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1. Vurdering

Konklusion efter partshegring

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger i partsharingsperioden. Styrelsen har
vurderet, at der aktuelt er tale om starre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Styrelsen har dog den 21. oktober 2022 modtaget en redegarelse for, hvordan Smily fremadrettet vil
varetage deres sundhedsfaglige opgaver forsvarligt.

Styrelsen anerkender, at Smily har ivaerksat tiltag med henblik pa at sikre varetagelse af forbeholdt
virksomhed samt tilstraekkelig journalfgring. Vi finder det dog ikke dokumenteret, at tiltagene pa
nuvaerende tidspunkt har haft den tilstreekkelige virkning i forhold til at rette op pa patientsikkerheden
pa stedet.

Styrelsen vurderer, at behandlingsstedet ikke pa tilstraekkelig vis har efterlevet pabud af 11. juli 2022.
Vi har derfor ikke fundet grundlag for at opheeve pabuddet, men vil foretage yderligere opfalgning
over for behandlingsstedet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 29-08-2022 vurderet,
at der pa Smily Kebenhavn er

Sterre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview, journal- og instruksgennemgang
ved det aktuelle tilsyn.

Vi har lagt vaegt pa, at malepunktet vedrgrende de formelle krav til klinikkens instrukser ved brug af
medhjaelp til forbeholdt virksomhed var opfyldt, men der manglende en instruks for at stille indikation for og
beskrive ortopantomografi. Yderligere manglede en procedure for udveelgelse, opleering og supervision af
medhjaelp. Den virksomhedsansvarlige og delegerende tandlaege, der havde udarbejdet instrukser, kendte
ikke medhjeelps faglige kompetencer. Dette medfgrte, at medhjaelp ikke udferte opgaven sufficient herunder
vurdering og beskrivelse af rgntgenoptagelser.

Klinikken havde elektronisk patientjournal, men der var ikke etableret mulighed for at importere de digitale
aftryk og behandlingsplanerne, som blev gemt i andre elektroniske programmer. Der blev ikke journalfgrt
krydshenvisninger i journalerne og pa de bilag, der blev opbevaret i separate elektroniske programmer,
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hvilket skal sikre et overblik over alle de elementer, der harer til journalen. Der manglede generelt
implementering af anvendelse af den elektroniske patientjournal.

Det informerede patientsamtykke til behandling og brug af medhjeelp, der skal sikre patientens
medbestemmelse, blev ikke optaget.

Opsamling

Vi har ved vurderingen lagt vaegt pa, at der var abenlyst utilstreekkeligt implementerede procedurer for brug
af medhjeaelp ved udgvelse af forbeholdt virksomhed samt manglende sikring af forhold, der muligger at
journalerne kan fgres efter gaeldende lovgivning. Manglerne vurderes at have et stgrre omfang, iseer da
personalesammensaestningen omfatter uautoriseret medarbejdere og nyuddannede autoriserede
sundhedspersoner sammenholdt med at den virksomhedsansvarlige og delegerende tandlaege ikke havde
tilstraekkelig indsigt i personalekompetencer. Derfor kraeves malrettet arbejde med systematisk sikring af
grundlaget for varetagelse af tandlaegefaglig virksomhed, herunder efter delegation, samt journalfgring for at
sikre patientsikkerheden.

Styrelsen vurderer, at der samlet fortsat er tale om sterre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Styrelsen har derfor ikke fundet grundlag for at ophaeve pabud af 11. juli 2022 til Smily Kebenhavn.
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2. Krav og henstillinger

Krav

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

Malepunkt

Krav

Gennemgang af instruks ved
delegering af forbeholdt
virksomhed

Der skal veere skriftlige instrukser for delegeret forbeholdt
virksomhed.

patientsikkerhedsmaessige
risici

2. Interview vedrgrende Udveelgelse af medhjeelp til delegeret forbeholdt virksomhed,
udveelgelse, opleering og skal sikres ud fra medhjeelps kompetencer og formaen samt
tilsyn med behandling udfart oplaering og tilsyn i forbindelse med medhjzelps udfersel af
af medhjaelp opgaven.

3. Interview vedrgrende den Klinikken skal have en procedure for journalfgring
virksomhedsansvarlige
tandlzeges

4, Journalgennemgang Klinikpersonalet skal kende funktionerne i den elektroniske
vedrgrende generel patientjournal. Der skal forefindes krydshenvisninger mellem
journalfaring de IT programmer, der indeholdt journalfgringspligtige

notater.

7. Journalgennemgang Der skal foreligge en journalfert henvisning i kontinuationen,
vedrgrende henvisning til hvor seerlige undersgagelser, behandlingsforlgb og lignende er
bilag journalfart i bilag (seerskilte journalsektioner).

