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styrelsen

National Board of Health

Formal og lovgrundlag
Den 1. januar 2007 tradte lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation Side 2
af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed i kraft (autorisati- 20. december 2012
. . Sundhedsstyrelsen
onsloven). Sundhedsstyrelsen er i henhold til lovens §§ 71 og 72 ble-
vet bemyndiget til at fastsette regler om kosmetiske behandlinger og
behandlingsmetoder, der matte udggre en risiko for patientsikkerhe-
den.

Den 1. december 2007 tradte bekendtggrelse nr. 1245 af 24. oktober
2007 om kosmetisk behandling og vejledning nr. 64 af 24. oktober
2007 om kosmetisk behandling i kraft. Sundhedsstyrelsen skal i hen-
hold til bekendtggrelsens § 39 fore tilsyn med de behandlingssteder,
hvor der udfgres kosmetisk behandling, og som er registreret i hen-
hold til reglerne.

Formalet med inspektionen af de behandlingssteder, hvor der udfgres
kosmetisk behandling, omfattet af bekendtggrelsen om kosmetisk be-
handling, er at sikre patienterne. Derfor vil der blive lagt vegt pa om-
rader, hvor risici for fejl eller mangler erfaringsmaessigt er stort.

Tilsyn med de registrerede autoriserede sundhedspersoner indebzrer,
at Sundhedsstyrelsen inspicerer de behandlingssteder, hvor der udfg-
res kosmetisk behandling. Dette kan i henhold til autorisationslovens §
71, stk. 5, forega uden en retskendelse. Hvis der skgnnes at vere be-
hov for det, vil Sundhedsstyrelsen kunne opstille krav til behandlings-
stedernes sundhedsfaglige virksomhed og herved kunne palagge de
registrerede sundhedspersoner at fglge nermere bestemte faglige an-
visninger.

Sundhedsstyrelsens inspektion af de behandlingssteder, hvor der ud-
bydes kosmetisk behandling, udfgres efter reglerne i lov nr. 442 af 9.
juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangs-
indgreb og oplysningspligter.

Inspektionsordningen er nermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens
"Retningslinjer for inspektion af behandlingssteder, hvor der udfgres
kosmetisk behandling" fra 2008. Retningslinjerne kan ses pa Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside: www.sst.dk.



Registrerede oplysninger

Side 3
Der var for Aarhus Privathospital Ciconia registreret fglgende oplys- 20. december 2012
ninger vedrgrende behandlinger og anvendelse af medhjalp: Sundhedsstyrelsen

Registrerede laeger pa denne klinik:

navn: speciale: J.r.:
1 Claus Gregers Petersen | Oto-rhino- 5-2411-68/1
laryngologi
2 Thomas Bo Jensen Plastikkirurgi 5-2411-216/1
3 Troels Michael Tei Plastikkirurgi 5-2411-38/1
4
5

Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger for fal-
gende laege:

Registreret lege:
Navn: Thomas Bo Jensen
speciale: Plastikkirurgi
Autorisations-ID | 00S8K

Klinikker, hvor legen er registreret:

klinik 1 Aarhus Privathospital Ciconia, Saralyst Allé 50, 8270
Hgjbjerg

klinik 2

klinik 3

klinik 4

klinik 5

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

03) Operativt 1gft af pande

04) Operativt 1gft af gjenbryn

05) Operative indgreb pa grer og naese

06) Operative ansigts- og halslgft, herunder tradlgft

07) Operative indgreb i gjenregionen

09) Operative indgreb pa bryster og fjernelse af gyna@komasti
10) Operativt mavelgft

11) Fedtsugning

12) Operativ inds@ttelse af implantater i arme, ben og baller
13) Operativt 1gft af arme, ben og baller

16) Behandling med autolog filler (100 ml og derunder)

18) Behandling med botulinumtoksin

19) Behandling med permanente fillers

P6-2) Indgreb af mindre omfang i forbindelse med hudplastik og
ekspanderingsindleggelse, som alene krever sammensyning af
huden
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Registrerede medhjalp: Side 4

(disse kan vere tilknyttet andre registrerede klinikker) 20. december 2012
Sundhedsstyrelsen

navn: uddannelse: (reg. til beh.:)

N |0

Fremsendt materiale

Der var forud for inspektionsbesgget fremsendt fglgende materiale:

- Enkelte patientinformationer
- Beskrevne patientforlgb for de operative indgreb
- Oversigt over service pa apparatur

Inspektionen
Inspektionsbesgget fandt sted den 6. december 2012 og var varslet
med brev af 28. august 2012.

Under inspektionsbesgget talte embedslegerne med fglgende perso-
ner:

Lage Karsten Petersen
HR-chef Helle Rasmussen

Nedenfor er de forhold beskrevet, som blev gennemgaet op til og un-
der inspektionen med angivelse af resultatet.

1. Skriftlig information

1.1 Det blev undersggt, om der forela skriftligt informationsmateria-
le til patienterne om alle de behandlinger, som behandlingsstedet
tilbgd og som er omfattet af bekendtggrelse om kosmetisk be-
handling §§ 4 og 6.



