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1. Vurdering

Konklusion efter partshoering

Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget bemarkninger i form af et hgringssvar samt beskrivelse
af iveerksatte tiltag efter vores tilsyn.

Vi anerkender, at Art og Wellness har iveerksat tiltag med henblik pa at rette op pa behandlingsstedets
journalfgring, indhentelse af det informerede samtykke, hdndtering af sterile produkter samt
behandlingsansvarlige leegers tilsyn med medhjeelpen. Vi finder det dog ikke dokumenteret, at
tiltagene pa nuvaerende tidspunkt har haft den tilstraekkelige virkning i forhold til at rette op pa
patientsikkerheden, idet vi finder det ngdvendigt at vurdere om tiltagene er implementeret ved et nyt
tilsynsbesgg. Vi har derfor ikke fundet grundlag for at ophaeve pabud af den 21-04-2026. Vi vil
foretage yderligere opfglgning over for Art of Wellness.

Pabud offentligggres separat pa stps.dk og pa sundhed.dk. Nar vi konstaterer, at et pabud er
efterlevet, fjernes de fra hjemmesiderne.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 12-05-2026 vurderet,
at der pa Art of Wellness er:

Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Behandlingsstedets organisering og udfgrelse af kosmetisk behandling
Art of Wellness har siden sidste tilsyn ivaerksat procedure for de behandlingsansvarlige leegers tilsyn

med medhjzelpen samt tilstedeverelse i klinikken, sdledes at leegerne var fysisk tilstede minimum en
gang om maneden pa behandlingsstedet.

Videre har Art of Wellness siden sidste tilsyn arbejdet med, at sikre en procedure for medhjzelpens
kontaktmuligheder til leegerne ved spgrgsmal til behandling og komplikationer.

Ved tilsynet fik vi oplyst, at behandlingsstedet havde zendret deres procedure for kontaktmuligheden
for begge de behandlingssansvarlige leeger sdledes, at begge laegerne fik en sms pa de dage, hvor der
var kosmetiske behandlinger, de var ansvarlige for, saledes at laegen var bekendt med, at der kunne
komme opkald fra medhjeelpen, der skulle besvares umiddelbart.

Vi fik ved tilsynet oplyst, at der ikke var nogen patienter, der havde tid til kosmetiske behandling pa
dagen for tilsynet, hvorfor det ikke ved tilsynet var muligt at vurdere lzegernes tilgaengelighed og
kontaktmulighed pr. telefon.
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Behandlingsstedets aktuelle instrukser gav ikke anledning til anmaerkninger eller fund i rapporten.

Handtering af akutte tilstande og instrukser

Art of Wellness havde siden sidste tilsyn iveerksat en procedure for varetagelse af akutte tilstande,
herunder procedure for at varetage akut behandling af alvorlige komplikationer til ikke-permanente
fillers med hyaluronidase.

Ved tilsynet konstaterede vi ingen fund i relation til behandling af akutte tilstande, ligesom der forela
hyaluronidase og adrenalin pd behandlingsstedet samt handlingsanvisende instruks til medhjzelpen
herfor.

Journalfgring
Art of Wellness har efter sidste tilsyn arbejdet med at bringe deres journalfgring i orden.

Ved tilsynet konstaterede vi, at gennemgaede patientjournaler ikke levede op til geeldende krav. I én
journal manglede der fotos af alle de laserbehandlede omrader, i én journal var patientens gnsker
journalfgrt meget upreecist, der var ikke journalfgrt en fokuseret objektiv undersggelse, og det
fremgik ikke af journalen, at sundhedspersonen havde stillet en sundhedsfaglig indikation for
behandlingen. I én anden journal var forundersggelsen varetageti 2022, uden at der var foretaget en
ny forundersggelse forud seneste laserbehandling.

Derudover manglede der journalfgring af hvilket skriftligt informationsmateriale, patienterne havde
faet udleveret ved forundersggelsen, og behandlingsstedet havde ikke en entydig procedure for
indhentelse og journalfgring af det informerede samtykke.