9. Journalgennemgang | alle journaler skal det fremga, at patienten forud for
vedrgrende informeret behandling har givet samtykke til denne. Information til
patientsamtykke patienten og dennes tilkendegivelser pa baggrund heraf skal

veere journalfgrt.

10. Journalgennemgang Der skal veere journalfgrt et patientaccept til ved delegeret
vedrgrende journalfgrt forbeholdt virksomhed.
patientaccept ved delegation

11. | Journalgennemgang Rentgenbeskrivelse af optagede rantgenoptagelser skal
vedrgrende fremga af journalen
rgntgenbeskrivelse og
rgntgendiagnoser

22. | Qvrige fund med Proceduren for forundersggelsen skal implementeres.

Implementeringen skal kunne ses i journalnotater og
personalet skal vaere uddannet tilstraekkeligt i udevelse af
fagligt virke sa patientsikkerheden sikres.
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Behandlingsstedets organisering

vedrgrende journalfgrt
diagnose/indikation for
hver behandling og
behandling/behandlingspla

n for journalfert
diagnose/indikation

. lkke lkke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

Gennemgang af instruks X Der blev udfert tandlaegeforbeholdt

ved delegering af virksomhed af tandplejer uden, at der

forbeholdt virksomhed var udarbejdet skriftlig instruks

Interview vedrgrende X Der blev delegeret forbeholdt

udveelgelse, oplaering og virksomhed uden at delegerende

tilsyn med behandling tandlaege havde sikret, at medhjeelp

udfgrt af medhjeelp havde ngdvendige kompetencer

Interview vedrgrende den X Pa klinikken fandtes ikke en procedure

virksomhedsansvarlige for journalfgring og kontrol af denne.

tandlaeges/overtandlaeges

funktion

Journalfgring
. lkke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

Journalgennemgang X Journalgennemgangen viste, at der

vedrgrende generel generelt manglede overblik over de

journalfgring elektroniske dokumentationssystemers
funktioner, herunder
journalfgringssystemet.
Pa klinikken fandtes ikke
krydshenvisninger mellem de IT
programmer, der indeholdt
journalfgringspligtige notater.

Journalgennemgang X

vedrgrende medicinsk

anamnese

Journalgennemgang X
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7. | Journalgennemgang X Der fandtes scanninger pa konkrete
vedrgrende henvisning til patienter, som ikke var tilgeengelige i
bilag journalen, og der var ingen

krydshenvisninger til det elektroniske
system, der indeholdt scanningen.
Medicinhandtering
. lkke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

8. | Interview og observation X Opfyldt ved tilsyn den 17. juni 2022
vedrgrende
medicinhandtering og
administration

Patienters retsstilling
. lkke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

9. | Journalgennemgang X Informeret samtykke til behandling blev
vedrgrende informeret ikke indhentet og journalfert
patientsamtykke

10. | Journalgennemgang X Der blev ikke indhentet og journalfgrt
vedrgrende journalfgrt informeret patientsamtykke ved brug af
patientaccept ved medhjeelp under delegation af forbeholdt
delegation virksomhed.

Tilsyn
Overgange i patientforigb
. lkke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

11. | Journalgennemgang X Der sas mangelfuld rgntgenbeskrivelse
vedrgrende
rgntgenbeskrivelse og
rgntgendiagnoser

12. | Journalgennemgang ved X
rgntgenoptagelser

13. | Journalgennemgang og X Der forekom ingen henvisninger.

interview vedrgrende
henvisninger og hvordan
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der folges op pa
henvisningerne

Hygiejne

lkke Ikke

Malepunkt Opfyldt | ootyldt | aktuelt

Fund og kommentarer

14. | Interview og gennemgang X Opfyldt ved tilsyn den 17. juni 2022
af dokumentation
vedrgrende kemiske
multivariable indikatorer til
brug for kontrol af
autoklave

15. | Interview og gennemgang X Opfyldt ved tilsyn den 17. juni 2022
af dokumentation
vedrgrende biologiske
sporeprgver til brug for
kontrol af autoklave

16. | Observation og interview X
vedrgrende
vandkvalitetspragver af
unitvand

17. | Observation og interview X

vedrgrende procedure for
konstanskontrol af
reantgenfremkaldning og
artefaktkontrol

