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BAKGRUNN 
Økende bruk av medisinske implantater i mange fagdisipliner fører til flere eksplantater. Med 
fjerning av implantater oppstår spørsmålet om den videre håndteringen av produktet.  
Hvem eier eksplantater, og hvordan håndtere eksplantater som pasienten krever utlevert eller 
som forblir i klinikken? Hvordan, hvor, av hvem og under hvilke forhold foregår rengjøring, 
desinfisering og emballasje av dette tidligere implantatet og nåværende eksplantat? 
I denne analyse av rettskilder å gi svar på juridiske spørsmålene som kan oppstå ved håndtering 
av eksplantater 

MATERIALE OG METODE 
Analysen følger klassisk juridisk metode av utvalgte, relevante rettskilder. 
RESULTATER 
Pasienten eier eksplantatet. Eksplantater er ikke lenger medisinsk utstyr. Prosedyren for 
dekontaminering av eksplantater er ikke enhetlig regulert. Virksomheten er ansvarlig. Uklar 
risikosituasjon for bruk av vaskedekontaminator og annet utstyr. 

FASIT 
Reprosessering av eksplantater bør reguleres i en egen retningslinje. Rengjøring, desinfisering, 
emballering av eksplanter bør gjøres i spesiallagde og egnede rom med eget utstyr. 
Kompetansen av ledere i sterilforsyningsenheter bør tas i bruk. 

  



Bakgrunn 
Eksplanter er medisinsk utstyr, eller implantater, som er fjernet fra menneskekroppen fordi deres 
levetid har gått ut, infeksjon, skader som brudd, sprekker eller slitasje har oppstått. Konstant utvikling 
og økende bruk av medisinske implantater i mange fagdisipliner, som for eksempel ortopedi, 
nevrokirurgi, kardiologi, gynekologi og onkologi, fører også til flere eksplantater. Med fjerning av disse 
implantater oppstår spørsmålet om den videre håndteringen av produktet.  

Hvem eier disse eksplantater, og hvordan håndtere eksplantater som pasienten krever utlevert eller 
som forblir, med pasientens samtykke, for undervisning/demonstrasjon til helsepersonell eller som 
bevis for en mulig pasientskadesak i klinikken? Hvordan, hvor, av hvem og under hvilke forhold foregår 
rengjøring, desinfisering og emballasje av dette tidligere implantatet og nåværende eksplantat?  

Disse spørsmålene er av betydning, både for ledelsen av sterilsentraler, leger og sykepleierne som må 
forholde seg til disse. Prosedyren for opparbeidelse av eksplantater er ikke enhetlig regulert i 
helseforetakene. I praksis varierer det fra enkelt børstevask til fullverdig reprosessering i 
sterilforsyningssentralen. Etter hovedforfatterens erfaring blir pasienten også sjelden informert om 
mulig smittefare ved utlevering av eksplantater. 

Bortsett fra vanlig forurensning, med blod og andre kroppsvæsker, som oppstå ved enhver kirurgisk 
inngrep, er det innen implantatassosierte infeksjoner kjent at biofilmdannende bakterier koloniserer 
fremmedlegemene som blir introdusert i kroppen [1-3]. Predisposisjoner, etiologi og diagnose er blitt 
beskrevet i en rekke studier som undersøker implantatinfeksjoner [2]. Disse studiene behandler først 
og fremst proteseassosierte infeksjoner. Protesene er designet for en lang oppbevaringstid i kroppen. 
Dette bør skilles fra osteosyntesemateriale. Fjerning av frakturimplantater utgjør en betydelig del av 
ortopediske operasjoner og retningslinjer med indikasjoner for fjerning og anbefalt minimum 
funksjonstid for ulike implantater er relative [4]. Det er veldig få infeksjonsstudiene som behandler 
frakturimplantater. En studie fra Tyskland som undersøkte fraktureksplanteter av 80 pasienter [5] viste 
at de fleste osteosynteseeksplantatene var bakteriell kolonisert. Ved utilstrekkelig reprosessering kan 
man derfor antar at smittefaren av fraktureksplanteter ikke er mindre enn for eksplanterte proteser.  

