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Formal og lovgrundlag

Med det formal at styrke patienternes sikkerhed, har Sundhedsstyrelsen fastsat
narmere regler om kosmetiske behandlinger og behandlingsmetoder, der kan med-
fgre risiko for patientsikkerheden, herunder risiko for komplikationer eller bivirk-
ninger. Reglerne omfatter registrering af leger, der udfgrer kosmetisk behandling,
anvendelse af medhjlp, krav til behandling, informeret samtykke og tilsyn her-
med.

Reglerne er fastsat i bekendtggrelse nr. 1464 af 28. december 2012 om kosmetisk
behandling og vejledning nr. 93 af 28. december 2012 om kosmetisk behandling,
jf. lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundhedspersoner og sundheds-
faglig virksomhed § 71 og § 72.

Kosmetisk behandling er efter disse regler defineret som korrektiv virksomhed,
hvor det kosmetiske hensyn udggr den afggrende indikation, eller behandling, der
som hovedformal har til hensigt at forandre eller forbedre udseendet

For at udfgre kosmetisk behandling efter bekendtggrelsen, skal legen vere regi-
streret i Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen fgrer tilsyn med de registrerede lz-
ger og deres eventuelle registrerede medhjelp samt de behandlingssteder, hvor de
udfgrer kosmetisk behandling. Dette sker ved at Sundhedsstyrelsen besgger be-
handlingsstedet og gennemgar og kontrollerer, hvordan man handterer information
til patienter, instrukser til personalet, leegetilstedevarelse og legetilkald, apparatur
og indretning, medicin og opbevaring heraf, hygiejne, journalindhold og journal-
handtering, indleeggelse og overvagning m.m.

Tilsynet finder sted hvert tredje ar, og der foretages herudover opfglgende besgg
eller ekstra besgg, nar Sundhedsstyrelsen skgnner, at der er behov for det.

Tilsynet fokuserer is@r pa omrader, hvor der erfaringsmeessigt er risiko for alvorli-
gere fejl og mangler. Nar Sundhedsstyrelsen skgnner behov for det, opstiller styrel-
sen krav til behandlingsstedernes sundhedsfaglige virksomhed, og palegger de re-
gistrerede leger at fglge n@rmere bestemte faglige anvisninger. Hvis de registrere-
de leger velger ikke at fglge disse anvisninger, kan det i yderste konsekvens med-
fgre, at leegen og eventuel medhjlp afregistreres, hvorefter de ikke leengere ma
udfgre kosmetiske behandlinger, jf. bekendtggrelsen.

Tilsynet afsluttes med denne tilsynsrapport, der offentligggres pa Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside.

Sundhedsstyrelsens tilsyn pa behandlingsstedet foregar uden en retskendelse i hen-
hold til autorisationslovens § 71, stk. 5, og udfgres efter reglerne i lov nr. 442 af 9.
juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og op-
lysningspligter.

Tilsynet er nermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens Retningslinjer for tilsyn af be-
handlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk behandling. Retningslinjerne kan ses
pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside: www.sst.dk.



Registrerede oplysninger

Der var for Hudklinikken i Kgge v/Jette Traulsen Wiborg registreret fglgende op-
lysninger vedrgrende behandlinger og anvendelse af medhjalp:

Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger for fglgende laege:

Registreret lege:

Navn: Jette Traulsen Wiborg

speciale: Dermato-venerologi

Autorisations-1D 005B3

Registrerede leger pa denne klinik:

navn: speciale:

1. | Jette Traulsen Wiborg Dermato-venerologi

Klinikker, hvor l&gen er registreret:

| Klinik 1 | Hudklinikken i Kgge v/Jette Traulsen Wiborg

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

Behandling: Evt. medhjlp og dennes titel:

18) Behandling med botulinumtok-
sin

23) Behandling med laser, IPL og
andre metoder, som kan ligestilles
hermed

P10-stk 3) Fjernelse af har og kar Mette Hedeman,
samt non-ablative (milde) rynkebe- | Jytte Christiansen,
handlinger med laser, IPL og andre | Karin Juel,
metoder, der kan ligestilles hermed

Fremsendt materiale

Der var forud for inspektionsbesgget fremsendt fglgende materiale:
¢ Diverse patientinformationer
e Liste over udfgrte kosmetiske behandlinger
e Medhj&lpsinstruks
e Kontrolrapport for laserudstyr



Endelig konklusion

Sundhedsstyrelsen har som resultat af inspektionsbesgget den 3. september og ef-
terfglgende indsendt redeggrelse af 30. september ingen bemarkninger til de un-
dersggte forhold pa klinikken.