18. | Observation og interview X
vedrgrende sterile
pakninger af instrumenter

til flergangsbrug

19. | Interview vedrgrende X
daglig rengering pa
klinikken

Diverse

lkke Ikke

Malepunkt Opfyldt | ootyidt | aktuelt

Fund og kommentarer

20. | Gennemgang og interview X Opfyldt ved tilsyn den 17. juni 2022
vedrgrende
materialehandtering
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21. | Interview og observation X
vedrgrende akut
beredskab
@vrige fund
. lkke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
22. | Qvrige fund med X Ved gennemgang af indsendte

patientsikkerhedsmeessige

risici

procedure for forundersggelse
sammenholdt med journalgennemgang
og faglig drgftelse fandt styrelsen
mangler i forhold til dokumentation og
faglig viden
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Klinikken Smily beliggende pa Oslo Plads 8, 2100 Kgbenhavn & ejes af gkonom Morten Nordsted og
tandleege Alexander Johansson bosiddende i Schweiz. Klinikken er en del af en kaede. Der findes yderligere
to klinikker, én beliggende i Aarhus og én i Odense. Pa klinikken er der ansat en tandlaege, en tandplejer og
fire klinikassistenter. Til klinikken er der tilknyttet en virksomhedsansvarlig tandlaege, der er ansvarlig for
brug af medhjzaelp ved delegation af forbeholdt virksomhed. Den virksomhedsansvarlige tandlaege har sin
daglige gang pa klinikken.

Klinikken foretager en forundersggelse, hvor patienten informeres om generelle forhold ved ortodontisk
skinnebehandling, herunder pris. Derefter scannes (der tages et digitalt aftryk) tandsaettet, og
resultaterne af 3D scan sendes til Schweiz, hvor tandlaege Alexander Johansson ud fra scanningen tager
stilling til, om patienten er egnet til ortodontisk skinnebehandling. Herefter foretager en tandlaege eller en
tandplejer en klinisk undersggelse af patienten, og patienten informeres om den konkrete behandling.
Scanningen sendes til Arcad i USA, der udarbejder en elektronisk behandlingsplan til tandregulering og
fremstillede ortodontiske skinner, som Smily importerer og udleverer til patienter. Halvvejs i behandlingen
foretages kontrol ved klinikkens personale.

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var et Reaktivt - Udgaende tilsyn pa baggrund to tidligere tilsyn henholdsvis den 17, juni 2022 og
den 7. juli 2022.

e Den 17.juni 2022 og den 23. juni 2022 pabad styrelsen Smily at indstille udfgrelse af
tandlaegeforbeholdt virksomhed efter delegation samt pabegyndelse og igangsaettelse af
ortodontiske behandlingsforlgb.

¢ Den 8. juli 2022 opheevede styrelsen pabud af 17. og 23. juni 2022 om at indstille udfgrelse af
tandlaegeforbeholdt virksomhed efter delegation samt pabegyndelse og igangsaettelse af
ortodontiske behandlingsforlgb pa stedet.

o Den 8. juli 2022 pabgd styrelsen behandlingsstedet at sikre forsvarlig varetagelse af ortodontisk
behandling, journalfgring, informeret samtykke samt hygiejne, materialehandtering og opbevaring af
adrenalin.

Om tilsynet

« Ved tilsynet blev relevante malepunkter for tilsyn pa tandklinikker 2022 anvendt
o Der blev gennemfort interview af ledelse og medarbejdere

« Der blev gennemfart gennemgang af instrukser

« Der blev gennemgaet 2 journaler, som blev udvalgt pa tilsynsbesgget
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Vi fokuserede iszer pa de uopfyldte malepunkter fra tilsynsbesgget den 7. juli 2022.
e Instrukser

« Journalfgring

o Informeret samtykke

Ved tilsynet deltog: Ejer og skonom Morten Nordsted samt klinikkens tandplejer

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til: Ejer og skonom Morten Nordsted samt klinikkens
tandplejer

Tilsynet blev foretaget af:

« Sara Cecilie Wapner Schrgder, Chefkonsulent, tandlaege
« Marianne Bockhoff, Chefkonsulent, tandlaege
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5. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Gennemgang af instruks ved delegering af forbeholdt virksomhed

Tilsynsfgrende vurderer, om klinikken opfylder vejledningen om udfaerdigelse af eventuelle instrukser.
Denne vurdering foretages inden tilsynsbesaget ud fra klinikkens eventuelle instrukser, der er tilsendt
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Der skal veere instrukser for delegerede arbejdsopgaver. Et eksempel pa en delegeret opgave kan veere
tandrensning udfgrt af andre end tandleegen eller tandplejeren.

En instruks skal forefindes i skriftlig form og skal som minimum indeholde en entydig og relevant
fremstilling af emnet, en praecisering af den personalegruppe, instruksen er rettet mod, dato for
ikrafttreedelse, dato for seneste ajourfering og hvem den er udarbejdet af.