Patientjournalen er et arbejdsredskab, der danner grundlag for behandling af patienten,
dokumenterer den udfgrte behandling, sikrer kontinuitet i behandlingen og dokumenterer
information af patienten. Journalen tjener til at skabe det bedst mulige grundlag for den diagnostiske
proces og iveerksaettelse af den adeekvate behandling. Manglende journalfgring kan vaere et udtryk for,
at behandlingen enten ikke har vaeret udfgrt, eller er udfgrt forkert. Korrekt journalfgring er dermed
ud fra et patientsikkerhedsmaessigt synspunkt en basal og grundlaeggende forudszetning for at udgve
sundhedsfaglig virksomhed. Journalen kan ogsa have betydning for den videre behandling af
patienten, fx ved behandlerskifte.

Det er vores vurdering, at behandlingsstedet forsat ikke havde en systematisk sikker og korrekt
journalfgring, og instruksen herfor ikke var fuldt ud implementeret.

Medicinopbevaring og sterile produkter
Art of Wellness har efter sidste tilsyn arbejdet med at bringe deres opbevaring og handtering af

medicin samt sterile produkter i orden.

Vi kunne ved tilsynet ikke konstatere nogen fund vedrgrende behandlingsstedets handtering eller
opbevaring af medicin.

Ved tilsynet fandt vi fire sprgjter, hvor holdbarhedsdatoen var overskredet.
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Det er derfor vores vurdering, at behandlingsstedet forsat ikke havde en systematisk procedure for at
sikre opbevaring af sterile produkter, og at instruksen herfor ikke var fuldt ud implementeret.

Opsamling

Vi anerkender, at Art of Wellness har arbejdet med at bringe de sundhedsfaglige forhold i orden efter
sidste tilsyn, men det er dog vores vurdering, at der fortsat er mangler ved behandlingsstedets
journalfgring, indhentelse af det informerede samtykke samt opbevaring af sterile produkter.

Det er dermed vores vurdering, at der ikke er en patientsikker journalfgring og arbejdsgang for
indhentelse af de informerede samtykke eller patientsikker arbejdsgang for handtering af sterile
produkter.

Det er styrelsens samlede vurdering, at der fortsat er tale om stgrre problemer af betydning for
patientsikkerheden.
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Krav

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

Malepunkt
nummer

Navn

Krav

1

Organisering og
ledelsens ansvar

Behandlingsstedet skal sikre, at begge
behandlingsansvarlige leeger er umiddelbart
tilgeengelige for medhjzelpen, nar der varetages
kosmetiske behandlinger

Indhold, form og sprog i
journalen

Behandlingsstedet skal sikre, at der tages fotos af alle
behandlede omrader, forud for kosmetisk behandling
og at disse fotos fremgar af journalen.

Indikation for
undersggelser og
behandlinger

Behandlingsstedet skal sikre, at indikationen for den
kosmetiske behandling journalfgres, herunder at det
patientens gnsker til behandlingen fremgar samt en
fokuseret objektiv undersggelse.

Behandlingsstedet skal sikre, at der varetages fornyet
forundersggelser til kosmetisk behandling, ved
behandlingsforlgb, der lgber over lzengere tid en 1-2
ar.

11

Informeret samtykke til
behandling

Behandlingsstedet skal sikre, at det journalfgres, at
patienten har modtaget mundtlig og skriftlig
information forud for den kosmetiske behandling.
Behandlingsstedet skal sikre, at det journalfgres
hvilken skriftlig information, patienten har modtaget
fx med angivelse at et versionsnummer.
Behandlingsstedet skal sikre, at der er en entydig
procedure for indhentelse og journalfgring af det
informerede samtykke.

14

Handtering af sterile
produkter

Behandlingsstedet skal sikre, at sterile produkter
ikke har overskredet holdbarhedsdatoen.
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3. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

1. | Organisering og ledelsens
ansvar

X

Det var ikke muligt, at vurdere
leegernes tilgengelighed for
medhjzelpen pr. telefon ved
tilsynet, idet der ikke blev
varetaget kosmetisk behandling
pa dagen for tilsynet.