1.2

1.3

Opfyldt

Delvist opfyldt

Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftligt informationsmateriale om alle de
kosmetiske behandlinger, behandlingsstedet tilbgd.
Delvist opfyldt: Der manglede skriftlig information om 1 af de

behandlinger, behandlingsstedet tilbgd.

Ikke opfyldt: Der manglede skriftlig information om 2 eller fle-

re af de behandlinger, behandlingsstedet tilbgd.

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgaet
med henblik pa, om det forventede kosmetiske resultat, herunder
den forventede varighed af behandlingseffekten, fremgik af ma-

terialet.

Opfyldt

Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det forventede kosmetiske resultat var beskrevet i alle
de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Det forventede kosmetiske resultat var ikke be-
skrevet i en eller flere af de gennemgaede skriftlige informati-
onsmaterialer, og/eller der var vesentlige mangler i1 beskrivel-

sen.

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgaet
med henblik pa om fglgende fremgik: typen og hyppigheden af
eventuelle komplikationer, bivirkninger i tilknytning til den

kosmetiske behandling og behandlingsmulighederne heraf samt

oplysninger om eventuelle senfglger.

Side 5
20. december 2012
Sundhedsstyrelsen



1.4

Opfyldt Ikke opfyldt Side 6

X 20. december 2012
Sundhedsstyrelsen

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Komplikationer, bivirkninger mv. var beskrevet i alle
de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Der manglede oplysninger om komplikationer el-
ler bivirkninger mv. i de gennemgaede skriftlige informations-
materialer, og/eller der var vasentlige mangler i informationen.

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgaet
med henblik pa om det fremgik, at samtykke fgrst kunne afgives
efter udlgbet af bet@nkningstiden, og at man havde mulighed for
at medbringe bisidder ved modtagelsen af den mundtlige infor-
mation.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Information om at samtykke fgrst kunne afgives efter
udlgbet af betenkningstiden og om muligheden for at medbringe
bisidder ved modtagelsen af den mundtlige information fremgik
af alle de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.
Delvist opfyldt: Information om at samtykke fgrst kunne afgi-
ves efter udlgbet af betenkningstiden og/eller om muligheden
for at medbringe bisidder ved modtagelsen af den mundtlige in-
formation manglede i en til tre af de gennemgaede skriftlige in-
formationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Information om at samtykke fgrst kunne afgives
efter udlgbet af bet@nkningstiden og/eller om muligheden for at
medbringe bisidder ved modtagelsen af den mundtlige informa-
tion manglede i fire eller flere af de gennemgaede skriftlige in-
formationsmaterialer.



Side 7

Referencer: 20. december 2012
Bekendtggrelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behand- Sundhedsstyrelsen
ling kap. 6 og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk be-

handling pkt. 9.

2. Instrukser

2.1

2.1a

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser for betje-
ning af apparatur, til brug for kosmetisk behandling, som var da-
terede, og hvor datoen for naeste opdatering af instrukserne var
anfgrt.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela pa relevante omrader skriftlige, daterede in-
strukser for betjening af apparatur, og datoen for naste opdate-
ring af instrukserne var anfgrt.

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

Ikke opfyldt: Der manglede en eller flere instrukser for de pa-
geldende omrader.

Ikke relevant: Der blev ikke anvendt apparatur ved de kosmeti-
ske behandlinger, eller det var kun de registrerede leger, der an-
vendte apparaturet.

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

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant
X




2.2

Fund og kommentarer: Side 8
20. december 2012

Sundhedsstyrelsen

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personale-
gruppe, instrukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af an-
svarsforholdene 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
skgnnedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikker-
heden.

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

Ikke relevant: Der blev ikke anvendt apparatur ved de kosmeti-
ske behandlinger, eller det var kun de registrerede leger, der an-
vendte apparaturet.

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser for klar-
ggring af operationspatienter, som var daterede, og hvor datoen
for naste opdatering af instrukserne var anfgrt.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser for klarggring
af operationspatienter, og datoen for naste opdatering af instruk-
serne var anfgrt.

Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for klarggring af
operationspatienter, men en eller flere af instrukserne manglede
datering og/eller dato for n@ste opdatering.

Ikke opfyldt: En eller flere relevante instrukser manglede.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer pa behand-
lingsstedet.



2.2 a Det blev undersggt, om instrukserne for klarggring af opera- Side 9
tionspatienter indeholdt en angivelse af den personalegruppe, in- 20. december 2012
. . Sundhedsstyrelsen
strukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af ansvarsfor-
holdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personale-
gruppe, instrukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af an-
svarsforholdene 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
skgnnedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikker-
heden.

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

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer pa behand-
lingsstedet.

