemer for kvalitetsstyring- Krav for å oppfylle regelverk 

(2003). (Huys, Jan s.341) 

 

2.8 ISO, CEN og Norsk standard 

International Standardisation Organisation- ISO er en kvalitet definisjon, og den brukes 

som en overordnet definisjon på kvalitet, og dermed som et overordnet mål for bruken av 

produktet. CEN-  European Committee for Standardization er en organisasjon som blev 

grundet for å sette internasjonale standarder.  

NS- Norsk standard er en standard som er utviklet i Norge. (Huys, Jan s.14-16) 

 

2.9 Direktiver, standarder og CE-merking 

Et direktiv inneholder lovgivende regelverk der de grunnleggende kravene må oppfylles for 

det utstyret som omfattes av direktivet.  

En standard er et dokument som inneholder tekniske spesifikasjoner som ikke står i 

direktivene og den er utarbeidet av en standardorganisasjon. 

CE-merking fungerer som en indikator når et produkt står i samsvar med de grunnleggende 

krav som er beskrevet i det gjeldende direktivet. (Huys, Jan s.283-289) 
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3. Teori 

3.1 Hva er låneinstrumenter? 

Når det skal lånes in låneinstrumenter til en operasjon er det viktig at instrumentene blir 

pakket opp på en forsvarlig måte og at man ser raskt over om hvordan det ser ut. Deretter skal 

de gå in i den vanlige sterilforsyningskjeden og følge prosedyren for håndtering av 

instrumenter. De skal kontrolleres og settes på vaskes først og siden bli kontrollert igjen, 

funksjons testet, pakket og sterilisert. Den som låner ut låneinstrumentene skal sende med 

innholdsfortegnelse, bilder og dokumentasjon på utstyret, når det sist ble brukt og hvem som 

lånte utstyret og hvordan det har blitt vasket og sterilisert. (Riktig instrumentbehandling 8 s. 

18 og 19) 

 

3.2 Hva er implantater? 

I forskrift om håndtering av medisinsk utstyr (2013) § 4 e) så finns det en definisjon på 

implantat. Ethvert medisinsk utstyr som er bestemt til helt eller delvis å bli implantert varig i 

menneskekroppen ved et kirurgisk eller medisinsk inngrep eller i en naturlig kroppsåpning 

ved et medisinsk inngrep. (www.lovdata.no)  

 

3.3 Hva er en prosedyre? 

En prosedyre kan være en skriftlig dokumentasjon, visualisert men også muntlig. Ved en 

prosedyre skal det være en klar fremgangsmåte som er angitt for å kunne utføre en spesifikk 

arbeidsoppgave. En skriftlig prosedyre skal være en bestemt mal og bør inneholde ansvar, 

målgruppe, hensikt, omfang og en arbeidsbeskrivelse. En kunnskapsbasert fagprosedyre er en 

prosedyre som omhandler medisinske og helsefaglige prosesser i helsetjenesten, der 

prosedyren er utarbeidet etter minstekravet for fagprosedyrer. Flerfaglige prosedyrer er når 

man i en arbeidsgruppe har utarbeidet retningslinjer der flere personer fra relevante 

faggrupper har samarbeidet om innholdet i prosedyren. Retningslinjer er systematisk 

utviklede for å gi anbefalinger og råd for å kunne støtte helsepersonell og pasienter i en 

konkret helserelatert situasjon. Det finnes også nasjonale faglige retningslinjer som inneholder 

systematiske utviklede faglige anbefalinger som utgjør en nasjonal standard for utredning, 

behandling, oppfølging av pasient, bruker og diagnosegrupper. Dette er til for å kunne løse 

eventuelle samhandlingsutfordringer og til å sikre helhetlige pasientforløp. Den eneste aktøren 

for dette er Helsedirektoratet som har mandat til å lage nasjonale retningslinjer. 

(www.helsebiblioteket.no)  

http://www.lovdata.no/
http://www.helsebiblioteket.no/
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3.4 Hva er emballasje og hvilke krav stilles til innpakking av sterilt medisinsk utstyr? 