Vi ønsker i denne analyse av rettskilder å gi svar på juridiske spørsmålene som kan oppstå ved 
håndtering av eksplantater.   

Materiale og metode 
Analysen følger den tradisjonelle tilnærming til en juridisk fremstilling, jf. Eckhoffs rettskildeliste [6], 
dog begrenset til følgende rettskilder: Menneskerettighetserklæringen (A/RES/217, UN-Doc. 217/A-
(III)), Kongeriket Noregs grunnlov (LOV-1814-05-17), lov om helsepersonell m.v. (LOV-2019-04-10-11), 
Forordning (EU) nr. 2017/745 om medisinsk utstyr som får anvendelse fra 26. mai 2020, lov om vern 
mot smittsomme sykdommer (LOV-1994-08-05-55, LOV-2018-06-22-83, LOV-2019-06-21-46), lov om 
medisinsk utstyr (LOV-2015-06-19-65), Forskrift om medisinsk utstyr (FOR-2005-12-15-1690, FOR-
2019-05-08-586), Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr (FOR-2013-11-29-1373, FOR-2019-05-
08-586) og Forskrift om smittevern i helsetjenesten (FOR-2005-06-17-610). 

Resultater 
Hvem eier eksplantater? 
Spørsmålet om eierskap av implantater kan ikke bli generelt besvart og avhenger av om implantatet 
allerede er festet til kroppen, og om bæreren er i live eller døde. Det finnes ingen norsk lov som 
definerer begrepet eiendomsrett, men mange lover som forutsetter at man kan fastlegge hva 



eiendomsrett er [7]. I prinsippet kan eierskap kun erverves på gjenstander, dvs. på fysiske objekter. I 
hvert fall før implantasjon er implantater utvilsomt fysiske gjenstander som i utgangspunktet også er i 
stand til å være eiendom. Men hvem som eiet implantatet i det øyeblikket det ble implantert, enten 
det er helseforetakets eller pasientens, er til syvende og sist ikke avgjørende. For i det øyeblikket 
implantatet settes inn og er forbundet med pasientens kropp, mister det juridisk sett sin evne å være 
eiendom og blir en del av menneskekroppen, altså en del av mennesket selv. Implantasjonen kan 
betraktes som originært erverv hvor eiendomsrett oppstå ved at det skapes nye ting gjennom å 
kombinere andre deler eller gjenstander. Imidlertid er den menneskelige levende kroppen og dens 
kroppsdeler ikke i stand til å være eiendom i det hele tatt - eierskap og besittelse av det menneskelige 
levende kropp er ukjent for norsk lov og vil være motstridende til artikkel 1 i menneskerettighets-
erklæringen. Derfor utløper alle tidligere eksisterende rettigheter til implantatet. Derimot har 
mennesket (pasienten) selv rett til å disponere kroppen sin - og dermed også implantatet - som kan 
sammenlignes med eiendomsrett og utelukker tredjeparts rettigheter. 

Hvis en person atskiller seg fra organiske eller kunstige kroppsdeler, for eksempel kuttet hår, svulster, 
placenta eller et implantat, endrer disposisjonsretten over den egne kroppen seg automatisk til 
pasientens eiendomsrett over disse separerte kroppsdeler. Hvem som eiet implantatet før 
implantasjon, er uten betydning i denne sammenhengen. Pasienten er derfor i prinsippet fri til å ta 
implantatet med eller overlate det til sykehuset for avhending eller annen bruk. 

Det kreves ingen spesiell form for denne disposisjonsrett over vedkommens eiendom, slik at pasienten 
også ved sin faktiske oppførsel kan uttrykke hva som skal skje med eksplantatet. Derfor, hvis pasienten 
tydeligvis ikke har noen interesse og ikke ber om det, kan den eksplanterende lege anta at pasienten 
gir fra seg eiendommen sin eller ønsker å overføre den til helseforetaket.  

