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Formal og lovgrundlag

Den 1. januar 2007 tradte lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundhedspersoner og
sundhedsfaglig virksomhed i kraft (autorisationsloven). Sundhedsstyrelsen er i henhold til lovens
§§ 71 og 72 blevet bemyndiget til at fastsatte regler om kosmetiske behandlinger og behandlings-
metoder, der matte udggre en risiko for patientsikkerheden.

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

Formélet med inspektionen af de behandlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk behandling, om-
fattet af bekendtggrelsen om kosmetisk behandling, er at sikre patienterne. Derfor vil der blive lagt
veegt pa omrader, hvor risici for fejl eller mangler erfaringsmeaessigt er stort.

Tilsyn med de registrerede autoriserede sundhedspersoner indebarer, at Sundhedsstyrelsen inspi-
cerer de behandlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk behandling. Dette kan i henhold til autori-
sationslovens § 71, stk. 5, foregd uden en retskendelse. Hvis der skgnnes at vere behov for det, vil
Sundhedsstyrelsen kunne opstille krav til behandlingsstedernes sundhedsfaglige virksomhed og
herved kunne paleegge de registrerede sundhedspersoner at fglge n@rmere bestemte faglige anvis-
ninger.

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

Inspektionsordningen er n@rmere beskrevet i Sundhedsstyrelsens "Retningslinjer for inspektion af

behandlingssteder, hvor der udfgres kosmetisk behandling" fra 2008. Retningslinjerne kan ses pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside: www.sst.dk.

Registrerede oplysninger

Der var for Harklinikken registreret fglgende oplysninger vedrgrende behandlinger og anvendelse
af medhjelp:

Registrerede leeger pa denne klinik:
Navn: Speciale: Jnr.:
Georgios Zontos Lege 7-703-23-115/2
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Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger for fglgende laege:

Registreret lege:

Navn: Georgios Zontos
Speciale: Lege
Autorisations-ID 06DSL

Klinikker, hvor l&gen er registreret:

Klinik 1 Harklinikken ApS
Klinik 2
Klinik 3
Klinik 4
Klinik 5

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

e Hartransplantation, herunder vurdering af patienten forud for transplantationen

Registrerede medhjelp:

(disse kan vere tilknyttet andre registrerede klinikker)

Navn: Uddannelse: (reg. til beh.:)

NN =

Fremsendt materiale

Der var forud for inspektionsbesgget fremsendt fglgende materiale:
e Hartransplantation med FUE-teknikken

Instruktioner fgr og efter FUE-behandling

Postoperative instruktioner

Patientformular med helbredserklering

Harteelling

Samtykkeerklaring vedr. hartransplantation

Skabelon for patientjournal

Operationsformular

Renggringsinstruktion.

Inspektionen

Inspektionsbesgget fandt sted den 29. marts 2011 og var varslet med brev af 31. januar 2011.
Under inspektionsbesgget talte embedslegerne med fglgende personer:

Laege Georgios Zontos, klinikejer Lars Skjgth og personlig assistent Charlotte Holten.

Ver.1.1



Nedenfor er de forhold beskrevet, som blev gennemgaet op til og under inspektionen med angivel-
se af resultatet.

1. Skriftlig information

1.1

1.2

1.3

Ver.1.1

Det blev undersggt, om der forela skriftligt informationsmateriale til patienterne om alle de
behandlinger, som behandlingsstedet tilbgd og som er omfattet af bekendtggrelse om kosme-
tisk 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 behandlinger, behandlings-
stedet tilbgd.

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

Skriftligt informationsmateriale til patienterne blev gennemgaet (eventuelt i form af stikprg-
ve) med henblik pa, om det forventede kosmetiske resultat, herunder den forventede varig-
hed af behandlingseffekten, fremgik af materialet.

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 beskrevet i en eller flere af de
gennemgaede skriftlige informationsmaterialer, og/eller der var vasentlige mangler i beskri-
velsen.

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 eventu-
elle senfglger.



1.4

Opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

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

Ikke opfyldt: Der manglede oplysninger om komplikationer eller bivirkninger mv. i de gen-
nemgaede skriftlige informationsmaterialer, og/eller der var vesentlige mangler i informati-
onen.

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 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 modtagelsen af den mundtlige information
fremgik af alle de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.

