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5. SCOP

Prezenta procedurd reglementeazd modul de identificare, raportare, analizi, monitorizare i
prelucrare a evenimentelor nedorite de orice fel:
- evenimentelor adverse,
- evenimentelor santineld, pre-santineld
- accident, incldent, »
- evenimentelor near-miss,
- evenimentelor indezirabile.

6. DOMENIUL DE APLICARE

Prevederile prezentei proceduri se aplica de catre ntreg personalul unitatii.

7. NORMELE DE REFERINTA (legislatie, bibliografie)

Legislatie primaré

» Ordinul nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii i metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor

. Legea 95/2006-privind reforma n domeniul s&ntatii cu modificéri sl completari ulterioare

. Ordinul nr. 600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial

. Ordinul 639/2016 pentru aprobarea Metodologiei de monitorizare a unitatilor sanitare acreditate
. Ordinul nr. 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a

infectiilor asociate asistentel medicale unitatile sanitare

Reglementéri internafionale
. Recomandérile Consiliului European 2009/C151/01 din 9 iunie 2009 privind siguranta

paclentului inclusiv prevenirea si controlul infectiilor nosocomiale

Legislatie secundara
. SR EN 1SO 9001:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Cerinte.

Acest document confine informatli care sunt proprietatea “Institutului Inimii de urgen}d pentru boli cardiovasculare Nlculae Stancioiu” Cluj-
Napoca.
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. Ghiduri clinice existente/ aplicate la nivelul spitalului
. Normele Contractului Cadru CNAS, cu completrile §i modificarile ulterioare

8. DEFINITII $1 ABREVIERI

a. Definitii
Structurd/Compartiment Sectie clinica/ Laborator/ Compartiment
operational
Conducatarul Sef seclie/ Sef laborator/ Sef de serviciu/ Coordonator
structurii/compartimentului compartiment

Procedurd

Ansamblu de reguli executive si administrative de organizare a unei
instituii, folosite in vederea atingerii unui anumit rezultat. Mod
specificat de efectuare a unui proces sau a unei activitati.

Procedura de sistem
(Procedurd general)

Procedurd care descrie un proces sau o activitate care se
desfasoard la nivelul tuturor structurilor clinice, executive si
administrative ale Institutului Inimii Cluj-Napoca,

Procedura formalizatd

Prezentarea detaliatd, Tn scris, a tuturor pasilor ce trebuiesc urmatj,
modalitaile de lucru si regulile de aplicat pentru realizarea
activitdtilor  si ac’pumlor respectiv  activitdtile de control
implementate, responsabilititile si atributile personalului de
conducere si de executie.

Revizia Tn cadrul unei editji

Actiunile de modificare, adaugare, suprimare sau altele asemenea,
dupd caz, a uneia sau a mai multor componente sau date ale unej
editi a procedurii formalizate, actiuni care au fost aprobate si
dlfuzate Modificérile se adreseaza unei parti care nu depaseste
50% din continutul anterior.

Incidentul

Eveniment survenit In cursul unui proces de ingrijire, fard urmari
asupra pacientului; care a fost identificat si rezolvat inainte de a
produce afectarea pacientului

Eveniment near-miss (sub-
eveniment)

Eveniment care nu a afectat pacientul, faré o interventie deliberatd
pentru evitarea sa, are capacitate de a provoca vitamari

Evenimentul advers

Eveniment considerat prevenibil, care reprezintd afectarea
neintenfionatd §i nedoritd a s#natafii, rinirea, Imbolnévirea,
dizabilitatea temporard sau permanentd sau chiar moartea
pacientului, asociata asistentei medicale

Eveniment pre-santinels

Eveniment care In absenta unei interventji prompte si adecvate ar fi
putut duce la decesul sau invaliditatea paclentulm care nu are
efecte ce necesitd mésurl speciale de recuperare; care reflects
grave disfunctionalitati la nivelul unitétii sanitare si care necesita
analiz& si masuri |med[ate

Eveniment santinela /
catastrofic

Eveniment advers care reflectd vatimarea gravd a sdndtati
paclentului cu consecinte pe termen lung, invaliditate permanenta
sau moartea pacientului care reflects deficiente serioase ale
politicilor si procedurilor din unitatea sanitars , lipsa de interes
pentru sigurant&, organizatie cu grad risc in acordarea serviciilor.
Un asemenea eveniment semnalizeazd nhecesitatea investigarii

Acest document confine informafii care sunt proprietatea “Institutulul Inimii de urgentd pentru boll cardiovasculare Niculae Stincioiu”

Napoca,

Se interzice mulliplicarea, modificarea sau difuzarea proceduril f4r3 acordul managerului.

