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Formal og lovgrundlag

Den 1. januar 2007 tradte lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundheds-
personer og sundhedsfaglig virksomhed i kraft (autorisationsloven). Sundhedssty-
relsen er i henhold til lovens §§ 71 og 72 blevet bemyndiget til at fastsatte regler
om kosmetiske behandlinger og behandlingsmetoder, der métte udgere en risiko
for patientsikkerheden.

Den 1. december 2007 trddte bekendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kos-
metisk behandling og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behand-
ling i kraft. Sundhedsstyrelsen skal i henhold til bekendtgerelsens § 39 fore tilsyn
med de behandlingssteder, hvor der udferes kosmetisk behandling, og som er regi-
streret i henhold til reglerne.

Formélet med inspektionen af de behandlingssteder, hvor der udferes kosmetisk
behandling, omfattet af bekendtgerelsen om kosmetisk behandling, er at sikre pati-
enterne. Derfor vil der blive lagt vaegt pad omrader, hvor risici for fejl eller mangler
erfaringsmaessigt er stort.

Tilsyn med de registrerede autoriserede sundhedspersoner indeberer, at Sundheds-
styrelsen inspicerer de behandlingssteder, hvor der udferes kosmetisk behandling.
Dette kan i henhold til autorisationslovens § 71, stk. 5, forega uden en retskendelse.
Hyvis der skennes at vaere behov for det, vil Sundhedsstyrelsen kunne opstille krav
til behandlingsstedernes sundhedsfaglige virksomhed og herved kunne palagge de
registrerede sundhedspersoner at folge naermere bestemte faglige anvisninger.

Sundhedsstyrelsens inspektion af de behandlingssteder, hvor der udbydes kosme-
tisk behandling, udferes efter reglerne i lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikker-
hed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter.

Inspektionsordningen er naermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens "Retningslinjer

for inspektion af behandlingssteder, hvor der udferes kosmetisk behandling" fra
2008. Retningslinjerne kan ses p&4 Sundhedsstyrelsens hjemmeside: www.sst.dk.

Registrerede oplysninger

Der var for Cosmetica registreret folgende oplysninger vedrerende behandlinger og
anvendelse af medhjalp:

Registrerede leger pd denne klinik:
navn: speciale: Jnr.:
Peter Toquer Jessen ortopadkirurgi 7-703-23-102/1
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http://www.sst.dk/

Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger for fglgende laege:

Registreret laege:

Navn: Peter Toquer Jessen

speciale: Ortopeedkirurgi

Autorisations-1D 00TP1

Klinikker, hvor legen er registreret:

klinik 1 Cosmetica

klinik 2 Egen klinik, Sjeler Boulevard
klinik 3

klinik 4

klinik 5

Behandlinger, som leegen er registreret til (pa aktuelle klinik):

- Behandling med ikke-permanente fillers
- Behandling med botulinumtoksin

Registrerede medhjelp:
(disse kan veere tilknyttet andre registrerede klinikker)
navn: uddannelse: (reg. til beh.:)
1 Anette Wenkens Sygeplejerske Ikke-permanente
fillers og botuli-
numtoksin

DN |W| N

Fremsendt materiale

Der var forud for inspektionsbesgget fremsendt folgende materiale:
- Patientinformation om behandling med botox og fillers
- Medhjzlpsinstruks vedrerende behandling med botox og fillers
- Journalskabelon
- Retningslinjer for rengering og hygiejne

Inspektionen

Inspektionsbesgget fandt sted den 28. marts 2012 og var varslet med brev af 15. fe-
bruar 2012.

Under inspektionsbesaget talte embedslagerne med folgende personer:
Laege Peter Toquer Jessen og sygeplejerske Anette Wenkens.

Nedenfor er de forhold beskrevet, som blev gennemgaet op til og under inspektio-
nen med angivelse af resultatet.
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1. Skriftlig information

1.1

1.2

1.3

Ver.1.1

Det blev undersggt, om der forela skriftligt informationsmateriale til patien-
terne om alle de behandlinger, som behandlingsstedet tilbed og som er om-
fattet af bekendtgerelse om kosmetisk behandling §§ 4 og 6.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreld skriftligt informationsmateriale om alle de kosmetiske
behandlinger, behandlingsstedet tilbed.

Delvist opfyldt: Der manglede skriftlig information om 1 af de behandlin-
ger, behandlingsstedet tilbad.

Ikke opfyldt: Der manglede skriftlig information om 2 eller flere af de be-
handlinger, behandlingsstedet tilbad.

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgaet (eventuelt i
form af stikpreve) med henblik pa, om det forventede kosmetiske resultat,
herunder den forventede varighed af behandlingseffekten, fremgik af materi-
alet.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det forventede kosmetiske resultat var beskrevet i alle de gennem-
gdede skriftlige informationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Det forventede kosmetiske resultat var ikke beskrevet i en el-
ler flere af de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer, og/eller der var
vaesentlige mangler i beskrivelsen.