Klinikken indsendte den 30. september 2013 en redeggrelse, hvoraf det fremgik at
ovenstaende krav nu var blevet opfyldt.

Konklusion efter inspektionsbesgget den
3. september 2013

Sundhedsstyrelsen har som resultat af inspektionsbesgget fundet, at der er mindre
problemer pa klinikken, som skal bringes i orden indenfor en narmere angivet tids-
frist.

Man har siledes fundet fglgende problemer:

- Retningslinjerne for renggring havde mangler i forhold til angivelse af personale-
gruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet dem.
- Der var sterile engangsartikler, som havde overskredet udlgbsdato

Ovennavnte forhold giver anledning til fglgende krav:

-Der skal foreligge retningslinjer for procedurer og arbejdsgange for renggring mv.
som indeholder en angivelse af den personalegruppe, retningslinjerne er rettet til,
en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der har udarbejdet dem.

-Ingen sterile engangsartikler ma have overskredet udlgbsdato.

Fglgende materiale skal fremsendes senest den 15. november 2013:
¢ En redeggrelse for hvorledes de opstillede krav er blevet opfyldt.

De omtalte forhold skal bringes i orden snarest muligt, og Sundhedsstyrelsen for-
venter derfor, at disse forhold er i orden ved na®ste rutinemassige inspektionsbe-
sog.

Opfglgning pa tidligere inspektionsbesgg

Der var delvist fulgt op pa sidste inspektionsbesgg af 23.august 2012, idet

* der ikke lengere blev foretaget kosmetisk behandling af patienter under 18 ar
* der ikke fandtes journaler, der manglede signatur
* der ikke fandtes journaler, hvor der manglede foto fgr foretaget behandling

Det fremgik dog fortsat ikke til hvilken personalegruppe retningslinjerne om rengg-
ring af “’laserrum” var udarbejdet. Det indskarpes derfor overfor speciallege Jette
Traulsen, at bringe dette forhold i orden hurtigst muligt.



Det skal understreges, at safremt de af Sundhedsstyrelsen opstillede krav ikke ef-
terleves, vil den autoriserede sundhedsperson, som ikke har efterlevet kravene,
kunne slettes af registeret, ssmmen med eventuelle medhjalpere som denne matte
ggre brug af, i henhold til bekendtggrelse om kosmetisk behandling § 25. Herefter
ma den afregistrerede sundhedsperson, sammen med eventuelle medhjelpere, ikke
leengere udfgre kosmetiske behandlinger som er beskrevet i bekendtggrelse nr.
1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling.



Inspektionen

Inspektionsbesgget fandt sted den 3. september 2013 og varslet med brev af 10. juli

2013.

Under inspektionsbesgget talte embedslagerne med fglgende personer:

Speciallege Jette Traulsen og sygeplejerske Jytte Christiansen

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

1. Skriftlig information

1.1

1.2

1.3

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

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 behandlin-
ger, behandlingsstedet tilbgd.

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

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgaet (eventuelt i
form af stikprgve) 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-
géede 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
vasentlige mangler i beskrivelsen.

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

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

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

géede skriftlige informationsmaterialer.

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

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgéet med henblik
pé om det fremgik, at samtykke fgrst kunne afgives efter udlgbet af beteenk-
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 fgrst kunne afgives efter udlgbet af
betenkningstiden 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 fgrst kunne afgives efter udlg-
bet af betenkningstiden og/eller om muligheden for at medbringe bisidder
ved modtagelsen af den mundtlige information manglede i en til tre af de
gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.