En autoriseret sundhedsperson kan — med fa undtagelser — delegere en opgave inden for sit
virksomhedsomrade til en medhjzelp, safremt patientsikkerheden varetages.

Referencer:

- Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

« Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

« Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

2. Interview vedrogrende udvalgelse, oplaering og tilsyn med behandling udfert af medhjaelp

Tilsynsfgrende vurderer ved interview med relevante medarbejdere, at klinikken sikrer udveelgelse,
opleering og tilsyn i forbindelse med medhjeelpens udfgrelse af delegeret forbeholdt virksomhed.

Endvidere blev det ved interview af medhjaelperen bekreeftet, at tandleegen farer tilsyn med medhjaelpens
delegerede opgave, og at de fgler sig tilstrackkeligt vejledt.

Tandlaegens udveelgelse, oplaering og tilsyn med medhjaelp skal som minimum omfatte fglgende:

+ at medhjeelpen udvaelges med baggrund i kompetencer og formaen

« at tandlaegen sikrer sig, at medhjaelperen er opleert i og har forstaet patientbehandlingen, herunder at
behandle eventuelle komplikationer, og hvornar der om ngdvendigt skal tilkaldes hjeelp

« at tandlaegens tilsyn med medhjzaelp tager udgangspunkt i opgavens karakter samt medhjeelpens
uddannelse, erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Referencer:
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« Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

« Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

« Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

3. Interview vedrgrende den virksomhedsansvarlige tandlaeges/overtandizeges funktion

Den tilsynsfgrende vurderer ved interview, om den virksomhedsansvarlige tandlaege/overtandleege har
udarbejdet procedurer vedrgrende sikring af patientsikkerhed og kvalitet pa det sundhedsfaglige arbejde
pa tandklinikken.

Den virksomhedsansvarlige tandleege/overtandlzege skal:

* pase, at den sundhedsfaglige virksomhed udferes i overensstemmelse med god faglig praksis og med de
pligter, der i gvrigt er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig virksomhed

« sikre, at der udarbejdes de instrukser, der findes nadvendige til sikring af en god og forsvarlig
undersggelse og behandling

* sikre, at Styrelsen for Patientsikkerheds vejledninger er implementeret.

Referencer:

. Bekendtggrelse af lov om virksomhedsansvarlige lzeger og tandleeger, LBK nr. 1838 af 21.
september 2021

« Vejledning om virksomhedsansvarlige lseger og tandleeger pa private behandlingssteder, VEJ nr.
9185 af 16. marts 2021

Journalfering

4. Journalgennemgang vedrorende generel journalfaring

Tilsynsfgrende vurderer ved journalgennemgang, om den generelle journalfaring efterlever gaeldende
journalfgringsbekendtgarelse.

Journalfgringen skal sikre sammenhaeng mellem undersggelse, diagnose, behandlingsplan, information af
patienten, forebyggelse, behandling og opfglgning mv. Journalen skal fgres pa dansk og vaere forstaelig.

Referencer:

« Vejledning om journalfgring pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021
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5. Journalgennemgang vedrorende medicinsk anamnese

Tilsynsfgrende vurderer ved journalgennemgang, om der er blevet optaget en medicinsk
anamnese/opdateret eksisterende medicinsk anamnese far hvert invasivt indgreb.

Et invasivt indgreb defineres som et indgreb med penetration eller kontakt til underliggende vaev, fx
blodbanen, dog med undtagelse af invasive indgreb i teendernes hardtvaev.

Referencer:

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

« Vejledning om journalfgring pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021

. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

6. Journalgennemgang vedrerende journalfert diagnose/indikation for hver behandling og
behandling/behandlingsplan for journalfert diagnose/indikation

Tilsynsfgrende vurderer ved journalgennemgang, om der bliver journalfgrt en diagnose (arsag til
behandling), hvor der bliver udfgrt behandling, og ligeledes om der bliver journalfart
behandling/behandlingsforslag, hvor der bliver journalfert en diagnose/indikation.

Referencer:

« Vejledning om journalfgring pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021

- Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

7. Journalgennemgang vedrgrende henvisning til bilag

Tilsynsfgrende vurderer ved journalgennemgang, om der bliver henvist til bilag i kontinuationen.

Henvisninger til evt. bilag skal fremga af journalens kontinuation.

Ved bilag forstas f.eks. journalsektioner uden for kontinuationen som traumejournal, pa-journal m.v. samt
evt. udleveret materiale.

Journalens bilag skal vaere pafart dato og patientens fulde navn og fulde cpr-nr.