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgéet med henblik
pa om folgende fremgik: typen og hyppigheden af eventuelle komplikatio-
ner, bivirkninger i tilknytning til den kosmetiske behandling og behand-
lingsmulighederne heraf samt oplysninger om eventuelle senfolger.

Opfyldt Ikke opfyldt

X




Fund og kommentarer:

Opfyldt: Komplikationer, bivirkninger mv. var beskrevet i alle de gennem-

gaede skriftlige informationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Der manglede oplysninger om komplikationer eller bivirknin-
ger mv. i1 de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer, og/eller der var
vasentlige mangler i informationen.

1.4 Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgaet med henblik
pa om det fremgik, at samtykke forst kunne afgives efter udlebet af betaenk-
ningstiden, og at man havde mulighed for at medbringe bisidder ved modta-
gelsen af den mundtlige information.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Information om at samtykke forst kunne afgives efter udlebet af
betaenkningstiden og om muligheden for at medbringe bisidder ved modta-
gelsen af den mundtlige information fremgik af alle de gennemgaede skrift-
lige informationsmaterialer.

Delvist opfyldt: Information om at samtykke forst kunne afgives efter udle-
bet af betaenkningstiden og/eller om muligheden for at medbringe bisidder
ved modtagelsen af den mundtlige information manglede i en til tre af de
gennemgdede skriftlige informationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Information om at samtykke forst kunne afgives efter udlebet
af beteenkningstiden og/eller om muligheden for at medbringe bisidder ved
modtagelsen af den mundtlige information manglede i fire eller flere af de
gennemgdede skriftlige informationsmaterialer.

Referencer:

Bekendtgorelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling kap. 6 og
vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 9.

2. Instrukser
2.1 Det blev undersogt, om der foreld skriftlige instrukser for betjening af appa-

ratur, til brug for kosmetisk behandling, som var daterede, og hvor datoen for
naste opdatering af instrukserne var anfort.
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2.1a

2.2

Ver.1.1

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreld pa relevante omrader skriftlige, daterede instrukser for
betjening af apparatur, og datoen for naste opdatering af instrukserne var an-
fort.

Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for betjening af apparatur,
men en eller flere instrukser manglede datering og/eller dato for naste opda-
tering.

Ikke opfyldt: Der manglede en eller flere instrukser for de pageldende om-
rader.

Ikke relevant: Der blev ikke anvendt apparatur ved de kosmetiske behand-
linger, eller det var kun de registrerede laeger, der anvendte apparaturet.

Det blev undersggt, om instrukser for betjening af apparatur indeholdt en an-
givelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet mod, en entydig be-
skrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukser-
ne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, in-
strukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet
instrukserne, men uden at dette skennedes at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse
af personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udar-
bejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev ikke anvendt apparatur ved de kosmetiske behand-
linger, eller det var kun de registrerede laeger, der anvendte apparaturet.

Det blev undersegt, om der forela skriftlige instrukser for klargering af ope-
rationspatienter, som var daterede, og hvor datoen for naeste opdatering af in-
strukserne var anfort.



22a

23

Ver.1.1

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forelé skriftlige, daterede instrukser for klargering af opera-
tionspatienter, og datoen for naste opdatering af instrukserne var anfort.
Delvist opfyldt: Der foreld skriftlige instrukser for klargering af operations-
patienter, men en eller flere af instrukserne manglede datering og/eller dato
for neaeste opdatering.

Ikke opfyldt: En eller flere relevante instrukser manglede.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer pa behandlingsstedet.

Det blev undersggt, om instrukserne for klargering af operationspatienter in-
deholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet mod, en
entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet
instrukserne.

Ikke relevant
X

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, in-
strukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet
instrukserne, men uden at dette skennedes at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse
af personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udar-
bejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer pa behandlingsstedet.

Det blev undersegt, om der forela skriftlige instrukser for leegetilkald, over-
flytning af dérlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning. Det blev
undersggt om instrukserne var daterede, og om datoen for neeste opdatering
af instrukserne var anfort.

Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Opfyldt Delvist opfyldt




2.3a

24

Ver.1.1

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forelé skriftlige, daterede instrukser for laegetilkald, overflyt-
ning af dérlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning, og datoen for
naste opdatering var anfort.

Delvist opfyldt: Der foreld skriftlige instrukser for leegetilkald, overflytning
af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning, men en eller flere
af instrukserne manglede datering og/eller dato for neeste opdatering.

Ikke opfyldt: En eller flere relevante instrukser manglede.

Ikke relevant: Der blev kun foretaget mindre omfattende behandlinger.