Hvordan håndtere eksplantater som pasienten krever utlevert og hvilke plikter har 
helsepersonalet? 
Virksomhetens ansvar 
Virksomheten som har ansvar for et implantat er definert i § 3 av Forskrift om håndtering av medisinsk 
utstyr. Først og fremst er den ansvarlige virksomheten den som er ansvarlig for hele driften av et helse- 
og omsorgsinstitusjon der medisinsk utstyr brukes av de ansatte. Ansvarlig virksomhet refererer oftest 
til helseforetakene, kommunale og private medisinske omsorgssentre og sykehjem samt leger og 
tannleger. Brukeren er den som profesjonelt bruker et medisinsk utstyr på pasienten, for eksempel 
implanterende kirurg. 

Den ansvarlige virksomheten har i henhold til § 1 av Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr 
forpliktelse å sikre sikker og riktig bruk av medisinsk utstyr. Siden for eksempel et helseforetak ikke 
kan ledes av en person alene, overføres driftsoppgavene til kvalifiserte ansatte. Allikevel er 
pliktsubjektet i håndteringsforskriften virksomheten, og ikke det enkelte helsepersonell eller den 
enkelte ansatte. Virksomheten må overholde de juridiske kravene og kan holdes ansvarlige i tilfelle 
overtredelsen av håndteringsforskriften eller vedtak truffet i medhold med denne, i henhold til § 20 av 
Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr. Like fullt må helsepersonell alltid yte forsvarlig helsehjelp 
og legger vekt på at praksisen skal drives forsvarlig, jf. helsepersonelloven §4. 

Aktiviteter i forbindelse med drift og applikasjon 
§ 10 og § 11 av Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr bestemmer aktivitetene relatert til drift og 
bruk av medisinsk utstyr. Dette omfatter bl.a. definisjon av utstyrets bruksområder og hvordan det 
skal brukes, eventuelle faremomenter ved bruk og hvordan pasient og bruker kan vernes og 
steriliseringsmetoder, samt klargjøring før bruk og en plan for systematisk vedlikehold. 



Reprosessering 
Reprosessering er definert som en prosess på brukt utstyr som gjør det sikkert å gjenbruke utstyret, 
dvs. rengjøring, desinfeksjon, sterilisering samt testing og gjenopprettelse av teknisk og funksjonell 
sikkerhet. Begrepet "reprosessering " er koblet med gjenbruk av medisinsk utstyr! 

Forordning (EU) nr. 2017/745 om medisinsk utstyr som får anvendelse fra 26. mai 2020 definerer i 
artikkel 3 (Nr.39): «reprosessering [som] en prosess som utføres med brukt utstyr for å gjøre det trygt 
å bruke det om igjen, herunder rengjøring, desinfisering, sterilisering og tilknyttede prosedyrer, samt 
testing og gjenoppretting av det brukte utstyrets tekniske og funksjonelle sikkerhet» 

Krav til kompetanse innen sterilforsyning 
Krav til kvaliteten på reprosessering og kompetansen hos personell som arbeider på ulike nivåer 
innenfor sterilforsyning er økende og virksomhetens ansvar for sikre grunnleggende kompetansekrav 
er fastsatt i § 8 av Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr. Sterilforsyningsteknikere og tekniske 
ingeniører er to fagdisipliner som i økt grad ivaretar denne type oppgaver, samtidig er virksomhetens 
ansvar for fagområdet reprosessering utydelig og fragmentert i mange helseinstitusjoner [8]. I 
regionale smittevernplaner trekkes det frem at det mangler ansatte med utdanning som 
sterilforsyningsteknikere og -ledere.  

Medisinsk utstyr 
Implantat - medisinsk utstyr 
EU-lovgivning formulerer med forordning (EU) nr. 2017/745, artikkel 2, Nr. 1, 5 spesifikt at et implantat 
er medisinsk utstyr (blant andre objekter) som ifølge produsenten er beregnet på å bli brukt, alene 
eller i kombinasjon, på mennesker med henblikk for forebygging, overvåking, behandling eller til å 
lindre sykdommer, skader, mfl. .Lov om medisinsk utstyr reguler i § 2 at formålet med loven er å 
forhindre skadevirkninger, uhell og ulykker, samt sikre at medisinsk utstyr utprøves og anvendes på en 
faglig og etisk forsvarlig måte. Forordning (EU) nr. 2017/745, vedlegg VIII fastslå at implantatet er et 
medisinsk utstyr med det formål som skal brukes i menneskekroppen. 