2.3 Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser for laege-
tilkald, overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt
genoplivning. Det blev undersggt om instrukserne var daterede,
og om datoen for neste opdatering af instrukserne var anfgrt.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:




2.3a

24

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser for laegetil-

kald, overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt Side 10
genoplivning, og datoen for nzste opdatering var anfgrt. 20. ‘Z‘;Ce;nber 20|12
Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for leegetilkald, Sundhedsstyrelsen
overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genop-

livning, men en eller flere af instrukserne manglede datering

og/eller dato for naste opdatering.

Ikke opfyldt: En eller flere relevante instrukser manglede.

Ikke relevant: Der blev kun foretaget mindre omfattende be-

handlinger.

Det blev undersggt, om instrukserne for legetilkald, overflytning
af darlige patienter og alarmering samt genoplivning indeholdt
en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet mod,
en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der
havde udarbejdet instrukserne.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personale-
gruppe, instrukserne var rettet mod, en entydig beskrivelse af an-
svarsforholdene 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
skgnnedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikker-
heden.

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

Ikke relevant: Der blev kun foretaget mindre omfattende be-
handlinger.

Det blev undersggt, om der pa relevante omrader fandtes skrift-
lige retningslinjer for procedurer og arbejdsgange, der som mi-

nimum omfattede renggring af lokaler og inventar, renggring af
medicinsk udstyr til flergangsbrug, handtering og vask af teksti-



2.4a

ler og t@j, steriliseringsprocedurer samt bortskaffelse af klinisk

risikoaffald. Det blev undersggt om retningslinjerne var datere- Side 11
de, og om datoen for nzste opdatering af retningslinjerne var an- 20. december 2012
Sundhedsstyrelsen
fort.
Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela pa relevante omrader skriftlige retningslin-
jer for procedurer og arbejdsgange, der omfattede renggring af
lokaler og inventar, genanvendelse af medicinsk udstyr til fler-
gangsbrug, handtering og vask af tekstiler og tgj, steriliserings-
procedurer samt bortskaffelse af klinisk risikoaffald.

Delvist opfyldt: Der forela pa relevante omrader skriftlige ret-
ningslinjer for procedurer og arbejdsgange, der omfattede rengg-
ring af lokaler og inventar, genanvendelse af medicinsk udstyr til
flergangsbrug, handtering og vask af tekstiler og tgj, sterilise-
ringsprocedurer samt bortskaffelse af klinisk risikoaffald. Ret-
ningslinjerne manglede datering og/eller dato for neste opdate-
ring.

Ikke opfyldt: Der manglede retningslinjer for et eller flere af de
pagaeldende omrader.

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

Det blev undersggt, om retningslinjer for procedurer og arbejds-
gange for renggring mv. indeholdt en angivelse af den persona-
legruppe, retningslinjerne 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:




2.5

2.5a

Opfyldt: Retningslinjerne indeholdt en angivelse af den perso-

nalegruppe, de var rettet til, en entydig beskrivelse af ansvars- Side 12
forholdene samt hvem, der havde udarbejdet retningslinjerne. 20. ‘Z‘;Ce;nber 20|12
Delvist opfyldt: Retningslinjerne havde mindre mangler ift. an- Sundhedsstyrelsen
givelse af personalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller

hvem, der havde udarbejdet dem, men uden at dette skgnnedes at

have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Retningslinjerne havde vesentlige mangler i for-

hold til angivelse af personalegruppe og/eller ansvarsforhold

og/eller hvem, der havde udarbejdet dem.

Ikke relevant: Der blev alene foretaget forundersggelser og evt.

opfelgende kontrol.

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser til perso-
nalet, omhandlende administration af medicin. Det blev ligeledes
undersggt, om instrukserne var daterede, og om datoen for neste
opdatering af instrukserne var anfort.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser, der beskrev
legemiddeladministration, og datoen for naste opdatering af in-
struksen 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 skgnnedes at
have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

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 medi-
cin indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne
var rettet til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt
hvem, der havde udarbejdet instrukserne.



2.6

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Instrukserne indeholdt en angivelse af den personale-
gruppe, instrukserne var rettet til, en entydig beskrivelse af an-
svarsforholdene 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
skgnnedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikker-
heden.

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

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

Det blev undersggt, om der foreld instruks for behandlinger,
hvor der benyttes medhj®lp, om instrukserne var daterede, og
om datoen for neste opdatering af instrukserne var anfgrt, om
instrukserne til medhjalpen indeholdt en angivelse af den perso-
nalegruppe, instrukserne var rettet til, en entydig beskrivelse 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 udvalgelse af patienter,

hvilke patienter kan modtage hvilken behandling,

patientinformation og samtykke,

hvordan behandlingen udfgres,

hvilke bivirkninger, der kan opsta, og hvorledes disse behand-

les samt

1 hvilke situationer den behandlingsansvarlige lege skal kon-

taktes.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant

X

Side 13
20. december 2012
Sundhedsstyrelsen
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Fund og kommentarer:

Side 14
20. december 2012
Sundhedsstyrelsen

Opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for alle behandlinger,
hvor den behandlingsansvarlige leges medhjelp kan stille indi-
kation, og datoen for na@ste opdatering af instrukserne fremgik.
Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, in-
strukserne var rettet til, en entydig beskrivelse af ansvarsforhol-
dene samt hvem, der havde udarbejdet instrukserne. Instrukserne
beskrev desuden kriterier for udvalgelse af patienter, hvilke pa-
tienter der kan modtage hvilken behandling, patientinformation
og samtykke, hvordan behandlingen udfgres, bivirkninger og
hvorledes disse behandles samt i hvilke situationer den behand-
lingsansvarlige lege skal kontaktes.