Cluj-

22| 4




PROCEDURA Cod document. |
De sistem Operationala ] PS-SMC-20
Medicala [ | Tngrijirl_]  Nemedicala
PROCEDURA PRIVIND Editial |
(NSTITUTYL 1NN DE URGENTA GESTIONAREA S| COMUNICAREA EVENIMENTELOR
ADVERSE/ SANTINELA / NEEAR MISS / EVENIMENTELOR Revizia: 2
INDEZIRABILE J
imediate si adoptarea méasurilor de corectie adecvate |
Evenimentele indezirabile Eveniment advers care pot aparea in cursul spitalizarii si se
asociaza actelor / manevrelor medicale invazive
Accident Eveniment care a produs prejudicii tratabile pacientului gi pentru a
cirui rezolvare a fost necesara o interventie suplimentara asupra
acestuia.
b. Abrevieri
Abreviere Explicatie B
CM Comisia de monitorizare, coordonare §i indrumare metodologicad a dezvoltarii
sistemului de control managerial al Institutului Inimii de Urgentd pentru Boli
Cardiovasculare "Niculae Sténcioiu” Cluj-Napoca
PS Procedura de sistem
PO Proceduréd operationald
E Elaborare
Y, Verificare
A Aprobare
Ap Aplicare
fF Formular
FOCG Foala de observatie clinica generala
EAAAM Eveniment advers asociat activitatii medicale
SMCSM Serviciul/Sistemul de management al calitatii serviciilor medicale
CPIAAM Controlul, prevenirea infectiilor asociate actului medical
ANMDM Agentia nationald a medicamentului si a dispozitivelor medicale

9. DESCRIEREA PROCEDURII

9.1.Generalitati

Cele mai frecvente erori intalnite n activitatea de ingrijire in spital sunt cele care {in de:

O diagnostic (intarziere in diagnostic, in prescrierea testelor si analizelor adecvate, interpretare
inadecvati a rezultatelor si deficientelor in urmdrirea bolnavului},

O tratament (transfuzii si perfuzii accidentale, greseli in prescriere, sau in administrarea tr_atamentului
- doze si céi de administrare a tratamentului - contraindicatii, intarzieri Tn administrare, reinterventil
chirurgicale, complicatii majore, etc.),

0 profilaxie (neindicarea tratamentului profilactic, lipsa supravegherii $i monitorizarii , externari fara
indicatii medicale),

0 IAAM (infectii asociate activitatii medicale cu etiologie germen de mare risc si contaglozitate sau/si
infectii Tn cazul unei situatii speciale definite de autoritatile locale, probleme ce tin de echipamente

medicale, probleme de organizare a sisternului de servicii, comunicare deficitara in randul personalului

medical, etc).
0 alte cauze, confuzii privind identitatea pacientului sau zoha/segmentul interventiei chirurgicale.

Acest docurnent contine informalll care sunt proprietatea "nstitutului Inimll de urgentd pentru boll cardlovasculare Niculag Stancloiu® Cluj-

Napoca.
Se Inlerzice multiplicarea, madificarea sau difuzarea procedurii fara acordul managerulul.
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In functie de specificul sectiei/compartimentului pot apdrea si alte evenimente adverse/ santinela,

9.2.Evaluarea evenimentelor adverse

GRUPE.DE'GAUZE

9.2.1 Cauze care pot genera evenimente adverse

Erori de di;é}lbstic si tratément

Suprasolicitarea personalului

Nerespectarea protocoalelor

Lipsa de experients a personalului

Comunicarea profesionald deficitara

Colaborarea profesionald deficitars

Erori cauzate de lipsa posibilitatii
de investigare adecvati

Absenta aparatelor

]

Suprasolicitarea aparatelor

Personal insuficient

Personal insuficient pregatit

Absenta protocoalelor de colaborare cu alte unitati

Disfunctionalitati si defectiuni ale
aparaturii si dispozitivelor
medicale

Utilizare eronati

Defectiuni tehnice

Decalibrari sau lipsa control metrologic

Erori de investigare

Pregétirea inadecvat3 a pacientului

Prescrierea intarziats a Investigatiei

Prescrierea eronata a investigatiel

Recoltare eronata g probelor

Transport necorespunzator al probelor

Lipsa de calibrare a aparaturii

Lipsa controlului intern

Nerespectarea procedurilor de efectuare a investigatiei

Comunicarea intarziats a rezultatelor

Comunicarea eronat3 a rezultatelor

-

[

Erori in utilizarea medicamentelor

Interpretarea eronata a rezultatelor

Asocieri medicamentoase interzise/nerecomandate

Administrarea cu intaziere a tratamentuluj

Neadministrarea tratamentului

Erori |a prepararea dilutiei

Efecte adverse ale medicatiei

Lipsa de eficacitate

Confuzie Intre medicamente

Cale de administrare eronat3

Posologie eronata

Eroare de prescriere

Erori ale transfuziilor de sange si
ale administrarii produselor din
slnge

Erori de identificare pacient

Erori de compatibilitate

Erori de administrare

Erori de monitorizare

Erori chirurgicale

Tehnica eronata

|

Acest document confine informatii care sunt proprietatea

Napoca,
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Corp striin restant

Identificarea eronatd a paclentului
[dentificarea eronata a locului de interventie
Eroare de diagnostic - interventie ne ustificata
Interventie intarziatd