Det blev undersegt, om instrukserne for legetilkald, overflytning af dérlige
patienter og alarmering samt genoplivning indeholdt en angivelse af den per-
sonalegruppe, instrukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvars-
forholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, in-
strukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet
instrukserne, men uden at dette skennedes at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse
af personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udar-
bejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev kun foretaget mindre omfattende behandlinger.

Det blev undersegt, om der pa relevante omrader fandtes skriftlige retnings-
linjer for procedurer og arbejdsgange, der som minimum omfattede renggo-
ring af lokaler og inventar, rengering af medicinsk udstyr til flergangsbrug,
héndtering og vask af tekstiler og tej, steriliseringsprocedurer samt bortskaf-
felse af klinisk risikoaffald. Det blev undersggt om retningslinjerne var date-
rede, og om datoen for naste opdatering af retningslinjerne var anfort.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X
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Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreld pa relevante omrader skriftlige retningslinjer for proce-
durer og arbejdsgange, der omfattede rengering af lokaler og inventar, gen-
anvendelse af medicinsk udstyr til flergangsbrug, handtering og vask af teks-
tiler og tej, steriliseringsprocedurer samt bortskaffelse af klinisk risikoaftald.
Delvist opfyldt: Der foreld pa relevante omrader skriftlige retningslinjer for
procedurer og arbejdsgange, der omfattede rengering af lokaler og inventar,
genanvendelse af medicinsk udstyr til flergangsbrug, héndtering og vask af
tekstiler og tej, steriliseringsprocedurer samt bortskaffelse af klinisk risikoaf-
fald. Retningslinjerne manglede datering og/eller dato for naste opdatering.
Ikke opfyldt: Der manglede retningslinjer for et eller flere af de pagaeldende
omréder.

Ikke relevant: Der blev alene foretaget forundersegelser og evt. opfelgende
kontrol.

Det blev undersggt, om retningslinjer for procedurer og arbejdsgange for
rengering mv. indeholdt en angivelse af den personalegruppe, retningslinjer-
ne var rettet til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der
havde udarbejdet dem.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:
Sygeplejersken varetog selv rengeringen i klinikken.

Opfyldt: Retningslinjerne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, de
var rettet til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der
havde udarbejdet retningslinjerne.

Delvist opfyldt: Retningslinjerne havde mindre mangler ift. angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet
dem, men uden at dette skennedes at have umiddelbare konsekvenser for pa-
tientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Retningslinjerne havde vasentlige mangler i forhold til angi-
velse af personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde
udarbejdet dem.

Ikke relevant: Der blev alene foretaget forundersegelser og evt. opfelgende
kontrol.

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser til personalet, om-
handlende administration af medicin. Det blev ligeledes undersegt, om in-
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2.6

Ver.1.1

strukserne var daterede, og om datoen for naste opdatering af instrukserne
var anfort.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreld skriftlige, daterede instrukser, der beskrev laegemiddel-
administration, og datoen for naste opdatering af instruksen fremgik.

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet
dem, men uden at dette skennedes at have umiddelbare konsekvenser for pa-
tientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne manglede.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget behandling med medicin, eller det var
kun legen selv, der administrerede medicinen.

Det blev undersggt, om instrukserne for administration af medicin indeholdt
en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet til, en entydig
beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instruk-
serne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, in-
strukserne var rettet til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af
personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet
instrukserne, men uden at dette skennedes at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse
af personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udar-
bejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget behandling med medicin, eller det var
kun leegen selv, der administrerede medicinen.

Det blev undersggt, om der foreld instruks for behandlinger, hvor der benyt-
tes medhjzlp, om instrukserne var daterede, og om datoen for neste opdate-
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2.7

Ver.1.1

ring af instrukserne var anfert, om instrukserne til medhjalpen indeholdt en
angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet til, en entydig be-
skrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukser-
ne. Desuden blev det undersggt, om instrukserne, hvor det var relevant under
hensyntagen til hvilken medhjelp der benyttedes, omfattede:

kriterier for udveaelgelse af patienter,

hvilke patienter kan modtage hvilken behandling,

patientinformation og samtykke,

hvordan behandlingen udferes,

hvilke bivirkninger, der kan opsté, og hvorledes disse behandles samt

1 hvilke situationer den behandlingsansvarlige leege skal kontaktes.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der foreld skriftlige instrukser for alle behandlinger, hvor den be-
handlingsansvarlige leeges medhjelp kan stille indikation, og datoen for nae-
ste opdatering af instrukserne fremgik. Instrukserne indeholdt en angivelse af
den personalegruppe, instrukserne var rettet til, en entydig beskrivelse af an-
svarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne. Instrukserne
beskrev desuden kriterier for udvelgelse af patienter, hvilke patienter der kan
modtage hvilken behandling, patientinformation og samtykke, hvordan be-
handlingen udferes, bivirkninger og hvorledes disse behandles samt i hvilke
situationer den behandlingsansvarlige laege skal kontaktes.