Referencer:

« Vejledning om journalfgring pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

Medicinhandtering
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8. Interview og observation vedrgrende medicinhandtering og administration

Tilsynsfgrende vurderer ved observation og interview med relevante medarbejdere, om medicin bliver
opbevaret forsvarligt jf. nedenstaende:
» Medicin skal opbevares i aflaste skabe ved de temperaturer, som producenten anbefaler.

* Medicin, der skal opbevares kgligt, skal opbevares i et kgleskab med termometer og ved en temperatur
mellem 2 og 8 °C.

* Ingen laegemidler ma have overskredet udlgbsdatoen.

* Anbrudte lazegemidler skal vaere maerket med anbrudsdato, hvor der er begreenset holdbarhed efter
anbrud.

Referencer:

« Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

- Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler, BEK nr. 857 af 12. juni 2020

- Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

Patienters retsstilling

9. Journalgennemgang vedrgrende informeret patientsamtykke

Tilsynsfgrende vurderer ved journalgennemgang, om der ved behandling/fravalg af behandling bliver
journalfgrt et informeret patientsamtykke.

Der skal veere journalfgrt et informeret patientsamtykke, hvor der er udfert/fravalgt behandling. Den
konkrete mundtlige og eventuelt skriftlige information, der er givet til patienten, skal fremga af journalen.
Patientens tilkendegivelser pa baggrund heraf skal veere journalfgrt. Skriftlig information skal kunne
identificeres og genfindes i journalen.

Det skal altid som minimum fremga af journalen, at patienten inden en udfert behandling, har faet
information om evt. risici for komplikationer mv. og har givet samtykke til behandlingen.

Ved mindre indgribende undersggelser vil det som udgangspunkt veere tilstraekkeligt, at det er noteret i
journalen, at patienten er informeret om indgrebet og risici, uden at det specificeres naermere.

Referencer:

« Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv. , BEK nr. 359 af 4. april 2019

« Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr.
161 af 16. september 1998

. Bekendtggrelse om afgreensning af kliniske tandteknikeres virksomhedsomrade, BEK nr. 352 af 16.
maj 2001

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

« Vejledning om journalfgring pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021
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Tilsynsrapport
Smily Kgbenhavn

« Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 210 af 27. januar 2022

10. Journalgennemgang vedrgrende journalfert patientaccept ved delegation

Der blev ved journalgennemgang set en journalfert patientaccept ved delegeret forbeholdt virksomhed.

Referencer:

« Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

« Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Overgange i patientforiob

11. Journalgennemgang vedrgrende rontgenbeskrivelse og rentgendiagnoser

Tilsynsfgrende vurderer ved journalgennemgang, om der er anfgrt beskrivelse af de anferte
rentgenoptagelser, og om der er anfgrt eventuelle radiologiske diagnoser.
Ved sunde forhold skal som minimum journalferes i.a.

Referencer:

« Vejledning om journalfgring pa det tandfaglige omrade, VEJ nr. 9525 af 1. juli 2021

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

12. Journalgennemgang ved rgntgenoptagelser

Tilsynsfgrende vurderer ved journalgennemgang, om der i journaler er anfert indikation for
rgntgenoptagelser.

Der skal veere journalfgrt indikation for rentgenoptagelser ved fx:

« diagnosticering, der kraever verificering pa rgntgen

* behandlinger, som kraever forudgaende rgntgen

* behandlinger, som kraever rgntgenkontrol for vurdering af resultat.

Referencer:
« Bekendtggrelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019
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Tilsynsrapport
Smily Kgbenhavn

13. Journalgennemgang og interview vedrgrende henvisninger og hvordan der fglges op pa
henvisningerne

Tilsynsfgrende vurderer ved journalgennemgang og interview med relevante medarbejdere, om
medarbejderne henviser pa et patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt tidspunkt i forhold til deres faglige
formaen og virksomhedsomrade.

Tilsynsfgrende vurderer desuden om der fglges op pa henvisninger, s proceduren er
patientsikkerhedsmaessig forsvarlig.

Nar henvisningen drejer sig om mistanke om malignitet eller anden livstruende sygdom, er der gget krav til,
at tandleegen sikrer sig, at den instans, hvortil patienten er henvist er orienteret og indforstaet med
henvisningen.

Dette kan ske ved, at tandlaegen tager telefonisk kontakt til tandlaege/specialtandleege/sygehus, eller ved
at patienten henvender sig til henvisende tandleege igen inden for en aftalt kort tidshorisont, hvis ikke
patienten har faet en tid/modtaget bekraeftelse af at henvisningen er modtaget.