Ikke opfyldt: Information om at samtykke fgrst kunne afgives efter udlgbet
af betenkningstiden og/eller om muligheden for at medbringe bisidder ved
modtagelsen af den mundtlige information manglede i fire eller flere af de
gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.

2. Instrukser

2.1

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser for betjening af appa-
ratur, til brug for kosmetisk behandling, 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 pa relevante omrader skriftlige, daterede instrukser for
betjening af apparatur, og datoen for naste opdatering af instrukserne var an-
fort.



2.1a

2.2

22a

Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for betjening af apparatur,
men en eller flere instrukser manglede datering og/eller dato for naeste 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 leger, 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 skgnnedes 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 leeger, der anvendte apparaturet.

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser for klarggring af ope-
rationspatienter, som var daterede, og hvor datoen for n@ste opdatering af in-
strukserne var anfgrt.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser for klarggring af opera-
tionspatienter, og datoen for n@ste opdatering af instrukserne var anfgrt.
Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for klarggring af operations-
patienter, 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 ikke foretaget operationer pa behandlingsstedet.

Det blev undersggt, om instrukserne for klarggring af operationspatienter in-
deholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet mod, en
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2.3a

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 skgnnedes 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 undersggt, om der forela skriftlige instrukser for laegetilkald, over-
flytning af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning. Det blev
undersggt om instrukserne var daterede, og om datoen for naste opdatering
af instrukserne var anfgrt.

Ikke relevant
X

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser for legetilkald, overflyt-
ning af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning, og datoen for
naste opdatering var anfgrt.

Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for legetilkald, overflytning
af darlige patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning, 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 kun foretaget mindre omfattende behandlinger.

Det blev undersggt, om instrukserne for leegetilkald, overflytning af darlige
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.

Ikke relevant
X

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:
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2.4a

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 skgnnedes 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 undersggt, om der pa relevante omrader fandtes skriftlige retnings-
linjer for procedurer og arbejdsgange, der som minimum omfattede rengg-
ring af lokaler og inventar, renggring af medicinsk udstyr til flergangsbrug,
handtering og vask af tekstiler og tgj, steriliseringsprocedurer samt bortskaf-
felse af klinisk risikoaffald. Det blev undersggt om retningslinjerne var date-
rede, og om datoen for naste opdatering af retningslinjerne var anfgrt.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela pa relevante omrader skriftlige retningslinjer for proce-
durer og arbejdsgange, der omfattede renggring af lokaler og inventar, gen-
anvendelse af medicinsk udstyr til flergangsbrug, handtering og vask af teks-
tiler og t@j, steriliseringsprocedurer samt bortskaffelse af klinisk risikoaffald.
Delvist opfyldt: Der forela pa relevante omrader skriftlige retningslinjer for
procedurer og arbejdsgange, der omfattede renggring af lokaler og inventar,
genanvendelse af medicinsk udstyr til flergangsbrug, handtering og vask af
tekstiler og tgj, 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 pageldende
omrader.

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

Det blev undersggt, om retningslinjer for procedurer og arbejdsgange for
renggring 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:
Instruksen manglede information om hvem den var rettet imod og
hvem der havde udfaerdiget den.

10



2.5

2.5a

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 skgnnedes 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 forundersggelser og evt. opfglgende
kontrol.

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser til personalet, om-
handlende administration af medicin. Det blev ligeledes undersggt, om in-
strukserne var daterede, og om 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, der beskrev legemiddel-
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 skgnnedes 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 skgnnedes at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.
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2.6

Ikke opfyldt: Instrukserne havde vaesentlige 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 legen selv, der administrerede medicinen.

Det blev undersggt, om der forela instruks for behandlinger, hvor der benyt-
tes medhjlp, om instrukserne var daterede, og om datoen for naste opdate-
ring af instrukserne var anfgrt, om instrukserne til medhjelpen 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 udvalgelse af patienter,

hvilke patienter kan modtage hvilken behandling,

patientinformation og samtykke,

hvordan behandlingen udfgres,

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

i hvilke situationer den behandlingsansvarlige leege skal kontaktes.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for alle behandlinger, hvor den be-
handlingsansvarlige lges medhjelp kan stille indikation, og datoen for nz-
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 udvalgelse af patienter, hvilke patienter der kan
modtage hvilken behandling, patientinformation og samtykke, hvordan be-
handlingen udfgres, bivirkninger og hvorledes disse behandles samt i hvilke
situationer den behandlingsansvarlige l&ge skal kontaktes.