Delvist opfyldt: Instrukserne omfattede kriterier for udvaelgelse
af patienter, hvilke patienter der kan modtage hvilken behand-
ling, patientinformation og samtykke, hvordan behandlingen ud-
fgres, bivirkninger og hvorledes disse behandles samt 1 hvilke si-
tuationer den behandlingsansvarlige l&ge skal kontaktes. In-
strukserne havde mindre mangler ift. angivelse af personale-
gruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udar-
bejdet instrukserne, men uden at dette skgnnedes at have umid-
delbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der manglede en eller flere instrukser for de pa-
geldende omrader, eller instrukserne manglede kriterier for ud-
valgelse 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
behandlingsstedet.

Helle Rasmussen blev interviewet om, hvorvidt de vidste hvilke
instrukser, der fandtes pa deres omrader og hvor instrukserne fo-
refandtes.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:




Opfyldt: Personalet vidste hvilke, for dem relevante instrukser,

der var pa behandlingsstedet, og hvor de forefandtes. Side 15

Delvist opfyldt: Der var mindre mangler i personalets kendskab ;ﬂ'n‘jﬁ‘c::g::;fgli .
til instrukserne, men uden at dette skgnnedes at have umiddelba-

re konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der var vaesentlige mangler i personalets kend-

skab til relevante instrukser.

Ikke relevant: Kun en person var beskaftiget med kosmetiske

behandlinger pa behandlingsstedet.

Referencer:

Sundhedsstyrelsens vejledning af 20. juni 2000 om udfardigelse af in-
strukser.

Sundhedsstyrelsens meddelelse af 2. september 2004 om sundhedsfag-
lige instrukser pa sygehuse.

Bekendtggrelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behand-
ling § 12 og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk be-
handling pkt. 5.

3. Registrerede oplysninger

3.1 Ved interview og ved gennemgang af et antal journaler blev det
undersggt, om de oplysninger, der blev indhentet ved inspekti-
onsbesgget, om hvilke personer, der var beskaftiget pa behand-
lingsstedet, svarede til Sundhedsstyrelsens registrerede oplys-
ninger.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle personer, der var beskaftiget med kosmetisk be-
handling pa behandlingsstedet, var registreret.



3.2

Ikke opfyldt: Der var personer beskaftiget med kosmetisk be-
handling pa behandlingsstedet, som ikke fremgik af Sundheds- Side 16

styrelsens registrerede oplysninger. 20. december 2012
Sundhedsstyrelsen

Ved interview og ved gennemgang af et antal journaler blev det
undersggt, om der kun blev foretaget behandlinger, som de regi-
strerede sundhedspersoner var registreret til at udfgre, svarende

til Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger.

Opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle behandlinger, der var journalfgrt pa behandlings-
stedet, var udfgrt af behandlere eller medhj&lpere, der var regi-
streret hertil.

Ikke opfyldt: Der blev udfgrt behandlinger af behandlere eller

medhj&lpere, som ikke var registreret hertil af Sundhedsstyrel-

sen.

Referencer:

Bekendtggrelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behand-
ling kap. 5 og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk be-
handling pkt. 7

Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger over sundhedspersoner,
der udfgrer kosmetisk behandling.

4. Leegetilstedeveerelse og laegetilkald

4.1

Hvis der blev anvendt medhjalp pa stedet, blev den autoriserede,
registrerede sundhedsperson spurgt, hvordan medhjalpens be-
handling blev fulgt og kontrolleret (fgrt tilsyn med), og det blev
vurderet, om medhj@lpens patientbehandling i tilstreekkeligt om-
fang blev fulgt op pa og vurderet.



4.2

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant Side 17

X 20. december 2012
Sundhedsstyrelsen

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sund-
hedspersoner i tilstreekkeligt omfang fulgte op pa og vurderede
(forte tilsyn med) medhj®lpens behandling.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede
sundhedspersoner ikke i tilstreekkeligt omfang fulgte op pa og
vurderede (fgrte tilsyn med) medhjelpens behandling.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjelp pa behandlingsste-
det.

Pa de behandlingssteder, hvor ansvarlige, autoriserede sundhedsperso-
ner anvendte medhjelp blev medhj®lpen spurgt, hvordan sundheds-
personen fulgte op pa og kontrollerede (forte tilsyn med) medhjalpens
behandling, herunder om medhjelpen falte sig vejledt tilstraekkeligt.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sund-
hedspersoner i tilstreekkeligt omfang fulgte op pa og vurderede
(fgrte tilsyn med) medhjelpens behandling.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede
sundhedspersoner ikke i tilstreekkeligt omfang fulgte op pa og
vurderede (fgrte tilsyn med) medhj®lpens behandling.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjelp pa behandlingsste-
det.