Referencer:
« Bekendtggrelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

Hygiejne

14. Interview og gennemgang af dokumentation vedregrende kemiske multivariable indikatorer til
brug for kontrol af autoklave

Tilsynsfgrende vurderer ved observation og interview med relevante medarbejdere, om der bliver foretaget
daglig kemisk kontrol af alle klinikkens autoklaver.

Der skal vaere dokumentation for daglig anvendelse af multivariable indikatorer til kontrol af parametre som
temperatur, tid, tryk, luftuddrivning og damppenetration.

Referencer:

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

15. Interview og gennemgang af dokumentation vedrgrende biologiske sporeprover til brug for
kontrol af autoklave

Tilsynsfgrende vurderer ved observation og interview, om der mindst hver tredje maned bliver foretaget
biologiske kontroller af alle klinikkens autoklaver.
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Tilsynsrapport
Smily Kgbenhavn

Der skal vaere dokumentation for at sporeprgver bliver udfart efter forskrifter for test af autoklaver. Test
skal ligeledes foretages inden ibrugtagning efter reparation/flytning af autoklaven eller ved brug af
laneautoklave.

Krav til steriliserede artikler er, at der er mindre end én formeringsdygtig mikroorganisme pr. én million
steriliserede produktenheder.

Referencer:

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

« Bekendtgarelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

16. Observation og interview vedrgrende vandkvalitetsprgver af unitvand

Tilsynsfgrende vurderer ved observation og interview med relevante medarbejdere, om der bliver foretaget
arlig kontrol af vandkvaliteten pa alle units, samt at klinikken forholder sig til evt. udsving og at kravene
bliver efterlevet.

Krav til vandkvalitetstest og resultat:

* Prgvetagning, transport samt dyrkning og identifikation af bakterier skal foretages ved en akkrediteret
metode.

* Ved prgvetagning udtages minimum 100 ml vand fra airrotor eller ultralydsrenser.

* Kimtallet i vandet fra dentalunits ma ikke veere hagjere end 500 cfu pr. ml ved 37 °C.

» Der ma ikke kunne pavises mere end 100 cfu Legionella pneumophilia pr. liter vand fra dentalunits.

* Hvis vandkvaliteten overholder kravene, gentages vandprgven efter 12 maneder.

Hvis vandkvaliteten ikke overholder kravene, skal vejledningen i afsnit 14.14 i Nationale
Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker folges.

Referencer:

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

17. Observation og interview vedrarende procedure for konstanskontrol af rentgenfremkaldning og
artefaktkontrol

Tilsynsfgrende vurderer ved interview af relevante medarbejdere procedurer for konstanskontrol af
rgntgenfremkaldning og artefaktkontrol og interviewer medarbejdere om, hvorvidt de kender og falger
instruksen.

Generelle krav til dokumentation af konstanskontrol: Alle resultater skal gemmes pa en ordnet og
systematisk made, der tydeligt viser, om testen er fundet "ok” eller "ikke ok”. Ved "ikke ok” skal problemet
afklares og testen gentages til et tilfredsstillende resultat opnas.
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Tilsynsrapport
Smily Kgbenhavn

Konstanskontrol for dentale rantgenanleeg til intraorale optagelser med spaendinger til og med 70 kV
foretages for at sikre, at det billeddannende system fungerer optimalt. Der kontrolleres for optisk densitet.
Konstanskontrol foretages for hver skanner/sensor pa klinikken 1 gang ugentligt. Nar systemet har veeret
stabilt i 3 maneder, kan intervallet saettes op til 1 maned.

Metode: Referencebillede fremstilles for skanneren/sensoren, nar systemet tages i drift og markeres.
Eksponeringsparametrene: Eksponeringstid [ms], stramstyrke [mA] og spaending [kV] veelges, sa de ligger
inden for det interval, som anvendes til klinisk brug.

Der skal til de falgende konstanskontroller altid bruges samme apparat og indstillinger som ved
referencebilledet.

Det nye billede sammenlignes med referencebilledet. A£ndringen i gratoneskalaen ved et trappefantom pa
fem trin skal vaere mindre end ét trin, nar man sammenligner mellem referencebilledet og den aktuelle
kontrol.

Resultatet af konstanskontrollerne skal opbevares i minimum 5 ar, mens selve billederne skal opbevares i
minimum 1 ar.

Hvor der anvendes fosforplader og skanner kontrolleres ogsa for artefakter hver 3. maned.

Konstanskontrol for ortopantomografer og cephalostater foretages for at kontrollere optisk densitet,
stralekvalitet, evt. oplasning og artefakter samt nulstille fosforplader. Konstanskontrol foretages manedligt
og ved problemer med billedkvaliteten.