Ved tilsynet fik vi oplyst, at
behandlingsstedet havde aendret
deres procedure for
kontaktmuligheden for begge de
behandlingssansvarlige leeger
saledes, at begge laegerne fik en
sms pa de dage, hvor der var
kosmetiske behandlinger.
Dermed var lzegerne bekendt
med, at der pa dagen kunne
komme opkald fra medhjzelpen,
der skulle besvares umiddelbart.

Behandlingsstedet havde i gvrigt
iveerksat en procedure for de
behandlingsansvarlige leegers
tilsyn med medhjzelpen samt
tilstedeveerelse i klinikken,
saledes at laegerne var fysisk
tilstede minimum en gang om
maneden pa behandlingsstedet.

2. | Delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed
(brug af medhjeelp)

3. | Formelle krav til skriftlige
instrukser
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4. | Identifikation af patienter X Opfyldt ved tilsynet den 16-02-
2026.
5. | Forsikring X Opfyldt ved tilsynet den 16-02-
2026.
Journalfering
Malepunkt Ikke Ikke | Fund og kommentarer
Opfyldt
Py opfyldt | aktuelt
6. | Indhold, form og sprog i X [ én journal manglede der fotos af
journalen alle de laserbehandlede omrader.
7. | Indikation for undersggelser X [ én journal var patientens gnsker
og behandlinger journalfgrt meget upreecist, der
var ikke journalfgrt en fokuseret
objektiv undersggelse, og det
fremgik ikke af journalen, at
sundhedspersonen havde stillet
en sundhedsfaglig indikation for
behandlingen.
[ én anden journal var
forundersggelsen varetaget i
2022, uden at der var foretaget
en ny forundersggelse forud for
seneste laserbehandling.
Faglige fokuspunkter
Malepunkt Opfyldt Ikke Ikke | Fund og kommentarer
opfyldt | aktuelt
8. | Registrering til kosmetiske X Opfyldt ved tilsynet den 16-02-
behandlinger 2026.
9. | Handtering af akutte X Der forela relevant instruks til

tilstande

medhjaelpen til handtering akutte
tilstand samt adgang til
adrenalin. Der var pa tidspunktet
for tilsynet ingen medhjzelp der
varetog injektionsbehandlinger
til stede, hvorfor det ikke var
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muligt at foretage interview ift.
behandling af anafylaksi.

Patientens retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

10. | Skriftligt
patientinformationsmateriale

Opfyldt ved tilsynet den 16-02-
2026.

11. | Informeret samtykke til
behandling

[ én journal var det ikke
journalfgrt hvilken skriftlig
information patienten havde
modtaget fx ved angivelse af
versionsnummer. Videre var
det ikke tydeligt journalfgrt
hvilken mundtlig information
patienten havde modtaget.

I de 3 gvrige gennemgaende
journaler var
forundersggelserne varetaget
forud for sidste tilsyn og var
derfor ikke reprasentative for
behandlingsstedets reviderede
journalfgringsprocedure.

Behandlingsstedet havde i en
journal indhentet det
informerede samtykke til
behandlingen ved underskrift
pa et tidspunkt, hvor patienten
var fremmgdet til en
kosmetologbehandling.

Behandlingsstedet havde ikke
en fast procedure for
indhentelse af det informerede
samtykke og journalfgring
heraf.

Hygiejne
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Malepunkt Opfyldt Ikke Ikke | Fund og kommentarer
opfyldt | aktuelt
12. | Medicinopbevaring X
13. | Infektionshygiejne X Opfyldt ved tilsynet den 16-02-
2026.
14. | Handtering af sterile X Ved inspektion fandt vi fire
produkter sprgijter, hvor holdbarhedsdatoen
var overskredet.
15. | Apparatur, herunder X Opfyldt ved tilsynet den 16-02-
laserudstyr 2026.
@vrige fund
Malepunkt Ingen fund Fund og kommentarer
16. | @vrige fund med X

patientsikkerhedsmaessige
risici
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4. Baggrundsoplysninger

4.a Oplysninger om behandlingsstedet

Art of Wellness var en privat ejet klinik, der ved tilsynet foretog kosmetiske behandlinger. Se afsnit
4b.