Delvist opfyldt: Instrukserne omfattede kriterier for udvalgelse af patienter,
hvilke patienter der kan modtage hvilken behandling, patientinformation og
samtykke, hvordan behandlingen udferes, bivirkninger og hvorledes disse
behandles samt i hvilke situationer den behandlingsansvarlige laege skal kon-
taktes. Instrukserne havde mindre mangler ift. angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne,
men uden at dette skennedes at have umiddelbare konsekvenser for patient-
sikkerheden.

Ikke opfyldt: Der manglede en eller flere instrukser for de pageeldende om-
rader, eller instrukserne manglede kriterier for udvalgelse af patienter mv.
og/eller havde vasentlige mangler i forhold til angivelse af personalegruppe
og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne.
Ikke relevant: Der anvendes ikke medhjalp til behandlinger pa behand-
lingsstedet.

Sygeplejerske Anette Wenkens blev interviewet om, hvorvidt hun vidste
hvilke instrukser, der fandtes pa hendes omrader, og hvor instrukserne fore-
fandtes.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X
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Fund og kommentarer:

Opfyldt: Personalet vidste hvilke, for dem relevante instrukser, der var pa
behandlingsstedet, og hvor de forefandtes.

Delvist opfyldt: Der var mindre mangler i personalets kendskab til instruk-
serne, men uden at dette skennedes at have umiddelbare konsekvenser for
patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der var vaesentlige mangler i personalets kendskab til relevan-
te instrukser.

Ikke relevant: Kun en person var beskeftiget med kosmetiske behandlinger
pa behandlingsstedet.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens vejledning af 20. juni 2000 om udfaerdigelse af instrukser.

Sundhedsstyrelsens meddelelse af 2. september 2004 om sundhedsfaglige instruk-
ser pa sygehuse.

Bekendtgorelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling § 12 og vej-
ledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 5.

3. Registrerede oplysninger

3.1

32

Ver.1.1

Ved interview og ved gennemgang af 6 journaler blev det undersogt, om de
oplysninger, der blev indhentet ved inspektionsbesgget, om hvilke personer,
der var beskeftiget pd behandlingsstedet, svarede til Sundhedsstyrelsens re-
gistrerede oplysninger.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle personer, der var beskaftiget med kosmetisk behandling pa
behandlingsstedet, var registreret.

Ikke opfyldt: Der var personer beskeftiget med kosmetisk behandling pa
behandlingsstedet, som ikke fremgik af Sundhedsstyrelsens registrerede op-
lysninger.

Ved interview og ved gennemgang af 6 journaler blev det undersegt, om der
kun blev foretaget behandlinger, som de registrerede sundhedspersoner var
registreret til at udfere, svarende til Sundhedsstyrelsens registrerede oplys-
ninger.
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Opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle behandlinger, der var journalfert pd behandlingsstedet, var ud-
fort af behandlere eller medhjelpere, der var registreret hertil.

Ikke opfyldt: Der blev udfert behandlinger af behandlere eller medhjalpere,
som ikke var registreret hertil af Sundhedsstyrelsen.

Referencer:

Bekendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling kap. 5 og
vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 7
Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger over sundhedspersoner, der udferer
kosmetisk behandling.

4. Laegetilstedevaerelse og laegetilkald

4.1 Hyvis der blev anvendt medhjalp pa stedet, blev den autoriserede, registrere-
de sundhedsperson spurgt, hvordan medhjalpens behandling blev fulgt og
kontrolleret (fort tilsyn med), og det blev vurderet, om medhjzlpens patient-
behandling i tilstreekkeligt omfang blev fulgt op pa og vurderet.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:
Laegen og sygeplejersken oplyste, at de havde meder ca. en gang ugent-
ligt bl.a. med journalaudit.

Opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner i
tilstrekkeligt omfang fulgte op pa og vurderede (forte tilsyn med) medhjel-
pens behandling.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedsper-
soner ikke i tilstraekkeligt omfang fulgte op pa og vurderede (forte tilsyn
med) medhjelpens behandling.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjaelp pa behandlingsstedet.

4.2 Pa de behandlingssteder, hvor ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner an-
vendte medhjalp blev medhjaelpen spurgt, hvordan sundhedspersonen fulgte
op pa og kontrollerede (forte tilsyn med) medhjelpens behandling, herunder
om medhjelpen folte sig vejledt tilstrackkeligt.
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Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner i
tilstreekkeligt omfang fulgte op pé og vurderede (forte tilsyn med) medh;jel-
pens behandling.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedsper-
soner ikke i tilstraeekkeligt omfang fulgte op pa og vurderede (forte tilsyn
med) medhjelpens behandling.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjaelp pa behandlingsstedet.