Emballasje brukes til å sikre en gjenstand fra påkjenninger, fra at gjenstanden er produsert til 

at den skal brukes. Den viktigste oppgaven for en emballasje er å beskytte og begrense et 

produkt eller en vare. Det er viktig at det finnes en varedeklarasjon på emballasjen som passer 

til produktets bruksområde og som gir veiledende informasjon om varen. Glass, olje, 

aluminium og tre er basismaterialer som brukes til produsering av ulike typer av emballasje, 

og iblant må man bruke flere basismaterialer for å oppnå bedre egenskaper på emballasjen. 

Når man bruker flere materialer kan f.eks. stabelstyrken eller barrieresystemet forbedres. Det 

er derfor ekstra viktig at sterilt medisinsk utstyr pakkes inn med riktig emballasje der 

steriliseringsagensen tillates at nå inn i pakken. Etter sterilisering skal emballasjen hindre at 

mikroorganismer til å trenge inn i pakken, den skal altså fungere som en mikrobiell barriere 

og bør garantere sterilitet frem til at utstyret skal brukes. 

Det er derfor strenge krav til emballasje ved innpakking av sterilt medisinsk utstyr, der alle 

instrumenter og annet medisinsk utstyr som er pakket inn i sekundær emballasje, Nivå-2 og 

utstyr som er ompakket i Nivå-2 emballasje skal oppbevares inne på sterilt lager. Den 

sekundære Nivå-2 emballasjen har som formål å beskytte den primære Nivå-1 emballasjen.  

Sterile pakker med Nivå-2 emballasje er beregnet for oppbevaring i lokaler uten 

forurensninger. Den sekundære emballasjen skal fjernes så sent som mulig og den regnes som 

ren dersom Nivå-3 emballasjen er håndtert etter gjeldende retningslinjer. Den tertiære Nivå-3 

emballasjen er den emballasjen som pakken/utstyret transporteres i og den har som formål å 

beskytte Nivå-2 emballasjen. (www.do-best.dk , www.snl.no, Huys Jan, s.80) 

 

3.5 Hvordan kan man lagre og oppbevare sterile implantater? 

Når man lagrer eller oppbevarer en vare eller et produkt gjøres det midlertidig eller for lengre 

perioder. Som f.eks. når man skal oppbevare sterilt medisinsk utstyr så er det en rekke 

forskjellige krav og retningslinjer der bygningsmessige forhold, håndtering, personaladferd, 

påkledning og hygiene er noen av kravene. DS 2451-13:2011 som er en dansk standard har 

retningslinjer som gjelder for sterilt lager og hvordan forholdene bør eller skal etterstrebes for 

beste mulige lagring og oppbevaring av sterilt gods eller sterile produkter. (www.do-best.dk)  

 

http://www.do-best.dk/
http://www.snl.no/
http://www.do-best.dk/
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3.6 Hva er kvalitetssikring? 

Alle trinn som f.eks. i sterilforsyningskjeden er avgjørende for god og sikker bruk av sterile 

instrumenter eller annet sterilt medisinsk utstyr. En eller flere feil i noen av trinnene kan 

forårsake kontaminering og gjør hele prosessen ubrukelig. Dette kan resultere med store 

kostnader og det kan være fare for liv og helse men også forårsake alvorlige lidelser for 

pasienten eller ansatte. Dette er grunnen til at vær enkelt trinn i prosessen skal overvåkes 

gjennom dokumentasjon. Denne dokumentasjonen skal fungere som et verktøy for å levere 

produkter som skal oppfylle en viss kvalitetsstandard som gjør at det er trygt å bruke på 

pasienten. (Huys Jan, s.81) 

 

3.7 Hva er standarder for kvalitetskontroll? 

Denne internasjonale standarden angir krav til et kvalitetsstyringssystem der en organisasjon 

har behov for å demonstrere sine evner til og leverer medisinsk utstyr og relaterte tjenester 

som konsekvent skal oppfylle kundens og myndighetenes krav som gjelder for medisinsk 

utstyr og relaterte tjenester. Målet med denne internasjonale standarden er å legge til rette for 

krav til regelverk og kvalitetsstyringssystemer for medisinsk utstyr. Det er noen spesielle krav 

til medisinsk utstyr er i ISO 9001, og utelater noen av kravene i ISO 9001 som ikke er 

passende som forskriftskrav. På grunn av disse unntakene kan de organisasjoner og bedrifter 

som har kvalitet og styringssystemer i samsvar med denne standarden hvis ikke den oppfyller 

alle krav i ISO 9001. (Huys Jan, s.341) 