Tehnici eronate in efectuarea Punctie arteriala

manevrelor invazive

Sondaj urinar

Clisma evacuatorie sau diagnostica
Sondaj gastric
Intubatie oro-traheald
Montare cateter venos central
Pleurostomie

Paracenteza

Endoscopie digestivé superioara
Endoscopie digestivd inferioara
Utilizarea de dispozitive medicale Dispozitive uzate fizic

si materiale sanitare '
necorespunzatoare

Dispozitive uzate moral

Dispozitive necalibrate

Dispozitive neverificate metrologic

Dispozitive defecte _

Materiale sanitare cu termen de expirare depésit
Materiale sanitare neindicate pentru interventia efectuata
Nerespectarea masurilor Nu au fost purtate manusi sterile

universale sl specifice de
prevenire si combatere a 1AAM

Nu au fost purtate manusi

Nu au fost purtate deloc manusi

Nu s-a spalat pe maini Intre 2 pacienti
Spilarea mainilor s-a realizat incorect
Nu s-a purtat echipament de protectie
Nu s-a purtat masca

Nu s-a purtat protectie faciald
Nu s-au indepértat bijuteriile

Nu au fost dezinfectate mainile dupa manipularea

pacientului infectat :

Manipularea incorecté a lenjeriei contaminate
Manipularea incorecta a instrumentarului ascutit

Curitenie si decontaminare imperfecta

lgiena personala imperfecta

Neidentificarea pacientului colonizat

Neizolarea pacientului calonizat

Nerespectarea masurilor de preventie a IAAM altele
decat cele precizate

Manevre neinvazive eronate Mobilizarea incorecta a pacientului

producétoare de leziuni

traumatice

Imobilizarea incorectd a pacientului
Erorl de ingrijire a pacientului imobilizat
Acest document cantine Informatii care sunt proprielatea "Institutului Inimil de urgentd pentru boli cardiovasculare Nlculae Sténcioiu™ Gluj-

Napoca.
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Erori de transport
Céderea Lipsa de supraveghere a persoanelor cu risc de cddere

Nesemnalizarea zonelor cu risc de cadere

Absenta masurilor de prevenire a riscului de cidere
Absenta procedurilor si/sau a Preluarea pacientului

altor reglementéri referitoare la:

Siguranta pacientului pe parcursul internari fatd de
riscuri nemedicale (altele dec4t cidere) Externare
Transfer

Transport si ingrijiri la domiciliy

Preluarea pacientului

Nerespectarea procedurilor sifsau | Preluarea pacientului

a altor reglementari referitoare la:

Siguranta pacientului pe parcursul internai fatd de

riscuri nemedicale (altele decat céadere)

Externare

Transfer

Transport si ingrijiri la domiciliu ]

* Aceastd listd nu este limitatival _
* Cauzele evenimentelor adverse sunt multiple inclusiv pe procedurile enumerate, de asemenea pot
exista si alte cauze/grupe de cauze care ny se regdsesc mai sus,

Ca urmare a complexitatii serviciilor, a tehnologiei utilizate, a gradului Tnalt de solicitare a serviciilor,
a multiplelor resurse umane implicate, se creeazi conditii pentru o probabilitate crescuts de aparitie a
riscurilor si, In consecintd, a erorilor,

9.2.2 Sursele principale de informatii

Sunt urmétoarele categorii de fnregistrari:

a) FOCG; dosarul de ingrijiri:

b) registrul de consultatii, registrul de laborator;

¢) fise de confirmare a instruirii:

d) registru de medicina muncii;

e) evidente de protectia muncii:

f) observatii din timpul auditurilor:

g) reclamatiile pacientilor;

h) observatiile si rapoartele Intocmite de personal;

i) observatiile oferite de furnizori:

J) analiza proceselor;

K) rezultatele analizelor efectua.te de management - Procese verbale ale Sedintelor de Analizd a
Sistemului de Management al Calitatii.

9.2.3. Evaluarea evenimentelor adverse

Evenimentul advers va fi evaluat in functie de impactul sau potential asupra actului medical si al
sigurantel pacientului din punct de vedere al calitatii actului medical, cost-eficientd, indicator de
performanta.
ﬁ:zitc:ocument confine Informali care sunt proprietatea "Institutului Inimil de urgenid pentru boli cardiovasculare Niculae Sténcioiu" Cluj-
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Evenimentele adverse se vor identifica si raporta de cétre oricare angajat sefului ierarhic superior gi
responsabllului SMCSM.