4.3 Hvis der var tale om et behandlingssted med indlagte patienter,

blev den ansvarlige autoriserede sundhedsperson (og evt. syge-



plejersken, der overvagede patienterne) spurgt, om det var mu-
ligt inden for rimelig tid at tilkalde den for indgrebet ansvarlig Side 18

lege eller en stedfortreedende lege med samme kvalifikationer. 20. december 2012
Sundhedsstyrelsen

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det blev vurderet, at de for indgrebet ansvarlige sund-
hedspersoner eller deres stedfortreedere kunne tilkaldes inden for
rimelig tid.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de for indgrebet ansvarlige
sundhedspersoner eller deres stedfortreedere ikke kunne tilkaldes
inden for rimelig tid.

Ikke relevant: Der var ikke indlagte patienter pa behandlings-
stedet.

Referencer:

Bekendtggrelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behand-
ling §§ 9 og 12 og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk
behandling pkt. 5 og 8.

5. Apparatur og indretning

5.1

Det blev undersggt, om der var overensstemmelse mellem den
fremsendte liste over apparatur og de apparater, der fandtes pa
behandlingsstedet. Det drejede sig om apparater, der blev an-
vendt ved operative indgreb, laserbehandling og lignende, ane-
stesi og genoplivning. Apparaturet blev besigtiget, og ved mis-
tanke om fejl ved apparaturet eller foreldet apparatur blev der
taget foto.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X




5.2

Fund og kommentarer:

Side 19
20. december 2012
Sundhedsstyrelsen

Opfyldt: Apparaterne, der fandtes pa behandlingsstedet, svarede
til de apparater, der var anfgrt pa den fremsendte liste. Besigti-
gelsen af apparaterne gav ikke anledning til bemarkninger.

Ikke opfyldt: Et eller flere apparater, som blev anvendt pa be-
handlingsstedet, figurerede ikke 1 oversigten og/eller et eller fle-
re apparater syntes at vere fejlbehaeftede eller foreldede.

Ikke relevant: Der anvendtes ikke apparatur.

Det blev undersggt, om der, hvor det var relevant, forela logbg-
ger, som dokumenterede udfgrt egenkontrol, service og reparati-
oner af klinikkens apparatur, samt om der forela det sikkerheds-
udstyr (beskyttelsesbriller) til patienterne, 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
dokumentation for gennemfgrt egenkontrol, service og reparati-
oner. Hvor der forela anvisninger fra producenten, var service og
reparation udfgrt i overensstemmelse hermed.

Delvist opfyldt: Der foreld dateret dokumentation for gennem-
fort egenkontrol, 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 dokumentation for
gennemfgrt service og reparationer for et til to apparater.

Ikke opfyldt: Der manglede dokumentation for gennemfgrt ser-
vice og reparationer for et eller flere apparater, hvor fejl kan ha-
ve konsekvenser for patientsikkerheden og/eller for tre eller flere
@gvrige apparater.

Ikke relevant: Der anvendes ikke apparatur.



5.3 Hyvis behandlingsstedet tilbgd operationer 1 fuld an@stesi, blev Side 20
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20. december 2012

det undersggt, om stedet var indrettet med anastesi- og monito-
Sundhedsstyrelsen

reringsudstyr, adgang til el, oxygen, sug og udsugning af anz-
stesigasser (ved bedgvelse med an@stesigasser).

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Behandlingsstedet var indrettet med monitoreringsud-
styr og adgang til el, oxygen, sug og udsugning af an®stesigas-
Ser.

Ikke opfyldt: Der manglede monitoreringsudstyr og/eller ad-
gang til el, oxygen, sug eller udsugning af anastesigasser.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer 1 fuld anaste-
Si.

Hvis behandlingsstedet tilbgd operationer, der kraver indleggel-
se, blev det undersggt, om der var adgang til genoplivningsud-
styr og medicin til anvendelse ved genoplivning samt defibrilla-
tor.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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

Ikke opfyldt: Der var mangler i udstyret og/eller medicinen.
Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer, der kraever
indleggelse.



6. Medicin og opbevaring heraf

6.1

6.2

Side 21
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Sundhedsstyrelsen
Det blev undersggt, om leegemidler, herunder handkgbsmedicin,

og praparater anvendt til kosmetiske behandlinger (botulinum
toxin, fillere o.lign.), blev opbevaret i formalstjenlige skabe eller
rum, der kun blev anvendet til opbevaring heraf.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske praparater blev opbevaret
i formalstjenelige skabe eller rum, der kun anvendtes hertil.
Delvist opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske preparater blev
opbevaret i formalstjenelige skabe eller rum. Der blev opbevaret
andet i skabene/rummene, men dette vurderedes ikke at have
umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der var l&egemidler/kosmetiske praparater, som
ikke var i formalstjenelige skabe/rum, og/eller der blev opbeva-
ret andet i skabene pa en made, som kunne have patientsikker-
hedsmassige konsekvenser.