 

3.8 Hva er ISO, CEN og Norske standarder? 

Medisinsk utstyr har i dag en avgjørende rolle i helsevesenet og det utgjør mer eller mindre 

risiko for pasienter og brukere. Denne lovgivning som er utgitt, er formulert for å håndheve 

minstekravet for sikkerhet, miljø og folkehelsen. I europeiske sammenheng har denne 

lovgivning et direktiv for medisinsk utstyr. Medisinsk utstyr må derfor oppfylle de strenge 

kravene i lovgivningen. Sterilisering av medisinsk utstyr har blitt mer spesialisert og stiller 

større krav på høy sikkerhet, prosesskontroll og kvalitet. Den Danske Standarden- DS 2451-

13:2011 omhandler oppbevaring av rent og sterilt produkt i sterilsentralens enhet og på sterilt 

lager. Dette er krav og retningslinjer som bør overholdes. Kravene relaterer til lagring og 

oppbevaring av sterile produkter som er emballert i sterile barrieresystemer, og sterile 

produkter oppbevart i beskyttelsesbarrieresystemer, samt oppbevaring av ikke synlig 

forurensende produkter og områder hvor rene transport vogner pakkes.  
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International Standardisation Organisation- ISO er en kvalitet definisjon, og den brukes 

som en overordnet definisjon på kvalitet, og dermed som et overordnet mål for bruken av 

produktet. Et sterilt lager har mange styringspunkter innen de forskjellige ISO klassene og det 

er noen av ISO kravene som anbefales at det bør gjøres og noen av dem er et direkte krav til 

oppbevaring av sterile instrumenter og annet medisinsk utstyr. På grunn av økt nasjonal 

handel og kommunikasjon ga det et behov for å få effektive standarder for sterilisering. Dette 

la grunnlaget for dannelsen av tekniske komiteer innenfor de internasjonale 

standardiseringsorganisasjonene, CEN-  European Committee for Standardization. Denne 

organisasjonen blev grundet for å sette internasjonale standarder for sterilisering. Flere land 

kommer i fremtiden å akseptere lovene og standardene som er formulert av 

standardorganisasjoner, og da vil prosedyrer og utstyr være i samsvar med retningslinjene.  

Det er Standard Norge som fastsetter og de norske standardene. Det gjelder standarder som 

er utarbeidet i Norge og i Europa og nasjonalt. Standard Norge er et privat og en uavhengig 

organisasjon stiftet 24. juni 2003. Norske standarder har en identifikasjon med en 

bokstavkode og et tall. Standard Norge er Norges medlem i CEN og i den nasjonale ISO, og 

dette sikrer at norske interesser blir ivaretatt. Overholdelser av standarder fra ISO og CEN bør 

være målet. 

 

Norsk Standard 

NS- Standard som er utviklet i Norge. 

NS-EN- Standard som er utviklet i Europa (CEN) og deretter fastsatt i Norge. 

NS-EN ISO- Standard som er utviklet internasjonalt (ISO), og som deretter fastsatt som en 

europeisk standard (CEN), for å deretter igjen bli fastsatt som en norsk standard. 

(Huys, Jan s.14-16 og s.336) 

 

3.9 Hva er nasjonal og internasjonalt regelverk, direktiv, standarder og CE-merking? 

Nasjonale og internasjonalt regelverk og standarder der medisinsk utstyr er lovregulert 

gjennom lov om medisinsk utstyr og forskrift om medisinsk utstyr. Forskriftene er igjen 

basert på EU-Direktivene om medisinsk utstyr, særskilt Direktiv 93/42/EØF med endringene 

2007/47/EF. En eller flere europeiske (NS-EN) og internasjonale (NS-EN ISO eller ISO) 

standarder benyttes som grunnlag for standardisering og dokumentasjon for 

overensstemmelse, spesifikasjoner og en beskrevet arbeidsmetode. 
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En standard er et dokument med tekniske spesifikasjoner som i tillegg beskriver en 

arbeidsmetode for å sikre samsvar og kvalitet. En standard er utviklet og vedlikeholdt av en 

standardorganisasjon på nasjonalt, europeisk eller internasjonalt nivå. Ved å bruke en standard 

vil man kunne samsvare med de obligatorisk grunnleggende kravene som omfatter direktivet. 