Responsabilul SMCSM (cu ajutorul sefului de seclie) va consemna evenimentul intr-un formular
electronic (Anexa 3.a.) de pe pagina CaPeSaRo (dupd informarea si aprobarea prealabila a
Managerului unitatii).

Evenimentul advers se va evalua si incadra in categoria prestabilita de ANMCS, de cétre
Conducerea unitati si RMC. Responsabilul CaPeSaRo va inregistra evenimentul la categoria
respectiva.

Fiecare eveniment advers va avea stabilit, dupa evaluarea facutd de personalul medical
transmitétor, masurl imediate de remediere, de control si masuri de preventie.

Evenimentul advers va fi consemnat in ,Registrul de evidentd a evenimentelor adverse, santinela,

pre-santinela, accident, near-miss, incident’, in aplicatla CaPeSaRo, conform Anexei 2.

9.2.4. Etapele de parcurs:
Comunicarea evenimentului advers va avea doud etape:
ETAPA INITIALA - imediat dupa producerea evenimentului advers
(1 Identificarea evenimentului advers — Completare Fisa de incident/eveniment (Anexa 1)
00 Comunicarea internd imediata a evenimentului advers (in 24 de ore, sau in prima zi lucratoare)
0 Masuri imediate
o Masuri post-eveniment advers imediate, subsecvente (pentru evitarea consecintelor fizice
ale evenimentulul
o Avizul conducerii pentru comunicare la CaPeSaRo
0 Comunicarea suspiciunii de eveniment advers citre SMCSM (responsabil CAPESARQ), care va
inregistra evenimentul in aplicatia CaPeSaRo
D Completarea formularului electronic Anexa 3.a. cu suportul personalului medical
0 Consemnarea evenimentului In registrul de evidenta a evenimentelor adverse (electronic)
ETAPA ULTERIOARA
O Analiza/evaluarea evenimentului advers, de catre factorii de decizie ai locului producerii acestuia,
care se va finaliza cu completarea unut raport — (Anexa.5.)

Fiecare eveniment advers trebuie analizat la nivelul structurii in termen de 20 zile de la
producere, apol trebuie emis un Raport de analizéd a evenimentului advers de catre SMCSM,
impreuna cu seful structuril medicale.

Raportul de analiza a evenimentului advers nu are o formé standard predefinits, insd trebuie
s4 contind urmétoarele:

[ Descrierea amanunfité a evenimentului
0 Cauzele producerii evenimentului advers
o Modul de aparitie;
o Locul de aparitie;
o Ce [ cine genereaza evenimentul;
o Repetabilitatea gvenimentului;
0 Consecinte asupra pacientului (imediate §i tardive);
0 Efecte pentru personalul medical sl institutie;
0 Masurile imediate de remediere (corective) care au fost aplicate

0 Stabilirea masurilor de preventie, a termenelor precum si a responsabililor
Acest document contine informalii care sunt proprietatea "Institutului Inimil de urgentd pentru boll cardiovasculare Niculae Stanciolu” Cluj-
Napaca.
Se interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea praceduril féréd acordul managerului.
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0 Completarea si trimiterea Raport de analizi a cauzelor care au condus |a aparitia evenimentului
advers asoclat asistentei medicale, in CaPeSaRo, In maximum 30 de zle de la producerea
evenimentului,
O Aplicare masuri corective $i preventie — pe sectie (in viata reald), cat mai aproape de momentul
producerii evenimentului (informarea personalului, reinstruirea).

Aceste documente se pastreazi la nivelul SMCSM, iar o copie a Raportului de analiza a
evenimentului advers sia FIN privind implementarea masurilor la secfia sau structura unde s-a produs
evenimentul; SMCSM — persoana responsabila, va ihcérca informatia in CaPeSaRo.

9.2.6. Masurile corective
Mésurile corective imediate, post eveniment advers, vor fi stabllite de seful de activitate
(medicald, administrativd sau conexa), pe baza istoricului sl documentelor precizate la punctul 8.2.2.
Masurile corective necesare pentru eliminarea cauzelor evenimentului advers sunt stabilite in
fiecare zond de activitate (medicala, administrativa sau conexa) Tn functie de specificul acestora Si
rezultatele analizei.

Masurile stabilite se vor consemna in Fisa de Incident/ Raport de analizs a cauzelor care au
condus la aparitia evenimentului advers asociat asistentel medicale, cu responsabil si termene.

10. Responsabilititi

10.1. Managerul/ Comitetul Director au Urmétoarele responsabilitati;

- Solicitd raportul privind evenimentul advers Serviciului de Management al Calitétil Serviciilor
Medicale, atat informarea imediata (i altor declaranti), cat si raportul final,

~ Aproba actiunile de informare, inregistrare, corective, preventive.