Hvis der var tale om et behandlingssted med indlagte patienter, blev den an-
svarlige autoriserede sundhedsperson (og evt. sygeplejersken, der overvéage-
de patienterne) spurgt, om det var muligt inden for rimelig tid at tilkalde den
for indgrebet ansvarlig laeege eller en stedfortreedende l&ge med samme kvali-
fikationer.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det blev vurderet, at de for indgrebet ansvarlige sundhedspersoner
eller deres stedfortraedere kunne tilkaldes inden for rimelig tid.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de for indgrebet ansvarlige sundhedsper-
soner eller deres stedfortreedere ikke kunne tilkaldes inden for rimelig tid.
Ikke relevant: Der var ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.

Referencer:
Bekendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling §§ 9 og 12
og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 5 og 8.

5. Apparatur og indretning

5.1

Ver.1.1

Det blev undersegt, om der var overensstemmelse mellem den fremsendte li-
ste over apparatur og de apparater, der fandtes p& behandlingsstedet. Det dre-

jede sig om apparater, der blev anvendt ved operative indgreb, laserbehand-
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53

Ver.1.1

ling og lignende, anastesi og genoplivning. Apparaturet blev besigtiget, og
ved mistanke om fejl ved apparaturet eller foraeldet apparatur blev der taget
foto.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Apparaterne, der fandtes pa behandlingsstedet, svarede til de appa-
rater, der var anfert pd den fremsendte liste. Besigtigelsen af apparaterne gav
ikke anledning til bemaerkninger.

Ikke opfyldt: Et eller flere apparater, som blev anvendt pa behandlingsste-
det, figurerede ikke i oversigten og/eller et eller flere apparater syntes at veere
fejlbehaftede eller foraeldede.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke apparatur.

Det blev undersegt, om der, hvor det var relevant, foreld logbager, som do-
kumenterede udfert egenkontrol, service og reparationer af klinikkens appa-
ratur, samt om der foreld det sikkerhedsudstyr (beskyttelsesbriller) til patien-
terne, som er pakravet ved brug af apparaturet.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: For alt apparatur, hvor det var relevant, forela dateret dokumentati-
on for gennemfort egenkontrol, service og reparationer. Hvor der forela an-
visninger fra producenten, var service og reparation udfert i overensstem-
melse hermed.

Delvist opfyldt: Der foreld dateret dokumentation for gennemfort egenkon-
trol, service og reparationer for apparatur, hvor fejl kan have konsekvenser
for patientsikkerheden. For apparater, hvor fejl ikke vurderedes at have
umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden, forela der ikke dateret do-
kumentation for gennemfort service og reparationer for et til to apparater.
Ikke opfyldt: Der manglede dokumentation for gennemfort service og repa-
rationer for et eller flere apparater, hvor fejl kan have konsekvenser for pati-
entsikkerheden og/eller for tre eller flere gvrige apparater.

Ikke relevant: Der anvendes ikke apparatur.

Hvis behandlingsstedet tilbed operationer i fuld angstesi, blev det undersegt,
om stedet var indrettet med anzestesi- og monitoreringsudstyr, adgang til el,
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oxygen, sug og udsugning af anastesigasser (ved bedgvelse med anastesi-
gasser).

Ikke relevant
X

Opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Behandlingsstedet var indrettet med monitoreringsudstyr og ad-
gang til el, oxygen, sug og udsugning af anastesigasser.

Ikke opfyldt: Der manglede monitoreringsudstyr og/eller adgang til el, oxy-
gen, sug eller udsugning af anaestesigasser.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer i fuld anzstesi.

Hvis behandlingsstedet tilbed operationer, der kraeever indlaeggelse, blev det
undersogt, om der var adgang til genoplivningsudstyr og medicin til anven-
delse ved genoplivning samt defibrillator.

Ikke relevant
X

Opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der var adgang til genoplivningsudstyr og ikke-udlgbet medicin til
anvendelse ved genoplivning samt til defibrillator.

Ikke opfyldt: Der var mangler i udstyret og/eller medicinen.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer, der kraver indlaeggelse.

6. Medicin og opbevaring heraf

6.1

Ver.1.1

Det blev undersggt, om leegemidler, herunder hdndkebsmedicin, og prepara-
ter anvendt til kosmetiske behandlinger (botulinum toxin, fillere o.lign.), blev
opbevaret i formélstjenlige skabe eller rum, der kun blev anvendst til opbeva-

ring heraf.

Opfyldt Ikke relevant

X

Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:
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6.2

6.3

Ver.1.1

Opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske praeparater blev opbevaret i forméls-
tjenelige skabe eller rum, der kun anvendtes hertil.

Delvist opfyldt: Alle leegemidler/kosmetiske praparater blev opbevaret i
formélstjenelige skabe eller rum. Der blev opbevaret andet i skabe-
ne/rummene, men dette vurderedes ikke at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der var leegemidler/kosmetiske praparater, som ikke var i
formélstjenelige skabe/rum, og/eller der blev opbevaret andet i skabene pa en
méade, som kunne have patientsikkerhedsmassige konsekvenser.