Når et produkt er CE-merket betyr det at det oppfyller alle kravene som er fastsatt i et eller 

flere direktiver og det kan omsettes fritt i alle land innenfor EØS områdene. CE-merkingen 

skal fungere som en deklarasjon fra produsenten og den skal garantere at alle krav som stilles 

til det aktuelle produktet er oppfylt og det skal ikke være til skade for helse, miljø og 

mennesker. Om et produkt oppfyller direktivene i den europeiske standarden er det da ansett 

som et tilstrekkelig bevis på at den oppfyller de relaterte grunnleggende kravene. Et implanter 

bart medisinsk utstyr har en bokstavkode som viser til CE-merkingen, og den indentifiserer 

det tekniske kontrollorganet som har godkjent denne merkingen. (Huys, Jan s.283-289, § 3-4 

forskrift om medisinsk utstyr). 
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4. Drøfting 

Under denne fordypningsoppgaven har jeg oppdaget at sykehuset innlandet mangler en felles 

prosedyre angående rutiner for mottak, håndtering og returnering av sterile ortopediske 

implantater som følger med låneinstrumenter ved korttidslån. Mitt arbeid med denne 

oppgaven har gjort at det har kommet frem flere spørsmål, og jeg ser mange utfordringer som 

gjelder hvordan implantatene blir transportert, lagret og håndtert i ulike ledd. Implantatene 

blir pakket opp og ned og senere sendt tilbake til leverandør, for å sjekkes og senere sendes ut 

på nytt igjen. Dette er en stor risk for at implantatene blir utsatt for kontaminering i flere ledd. 

Hvor er kvalitetssikringen på implantatene fra sykehusets side når det gjelder manglende 

prosedyre? Hvem ivaretar steriliteten på implantatpakkene? Hvor lang holdbarhets dato er det 

på sterile implantater? Hvordan kan leverandørene sjekke pakkene for eventuelt mikrohull? 

Kan jeg som sterilforsyningsteknikker utarbeide en generell prosedyre for mottak, håndtering 

og returnering av implantater?  

 

På grunn av de dårlige bygningsmessige forholdene ved de fleste sykehusene i innlandet så er 

det mange utfordringer å forbedre på hvert enkelt sykehus. For eksempel ved et sykehus i 

sykehuset innlandet blir implantater oppbevart i sine transportbokser på en allmenn korridor 

der både ansatte, pasienter, besøkende og servicepersonell går forbi. Transportboksene står 

rett på gulvet i gangen der og det finns ikke mulighet å følge noen gode rutiner for 

oppbevaring, lagring eller utføre arbeidet på en forsvarlig måte. Lov om vern mot smittsomme 

sykdommer (1994) sist endret 2017 § 7-3, viser til at det regionale helseforetaket skal 

utarbeide en plan for tiltak og tjenester for å forebygge smittsomme sykdommer eller 

motvirke at de blir overført. Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr (1995) sist endret 

2015 § 12 viser til at medisinsk utstyr skal oppbevare og lagres i samsvar med utstyrets 

vedlagte anvisninger. Helsepersonell loven Kap.2 § 4 viser man til at helsepersonell skal 

utføre sitt arbeid med de krav til faglig forsvarlighet som kan forventes ut fra 

helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karakter og i situasjonen for øvrig.  

 

På grunn av at de lagres rett på gulvet er det stor fare for kontaminering av implantatene og de 

kan også utsettes for sabotasje før at de ikke er oppbevart på en forsvarlig måte. Ved et 

mottak av instrumenter og implantater er det en assistent, personal ved sterilsentralen eller en 

fagsykepleier som gjør dette mottaket. Det er vanlig at en assistent pakker opp 

låneinstrumentene og tar de med in på sterilsentralen, der de sjekkes mot medfølgende 
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instrumentliste og bilder på at alt stemmer før det blir tatt med in på skyllerommet for vask og 

eventuelt demontering for å siden gjennomgå inspeksjon, montering, kontroll, pakking og 