Metode: Ved installation af et rentgenanlaeg fremstilles et referencebillede med eksponeringsdata
svarende til klinisk brug (eksponeringstid [ms], streamstyrke [mA] og spaending [kV]), som de fremtidige
konstanskontroller skal sammenlignes med.

Med de indstillinger, der er brugt til referenceoptagelsen, fremstilles et billede af fantomet. Det nye
konstanstestbillede sammenlignes med referencebilledet. Billederne skal veere ens, og der ma ikke veere
ridser eller andre artefakter, som kan pavirke den diagnostiske veerdi af optagelsen. Hvis gratoneskalaen
skal forskydes et trin eller mere, er konstanstesten ikke i orden, og problemet skal identificeres og
udbedres.

Safremt der ikke er foretaget konstanskontrol/proceduren for konstanskontrol ikke er kendt, informeres
tandlaegen om, at Statens Institut for Stralebeskyttelse bliver informeret om forholdene.

Referencer:
« Bekendtgarelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse, BEK nr. 669 af 1. juli 2019

18. Observation og interview vedregrende sterile pakninger af instrumenter til flergangsbrug

Tilsynsfgrende vurderer ved observation og interview med relevante medarbejdere, om der er
datomaerkning og overholdelse af holdbarhed pa et bredt udsnit af klinikkens sterile pakninger.

Instrumenter, der penetrerer eller opnar kontakt til underliggende vaev eller blodbanen, skal vaere sterilt
pakket. Den sterile pakning skal vaere datomeerket, og holdbarheden ma ikke vaere overskredet.

Instrumenter, der er steriliserede og opbevares uden indpakning, er ikke sterile, og kan kun anvendes,
hvor der ikke er risiko for penetration til underliggende vaev eller blodbane.

Referencer:
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Tilsynsrapport
Smily Kgbenhavn

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019
« Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

19. Interview vedregrende daglig rengering pa klinikken

Tilsynsfgrende vurderer ved interview med klinikkens ansvarshavende tandlaege, om procedurerne for
daglig rengaring af klinikken efterlever gaeldende krav.

Lokaler skal renggres dagligt samt ved synlig forurening. Stevsugning ma ikke foretages i patientrelaterede
omrader pa tandkliniker (i lokaler med hygiejneniveau 4 og 5).

Klinikrum/behandlingsrum, reantgenrum og sterilisation har hygiejneniveau 5, hvilket betegner saerligt
renhedskreevende rum. Hygiejneniveau 5 kraever renggringsmetode 4, hvilket indebeerer rengering med
vad ren klud og rent vand tilsat rengeringsmiddel med mekanisk bearbejdning af overfladen og eftertarring
med ren ter klud.

Enkelte bakterier, for eksempel Stafylokokker (MRSA) og mykobakterier (tuberkulose), taler indtgrring og
kan overleve laengere tid i stav.

Referencer:

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for tandklinikker, Statens Serum Institut 2019

. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

Diverse

20. Gennemgang og interview vedrgrende materialehandtering

Tilsynsfgrende vurderer ved interview og gennemgang, om opbevaring og handtering af materialer,
herunder kemikalier anvendt ved behandling lever op til nedenstaende krav:

Kravene til handtering:

» Materialer skal opbevares efter producentens anvisning.

* Ingen materialer ma have overskredet udlgbsdatoen, hvis producenten har angivet én.

* Hvor det er relevant, maerkes materialer med holdbarhedsdato, hvis de opbevares uden for original
emballage.

» Materialer, der opbevares uden for original emballage, skal kunne identificeres.

Referencer:
« Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019
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Tilsynsrapport
Smily Kgbenhavn

21. Interview og observation vedrgrende akut beredskab

Tilsynsfgrende vurderer ved observation og interview med relevante medarbejdere, om der foreligger
adrenalin, og at det bliver opbevaret korrekt pa klinikken. Klinikpersonalet er bekendt med placering og
indikation for anvendelse af adrenalin.

Der skal veere adrenalin opbevaret sammen med sprgjte og kanyle eller anden adrenalinholdig pen
opbevaret efter producentens anvisning. Klinikpersonalet skal have viden om, hvor adrenalinen er placeret
pa klinikken samt hvordan og hvornar den anvendes.

Da der ved udferelse af tandlaegefaglig virksomhed er risiko for udvikling af anafylaktisk chok og andre
kredslgbsforstyrrelser, er det pakreevet at have et akutberedskab pa klinikken indeholdende adrenalin.

Ved sedering af patienter med Midazolam og lattergas er det pakraevet, at der forefindes alderssvarende
genoplivningsudstyr pa klinikken. Det er vigtigt, at klinikpersonalet har viden om, hvor
genoplivningsudstyret er placeret pa klinikken, og hvordan og hvornar det anvendes.