10.2. Sefil structurilor medicale si nemedicale:
- Identificd evenimentele adverse, santinel3, pre-santineld, accident, near-miss, incident
- Instruiesc personalul din subordine cu privire la identificarea evenimentelor adverse, santinel3, pre-
santineld, accident, near-miss, incident , cu sprijinul SMCSM
- Stabilesc si implementeazi masuri imediate pentru limitarea efectelor evenimentului advers:
o Masuri pentru protectia pacientilor
o Masuri pentru protectia personalului
0 Méasuri pentru protectia mediului spitalicesc

- Declara evenimentul advers: |a SMCSM, precum si la SPIAAM (Tn cazul infectiilor asociate activitatii
medicale) sau la ANMDM (in cazul afectarii pacientului din cauza unor neconformitati ale dispozitivelor
medicale/ reactii adverse aparute in urma administrdrii unor medicamente) — producdtor say
reprezentantul acestuia in tara noastré.

- Analizeaz&/ evalueaza si determing cauzele aparitiel evenimentului advers

- Completeazd formularul electronic al evenimentului advers in CaPeSaRo - Anexa 3a sl formularul de
raportare a incidentelor referitoare |a dispozitivele medicale pentru utilizatori ~ Anexa 3b sau Fisa
pentru raportarea spontani a rectiilor adverse la medicamente - Anexa 3.c. (dac3 este cazul)

Acest document cantine informalil care sunt propristatea "lnstitutului Inimil de urgenid pentru boli cardiovasculare Niculae Stanciciu” Cluj-
Napoca.
Se interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea procedurii fir8 acordul managerului.
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. Stabilesc si implementeaza masuri / actiuni pentru a se elimina cauzele identificate in

neconformitatea aparuté

- Completeazi raportul de analiz3 si raportul privind implementarea masurilor stabilite — Anexa.5.

- Se asiguré de faptul ca méasurile sunt aplicate si suficiente pentru evitarea repetérii unui asemenea

eveniment

10.3. Medicul epidemiolog:

Tn cazul in care evenimentul advers/ santineld este de natura unei infectii asociate activitatii medicale
cu etiologie germen de mare risc si contagiozitate sau/si infectii; in cazul unei situatii speciale definite
de autorititile locale, medicul epidemiolog

- Tntocmeste si definitiveazé ancheta epidemiologicé,

- difuzeaz informatiile necesare, in conformitate cu legislatia,

- intreprinde masuri si activitati pentru evitarea riscurilor identificate;

- raporteaz# sefilor ferarhici problemele depistate sau constatate in prevenirea sl controlul infectiilor
asociate activitatii medicale,

- difuzeaza informatiile legate de focarele de infectii interioare investigate,

- prezints masurile, planul de masuri si rezultatele in fata comitetului director si a consiliulul medical;

- Tntocmeste rapoarte cu dovezi la dispozitia managerulul spitalului, n cazurile de investigare a
responsabilitatilor pentru infectii asaclate activitatii medicale.

- aplica Procedura Operationala specifica |AAM.

Confirmirile IAAM se considerd EAAAM si se raporteaza la ANMCS conform proceduri

10.4. Medicul curant:

Medicul curant consemneaza in FOGG incidentul ap&rut in cursul spitalizarii, respectiv reactiile
adverse la medicamente sau materiale sanitare, reinterventia chirurgicala, infectiile asociate activitatii
medicale, iar In cazul in care exista un cod de diagnostic sau de procedura in clasificarea RO DRG vi
in uz Tn spital, acestea vor fi consemnate in FOCG si raportate prin Setul Minim de Date la nivel de
pacient. -

10.5. Serviciul de Management al Calitatii Serviciilor Medicale:

-Faciliteazd transmiterea formularului electronic de raportare a evenimentului advers din aplicatia
CaPeSaRo mediculul gef de secie / sefului de structurd, n cel mai scurt timp de la anunfarea
evenimentului de cétre angajatii sectiei/structurii;

-Raporteaza imediat evenimentele adverse apérute catre conducerea spitalului;

-Supravegheaza sistemul de identificare, diagnoza, evaluare / analizd, comunicare si consemnare a
evenimentelor adverse.