sterilisering. Fagsykepleieren tar hånd om og sjekker mot medfølgende liste at vi har fått 

riktig implantater. Når man sjekker så skal man se over datoer og om det er eventuelle skader 

eller mangler. Om implantatene skal brukes påfølgende dager, blir de pakket opp på et rent 

avlastningsbord og dekket over og trillet in på rent lager. Om de skal brukes til flere tilfellen 

så blir de pakket ned igjen i transportboksen etter operasjonen, da det egentlig ikke har nok 

plass på rent lager for denne type oppbevaring. Når man pakker opp og ned så finns det en 

stor fare for kontaminering, mulighet for skader eller at det oppstår mikrohull på emballasjen. 

Men om man ikke pakker ned implantatene så finns det også en stor risk for kontaminering 

fra ansatte som går in og ut med medisinsk utstyr, som f.eks. c-buer, stativ med røntgen 

frakker og arthroscopirakker som står oppbevart inne på rent lager. Renholdspersonell og 

annet personell som kommer med aktiv forsyning kan også være potensielle kontaminerings 

farer for implantatene.   

 

Når jeg kontaktet steriliseringskontroll ved Oslo universitetssykehus angående retningslinjer 

for mottak og retur av sterile implantater med følgende spørsmål; finns det noen nasjonale 

retningslinjer og hvilken standard som er den beste teoretiske veilederen for dette 

bruksområdet?  

Hygienesykepleier ved steriliseringskontroll har svaret meg tilbake, og de opplever en stor 

økning i praksis for bruk av låneutstyr og implantater. Norge har dessverre ikke etablert noen 

nasjonale retningslinjer for eller hvordan de skal håndteres, lagres eller transporteres. 

Steriliseringskontrollen kan heller ikke svare på hvilken veileder som er den beste, men jeg 

fikk anbefaling å lese Internasjonal standard ISO 8828:2014 Implants for surgery-guidence on 

care and handling of orthopedic implants. Denne standarden er rettet mot fabrikks sterilisering 

av medisinsk utstyr og med retningslinjer til dette bruksområdet.  

 

Jeg har også vært i kontakt med to leverandører som låner ut en del låneinstrumenter og 

medfølgende sterile implantater. Jeg kom med flere spørsmål til leverandørene der jeg lurte på 

hvilke rutiner dem har ved mottak av returnerte sterile ortopediske implantater? Hva er 

holdbarhetsdatoen på implantat? Hvordan kan man forsikre seg mot mikrohull i 

implantatpakkene?  

Kun en leverandør har gitt meg tilbakemelding så derfor viser jeg til et vedlegg for interne 

rutiner for mottak av returnerte låneinstrumenter og medfølgende sterile implantater. De 
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interne retningslinjene skal sikre leverandørens arbeidsprosess i henholdt til avtalt prosedyre.  

I vedlegget kan man se at dem sjekker at emballasjen er urørt og siden legger de implantatene 

tilbake på lager for midlertidig lagring og at de sjekker transportboksen. De ser over 

holdbarhetsdatoer, kontroll av antall, produktnummer, ajourføring av implantatene og fjerning 

eller legge til et produkt avhengig forbruk. Leverandør tar imot implantatene fra produsent der 

de garanterer at implantatpakkene er godt emballert å skal tåle håndtering uten at det skal 

forringe kvaliteten. Leverandøren vet heller ikke hvilke prosedyrer produsenten har da de ikke 

har denne prosedyren liggende selve, men viser til at det er CE-merkede produkter som 

håndteres etter fastsatte internasjonale standarder. Forskrift om medisinsk utstyr § 3-4 viser til 

av CE-merket skal påføres utstyret dersom det er mulig og hensiktsmessig, som sikrer 

utstyrets sterilitet, samt at det skal påføres på emballasjen og i bruksanvisningen.  