Ikke relevant: Der opbevaredes ikke leegemidler/kosmetiske praparater péa
behandlingsstedet.

Det blev undersegt, om leegemidler og praparater anvendst til kosmetiske be-
handlinger, der skal opbevares keligt, blev opbevaret ved korrekt temperatur
i koleskab med termometer.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske preparater, der skal opbevares keoligt,
blev opbevaret ved korrekt temperatur i keleskab med termometer.

Ikke opfyldt: Der var leegemidler/kosmetiske praparater, som ikke blev op-
bevaret ved korrekt temperatur i keleskab med termometer, eller termometer
manglede..

Ikke relevant: Der fandtes ikke leegemidler/kosmetiske praparater, der skal
opbevares koligt, pd behandlingsstedet.

10 leegemidler og/eller praparater anvendt til kosmetiske behandlinger blev
undersggt mhp, om de pa undersogelsestidspunktet havde overskredet ud-
lobsdatoen.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ingen leegemidler/kosmetiske preeparater havde overskredet hold-
barhedsdatoen.
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Delvist opfyldt: Et legemiddel/kosmetisk praparat havde overskredet hold-
barhedsdatoen, men dette vurderedes ikke at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: To eller flere leegemidler/kosmetiske praeparater havde over-
skredet holdbarhedsdatoen.

Ikke relevant: Der opbevares ikke laegemidler/kosmetiske praparater pa be-
handlingsstedet.

Referencer:

Vejledning nr. 9424 af 30. juni 2006 om ordination og handtering af l&egemidler
(Til leger, plejepersonale pa sygehuse, i plejeboliger og i hjemmeplejen samt andet
personale, der medvirker ved medicinhindtering)

Bekendtgarelse nr. 1222 af 7. december 2005 om handtering af l&egemidler pa sy-
gehusafdelinger og andre behandlende institutioner (Medicinskabsbekendtgarel-
sen).

7. Hygiejne

7.1  Det blev vurderet, om hygiejnen/rengeringen af lokalerne var tilfredsstillen-
de. Der skelnes mellem specielt renhedskreevende undersggelses- og behand-
lingsomrader, primeert patientrelaterede omrader og primaert ikke-
patientrelaterede omréder.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Hygiejnen i alle lokaler, herunder inventar og apparatur mv., frem-
stod umiddelbart tilfredsstillende.

Delvist opfyldt: Der var mindre problemer med hygiejnen pa omrader, hvor
det blev vurderet ikke have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerhe-
den.

Ikke opfyldt: Der var problemer med hygiejnen, som vurderedes at kunne
have konsekvenser for patientsikkerheden.

7.2 Det blev underseggt, om der var engangshandsker samt hdndvaskefaciliteter
med sebe og engangshandklader, alternativt hdnddesinfektionsmiddel, i lo-
kaler, hvor der foregar undersogelser og behandlinger af patienter.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:
Der var handdesinfektionsmiddel i behandlingslokalet. Der manglede en-
gangshandklader ved vasken, hvilket sygeplejersken ville serge for.
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7.3

7.4

Ver.1.1

Opfyldt: I alle lokaler, hvor der blev foretaget undersegelser og behandlin-
ger, forefandtes der engangshandsker samt hdndvaskefaciliteter med sebe og
engangshindklader eller handdesinfektionsmiddel.

Ikke opfyldt: Der manglede handvaskefaciliteter med sabe og/eller en-
gangshéndklaeder eller handdesinfektionsmiddel og/eller engangshandsker i
et eller flere lokaler, hvor der foregik undersegelser og behandlinger.

Det blev undersegt, om der pd behandlingsstedet var mulighed for steril vask
og omklaedning i forbindelse med operative indgreb.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der var mulighed for steril vask og omkladning i forbindelse med
operative indgreb.

Ikke opfyldt: Der var ikke mulighed for steril vask og omklaedning i forbin-
delse med operative indgreb.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operative indgreb p& behandlingsste-
det.

10 sterile engangsartikler blev undersegt med henblik pa, om de blev opbe-
varet hygiejnisk forsvarligt i lukkede skabe, skuffer eller rene depotrum, og
at udlebsdatoen ikke var overskredet pa undersogelsesdatoen.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle sterile engangsartikler blev opbevaret hygiejnisk forsvarligt i
lukkede skabe, skuffer eller rene depotrum, og ingen artikler havde over-
skredet udlgbsdato.