Ikke relevant: Der opbevaredes ikke l&gemidler/kosmetiske
preparater pa behandlingsstedet.

Det blev undersggt, om legemidler og preparater anvendt til
kosmetiske behandlinger, der skal opbevares kgligt, blev opbe-
varet ved korrekt temperatur i kgleskab med termometer.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:




Opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske praeparater, der skal opbe-
vares kgligt, blev opbevaret ved korrekt temperatur i kgleskab Side 22
med termometer.

20. december 2012

Sundhedsstyrelsen

Ikke opfyldt: Der var l&gemidler/kosmetiske praparater, som

ikke blev opbevaret ved korrekt temperatur i kgleskab med ter-
mometer, eller termometer manglede..

Ikke relevant: Der fandtes ikke leegemidler/kosmetiske prepa-
rater, der skal opbevares kgligt, pa behandlingsstedet.

6.3 Et antal legemidler og/eller praeparater anvendt til kosmetiske
behandlinger blev undersggt mhp, om de pa undersggelsestids-
punktet havde overskredet udlgbsdatoen.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ingen legemidler/kosmetiske preparater havde over-
skredet holdbarhedsdatoen.

Delvist opfyldt: Et l gemiddel/kosmetisk praeparat havde over-
skredet holdbarhedsdatoen, men dette vurderedes ikke at have
umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: To eller flere l2gemidler/kosmetiske praparater
havde overskredet holdbarhedsdatoen.

Ikke relevant: Der opbevares ikke l@gemidler/kosmetiske pre-
parater pa behandlingsstedet.

Referencer:

Vejledning nr. 9424 af 30. juni 2006 om ordination og handtering af
leegemidler (Til leeger, plejepersonale pa sygehuse, i plejeboliger og i
hjemmeplejen samt andet personale, der medvirker ved medicinhand-
tering)

Bekendtggrelse nr. 1222 af 7. december 2005 om handtering af lage-
midler pa sygehusafdelinger og andre behandlende institutioner (Me-
dicinskabsbekendtggrelsen).



7. Hygiejne

7.1

7.2

Det blev vurderet, om hygiejnen/renggringen af lokalerne var til-
fredsstillende. Der skelnes mellem specielt renhedskravende
undersggelses- og behandlingsomrader, primert patientrelatere-
de omrader og primert ikke-patientrelaterede omrader.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Hygiejnen i alle lokaler, herunder inventar og appara-
tur mv., fremstod umiddelbart tilfredsstillende.

Delvist opfyldt: Der var mindre problemer med hygiejnen pa
omrader, hvor det blev vurderet ikke have umiddelbare konse-
kvenser for patientsikkerheden.

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

Det blev undersggt, om der var engangshandsker samt handva-
skefaciliteter med s&be og engangshandklader, alternativt hand-

desinfektionsmiddel, i lokaler, hvor der foregar undersggelser og

behandlinger af patienter.

Opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: I alle lokaler, hvor der blev foretaget undersggelser og
behandlinger, forefandtes der engangshandsker samt handvaske-
faciliteter med s&be og engangshandklader eller handdesinfek-
tionsmiddel.

Side 23
20. december 2012
Sundhedsstyrelsen



7.3

7.4

Ikke opfyldt: Der manglede handvaskefaciliteter med sebe
og/eller engangshandklader eller handdesinfektionsmiddel Side 24
og/eller engangshandsker i et eller flere lokaler, hvor der foregik 20. december 2012
. Sundhedsstyrelsen
undersggelser og behandlinger.

Det blev undersggt, om der pa behandlingsstedet var mulighed
for steril vask og omkladning 1 forbindelse med operative ind-
greb.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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

Ikke opfyldt: Der var ikke mulighed for steril vask og omklad-
ning i forbindelse med operative indgreb.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operative indgreb pa be-
handlingsstedet.

Et antal sterile engangsartikler blev undersggt med henblik pa,
om de blev opbevaret hygiejnisk forsvarligt i lukkede skabe,
skuffer eller rene depotrum, og at udlgbsdatoen ikke var over-
skredet pa undersggelsesdatoen.

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 overskredet udlgbsdato.



Ikke opfyldt: Der var sterile engangsartikler, som ikke blev op-

bevaret forsvarligt, og/eller en eller flere artikler havde over- Side 25

skredet udlgbsdato. ;ﬂ'n‘jﬁ‘c::g::;fgli .
Ikke relevant: Der anvendtes ikke sterile engangsartikler i for-

bindelse med de kosmetiske behandlinger.

8. Journalindhold og journalh@ndtering

8.1 Der blev gennemgaet et antal journaler mhp., om alle kontinua-
tioner var pafgrt patientens navn og cpr.nr., og alle notaterne var
daterede og signerede.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

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

Delvist opfyldt: Alle kontinuationer var pafgrt 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.