Delvist opfyldt: Information om at samtykke fgrst kunne afgives efter udlgbet af betaenk-
ningstiden og/eller om muligheden for at medbringe bisidder ved modtagelsen af den mundt-
lige information manglede i en til tre af de gennemgéede skriftlige informationsmaterialer.
Ikke opfyldt: Information om at samtykke fgrst kunne afgives efter udlgbet af betenknings-
tiden og/eller om muligheden for at medbringe bisidder ved modtagelsen af den mundtlige
information manglede i fire eller flere af de gennemgaede skriftlige informationsmaterialer.

Referencer:
Bekendtggrelse 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

Ver.1.1

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser for betjening af apparatur, til brug for
kosmetisk behandling, som var daterede, og hvor datoen for n@ste opdatering af instrukserne
var anfgrt.

| Opfyldt | Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant |




2.1a

2.2

Ver.1.1

| | X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela pa relevante omrader skriftlige, daterede instrukser for betjening af ap-
paratur, og datoen for naste opdatering 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 pageldende omrader.

Ikke relevant: Der blev ikke anvendt apparatur ved de kosmetiske behandlinger, eller det
var kun de registrerede leger, der anvendte apparaturet.

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

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegrup-
pe 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 personale-
gruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev ikke anvendt apparatur ved de kosmetiske behandlinger, eller det
var kun de registrerede leger, der anvendte apparaturet.

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser for klarggring 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:
Lagen varetog selv klarggring af patienterne
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Ver.1.1

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

Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for klarggring af operationspatienter, 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 indeholdt en angi-
velse af den personalegruppe, 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:
Lagen varetog selv klarggring af patienterne

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

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegrup-
pe 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 personale-
gruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operationer pa behandlingsstedet.

Det blev undersggt, om der forela skriftlige instrukser for laegetilkald, overflytning af darlige
patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning. Det blev undersggt om instrukserne var da-
terede, og om datoen for n@ste opdatering af instrukserne var anfgrt.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser for leegetilkald, overflytning af darlige pa-
tienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning, og datoen for n&ste opdatering var anfort.
Delvist opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for leegetilkald, overflytning af darlige pati-
enter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning, men en eller flere af instrukserne manglede da-
tering og/eller dato for naste opdatering.

Ikke opfyldt: En eller flere relevante instrukser manglede.

Ikke relevant: Der blev kun foretaget mindre omfattende behandlinger.



2.3a Det blev undersggt, om instrukserne for leegetilkald, 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 personalegruppe, instrukserne var rettet
mod, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instruk-
serne.

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegrup-
pe 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 personale-
gruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

Ikke relevant: Der blev kun foretaget mindre omfattende behandlinger.

2.4 Det blev undersggt, om der pa relevante omrader fandtes skriftlige retningslinjer for proce-
durer og arbejdsgange, der som minimum omfattede renggring af lokaler og inventar, rengg-
ring af medicinsk udstyr til flergangsbrug, handtering og vask af tekstiler og tgj, sterilise-
ringsprocedurer samt bortskaffelse af klinisk risikoaffald. Det blev undersggt om retningslin-
jerne var daterede, 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 procedurer og arbejds-
gange, der omfattede renggring af lokaler og inventar, genanvendelse af medicinsk udstyr til
flergangsbrug, handtering og vask af tekstiler og tgj, steriliseringsprocedurer samt bortskaf-
felse 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 risikoaffald. Retningslinjerne manglede datering og/eller dato for nze-
ste opdatering.

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

Ikke relevant: Der blev alene foretaget forundersggelser og evt. opfglgende kontrol.
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2.4a

2.5

2.5a

Ver.1.1

Det blev undersggt, om retningslinjer for procedurer og arbejdsgange for renggring mv. in-
deholdt en angivelse af den personalegruppe, retningslinjerne var rettet til, en entydig be-
skrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet dem.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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 skgnne-
des at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Retningslinjerne havde vasentlige mangler i forhold til angivelse af persona-
legruppe 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, omhandlende admini-
stration af medicin. Det blev ligeledes undersggt, om instrukserne var daterede, og om dato-
en for naste opdatering af instrukserne var anfgrt.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:
Lagen varetog selv medicingivning

Opfyldt: Der forela skriftlige, daterede instrukser, der beskrev legemiddeladministration, og
datoen for naste opdatering af instruksen fremgik.

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegrup-
pe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet dem, men uden at dette skgn-
nedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Instrukserne manglede.

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

Det blev unders@gt, 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 instrukserne.

| Opfyldt | Delvist opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke relevant |




2.6

Ver.1.1

| | | X

Fund og kommentarer:
Legen varetog selv medicingivning

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

Delvist opfyldt: Instrukserne havde mindre mangler i forhold til angivelse af personalegrup-
pe 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 personale-
gruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne.