Holdbarhetsdatoen på et sterilt implantat kan variere der noen kan være på 3 år eller 5 år. Her 

ser jeg en stor utfordring med tanke på at holdbarhetsdatoen er forholdsvis lang så da kan et 

implantat risikere å bli pakket opp og ned veldig mange ganger i løpet av sin levetid uten å bli 

brukt eller kassert av andre grunner. Hvorvidt det er mikrohull i pakkene kan de ikke vite, 

men der må de utgå fra at implantatets leverandør sin kvalitetskontroll og at de tar hånd om 

dette. Man kan også se at de ser over transportboksene, men det virker ikke som det er noen 

rutine på vask etter bruk av denne boks før den blir satt på plass igjen. Dette er noe som dem 

kan forbedre i sin skriftlige prosedyre og innføre dette som en rutine. 

 

Ettersom jeg ikke har fått noen tilbakemelding fra den andre leverandøren kan jeg kun dra 

mine egne slutsatser, der de ikke har noen form for skriftlige rutiner eller retningslinjer når det 

gjelder mottak og retur av låneinstrumenter og medfølgende implantater. 

 

Forskrift om medisinsk utstyr har et vedlegg AIMU I: der man viser til grunnleggende krav 

for aktivt implanter bart medisinsk utstyr punkt 4, at utstyret må være konstruert, fremstilt og 

pakket på en måte slik at deres egenskaper og ytelser ikke endres når de lagres og 

transporteres på de vilkår produsenten har forutsatt som temperatur, fuktighet osv. 

Jeg ser også store utfordringer til transport av låneinstrumenter og implantater, da de oftest 

kommer med budbil, lastebil eller annen form for transport. Hvordan kan man forsikre seg om 

at ikke implantatene blir utsatt for store temperatursvingninger når de blir fraktet rundt i en 

budbil på vinter og sommertid? Hvordan kan man da som produsent forsikre seg om at 

implantatet fortsatt holder sin sterilitet? Hva har f.eks. budbilens personell for kompetanse når 

det gjelder håndtering av medisinsk utstyr? Hva vet man om renheten inne på lasteplanet på 
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en budbil eller på en lastebil? Dette her er et sånt komplekst og vanskelig tema med riktig 

håndtering av sterile implantater i alle ledd. Jeg mener f eks. at steriliseringskontroll og 

standard Norge bør i nærmeste fremtiden jobbe med å få til nasjonale retningslinjer så at 

sykehusene i Norge kan jobbe med gode rutiner for mottak og retur av sterile ortopediske 

implantater. Noe som gjør hele prosessen for mottak, håndtering og returnering av implantater 

mer kvalitetssikkert og som i sin tur gir økt pasientsikkerhet og at helsepersonell kan jobbe på 

en mer forsvarlig måte med fastsatte retningslinjer. Men det er også viktig å heve 

kompetansen hos helsepersonell eller annen personell som skal håndtere sterile implantater og 

medisinsk utstyr. 
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5. Konklusjon 

Etter min undersøkelse og konklusjon av dette tema og ut fra min problemstilling og fra 

samtaler med relevante fagpersoner, ledere og fagsykepleiere så oppfattet jeg at det finns et 

behov av retningslinjer da sykehusene i innlandet gjorde mottak, håndtering og retur av 

implantater ulikt på alle steder i innlandet. De etterspurte derfor rutiner og en handlingsplan 

når det gjelder dette. Ettersom det heller ikke finns noen nasjonale retningslinjer for hvordan 

man bør lagre eller oppbevare implantater ved lån, så mener jeg at man bør følge de samme 

retningslinjene som for sterilt lager og den danske standarden DS-2451-13:2011 inntil det 

kommer fastsatte nasjonale retningslinjer for dette bruksområdet. 

 

Oppbevaring og lagring av sterilt medisinsk utstyr  

> Luftfuktighet skal ligge mellom 35-70 %. Et for fuktig miljø øker risikoen for 

gjennomtrengning av mikroorganismer ved diffusjonsbare emballasjeformer. 

> Overflatefuktighet: Søl fra vann eller andre væsker skal ikke forekomme på overflater inne 

på sterilt lager. 

> Temperaturen skal ligge mellom 18 – 22 grader, men maksimalt 24 grader. Det er viktig å 

passe på så at ikke det sterile lagret blir utsatt for store temperaturvariasjoner. 

> Sterile instrumenter og annet medisinsk utstyr eller pakninger skal ikke utsettes for sterk å 

direkte sollys eller konstant lys. 