8.2 Der blev gennemgaet et antal journaler mhp., om notaterne var
skrevet pa dansk og var forstaelige for andre sundhedspersoner.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle notater var pa dansk og forstaelige for andre
sundhedspersoner.



8.3

8.4

Delvist opfyldt: Alle notater var pa dansk. Et til to notater var
ikke forstaelige for andre sundhedspersoner. Side 26
Ikke opfyldt: Et eller flere notater var ikke pa dansk og/eller tre 20. december 2012
. o - Sundhedsstyrelsen
eller flere notater var ikke forstaelige for andre sundhedsperso-
ner.

Der blev gennemgaet et antal journaler mhp, om der var angivet
indikation for behandlingen, herunder s@rligt udfgrlig indikation
ved kontroversielle indgreb (fremgar af vejledning om kosmetisk
behandling).

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Indikationen for behandlingen fremgik og var udfgrligt
beskrevet i alle tilfelde.

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

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

Der blev gennemgéet et antal journaler mhp, om der var beskre-
vet skriftlig og mundtlig information af den for behandlingen an-
svarlige sundhedsperson, i hvilken rekkefglge den var givet, om
betenkningstiden var overholdt. (Bemerk at informationen kun
kan gives af medhjelp i de tilfelde, hvor medhj®lpen har tilla-
delse til at foretage forundersggelse og stille indikation)

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:




8.5

Opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet fgrst skriftlig og

efterfglgende mundtlig information af den ansvarlige sundheds- Side 27

person, og betenkningstiden var overholdt. 20. ‘Z‘;Ce;nber 20|12
Delvist opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet skriftlig og Sundhedsstyrelsen
mundtlig information. I et til to tilfzlde var rekkefglgen af in-

formation ikke overholdt og/eller informationen var ikke givet af

den ansvarlige sundhedsperson og/eller betenkningstiden var

ikke overholdt.

Ikke opfyldt: Der var behandlinger, hvor det ikke var journal-

fort, at der var givet skriftlig og/eller mundtlig information. I tre

eller flere tilfelde var rekkefglgen af information ikke overholdt

og/eller informationen var ikke givet af den ansvarlige sund-

hedsperson og/eller betenkningstiden var ikke overholdt.

Der blev gennemgaet et antal journaler mhp, om der forela foto,
taget forud for behandlingen og, hvis der havde varet mulighed
herfor, foto taget efter behandlingen med samme fokus og stgr-
relsesforhold. Det blev undersggt, om der var anfgrt navn,
cpr.nr. og dato pa billederne.

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:
I en journal forela der ikke foto taget forud for det operative
indgreb

Opfyldt: I alle journaler forela foto fgr og - hvor patienten var
mgdt til en efterfglgende kontrol - efter behandlingen. Pa alle
billeder var anfgrt navn, cpr.nr. og dato.

Delvist opfyldt: Pa alle billeder var anfgrt navn, cpr.nr. og dato.
I et til to tilfelde manglede foto fgr behandling og/eller - hvor
patienten var mgdt til en efterfglgende kontrol - efter behand-
ling.

Ikke opfyldt: Der var billeder, som manglede navn, cpr.nr. eller
dato, og/eller i tre eller flere tilfelde manglede foto fgr behand-
ling og/eller - hvor patienten var mgdt til en efterfglgende kon-
trol - efter behandling.



8.6 Der blev gennemgaet et antal journaler mhp, om legemiddelor-
dinationen var anfgrt med angivelse af l&gemidlets navn, styrke Side 28

og dosering samt indikation. 20. december 2012
Sundhedsstyrelsen

Opfyldt Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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

Delvist opfyldt: Ved alle legemiddelordinationer fremgik le-
gemidlets navn. Ved en til to ordinationer manglede l&gemidlets
styrke og/eller dosering og/eller indikation.

Ikke opfyldt: Der var ordinationer, hvor legemidlets navn ikke
var anfgrt. Ved tre eller flere ordinationer manglede legemidlets
styrke og/eller dosering og/eller indikation.

Ikke relevant: Der blev ikke ordineret leegemidler pa klinikken.

8.7 Der blev gennemgaet et antal journaler mhp, om der var foreta-
get rettelser 1 journalen og i givet fald, om den oprindelige tekst
fremgik, og rettelserne var signerede (bade papirjournaler og
elektroniske journaler).

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved rettelser i journalen var rettelserne i alle tilfaelde
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.



8.8 Det blev undersggt, hvor de sundhedsfaglige optegnel-
ser/journaler befandt sig, og der blev taget stilling til, om de blev Side 29

opbevaret forsvarligt og utilgzengeligt for uvedkommende. 20. december 2012
Sundhedsstyrelsen

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle journaler blev opbevaret forsvarligt og utilgenge-
ligt for uvedkommende.

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

Referencer:

Bekendtggrelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behand-
ling §§ 37 og 38 og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosme-
tisk behandling pkt. 9.