Ikke opfyldt: Der var sterile engangsartikler, som ikke blev opbevaret for-
svarligt, og/eller en eller flere artikler havde overskredet udlgbsdato.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke sterile engangsartikler i forbindelse med
de kosmetiske behandlinger.
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8. Journalindhold og journalhdndtering

8.1

8.2

8.3

Ver.1.1

Der blev gennemgéet 6 journaler mhp., om alle kontinuationer var péfert pa-
tientens navn og cpr.nr., og alle notaterne var daterede og signerede.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle kontinuationer var pafert patientens navn og cpr.nr., og alle
notater var daterede og signerede.

Delvist opfyldt: Alle kontinuationer var pafert patientens navn og cpr.nr. Et
til to notater var ikke daterede eller signerede.

Ikke opfyldt: Der var kontinuationer, der manglede navn og/eller cpr.nr.
og/eller tre eller flere notater var ikke daterede eller signerede.

Der blev gennemgéet 6 journaler mhp., om notaterne var skrevet pa dansk og
var forstdelige for andre sundhedspersoner.

Opfyldt
X

Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle notater var pa dansk og forstaelige for andre sundhedsperso-
ner.

Delvist opfyldt: Alle notater var pa dansk. Et til to notater var ikke forstéeli-
ge for andre sundhedspersoner.

Ikke opfyldt: Et eller flere notater var ikke pa dansk og/eller tre eller flere
notater var ikke forstéelige for andre sundhedspersoner.

Der blev gennemgéet 6 journaler mhp, om der var angivet indikation for be-
handlingen, herunder szrligt udferlig indikation ved kontroversielle indgreb
(fremgar af vejledning om kosmetisk behandling).

Opfyldt

X

Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:
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8.4

8.5

Ver.1.1

Opfyldt: Indikationen for behandlingen fremgik og var udferligt beskrevet i
alle tilfeelde.

Delvist opfyldt: Indikationen for behandlingen fremgik i alle tilfzlde, men
var mangelfuldt beskrevet ved et til to indgreb.

Ikke opfyldt: Indikationen for en eller flere behandlinger manglede og/eller
var mangelfuldt beskrevet ved mere end to indgreb.

Der blev gennemgéet 6 journaler mhp, om der var beskrevet skriftlig og
mundtlig information af den for behandlingen ansvarlige sundhedsperson, i
hvilken raekkefolge den var givet, om beteenkningstiden var overholdt. (Be-
merk at informationen kun kan gives af medhjalp i de tilfeelde, hvor med-
hjeelpen har tilladelse til at foretage forundersegelse og stille indikation)

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet forst skriftlig og efterfelgende
mundtlig information af den ansvarlige sundhedsperson, og betaenkningsti-
den var overholdt.

Delvist opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet skriftlig og mundtlig in-
formation. I et til to tilfeelde var reekkefolgen af information ikke overholdt
og/eller informationen var ikke givet af den ansvarlige sundhedsperson
og/eller beteenkningstiden var ikke overholdt.

Ikke opfyldt: Der var behandlinger, hvor det ikke var journalfert, at der var
givet skriftlig og/eller mundtlig information. I tre eller flere tilfaelde var raek-
kefolgen af information ikke overholdt og/eller informationen var ikke givet
af den ansvarlige sundhedsperson og/eller betenkningstiden var ikke over-
holdt.

Der blev gennemgéet 6 journaler mhp, om der forelé foto, taget forud for be-
handlingen og, hvis der havde varet mulighed herfor, foto taget efter be-
handlingen med samme fokus og sterrelsesforhold. Det blev undersggt, om
der var anfort navn, cpr.nr. og dato pa billederne.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:
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8.6

8.7

Ver.1.1

Opfyldt: I alle journaler forelé foto fer og - hvor patienten var madt til en ef-
terfolgende kontrol - efter behandlingen. P4 alle billeder var anfert navn,
cpr.nr. og dato.

Delvist opfyldt: Pa alle billeder var anfort navn, cpr.nr. og dato. I et til to til-
feelde manglede foto fer behandling og/eller - hvor patienten var medt til en
efterfolgende kontrol - efter behandling.

Ikke opfyldt: Der var billeder, som manglede navn, cpr.nr. eller dato,
og/eller i tre eller flere tilfzelde manglede foto for behandling og/eller - hvor
patienten var madt til en efterfelgende kontrol - efter behandling.

Der blev gennemgéet 6 journaler mhp, om l&gemiddelordinationen var an-
fort med angivelse af leegemidlets navn, styrke og dosering samt indikation.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved alle legemiddelordinationer fremgik leegemidlets navn, lege-
midlets styrke og dosering. Indikationen fremgik af journalen.

Delvist opfyldt: Ved alle lzgemiddelordinationer fremgik leegemidlets navn.
Ved en til to ordinationer manglede laegemidlets styrke og/eller dosering
og/eller indikation.

Ikke opfyldt: Der var ordinationer, hvor leegemidlets navn ikke var anfort.
Ved tre eller flere ordinationer manglede leegemidlets styrke og/eller dose-
ring og/eller indikation.