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

Det blev undersggt, om der forela instruks for behandlinger, hvor der benyttes medhjalp, om
instrukserne var daterede, og om datoen for n@ste opdatering af instrukserne var anfgrt, om
instrukserne til medhjalpen indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var
rettet til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet in-
strukserne. Desuden blev det undersggt, om instrukserne, hvor det var relevant under hen-
syntagen til hvilken medhj&lp 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

1 hvilke situationer den behandlingsansvarlige l&ge skal kontaktes.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der forela skriftlige instrukser for alle behandlinger, hvor den behandlingsansvar-
lige lges medhjelp kan stille indikation, og datoen for naste opdatering af instrukserne
fremgik. Instrukserne indeholdt en angivelse af den personalegruppe, instrukserne var rettet
til, en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene samt hvem, der havde udarbejdet instrukser-
ne. Instrukserne beskrev desuden kriterier for udvelgelse 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 behand-
lingsansvarlige laege 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 behand-
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lingsansvarlige l&ge skal kontaktes. Instrukserne havde mindre mangler ift. angivelse af per-
sonalegruppe og/eller ansvarsforhold og/eller hvem, der havde udarbejdet instrukserne, men
uden at dette skgnnedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der manglede en eller flere instrukser for de pageldende omrader, eller in-
strukserne 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 medhjelp til behandlinger pa behandlingsstedet.

2.7 [navne] fra [personalegruppe] blev interviewet om, hvorvidt de vidste hvilke instrukser, der
fandtes pa deres omrader og hvor instrukserne forefandtes.

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

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

Delvist opfyldt: Der var mindre mangler i personalets kendskab til instrukserne, men uden
at dette skgnnedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

Ikke opfyldt: Der var vaesentlige mangler i personalets kendskab til relevante instrukser.
Ikke relevant: Kun en person var beskeaftiget med kosmetiske behandlinger pa behand-
lingsstedet.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens vejledning af 20. juni 2000 om udfardigelse af instrukser.
Sundhedsstyrelsens meddelelse af 2. september 2004 om sundhedsfaglige instrukser pa sygehuse.

Bekendtggrelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling § 12 og vejledning nr. 64 af
24. oktober 2007 om kosmetisk behandling pkt. 5.

3. Registrerede oplysninger

3.1 Vedinterview og ved gennemgang af 7 journaler blev det undersggt, om de oplysninger, der

blev indhentet ved inspektionsbesgget, om hvilke personer, der var beskaftiget pa behand-
lingsstedet, svarede til Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:
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| |
Opfyldt: Alle personer, der var beskaftiget med kosmetisk behandling pa behandlingsste-

det, var registreret.
Ikke opfyldt: Der var personer beskaftiget med kosmetisk behandling pa behandlingsstedet,

som ikke fremgik af Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger.

Ved interview og ved gennemgang af 7 journaler blev det undersggt, om der kun blev fore-
taget behandlinger, som de registrerede sundhedspersoner var registreret til at udfgre, sva-
rende til Sundhedsstyrelsens registrerede oplysninger.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle behandlinger, der var journalfgrt pa behandlingsstedet, var udfgrt af behandle-
re eller medhjalpere, der var registreret hertil.

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

Referencer:

Bekendtggrelse 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 udfgrer kosmetisk be-

handling.

4. Laegetilstedeveerelse og laegetilkald

4.1

Ver.1.1

Hvis der blev anvendt medhjelp pa stedet, blev den autoriserede, registrerede sundhedsper-
son spurgt, hvordan medhjzlpens behandling blev fulgt og kontrolleret (f@grt tilsyn med), og
det blev vurderet, om medhjalpens patientbehandling i tilstrekkeligt 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) medhjzlpens behandling.
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4.2

4.3

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner ikke i til-
streekkeligt omfang fulgte op pa og vurderede (fgrte tilsyn med) medhjelpens behandling.
Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjelp pa behandlingsstedet.

Pa de behandlingssteder, hvor ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner anvendte medhjelp
blev medhjaelpen spurgt, hvordan sundhedspersonen fulgte op pa og kontrollerede (fgrte til-
syn med) medhj®lpens behandling, herunder om medhjelpen 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) medhjalpens behandling.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at de ansvarlige, autoriserede sundhedspersoner ikke i til-
straekkeligt omfang fulgte op pa og vurderede (fgrte tilsyn med) medhjelpens behandling.
Ikke relevant: Der anvendtes ikke medhjelp pa behandlingsstedet.