Referencer:

« Vejledning om vagen sedation af bgrn og unge med vaesentlige kooperationsproblemer i forbindelse
med tandbehandling. VEJ nr. 9310 af 26. juni 2013

- Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

@vrige fund

22. @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
« Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 210 af 27. januar 2022
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Tilsynsrapport
Smily Kgbenhavn

Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den sundhedsfaglig
virksomhed pa sundhedsomradet’. Tilsynet omfatter alle offentlige og private institutioner, virksomheder og
behandlingssteder, hvor autoriserede sundhedspersoner — eller personer, der handler pa deres ansvar —
udferer sundhedsfaglig behandling.

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner? udfgrer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptreening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient3.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer risikobaserede tilsyn“. Det betyder, at vi udveelger temaer og
malepunkter ud fra en vurdering af, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager hensyn
til behandling af seerligt svage og sarbare grupper.

Vi udveelger behandlingssteder? til tilsyn pa baggrund af en stikprave inden for identificerede risikoomrader.
Vi arbejder endvidere pa at kunne udveelge det enkelte behandlingssted ud fra en risikovurdering.

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre laering hos
sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa vores hjemmeside under Tilsyn
med behandlingssteder. Vi har desuden udarbejdet en liste over hyppigt stillede spargsmal og tilhgrende
svar, som findes pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

' Se sundhedsloven § 213.

2 Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
og personer, der handler pa disses ansvar.

3 Se sundhedsloven § 5.

4 Omlzegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om eendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

5 Se sundhedsloven § 213, stk. 2.
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Tilsynet

Vi varsler normalt behandlingsstedet mindst 6 uger fgr et planlagt tilsynsbesg@g. Reaktive tilsyn har som
udgangspunkt 14 dages varsling, men kan foretages uvarslet.

Vi har som led i vores tilsyn til enhver tid — mod behgrig legitimation og uden retskendelse — adgang til at
unders@ge behandlingsstedet®. Der skal ikke indhentes samtykke fra patienter ved behandling af
journaloplysninger til brug for vores tilsyn. Personalet pa behandlingsstedet har pligt til at videregive
oplysninger, der er nadvendige for tilsynet”. Hvis vi bes@ger private hjem i forbindelse med tilsyn, skal der
indhentes samtykke.

Vores tilsynsbesgg tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle méalepunkter kan ses pa vores hjemmeside, stps.dk, under
Tilsyn med behandlingssteder. Malepunkterne fokuserer pa, om patientsikkerheden er tilgodeset pa
behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar af malepunkterne, hvilke skriftlige
instrukser, procedurer, journalindhold mv., vi laegger veegt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesaget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjeelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.
Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerhedené®.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesg@get et udkast til rapport — normalt med en haringsfrist pa 3
uger. Der er ingen hering, hvis vurderingen er, at der ingen problemer er med patientsikkerheden. Der er i
hgringsperioden mulighed for at indsende bemaerkninger til rapporten. Desuden skal behandlingsstedet
sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi har bedt om.

Efter haringsperioden vurderer vi de kommentarer og det materiale, vi har modtaget fra behandlingsstedet.
Pa den baggrund skriver vi vores konklusion efter hgring i rapporten. Vi tager desuden stilling til, om tilsynet
giver anledning til henstillinger eller pabud, eller om vi kan afslutte tilsynet uden at foretage os yderligere.

Vi offentligger den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®. Behandlingsstedet skal
laegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og gere rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet .
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentliggeres pa plejehjemsoversigten.dk.

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa vores hjemmeside under Pabud til behandlingssteder
samt pa sundhed.dk'".

6 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
7 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
8 Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

9 Se bekendtgarelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder
m.v. § 22 og § 23

© Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 615 af 31. maj 2017.

" Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgerelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
o Kiritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Vores kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden med
konkret afsaet i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi laegger veegt pa bade opfyldte og ikke opfyldte
malepunkter.

Afheengig af kategoriseringen kan et tilsynsbesgg blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan behandlingsstedet vil falge op pa uopfyldte
malepunkter.

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan vi give et
pabud med sundhedsfaglige krav eller om at virksomheden skal indstilles helt eller delvist2.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig mader afhaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved
tilsynet. Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag 3,
afhaengig af hvilke malepunkter, der ikke er opfyldte.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet og
ikke de enkelte sundhedspersoner.

| helt seerlige tilfeelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan vi dog indlede en almindelig
individtilsynssag over for denne person.

12 Se sundhedsloven § 215 b
13 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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