Formålsbestemmelse 
Medisinsk utstyr kan bare brukes, jf. § 10 Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr, i henhold til dens 
formål og spesifikasjonene, men også kun i henhold til de allment aksepterte regler for teknologiens 
anvendelse. 

Forskrift om medisinsk utstyr fastsetter at det medisinske utstyret mottar gjennom en kompleks 
prosedyre for samsvarsvurdering for dets formål av teknisk kontrollorgan et sertifikat med CE-merking. 
Dette sertifikatet skaper tillit og trygghet. 

Produsentinformasjon  
Informasjon fra produsenten angående reprosessering og formål 
Produsenten må (jfr. Forordning (EU) nr. 2017/745, vedlegg I, kapittel III, punkt 23.4) i 
bruksanvisningen for gjenbrukbar medisinsk utstyr gi opplysninger om arten og hyppigheten av 
forebyggende og regelmessig vedlikehold og eventuell forberedende rengjøring eller desinfisering, 
samt informasjon om hvilke prosesser som er egnet for å gjøre gjenbruk mulig, herunder rengjøring, 
desinfisering, emballering, osv.. Det skal opplyses om hvordan det kan fastslås at utstyret ikke lenger 
bør gjenbrukes, f.eks. tegn på materialslitasje, eller maksimal antall ganger utstyret kan gjenbrukes. 
Kravet til virksomheten å forholde seg til produsentinformasjon er formulert i § 10 Forskrift om 
håndtering av medisinsk utstyr.  

Overholdelse av produsentens instruksjoner i sammenheng med validert reprosessering er i Norge, i 



motsetning til andre land i Europa, ikke støttet gjennom nasjonale veiledere. Situasjonsanalysen for 
smittevern i Norge [8] beskriver behovet for utarbeidelse av metodebeskrivelser, kravspesifikasjoner 
og veiledere, opplæring og rådgiving, forskning, vurdering av nye metoder og teknologi, og bistand til 
kvalitetskontroll av dekontaminering. 

Eksplantat 
Med fjerning av det opprinnelig innsatte implantatet er sitt formål og dens eksistens som medisinsk 
utstyr opphevet; formål og karakter som medisinsk utstyr går ikke over til den nåværende eksplantat. 
Med henvisning til lovkrav og aspekter som er oppført ovenfor, forventer ikke produsenten gjenbruk 
av implantater og gjenbruk er ikke inkludert i samsvarsvurderingen. Som konsekvens gir produsenten 
ingen informasjon angående reprosessering. 

Ingen håndtering i sterilforsyningsenheten 
Av hensyn til sikkerhet for pasienter, brukere og eventuelle tredjepart taler mot reprosessering av 
eksplanter i sterilforsyningsenheten særlig følgende juridiske aspekter: det manglende formålet med 
gjenbruk jf. § 10 Forskrift om håndtering av medisinsk utstyr - slikt formål er ikke til stede i eksplantater; 
definisjonen for "reprosessering" er ikke oppfylt, det er ingen rengjøring, desinfisering, etc. som skal 
utføres mht. på gjenoppretting av det brukte utstyrets tekniske og funksjonelle sikkerhet i henhold til 
Forordning (EU) nr. 2017/745. Risikoklassifisering er ikke mulig; siden formålet med eksplantatet er 
som visningsmateriell, for oppbevaring eller som bevis med bakgrunn i sin (tidligere) funksjon som 
medisinsk utstyr. 

En mulig midlertidig fjerning av implantatet, og gjenimplantasjonen overlates til en separat vurdering. 
Ved å gjøre dette, vil det være nødvendig å kontrollere med største omhu hvilke krav som skal oppfylles 
ved reprosessering (muligens av produsenten) eller om bruk av et nytt implantat er nødvendig. 