> Et godt renhold inne på det rommet som implantatene skal oppbevares. Det skal være rent 

og støvfritt. Maksimalt 100cfu/kbm (mikrokolonier per kvadratmeter). Lokalet skal rengjøres 

to ganger/daglig og det skal være lett å rengjøre med glatte, motstandsdyktige overflater. 

 

> God håndhygiene og kjemisk hånddesinfeksjon med mulighet for dette i anslutning til 

oppbevaringen. 

> Krav til ventilasjonssystem (ISO 14644). Optimal luftutskifting bør være 5 – 10 g/time, det 

vil si at tilført luft er til-strekkelig fri for mikrober. 

> Det skal være et overtrykk + 20 Pa inne på sterilt lager. Holdbarheten på et sterilt produkt 

kan fastsettes av et renhetskrav som er hendelse relatert. Holdbarheten på et sterilt produkt bør 

i det mikrobiologiske krave leve opp til ISO klasse 8.  

> Personalets bekledning innebærer rent tøy hver dag samt rene sko, ingen smykker eller 

klokker, hodebeskyttelse og god håndhygiene. (www.do-best.dk) 

 

http://www.do-best.dk/
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GENERELL PROSEDYRE FOR SYKEHUSET INNLANDET 

PROSEDYRE FOR MOTTAK, HÅNDTERING OG RETUR AV STERILE 

IMPLANTATER FOR KORTTIDSLÅN 

1. Hensikt og omfang 

 Sikre at implantater tilsvarer bestillingen og at de ikke blir påført skader, at emballasjen ikke 

blir skadet, brutt eller kontaminert i løpet av låneperioden. 

2. Målgruppe 

 Gjelder alle ansatte, fagsykepleiere og ortopedisykepleiere som har ansvar for mottak, lagring 

og returnering av implantater. 

 Gjellende personal skal kjenne til prosedyren og følge den. 

3. Handling 

3.1 Mottak av implantater 

 Den som har ansvaret for å ta imot implantater skal pakke de ut i et rent rom eller på et rent 

avlastningsbord på en forsvarlig måte. 

 Sjekke transportboksen for ev. skader og renhet utenpå og inne i boksen. 

 Sjekke og se over at implantat stemmer mot medfølgende implantatliste, se at emballasjen er 

hel og ren, sjekke utløpsdato og for eventuelle skader eller mangler. 

 Implantatene bør lagres på et (låst) rent rom med begrenset adgang. 

 Den/ de som har ansvar for mottak og kontroll av implantater, har ansvar for medfølgende 

implantatliste. 

3.2 Returnering av implantater 

 Den som har ansvar for mottak og returnering av implantater, kontrollerer mot medfølgende 

implantatliste og liste over forbruk ved eventuell operasjon at implantatlisten stemmer. 

 Sjekke renhet på transportbokser før implantatene skal pakkes ned. Pakk ned på en forsvarlig 

måte. Behold emballasjen hel og ren. 

 All dokumentasjon som hører til implantatene sendes tilbake til leverandør. Påse at man 

beskriver feil eller mangler med implantatene. 

 Implantat og låneinstrumenter sendes tilbake etter avtale med leverandør.  

4. Referanser 

 DS-2451-13 

 Smittevernloven 

 Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr 

Utarbeidet av: Sterilforsyningsteknikker 23.05.2017 
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Gjennom å skrive dette forslaget til en prosedyre for mottak, håndtering og retur av sterile 

ortopediske implantater, mener jeg at dette er et godt utgangspunkt til forbedring og 

kvalitetssikring i mitt arbeid som sterilforsyningsteknikker. Prosedyren er generelt utarbeidet 

med forslag til hvordan man bør ta imot, håndtere, oppbevare og returnere sterile ortopediske 

implantater. Prosedyren kan brukes av hele Sykehuset innlandet hvis dette ønskes og gjøres 

om til sitt eget behov for å passe sine bygningsmessige forhold og den må naturligvis prøves i 

praksis og eventuelt endres underveis. Denne prosedyren har retningslinjer som understøttes 

fra den danske standarden 2415-13:2011, smittevernloven § 7-3 og forskrift om håndtering av 

medisinsk utstyr § 12 da det ikke finns noe annet å forholde seg til det kommer nye 

retningslinjer eller nasjonale retningslinjer. 
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