Klinikken var ejet af Mette Jensen.
Begrundelse for tilsynet

Styrelsen for Patientsikkerhed gav den 20-03-2026, pa baggrund af et tilsynsbesgg den 16-02-2026,
et pabud til Art of Wellness om at indstille kosmetisk behandling i form af laserharfjerning,
behandling med ikke-permanente fillers og botulinumtoksin pa behandlingsstedet, ndr der benyttes
medhjaelp hertil.

Den 21-04-2026 ophaevede vi pabuddet af den 20-03-2026 og gav et pabud til Art of Wellness om:

« Forsvarlig varetagelse af kosmetisk behandling i form af laserharfjerning, behandling med ikke-
permanente fillers og botulinumtoksin, nar der benyttes medhjezelp hertil.

o Forsvarlig medicinhdndtering og -opbevaring samt handtering af sterile produkter, herunder
implementering af instruksen herfor.

« Tilstraekkelig journalfgring, herunder implementering af instruksen herfor.

Tilsynet var et opfglgende tilsyn med henblik pa at vurdere, om pabuddet af den 21-04-2026 var
efterlevet.

Om tilsynet

Ved tilsynet blev malepunkter Kosmetiske behandlingssteder uden operationer anvendt.
Malepunkterne findes pa vores hjemmeside www.stps.dk under Tilsyn; Tilsyn med behandlingssteder.
« Der blev gennemfgrt interview af ledelse og medhjeelp

« Instrukser og patientvejledninger blev gennemgaet.

« Der blev gennemgdet fire journaler, som var blev udvalgt pa tilsynsbesgget.

o Der blev gennemfgrt inspektion af behandlingsstedet

Vi fokuserede iszer pa de uopfyldte malepunkter fra tilsynsbesgget den 16-02-2026:

o Laegernes tilsyn og tilgaengelighed

o Delegation af sundhedsfaglig virksomhed
« Instrukser for kosmetisk behandling

» Akutte tilstande
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 Journalfgring
o Informeret samtykke
o Medicin og sterile produkter

Ved tilsynet deltog: Klinikejer og medhjaelp Mette Jensen
Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til: Klinikejer og medhjzalp Mette Jensen.

Tilsynet blev foretaget af: Overleege Xandra Nygaard Knudsen og overlaege Elisabet Hansen.

4.b Oplysninger om kosmetisk registrerede laeger og
medhjaelp

Der var for Art of Wellness registreret fglgende oplysninger om de kosmetisk registrerede laeger,
herunder anvendelse af medhjzelp i Styrelsen for Patientsikkerhed pa tidspunktet for tilsynet.

Registreret laege 1:

Navn: Tony Kristensen
Speciale: Speciallaege i ortopaedkirurgi
Autorisations-ID: 00R3G

Behandlinger, som Tony Kristensen er registreret til (pa aktuelle behandlingssted):

Behandling: Evt. medhjeelp og dennes titel:

Behandling med ikke-permanente fillers Sygeplejerske Lene Birgitte Tholstorf

Non-ablativ behandling med laser, IPL og andre
metoder, som kan ligestilles hermed

Ablativ behandling med laser, IPL og andre
metoder, som kan ligestilles hermed

Fjerne har med laser, IPL og andre metoder, der kan | Sygeplejerske Lene Birgitte Tholstorf

ligestilles h d
1gestilles herme Medhjeelp Mette Jensen

Registreret laege 2:

Navn: Mayooran Perampalam

11



Tilsynsrapport
Art of Wellness ApS

Speciale:

Speciallaege i neurologi

Autorisations-ID:

08v8D

Behandlinger, som Mayooran Perampalam er registreret til (pa aktuelle behandlingssted):

Behandling: Evt. medhjeelp og dennes titel:

Behandling med botulinumtoksin Laege Tony Kristensen
Sygeplejerske Jacqueline Salour

Behandling med ikke-permanente fillers Sygeplejerske Jacqueline Salour

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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