Ikke relevant: Der blev ikke ordineret laegemidler pa klinikken.

Der blev gennemgéet 6 journaler mhp, om der var foretaget rettelser i journa-
len og i givet fald, om den oprindelige tekst fremgik, og rettelserne var signe-
rede (bade papirjournaler og elektroniske journaler).

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved rettelser i journalen var rettelserne i alle tilfelde signerede, og
den oprindelige tekst fremgik af journalen.

Ikke opfyldt: Der fandtes en eller flere rettelser i en eller flere journaler,
som var usignerede eller hvor den oprindelige tekst ikke fremgik.
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8.8  Det blev undersagt, hvor de sundhedsfaglige optegnelser/journaler befandt
sig, og der blev taget stilling til, om de blev opbevaret forsvarligt og utilgeen-
geligt for uvedkommende.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle journaler blev opbevaret forsvarligt og utilgengeligt for uved-
kommende.

Ikke opfyldt: Der blev opbevaret journaler uforsvarligt og eller tilgaengeligt
for uvedkommende.

Referencer:
Bekendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling §§ 37 og 38
og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 9.

Bekendtgerelse nr. 1373 af 12. december 2007 om laegers, tandleegers, kiroprakto-
rers, jordemadres, kliniske diatisters, kliniske tandteknikeres, optikeres og kontakt-
linseoptikeres patientjournaler (journalfering, opbevaring, videregivelse og over-
dragelse mv.)

9. Indlzeggelse og overvagning

Bemark generelt, at patienterne skal indleegges efter starre og mere komplicerede
indgreb, f.eks. brystforsterrende og -reducerende indgreb, brystleft, maveleft, ind-
settelse af implantater i ballerne og visse fedtsugninger.

9.1 Der blev gennemgaet [antal (5-10 stk.)] journaler vedrerende patienter, der
havde faet foretaget operationer i fuld anaestesi, med henblik pa om patienten
efterfolgende havde vaeret indlagt i en periode efter operationen, saledes at
udskrivelsen blev skennet forsvarlig. (jf. vejledning om kosmetisk behand-
ling pkt. 8)

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det fremgik i alle tilfelde af journalerne, at patienten inden hjem-
sendelse blev vurderet og var i en tilstand, hvor hjemsendelse blev skennet
forsvarlig.
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9.2

9.3

Ver.1.1

Ikke opfyldt: Der var tilfeelde, hvor oplysningerne vedrerende patientens til-
stand ved udskrivelsen var mangelfulde, eller hvor tilstanden ikke var til-
fredsstillende, saledes at hjemsendelse ikke var forsvarlig.

Ikke relevant: Der er ikke indlagte patienter og/eller der foretages ikke ope-
rationer i fuld anastesi pa behandlingsstedet.

Der blev gennemgéet [antal (5-10 stk.)]) journaler vedrerende patienter, der
fik foretaget fedtsugninger pa 4 liter eller mere, med henblik pa om der blev
foretaget en praeoperativ méling af heemoglobinniveauet, en postoperativ ma-
ling af hjerteaktion, blodtryk og iltmetning samt beregning af veske- og
elektrolytbalance.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det fremgik i alle tilfeelde af journalerne, at de relevante praeopera-
tive og postoperative malinger samt beregninger var foretaget.

Ikke opfyldt: De preoperative eller postoperative malinger og/eller de rele-
vante beregninger var i nogle tilfaelde mangelfulde.

Ikke relevant: Der foretages ikke fedtsugninger pé 4 liter eller mere pa be-
handlingsstedet.

Der blev gennemgéet [antal (5-10 stk.)] journaler vedrerende patienter, der
fik foretaget peeling med fenol, med henblik pd om patienten blev intensivt
monitoreret under og efter behandlingen (hjerterytme, BT, iltmaetning). Det
blev desuden undersagt, om der var et beredskab til at handtere eventuelle
hjertekomplikationer pa behandlingsstedet, hvis der foretages peeling med
fenol.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det fremgik i alle tilfelde af journalerne, at der var foretaget inten-
siv monitorering under og efter behandlingen, og behandlingsstedet havde
det nedvendige beredskab til at handtere hjertekomplikationer.

Ikke opfyldt: Monitoreringen af patienterne var i nogle tilfaelde mangelfuld
eller ikke beskrevet, og/eller behandlingsstedet havde ikke det nedvendige
beredskab til at hndtere hjertekomplikationer.
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Ikke relevant: Der foretages ikke peeling med fenol pa behandlingsstedet.

Referencer:
Bekendtgerelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling §§ 8 og 9
og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 8.

Konklusion

Sundhedsstyrelsen har som resultat af inspektionsbesgget fundet, at

e Inspektionsbesgget har ikke givet anledning til bemerkninger.

Ver.1.1
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