Delvist opfyldt: Instrukserne omfattede kriterier for udvalgelse af patienter,
hvilke patienter der kan modtage hvilken behandling, patientinformation og
samtykke, hvordan behandlingen udfgres, bivirkninger og hvorledes disse
behandles samt i hvilke situationer den behandlingsansvarlige leege 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 skgnnedes at have umiddelbare konsekvenser for patient-
sikkerheden.

Ikke opfyldt: Der manglede en eller flere instrukser for de pageldende om-
rader, eller instrukserne manglede kriterier for udveelgelse 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 medhjelp til behandlinger pa behand-
lingsstedet.
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2.7

Sygeplejerske Jytte Christiansen 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

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 skgnnedes 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.

3. Registrerede oplysninger

3.1

32

Ved interview og ved gennemgang af 6 journaler blev det undersggt, om de
oplysninger, der blev indhentet ved inspektionsbesgget, om hvilke personer,
der var beskeftiget pa 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 undersggt, om der
kun blev foretaget behandlinger, som de registrerede sundhedspersoner var
registreret til at udfgre, svarende til Sundhedsstyrelsens registrerede oplys-
ninger.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle behandlinger, der var journalfgrt pa behandlingsstedet, var ud-
fort af behandlere eller medhjalpere, der var registreret hertil.
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Ikke opfyldt: Der blev udfgrt behandlinger af behandlere eller medhjelpere,
som ikke var registreret hertil af Sundhedsstyrelsen.

4. Laegetilstedevaerelse og laegetilkald

4.1

4.2

4.3

Hvis der blev anvendt medhjalp pa stedet, blev den autoriserede, registrere-
de sundhedsperson spurgt, hvordan medhjalpens behandling blev fulgt og
kontrolleret (fgrt tilsyn med), og det blev vurderet, om medhjelpens patient-
behandling i tilstraekkeligt omfang blev fulgt op pa og vurderet.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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

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

Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjelp pa behandlingsstedet.

Pa de behandlingssteder, hvor ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner an-
vendte medhjalp blev medhjelpen spurgt, hvordan sundhedspersonen fulgte
op pa og kontrollerede (forte tilsyn med) medhjelpens behandling, herunder
om medhj&lpen fglte sig vejledt tilstreekkeligt.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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

Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjelp pa behandlingsstedet.

Hyvis der var tale om et behandlingssted med indlagte patienter, blev den an-
svarlige autoriserede sundhedsperson (og evt. sygeplejersken, der overvage-
de patienterne) spurgt, om det var muligt inden for rimelig tid at tilkalde den
for indgrebet ansvarlig leege eller en stedfortredende lege med samme kvali-
fikationer.

| Opfyldt | | Ikke opfyldt | Ikke relevant |
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| | [X

Fund og kommentarer:

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

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

5. Apparatur og indretning

5.1

5.2

Det blev undersggt, om der var overensstemmelse mellem den fremsendte li-
ste over apparatur og de apparater, der fandtes pa behandlingsstedet. Det dre-
jede sig om apparater, der blev anvendt ved operative indgreb, laserbehand-
ling og lignende, anastesi og genoplivning. Apparaturet blev besigtiget, og
ved mistanke om fejl ved apparaturet eller foraldet 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 anfgrt pa den fremsendte liste. Besigtigelsen af apparaterne gav
ikke anledning til bemerkninger.

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

Ikke relevant: Der anvendtes ikke apparatur.

