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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger til rapporten.
Vi afslutter tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 01-07-2025 vurderet,
at der pa Klinik for Tandproteser Kalundborg ApS er:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview samt gennemgang af journaler
og instrukser ved det aktuelle tilsyn.

Ved tilsynet konstaterede vi, at der var mangler inden for klinikkens organisering, journalfgring og
hygiejne.

Organisering

Klinikken havde instrukser for delegeret arbejde, der delegeres fra den autoriserede kliniske tandtekniker
til klinikkens ejer. Instrukserne indeholdt de oplysninger der kraeves. Der manglede dog enkelte instrukser
herunder instrukser for arligt eftersyn, kontrolbesgg og akut patient. Klinikken ville straks rette op pa
dette.

Journalfgring

Vi konstaterede at klinikken i journalen henviste til bilag, som ikke 1a i journalen. Klinikken oplyste, at
bilagene 13 i en mappe pa en anden matrikel, og at man ikke havde haft tid til at scanne dem ind endnu. Ejer
vil sgrge for at dette sker snarest. Vi har i vurderingen lagt veegt p3, at klinikkens journalfgring generelt
levede op til geeldende krav.

Hygiejne
Vi fandt ved tilsynet enkelte sterile pakninger samt fa materialer med overskreden holdbarhed.

Klinikken rettede op pa dette ved tilsynet.

Klinikken havde ikke siden december 2024 foretaget biologiske sporeprgver til kontrol af autoklaven hver
tredje maned, som det kraeves.

Vi har efterfglgende modtaget dokumentation for klinikken efterfglgende har udfgrt biologisk sporeprgve,
som viser at der ikke er vaekst i autoklaven
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Samlet vurdering

Vi vurderer at behandlingsstedet selv vil veere i stand til at rette op pa de konstaterede mangler ud fra den
radgivning, der blev givet under tilsynsbesgget. Vi forudszetter, at behandlingsstedet fglger vores
henstillinger.

Side 3 af 9



Tilsynsrapport
Klinik for Tandproteser Kalundborg ApS

2. Henstillinger

Henstillinger

Fundene ved tilsynet giver anledning til, at Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller fglgende:

Num Navn Henstillinger
mer
1. Gennemgang af skriftlige Der skal veere skriftlige instrukser for delegeret
instrukser for delegeret forbeholdt virksomhed.
forbeholdt virksomhed
3. Journalgennemgang Det skal fremga af den elektroniske journal, hvis der
vedrgrende formelle krav til foreligger bilag pa papir eller i andet format
journalfgring
8. Interview vedrgrende Der skal veere dokumentation for sporprgver
biologiske sporeprgver til foretaget hver tredje maned udfgrt efter forskrifter
brug for kontrol af autoklave for test af autoklaver.
9. Observation og interview Sterile pakninger ma ikke overskride
vedrgrende sterile pakninger holdbarhedsdato.
af instrumenter til
flergangsbrug
12. Observation og interview Materialer ma ikke have overskredet udlgbsdatoen,

vedrgrende
materialehdndtering

hvis producenten har angivet én.
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3. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
1. Gennemgang af X Klinikken havde instrukser for
skriftlige instrukser for delegeret forbeholdt virksomhed,
delegeret forbeholdt men manglede instrukser for arligt
virksomhed eftersyn, kontrolbesgg og akut
patient
2. Interview om X
instruktion og tilsyn ved
brug af personale, der
fungerer som medhjeelp
(delegeret forbeholdt
virksomhed)
Journalfaring
Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
3. Journalgennemgang X Der blev i journalerne henvist til
vedrgrende formelle bilag, som ikke var scannet ind i
krav til journalfgring journalen, og som var opbevaret i en
mappe pa en anden matrikel.
4, Journalgennemgang X
vedrgrende opfglgning
pa behandlinger
Patienters retsstilling
Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
5. Interview og X

journalgennemgang
vedrgrende informeret
samtykke til behandling
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Num
mer

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

6.

Journalgennemgang
vedrgrende
dokumentation for evt.
samarbejde med
tandlaege, herunder
henvisning og
tilbagehenvisning

X

Hygiejne

Num
mer

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

7.

Interview vedrgrende

kemiske multivariable
indikatorer til brug for
kontrol af autoklave

Interview vedrgrende
biologiske sporeprgver
til brug for kontrol af
autoklave

Klinikken havde ikke foretaget
biologiske sporeprgver til kontrol af
autoklaven hver tredje maned, som
det kraeves. Der var ikke foretaget
prgver siden december 2024.

Observation og
interview vedrgrende
sterile pakninger af
instrumenter til
flergangsbrug

Styrelsen fandt ved tilsynet flere
sterile pakninger med overskredet
holdbarhed.

10.

Interview vedrgrende
daglig renggring pa
klinikken

11.

Interview om
procedurer for hygiejne

12.

Observation og
interview vedrgrende
materialehdndtering

Styrelsen fandt ved tilsynet enkelte
materialer med overskreden
holdbarhed.
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@vrige fund
Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
13. | @vrige fund med X Der var ikke gvrige fund med
patientsikkerhedsmaessi patientsikkerhedsmaessige risici
ge risici
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4. Baggrundsoplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

 Kilinik for Tandproteser Kalundborg ApS beliggende Lindegade 2, 4400 Kalundborg bestod ved tilsynet
af ejer tandtekniker Edyta Rasmussen samt en ansat autoriseret klinisk tandtekniker.

Begrundelse for tilsyn
Tilsynet var et reaktivt - udgaende tilsyn pa baggrund af:

e en bekymringshenvendelse omhandlende delegation af forbeholdt arbejde.

e uvarslet tilsyn den 27. maj 2025 hvor det ikke var muligt at gennemfgre tilsyn med udgangspunkt i
alle malepunkter, da klinikkens ejer var forhindret i at gennemfgre tilsynet af private arsager.
Vi kunne ved dette besgg konstatere, at der var problemer omhandlende hygiejne og journalfgring.
Det blev aftalt med ejer, at vi kom igen og gennemfgrte et tilsyn med udgangspunkt i alle
malepunkter.

e uvarslet tilsyn den 10. juni 2025 hvor det ikke var muligt at gennemfgre tilsyn, da klinikken var
lukket pa grund af sygdom.

Om tilsynet

« Ved tilsynet blev malepunkter for Det Kliniske tandteknikeromrade anvendt. Malepunkterne findes pa
vores hjemmeside www.stps.dk under Tilsyn; Tilsyn med behandlingssteder. Datoen for tilsynsbesgget
skal matche datoangivelsen pa malepunktsszettet. Hvis tilsynet var en opfglgning pa et tidligere tilsyn,
anvendes datoen for det fgrste tilsynsbesgg.

o Der blev gennemfgrt interview af ledelse og medarbejdere

« Der blev gennemfgrt gennemgang af instrukser

« Der blev gennemgaet tre journaler, som blev udvalgt pa tilsynsbesgget

Ved tilsynet deltog: Ejer tandtekniker Edyta Rasmussen samt den ansatte autoriseret klinisk tandtekniker

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til: Ejer tandtekniker Edyta Rasmussen samt den ansatte
autoriseret klinisk tandtekniker

Tilsynet blev foretaget af:

« Britt Eisenreich, tandlaege
o Sara Schrgder, tandleege
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Information om lovgrundlaget for tilsynet samt information om tilsynets formal, baggrund, forlgb og
vurdering findes pa vores hjemmeside www.stps.dk under Lovgrundlag og generelle oplysninger.
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