Hvis der var tale om et behandlingssted med indlagte patienter, blev den ansvarlige autorise-
rede sundhedsperson (og evt. sygeplejersken, der overvagede patienterne) spurgt, om det var
muligt inden for rimelig tid at tilkalde den for indgrebet ansvarlig lege eller en stedfortrae-
dende lege med samme kvalifikationer.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

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

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

Ikke relevant: Der var ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.

Referencer:
Bekendtggrelse 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

Ver.1.1
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5.1

52

53

Ver.1.1

Det blev undersggt, om der var overensstemmelse mellem den fremsendte liste over appara-
tur og de apparater, der fandtes pa behandlingsstedet. Det drejede sig om apparater, der blev
anvendt ved operative indgreb, laserbehandling og lignende, anastesi og genoplivning. Ap-
paraturet blev besigtiget, og ved mistanke om fejl ved apparaturet eller foreldet apparatur
blev der taget foto.

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Apparaterne, der fandtes pa behandlingsstedet, svarede til de apparater, der var an-
fgrt pa den fremsendte liste. Besigtigelsen af apparaterne gav ikke anledning til bemerknin-
ger.

Ikke opfyldt: Et eller flere apparater, som blev anvendt pa behandlingsstedet, figurerede ik-
ke i oversigten og/eller et eller flere apparater syntes at vere fejlbehaftede eller foreldede.
Ikke relevant: Der anvendtes ikke apparatur.

Det blev undersggt, om der, hvor det var relevant, forela logbgger, som dokumenterede ud-
fgrt egenkontrol, service og reparationer af klinikkens apparatur, samt om der forela det sik-
kerhedsudstyr (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 gennem-
fgrt egenkontrol, service og reparationer. Hvor der foreld anvisninger fra producenten, var
service og reparation udfgrt i overensstemmelse hermed.

Delvist opfyldt: Der forela dateret dokumentation for gennemfgrt egenkontrol, service og
reparationer for apparatur, hvor fejl kan have konsekvenser for patientsikkerheden. For appa-
rater, hvor fejl ikke vurderedes at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden, fo-
rela der ikke dateret dokumentation for gennemfgrt service og reparationer for et til to appa-
rater.

Ikke opfyldt: Der manglede dokumentation for gennemfgrt service og reparationer for et el-
ler flere apparater, hvor fejl kan have konsekvenser for patientsikkerheden og/eller for tre el-
ler flere gvrige apparater.

Ikke relevant: Der anvendes ikke apparatur.

Hvis behandlingsstedet tilbgd operationer i fuld anstesi, blev det undersggt, om stedet var
indrettet med anastesi- og monitoreringsudstyr, adgang til el, oxygen, sug og udsugning af
anastesigasser (ved bedgvelse med anastesigasser).
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54

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Behandlingsstedet var indrettet med monitoreringsudstyr og adgang til el, oxygen,
sug og udsugning af an@stesigasser.

Ikke opfyldt: Der manglede monitoreringsudstyr og/eller adgang til el, oxygen, sug eller
udsugning af ana&stesigasser.

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

Hvis behandlingsstedet tilbgd operationer, der krever indlaggelse, blev det undersggt, om
der var adgang til genoplivningsudstyr og medicin til anvendelse ved genoplivning samt de-
fibrillator.

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 krever indleggelse.

6. Medicin og opbevaring heraf

6.1

Ver.1.1

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

Opfyldt Ikke relevant

X

Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske praparater blev opbevaret i formalstjenelige skabe el-
ler rum, der kun anvendtes hertil.
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Delvist opfyldt: Alle legemidler/kosmetiske praparater 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&gemidler/kosmetiske preparater, som ikke var i formalstjenelige
skabe/rum, og/eller der blev opbevaret andet i skabene pa en made, som kunne have patient-
sikkerhedsmassige konsekvenser.

Ikke relevant: Der opbevaredes ikke legemidler/kosmetiske praeparater pa behandlingsste-
det.