Det blev undersggt, om der, hvor det var relevant, forela logbgger, som do-
kumenterede udfgrt egenkontrol, service og reparationer af klinikkens appa-
ratur, samt om der forela det sikkerhedsudstyr (beskyttelsesbriller) til patien-
terne, som er pakrevet ved brug af apparaturet.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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

Delvist opfyldt: Der forela dateret dokumentation for gennemfgrt egenkon-
trol, service og reparationer for apparatur, hvor fejl kan have konsekvenser
for patientsikkerheden. For apparater, hvor fejl ikke vurderedes at have
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5.3

54

umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden, forela der ikke dateret do-
kumentation for gennemfgrt service og reparationer for et til to apparater.
Ikke opfyldt: Der manglede dokumentation for gennemfgrt 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 tilbgd operationer i fuld anzstesi, blev det undersggt,
om stedet var indrettet med anzstesi- og monitoreringsudstyr, adgang til el,
oxygen, sug og udsugning af anastesigasser (ved bedgvelse med anzstesi-
gasser).

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

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 anastesigasser.

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

Hyvis behandlingsstedet tilbgd operationer, der kraver indleggelse, blev det
undersggt, om der var adgang til genoplivningsudstyr og medicin til anven-
delse ved genoplivning samt defibrillator.

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 defibrillator.

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

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer, der krever indleggelse.

6. Medicin og opbevaring heraf

6.1

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

ring heraf.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske praeparater blev opbevaret i formals-
tjenelige skabe eller rum, der kun anvendtes hertil.
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6.2

6.3

Delvist opfyldt: Alle leegemidler/kosmetiske praparater blev opbevaret i
formalstjenelige 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 legemidler/kosmetiske praparater, som ikke var i
formalstjenelige skabe/rum, og/eller der blev opbevaret andet i skabene pa en
made, som kunne have patientsikkerhedsmassige konsekvenser.

Ikke relevant: Der opbevaredes ikke leegemidler/kosmetiske praeparater pa
behandlingsstedet.

Det blev undersggt, om leegemidler og praparater anvendt til kosmetiske be-
handlinger, der skal opbevares kgligt, blev opbevaret ved korrekt temperatur
i kgleskab med termometer.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske praeparater, der skal opbevares kgligt,
blev opbevaret ved korrekt temperatur i kgleskab med termometer.

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

Ikke relevant: Der fandtes ikke legemidler/kosmetiske preparater, der skal
opbevares kgligt, pa behandlingsstedet.

5 legemidler og/eller preparater anvendt til kosmetiske behandlinger blev
undersggt mhp, om de pa undersggelsestidspunktet havde overskredet ud-
Igbsdatoen.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ingen legemidler/kosmetiske praeparater havde overskredet hold-
barhedsdatoen.

Delvist opfyldt: Et leegemiddel/kosmetisk preparat havde overskredet hold-
barhedsdatoen, men dette vurderedes ikke at have umiddelbare konsekvenser
for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: To eller flere l&egemidler/kosmetiske preparater havde over-
skredet holdbarhedsdatoen.

Ikke relevant: Der opbevares ikke leegemidler/kosmetiske preparater pa be-
handlingsstedet.

7. Hygiejne

7.1

Det blev vurderet, om hygiejnen/renggringen af lokalerne var tilfredsstillen-
de. Der skelnes mellem specielt renhedskrevende undersggelses- og behand-
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7.2

7.3

7.4

lingsomrader, primert patientrelaterede omrader og primeert ikke-
patientrelaterede omrader.

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.

Det blev undersggt, om der var engangshandsker samt handvaskefaciliteter
med s@be og engangshandklader, alternativt handdesinfektionsmiddel, i lo-
kaler, 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 behandlin-
ger, forefandtes der engangshandsker samt handvaskefaciliteter med sabe og
engangshandkleder eller handdesinfektionsmiddel.

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

Det blev undersggt, om der pa 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 omklaedning i forbindelse med
operative indgreb.

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

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

10 sterile engangsartikler blev undersggt med henblik pa, om de blev opbe-
varet hygiejnisk forsvarligt i lukkede skabe, skuffer eller rene depotrum, og
at udlgbsdatoen ikke var overskredet pa undersggelsesdatoen.
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Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Der var mange sterile produkter, hvor udlgbsdatoen var udlgbet.

Der var pakker med sterile instrumenter, som ikke var dateret
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.

8. Journalindhold og journalhdndtering

8.1

8.2

8.3

Der blev gennemgaet 6 journaler mhp., om alle kontinuationer var pafgrt 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 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.