Uklar risikosituasjon for bruk av vaskedekontaminator og annet utstyr 
Etter uoffisiell vurdering av kjente produsenter av vaskedekontaminatorer, kan rengjøring og 
desinfisering av (muligens forhåndsrenset med ultralyd) eksplanter være mulig. Imidlertid fører denne 
vurderingen forbi den juridiske problemstillingen, siden en eksplantat ikke lenger er et medisinsk 
utstyr. 

Den obligatoriske valideringen av vaskedekontaminatorer - NS-EN 15883: 2009 - krever beskrivelse av 
alle applikasjonsrelevante lastekonfigurasjoner og beskrivelse av de mest vanskeligst/ugunstige 
medisinsk utstyr / konfigurasjoner" som skal rengjøres og desinfiseres - såkalt "worst case" - (med 
passende begrunnelse) Den ansvarlige som validerer dekontaminasjonsprosessen skal avvise 
eksplantatet som et ikke-saksrelatert objekt. Hvis eksplantatet ikke blir vurdert i valideringen, er 
valideringen ufullstendig. Mulige skadevirkninger på vaskedekontaminator, på (gjenbrukbare!) 
medisinsk utstyr av samme og på påfølgende partier er ikke avklart og dekkes ikke gjennom 
valideringsprosessen. Kan det være korrosjon på eksplantat og som et resultat kontaktkorrosjon med 
andre instrumenter? 

Medarbeiderne i sterilforsyningsenhetene (personlig kommunikasjon) beskriver i deres observasjon av 
reprosessering av hofte- / kneledd, margnagler problemer med sementrester og spongiøse 
benpartikler som tetter skyllearmene og sil, samt partikler på andre instrumenter.  

Schrewe [5] har i hennes studie på 80 eksplanter (osteosyntesemateriell, skruer, spiker, plater), etter 
opparbeidelse (inkludert manuell systematisk børstning), vist at en stor del av eksplantatene var 
bakterielt kontaminert, bl.a. stafylokokker, enterobakterier, laktobaciller og moraxella. Selv om det er 
en mangel av sammenlignbare studier og dermed kun en svak evidens, gjelder smittevernlovens formål 



§ 1-1. «….å verne befolkningen mot smittsomme sykdommer ved å forebygge dem og motvirke at de 
overføres i befolkningen, …». 

Fasit 

Med fjerningen fra kroppen har implantatet oppfylt sin hensikt som medisinsk utstyr - som en 
eksplantat kan det (bare) være et undervisningsobjekt, gjenstand for lagring eller et bevis. 

Pasienten er eieren av eksplantatet. I tilfelle det blir overlatt til pasienten som ønsket er det 
virksomhetens ansvar at riktig rengjøring, desinfisering, emballasje blir gjennomført. Pasienten skal 
varsles om mulige farer. 

Reprosessering av eksplantater bør reguleres i en egen retningslinje. Rengjøring, desinfisering, 
emballering av eksplanter bør gjøres i spesiallagde og egnede rom med eget utstyr, spesielt egne 
vaskedekontaminator, arbeidsutstyr, vernetøy, osv. utføres. 

Faren som eksplanter utgjør for validert reprosessering av medisinsk utstyr har ikke blitt vurdert så 
langt (ingen medisinsk utstyr, uavklarte risikoer for vaskedekontaminator og medisinsk utstyr.).  

Ansatte bør instrueres i korrekt håndtering (rengjøring, desinfisering, emballasje, lagring, merking, 
advarsler) av eksplanter for å unngå risiko / fare for pasienten og medarbeiderne. Selv om en spesiell 
ekspertise for riktig håndtering av eksplanter ikke er obligatorisk, vil spesialist- og ekspertkunnskapen 
til de ansatte som er ansvarlig for reprosessering være tilrådelig på grunn av deres verdifulle 
yrkeserfaring. Reprosessering av eksplantater betyr at virksomheten (oftest sykehus) må, etter dagens 
juridiske situasjon, bygge et svært resurskrevende og også like mye kostnadskrevende system for 
håndtering av eksplantater. 
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