Jmpreund cu seful structuril, sectiel stabilesc i implementeazd masuri / actiuni pentru a se elimina
cauzele identificate In neconformitatea aparuta

- Sprijina sefil de structuri in procesul de completare a raportul de analiza si a raportului privind
implementarea misurllor stabllite, dacd e cazul,

-Sprijina sefii de structuri procesul de instruire a personalului cu privire |a identificarea evenimentelor
adverse, santineld, neear miss, indezirabile, etc

-Se asigurd de faptul ca masurile luate pentru evitarea repetdrii unui asemenea eveniment sunt
aplicate

10.6 Tot personalul din cadrul unitatii:

Acest document conline informatii care sunt proprietalea “nstitutulal Inlmii de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculaa Stancloiu" Cluj-
Napoca.
Se Interzice multlplicarea, madificarea sau difuzarea procedurll f4ra acordul managerului,
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- Identificd evenimente adverse, santinel3, pre-santineld, accident, near-miss, incident

- Comunic3 intern imediat aparitia evenimentului advers

- Participa la analiza/ evaluarea evenimentelor adverse

- Desfasoara toate activitdtile necesare pentru prevenirea, inregistrarea si corecfia incidentelor,
accidentelor si erorilor de tratament conform fisei postului, instructiunilor primite de Ia managementul
spitalului si seful structurii,

10.7 Situatii speciale

0 Dacé evenimentul se petrece in zilele de weekend sau sdrbétori legale - in afara timpului de munca
a personalului Serviciului de Management al Calitatii Serviciilor Medicale, acesta se va anunta la
prima ora a urmitoarei zi lucritoare. :

0 Dacd evenimentul se petrece in timpul unui transfer/consult interclinic, evenimentul 1 anunta
personalul sectiei unde s-a petrecut evenimentul, iar in functie de specificul situatiel, 'se va hotari Ia
nivelul conducerii unitétii cine se face raspunzétor $i prin urmare cine raporteazs evenimentul fn
CaPeSaRo. :

0 Medicul trimititor (care a solicitat transfer/consult interclinic) raspunde din punct de vedere
medical de paclent pana la preluarea scripticd/faptica a pacientului in alta sectie (sectia primitoare);

o Pe timpul transportului de asistenta medicald de urgenta necesara (monitorizare, administrare
de medicatie, proceduri medicale) réspunde echipajul pana la predarea Tn seclia primitoare; toate
manoperele/evenimentele se inregistreazs in FOCG care este predatd cadrului medical ce preia
pacientul.

o Medicul primitor noteazi in FOCG eventualele situatii speciale constatate la preluare,

11. Indicatori de performanta ai procesului

a) Indicatori de structurs

- humér evenimente avand ca rezultat
raportate

- humdr de evenimente cauzate de respectarea/nerespectarea procedurilor medicale din numaér total
de evenimente identificate

- Numar de angajati instruiti sl reinstruiri pe procedura de gestionare si comunicare a evenimentelor
adverse, santineld, neear miss, indezirabile pe numat total de angajati (%)

caderea paclentilor” din numar total de evenimente adverse

b) Indicatori de proces
- numér de rapoarte de analiz3 a evenimentelor din numér total de evenimente raportate
- numar de mésuri implementate din numar de masuri stabilite

.C) Indicatori de rezultat

- humdr de evenimente cauzate de identificarea gresitd a pacientulul din numar total de evenimente
- numar de evenimente santinel3 din numarul total de evenimente Tnregistrate

= numar de proceduri noi introduse urmare a evenimentelor inregistrate

12. Documente anexate

Anexa 1. Fisa de Incident/Neconformitate

Acest document coniine Informalii care sunt proprietatea "institutului Inimii de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Sténcloiu" Cluj-
Napoca.
Se interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea pracedurii fard acordul managerului,
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Anexa 2. Registru de evidenta a evenimentelor adverse, santinela, pre-santineld, accident, near-
miss, incident

Anexa 3.a Model de formular de raportare a presupusului EAAM - care se va completa electronic

Anexa 3.b. Formular de raportare a incidentelor referitoare la dispozitive medicale pentru
utilizatori - se va completa de catre responsabilul in relatia cu ANMDM 1Tn spital (Birou Aparatura

Medicalz)

Anexa 3.c. Fisa pentru raportarea spontani a rectillor adverse la medicamente - se va completa
de cétre medicul sef de sectie §i se va transmite farmaciei spitalului cu care se colaboreaza pentru
aprovizionarea de medicamente

" Anexa 4.a.b.c Formularele pentru evaluarea pacientului la internare in ceea ce priveste: riscurile de

cadere (4.a.), escare (4.b.) sau infectii nosocomiale (4.c.), propuse de Autoritatea Nationald de
Management a Calitatii in Sénatate.

Anexa 5. Raport de declarare a evenimentelor (santineld, adverse, "near miss")

Anexa 6. Diagrama de proces

Anexa 1.
FISA SEMNALARE INCIDENTE
USTACC ]
CARDIO |
CARDIO I
SECTIA CARDIO 1lI
LABORATORUL ccV
ATI
L. ANALIZE MEDICALE
L. ANGIOCATETERISM
L. MEDICINA NUCLEARA
L. RADIOLOGIE
[ ALTELA LOCATIE
CINE A DATA/ ORA
CONSTATAT
POl . 202...
INCIDENTULUI

Acest document contine informalil care sunt proprietatea "Institutului Inimil de urgenf# pentru boll cardiovasculare Niculae Stanciolu” Cluj-

Napoca.
Se Interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea procedurll fird acordul managerulul.
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B CINEA. DATA/ ORA
INTREPRINS
MASURA RN R S
INTREPRINSA
REZULTAT
OBSERVATII
CINE REGEPTIONEAZA FISA ........oocoooroorooooooo DATA.coovvveerveresrrenrn, f ) T
Anexa 2.