6.2 Det blev undersggt, om legemidler og preparater anvendt til kosmetiske behandlinger, 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 preparater, der skal opbevares kgligt, blev opbevaret
ved korrekt temperatur i kgleskab med termometer.
Ikke opfyldt: Der var l&egemidler/kosmetiske praparater, som ikke blev opbevaret ved kor-
rekt temperatur i kgleskab med termometer, eller termometer manglede..
Ikke relevant: Der fandtes ikke l&gemidler/kosmetiske praparater, der skal opbevares kg-
ligt, pa behandlingsstedet.
6.3 10 legemidler og/eller preparater anvendt til kosmetiske behandlinger blev undersggt mhp,
om de pa undersggelsestidspunktet havde overskredet udlgbsdatoen.
Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X
Fund og kommentarer:
Opfyldt: Ingen legemidler/kosmetiske praeparater havde overskredet holdbarhedsdatoen.
Delvist opfyldt: Et lzgemiddel/kosmetisk praparat havde overskredet holdbarhedsdatoen,
men dette vurderedes ikke at have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.
Ikke opfyldt: To eller flere legemidler/kosmetiske praparater havde overskredet holdbar-
hedsdatoen.
Ikke relevant: Der opbevares ikke leegemidler/kosmetiske praeparater pa behandlingsstedet.
Referencer:

Ver.1.1
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Vejledning nr. 9424 af 30. juni 2006 om ordination og handtering af l&gemidler (Til leeger, pleje-
personale pa sygehuse, i plejeboliger og i hjemmeplejen samt andet personale, der medvirker ved

medicinhandtering)

Bekendtggrelse nr. 1222 af 7. december 2005 om handtering af l&gemidler pa sygehusafdelinger
og andre behandlende institutioner (Medicinskabsbekendtggrelsen).

7. Hygiejne

7.1 Det blev vurderet, om hygiejnen/renggringen af lokalerne var tilfredsstillende. Der skelnes

mellem specielt renhedskrevende undersggelses- og behandlingsomrader, primeert patientre-

laterede omrader og primert ikke-patientrelaterede omrader.

Opfyldt

Delvist opfyldt

Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Hygiejnen i alle lokaler, herunder inventar og apparatur mv., fremstod umiddelbart

tilfredsstillende.

Delvist opfyldt: Der var mindre problemer med hygiejnen pa omrader, hvor det blev vurde-

ret ikke have umiddelbare konsekvenser for patientsikkerheden.

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

7.2 Det blev undersggt, om der var engangshandsker samt handvaskefaciliteter med sebe og en-

gangshandklader, alternativt handdesinfektionsmiddel, i lokaler, hvor der foregar undersg-
gelser 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 handvaskefaciliteter med sebe og engangshandklader eller hand-
desinfektionsmiddel.
Ikke opfyldt: Der manglede handvaskefaciliteter med sa&be og/eller engangshandklader el-

ler handdesinfektionsmiddel og/eller engangshandsker i et eller flere lokaler, hvor der fore-
gik undersggelser og behandlinger.

Ver.1.1
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7.3

7.4

Det blev undersggt, om der pa behandlingsstedet var mulighed for steril vask og omklaed-
ning i forbindelse med operative indgreb.

Opfyldt Ikke relevant

X

Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Der var mulighed for steril vask og omkledning i forbindelse med operative ind-

greb.
Ikke opfyldt: Der var ikke mulighed for steril vask og omkladning i forbindelse med opera-

tive indgreb.
Ikke relevant: Der blev ikke foretaget operative indgreb pa behandlingsstedet.

10 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 relevant

X

Ikke opfyldt

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 opbevaret forsvarligt, 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

Ver.1.1

Der blev gennemgaet 7 journaler mhp., om alle kontinuationer var pafgrt patientens navn og
cpr.nr., og alle notaterne var daterede og signerede.

Opfyldt
X

Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:
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8.2

8.3

8.4

Ver.1.1

Opfyldt: Alle kontinuationer var pafgrt patientens navn og cpr.nr., og alle notater var date-
rede 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 gennemgaet 7 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.

Delvist opfyldt: Alle notater var pa dansk. Et til to notater var ikke forstaelige 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 7 journaler mhp, om der var angivet indikation for behandlingen, her-
under sarligt 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 tilfalde.
Delvist opfyldt: Indikationen for behandlingen fremgik i alle tilfzelde, 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 gennemgaet 7 journaler mhp, om der var beskrevet skriftlig og mundtlig informati-
on af den for behandlingen ansvarlige sundhedsperson, i hvilken rekkefglge den var givet,
om bet@nkningstiden var overholdt. (Bemerk at informationen kun kan gives af medhjlp i
de tilflde, hvor medhjelpen har tilladelse til at foretage forundersggelse og stille indikati-
on)
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8.5

8.6

Ver.1.1

Opfyldt Delvist opfyldt Ikke opfyldt

X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet fgrst skriftlig og efterfglgende mundtlig infor-
mation af den ansvarlige sundhedsperson, og betenkningstiden var overholdt.