Bekendtggrelse nr. 1373 af 12. december 2007 om legers, tandlegers,
kiropraktorers, jordemgdres, kliniske ditisters, kliniske tandteknike-

res, optikeres og kontaktlinseoptikeres patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.)

9. Indlaeggelse og overvagning

Bemark generelt, at patienterne skal indlegges efter stgrre og mere
komplicerede indgreb, f.eks. brystforstgrrende og -reducerende ind-
greb, brystlgft, mavelgft, indsattelse af implantater i1 ballerne og visse
fedtsugninger.

9.1 Der blev gennemgaet et antal journaler vedrgrende patienter, der
havde féaet foretaget operationer i fuld anzstesi, med henblik pa
om patienten efterfglgende havde veret indlagt i en periode efter
operationen, saledes at udskrivelsen blev skgnnet forsvarlig. (jf.
vejledning om kosmetisk behandling pkt. 8)



9.2

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant

X Side 30
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Fund og kommentarer:

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

Ikke opfyldt: Der var tilfelde, hvor oplysningerne vedrgrende
patientens tilstand ved udskrivelsen var mangelfulde, eller hvor
tilstanden ikke var tilfredsstillende, saledes at hjemsendelse ikke
var forsvarlig.

Ikke relevant: Der er ikke indlagte patienter og/eller der foreta-
ges ikke operationer i fuld anastesi pa behandlingsstedet.

Der blev ingen journaler gennemgaet vedrgrende patienter, der
fik foretaget fedtsugninger pa 4 liter eller mere, med henblik pa
om der blev foretaget en preoperativ maling af haemoglobinni-
veauet, en postoperativ maling af hjerteaktion, blodtryk og ilt-
matning samt beregning af vaske- og elektrolytbalance.

Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det fremgik i alle tilfeelde af journalerne, at de relevan-
te praeoperative og postoperative malinger samt beregninger var
foretaget.

Ikke opfyldt: De preoperative eller postoperative malinger
og/eller de relevante beregninger var i nogle tilfalde mangelful-
de.

Ikke relevant: Der foretages ikke fedtsugninger pa 4 liter eller
mere pa behandlingsstedet.



9.3 Der blev ingen journaler gennemgaet vedrgrende patienter, der
fik foretaget peeling med fenol, med henblik pa om patienten Side 31
blev intensivt monitoreret under og efter behandlingen (hjerte- 20. december 2012
. . Sundhedsstyrelsen
rytme, BT, iltmatning). Det blev desuden undersggt, 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 fo-
retaget intensiv monitorering under og efter behandlingen, og
behandlingsstedet havde det ngdvendige beredskab til at handte-
re hjertekomplikationer.

Ikke opfyldt: Monitoreringen af patienterne var i nogle tilfelde
mangelfuld eller ikke beskrevet, og/eller behandlingsstedet hav-
de ikke det ngdvendige beredskab til at handtere hjertekomplika-
tioner.

Ikke relevant: Der foretages ikke peeling med fenol pa behand-
lingsstedet.

Referencer:

Bekendtggrelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behand-
ling §§ 8 0g 9 og vejledning nr. 64 af 24. oktober 2007 om kosmetisk
behandling pkt. 8.

Opfolgning pa tidligere inspektionsbesgg

Sundhedsstyrelsens krav i forbindelse med tilsynet i 2011 var ikke
blevet opfyldt, idet der fortsat var journaler hvori der ikke forela et fo-
to taget forud for det kosmetiske indgreb.



Konklusion
Side 32
20. december 2012

Sundhedsstyrelsen har som resultat af inspektionsbesgget fundet, at Sundhedsstyrelsen
Der er fa, mindre problemer, der skal bringes i orden snarest mu-
ligt, og som Embedslagerne vil fglge op pa ved naste inspekti-
onsbes@ag.

idet man har fundet fglgende:

At der fortsat ikke findes et foto taget forud for det kosmetiske ind-
greb i alle journaler. Sdledes foreligger der ikke en fuld kosmetisk
journal, der opfylder vejledningens krav.

Krav, som skal vaere opfyldt inden for angivet tids-
graense:

Ingen

Krav, som skal vaere opfyldt inden naeste rutinemaessi-
ge inspektion:

Aarhus Privathospital Ciconia skal sikre at der altid forligger et foto
taget forud for det kosmetiske indgreb

De omtalte forhold skal bringes i orden snarest muligt, og Sundheds-
styrelsen forventer derfor, at disse forhold er i orden ved naste ruti-
nemassige inspektionsbesgg.

Det skal understreges, at safremt de af Sundhedsstyrelsen opstillede
krav ikke efterleves, vil den autoriserede sundhedsperson, som ikke
har efterlevet kravene, kunne slettes af registeret, sammen med even-
tuelle medhjelpere som denne matte ggre brug af, i henhold til be-
kendtggrelse om kosmetisk behandling § 25. Herefter ma den afregi-
strerede sundhedsperson, sammen med eventuelle medhj&lpere, ikke
lengere udfgre kosmetiske behandlinger som er beskrevet i bekendt-
ggrelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling.