REGISTRU DE EVIDENTA A EVENIMENTELOR ADVERSE, PRE-SANTINELA, SANTINELA,
ACCIDENT, NEAR MISS, INCIDENT (Platforma CaPeSaRo)

Tip eveniment Statutul Incadrare :
Nr. | Data (advers, pre- Numele | persoanei eveniment Cguze Consecint Numele
eveni| eveni santinels, persoane] afectate/ (conform listej [Producerg asupre declaran-
ment| ment| santinela, accident, | afectate | domeniul de | Definitiiy sau en:zgi' p;fr:;z?sr tului
near miss, incident) activitate | eveniment nou
1 .
R
3
4
5
6 b

Acest document contine Informatji care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgenta pentru boli cardiovasculare Niculae Sténciciu" Cluj-
Napoca.
Se interzlce multiplicarea, modificarea sau difuzarea procedurli fird acordul managerului.,
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Descrierea presupusului EAAAM in Registrul National al EAAM

Raportarea EAAAN — ANONIMA (respectarea GPDR esle obligatorie)

Scopul raportiri — INVATAREA DIN ERORI

Esential — IDENTIEICAREA CAUZELOR si propunerea de MASURI DE PREVENTIE

}

Sexul masculin[_] varsta [ L] ani
feminin[]

Pacient

[] internat

D neinternat

Descrierea presupusului EAAAM

I

Tipul interndrii urgenta

[ trimitere de Medic Familie
trimitere de Medic Ambulator
transfer interspitalicesc

la cerere
altele r :]

Diagnostic la internare| “ | Coddg[ T 1_

Diagnostic la72ore | | Coddg T

Motivele internarii

iminenta de urgentd in lipsa unei interventii si a unei supravegheri 24/24
investigatii care nu se pot efectua in ambulator

tratamente care nu se pot efectua in ambulator

alte situalii care au impus internarea

Pacientul a fost evaluat din punct de vedere a riscurilor:

Risc infectios pentru sine sau pentru Us

DScor Carmelli valoare estimatd
[:|Scor SIRS valoare estimati
BSCG[‘ SEPSIS valoare estimatd

Scor utilizat L —l valoare estimatd

Imunodeficeintd indusd de medicaie
IPacient infectat care necesitd condifii de izolare (ex. Infectia cu Clostridium)

altele (se specifici care)

@Imunodeﬁcien;ﬁ indusi de boal’

NEpusH,
Se Interzice multlplicarea, modificarea sau difuzarea procedurii fré acordul managerului.
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l ]

Scor Stratify - Oliver M Britton valoare estimatj
Scor utilizat valoare estimatd
edicatie psihotropi

1t4 medicafie cape poate determina stiri cu risc de cidere
nlhnrdrt da ritm

oo

s

Risc hemoragic

El Scor utilizat L _' valoare estimatd ’:’

Medicatia anticoagulanti sau antiagreganti
[ Afectiuni cu risc hemoragic

Risc trombembolic

[] Scorutilizat | , valoare estimati I:]

[] Afectiuni cu risc trombembolic (se specificy care)

’

D Interventii cu risc trombembolic (se specifici care)

[] Medicatie cu risc trombembolic (se specifici care)

Risc aparitie escare
[]. Grila Norton valoare estimati
[] Scorutilizat | ] valoare estimati

[[] Altele

1

|

|
=

Risc auto-agresiune (se specifica situatia)

Elemente suspiciune

] durata de spitalizare depdseste durata medie de spitalizare specifici acelei patologii

[[] febrd crescuti pentru mai mult de 2 zilo

] administrarea altei medicatii decét a celej specifice patologiei pentru care pacientul este spitalizat
] schimbarea tratamentului fird vreo motivatie clard, sustinuti de evolutia pacientului, investigafi,
profocolul de tratament

efectuarea altor investigatii decit a celor specifice patologiei

escarele de decubit

Acest documnent confine Informalii care sunt proprietalea "Institutulul Inimii de urgent& pentru boli cardlovasculare Niculae Stancioiu" Cluj-
Napoca.