Delvist opfyldt: Ved alle behandlinger var der givet skriftlig og mundtlig information. I et
til to tilfelde 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 tilfelde var rekkefglgen af information ikke
overholdt og/eller informationen var ikke givet af den ansvarlige sundhedsperson og/eller
betenkningstiden var ikke overholdt.

Der blev gennemgaet 7 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
stgrrelsesforhold. Det blev undersggt, om der var anfgrt navn, cpr.nr. og dato pa billederne.

Opfyldt
X

Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

Opfyldt: I alle journaler forela foto fgr og - hvor patienten var mgdt til en efterfglgende kon-
trol - 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 tilfzlde manglede
foto fgr behandling og/eller - hvor patienten var mgdt til en efterfglgende kontrol - efter be-
handling.

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

Der blev gennemgaet 7 journaler mhp, om leegemiddelordinationen var anfgrt med angivelse
af legemidlets navn, styrke og dosering samt indikation.

Opfyldt Ikke relevant

X

Delvist opfyldt Ikke opfyldt

Fund og kommentarer:

20



8.7

8.8

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

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

Ikke opfyldt: Der var ordinationer, hvor leegemidlets navn ikke var anfgrt. Ved tre eller fle-
re ordinationer manglede l&gemidlets styrke og/eller dosering og/eller indikation.

Ikke relevant: Der blev ikke ordineret l&gemidler pa klinikken.

Der blev gennemgaet 7 journaler mhp, om der var foretaget rettelser i 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 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 utilgengeligt for uvedkommende.

Opfyldt Ikke opfyldt
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Alle journaler blev opbevaret forsvarligt og utilgengeligt for uvedkommende.
Ikke opfyldt: Der blev opbevaret journaler uforsvarligt og eller tilgaengeligt for uvedkom-
mende.

Referencer:

Bekendtggrelse 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.

Ver.1.1
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Bekendtggrelse nr. 1373 af 12. december 2007 om legers, tandlegers, kiropraktorers, jordemgd-
res, kliniske diatisters, kliniske tandteknikeres, optikeres og kontaktlinseoptikeres patientjournaler
(journalfgring, opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.)

9. Indleggelse og overvagning

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

9.1

9.2

Ver.1.1

Der blev gennemgaet [antal (5-10 stk.)] journaler vedrgrende patienter, der havde faet fore-
taget operationer i fuld anzstesi, med henblik pa om patienten efterfglgende havde veeret
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 tilflde af journalerne, at patienten inden hjemsendelse blev
vurderet og var i en tilstand, hvor hjemsendelse blev skgnnet forsvarlig.

Ikke opfyldt: Der var tilfelde, hvor oplysningerne vedrgrende patientens tilstand ved ud-
skrivelsen var mangelfulde, eller hvor tilstanden ikke var tilfredsstillende, saledes at hjem-
sendelse ikke var forsvarlig.

Ikke relevant: Der er ikke indlagte patienter og/eller der foretages ikke operationer i fuld
angstesi pa behandlingsstedet.

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

Opfyldt Ikke opfyldt Ikke relevant
X

Fund og kommentarer:

Opfyldt: Det fremgik i alle tilfalde af journalerne, at de relevante praoperative og postope-
rative malinger samt beregninger var foretaget.

Ikke opfyldt: De praoperative eller postoperative malinger og/eller de relevante beregnin-
ger var i nogle tilfelde mangelfulde.

Ikke relevant: Der foretages ikke fedtsugninger pa 4 liter eller mere pa behandlingsstedet.
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9.3

Der blev gennemgaet [antal (5-10 stk.)] journaler vedrgrende patienter, der fik foretaget pee-
ling med fenol, med henblik pa om patienten blev intensivt monitoreret under og efter be-
handlingen (hjerterytme, BT, iltmatning). Det blev desuden undersggt, om der var et bered-
skab 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 tilfalde af journalerne, at der var foretaget intensiv 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 be-
skrevet, og/eller behandlingsstedet havde ikke det ngdvendige beredskab til at handtere hjer-
tekomplikationer.

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

Referencer:

Bekendtggrelse 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.

Op

falgning pa tidligere inspektionsbesgg

Sundhedsstyrelsen havde ingen bemerkninger i forbindelse med det forrige besgg den 25. januar

2010.

Konklusion

Sundhedsstyrelsen har som resultat af inspektionsbesgget fundet, at

Ver.1.1

Inspektionsbesgget har ikke givet anledning til bemarkninger.
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