Der blev gennemgéet 6 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 sundhedsperso-
ner.

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

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

Der blev gennemgaet 6 journaler mhp, om der var angivet indikation for be-
handlingen, herunder serligt udfgrlig indikation ved kontroversielle indgreb
(fremgar af vejledning om kosmetisk behandling).
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8.4

8.5

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

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

Delvist opfyldt: Indikationen for behandlingen fremgik i alle tilfelde, 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 rekkefglge den var givet, om betenkningstiden var overholdt. (Be-
merk at informationen kun kan gives af medhjalp i de tilfelde, hvor med-
hjelpen har tilladelse til at foretage forundersggelse og stille indikation)

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet fgrst skriftlig og efterfglgende
mundtlig information af den ansvarlige sundhedsperson, og bet@nkningsti-
den var overholdt.

Delvist opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet skriftlig og mundtlig in-
formation. I et til to tilfeelde var rekkefglgen af information 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 journalfgrt, at der var
givet skriftlig og/eller mundtlig information. I tre eller flere tilfeelde var rak-
kefglgen af information ikke overholdt og/eller informationen var ikke givet
af den ansvarlige sundhedsperson og/eller bet@nkningstiden var ikke over-
holdt.

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

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: I alle journaler forela foto fgr og - hvor patienten var mgdt til en ef-
terfglgende kontrol - efter behandlingen. P4 alle billeder var anfgrt navn,
cpr.nr. og dato.
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8.6

8.7

8.8

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

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

Der blev gennemgaet 6 journaler mhp, om l&egemiddelordinationen var an-
fort med angivelse af legemidlets 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 legemiddelordinationer fremgik l&egemidlets navn.
Ved en til to ordinationer manglede leegemidlets 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 dose-
ring og/eller indikation.

Ikke relevant: Der blev ikke ordineret leegemidler pa klinikken.

Der blev gennemgaet 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 tilfeelde 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.

Det blev undersggt, hvor de sundhedsfaglige optegnelser/journaler befandt
sig, og der blev taget stilling til, om de blev opbevaret forsvarligt og utilgen-
geligt for uvedkommende.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle journaler blev opbevaret forsvarligt og utilgengeligt for uved-
kommende.
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Ikke opfyldt: Der blev opbevaret journaler uforsvarligt og eller tilgengeligt
for uvedkommende.

9. Indlzeggelse og overvagning

Bemerk generelt, at patienterne skal indlegges efter stgrre og mere komplicerede
indgreb, f.eks. brystforstgrrende og -reducerende indgreb, brystlgft, mavelgft, ind-
settelse af implantater i ballerne og visse fedtsugninger.

9.1

9.2

9.3

Der blev gennemgaet journaler vedrgrende patienter, der havde faet foreta-
get operationer i fuld anastesi, 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)

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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

Ikke opfyldt: Der var tilfeelde, hvor oplysningerne vedrgrende patientens til-
stand ved udskrivelsen var mangelfulde, eller hvor tilstanden ikke var til-
fredsstillende, séaledes 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 gennemgaet journaler vedrgrende patienter, der fik foretaget fedt-
sugninger pa 4 liter eller mere, med henblik pa om der blev foretaget en
preeoperativ maling af hamoglobinniveauet, en postoperativ maling af hjer-
teaktion, blodtryk og iltmatning samt beregning af veske- og elektrolytba-
lance.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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

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

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

Der blev gennemgéet journaler vedrgrende patienter, der fik foretaget pee-
ling med fenol, med henblik pa om patienten blev intensivt monitoreret un-
der og efter behandlingen (hjerterytme, BT, iltmetning). Det blev desuden
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undersg@gt, om der var et beredskab til at handtere eventuelle hjertekomplika-
tioner 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 ngdvendige beredskab til at handtere hjertekomplikationer.
Ikke opfyldt: Monitoreringen af patienterne var i nogle tilfelde mangelfuld

eller ikke beskrevet, og/eller behandlingsstedet havde ikke det ngdvendige

beredskab til at handtere hjertekomplikationer.

Ikke relevant: Der foretages ikke peeling med fenol pa behandlingsstedet.
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