Se Interzice multiplicarea, medificarea sau difuzarea procedurii fard acordul managerulul,
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[}  infectii apérute fn cursul internarii
R aparitie episod dispnee la pacient cu risc de trombembolism
] mentiuni in protocolul operator referitoare la incidente Inregistrate in timpul interventiei chirurgicale (ex.:
chirurgie abdomino-pelviné - dilaceriri sau perforari accidentale) ‘
B incidente asociate procedurilor diagnosice gi/sau terapeutice invazive, mentionate in protocolul procedurii
] mentionarea incidentelor asociate perfuziilor / transfuziilor
] incidente aparute in cursul asistirii nagterii naturale, mentionate in protocolul de nastere
(ex.: solicitarea medicului obstetrician de citre moagi)
[l eroti de diagnostic (ex.: analiza concordantei diagnosticelor de la internare, de la 72 ore sidela
externare)

N alte elemente (se specifici care)

Consecin{a asupra pacientului

1 deces

] afectare a pacientului care necesiti masuri terapeutice suplimentare in urgentd
afectare a pacientului care necesitd supraveghere sau alte masuri terapeutice
] fird afectarea pacientului

Tipul presupus al EAAAM
» FOARTE IMPORTANT - inainte de completa, revedeti definitiile EAAAM

[] Santineld

[l Presantineld

M Accident

] Near-miss
[  Incident

Data aparitiel | |

Sectia / Locatia

™ chirurgicald denumire sectie / locatia _ cod sectie
B nechirurgicald r j r J
alta

Multumim pentru completarea informatiilor si vé rugdm nregistrafi formularul Tn
Registrul National de raportate a EAAAM din CAPESARO.
Veti primi un email de confirmare a inregistrarii

Acest document contine Informalii care sunt proprietatea "Institutulul Inlmil de urgen{d penttu holl cardiovasculare Niculae Sténciolu™ Cluj-
Napoca.
Se Interzlce multiplicarea, medificarea sau dlfuzarea procedurii féra acordul managerulut.
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Anexa 3.b,

FORMULAR DE RAPORTARE A INCIDENTELOR REFERITOARE LA DISPOZITIVE MEDICALE
PENTRU UTILIZATORI
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI $I A DISPOZITIVELOR MEDICALE
In cazul in care aveli cunostinta de problem referitoare la dispositive medicale va rugdm s& informati
ANMDM, la datele de contact.de mai jos:
Str. Av Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +40-21.317.11.02/317.11.15
Fax: +40-21.316.34.97/031.805.74.54
Email: mdevice@anm.ro

1. DATE DE IDENTIFICARE A UTILIZATORULU]

Organizatie

Adresa

Nume

Prenume

Functie

Telefon

Fax

Mobil

Email

Profesionist in domeniul s&natatii (medic, asistent medical,
farmacist, etc.)

RAPORTOR Pacient

Altul (mentionati)

Suntefi de accord ca ANMDM s3 transmit datele dvs, de contact si informatiile furnizate in prezentul

formular cétre producator/reprezentant autorizat/distribuitor, pentru a fi contactat direct de citre
acesta/acestia, fn scopul investig#rii incidentului?

DA NU

2. Date de identificare a dispozitivului medical

Numele si modelul dispozitivului

Tipul dispozitivului

Numar serie/lot

Sursa achizitionarii dispozitivului

Numele persoanel care a furnizat
dispozitivul

Acest document confine Infarmalii care sunt proprietatea "Institutului Inimil de urgen(& pentru ball cardiovasculare Niculae Stancloiu" Cluj-
Napoca.
Se interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea proceduril férd acordul managerului,
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Numnele si adresa producatorulu i

Numele si adresa distribuitorului

3. Detalil privind incidentul

Descrierea incidentului

Data producerii incidentului

Incidentul a condus la ranirea DA
utilizatorului/pacientului?
NU
Daca DA, detaliafi
Incidentul a condus la spitalizarea DA
utilizatorului/pacientului
NU
Daca DA, detaliati
A fost contactat producétorul? DA
NU

Daca da, au fost luate masuri?
Detaliati

+ V& rugam sa semnat] si datafi acest formular (Sunt de accord ca ANMDM s mé contacteze n
vederea obtinerii de informatii suplimentare despre incidental raportat, dacé este necesar)

C

Anexa 3.c.

Semnatura Data

FISA PENTRU RAPORTAREA SPONTANA A REACTIILOR ADVERSE LA MEDICAMENTE

Initialele pacientului: Bifati caracteristica
adecvati, daci este cazul:

Nr. Sex Varstd | Data Data Durata Reactia adversé a

F.O/Reg. 1 nasterii | aparitiel determinat ...

Cansultatii: reactiel

Descrierea reactiei adverse suspectate: Decesul pacientului
Punerea In pericol a vietii
pacientului
Spitalizarea/prelungirea
spitalizarii
Handicap/incapacitéfi

importante sau durabile
Anomaliiimalformatie
congenitald
Medicamentul(ele) suspectat(e) incluslv vaccinurile, denumire comerciald, producétor:

Acest document conline informatli care sunt proprietatea “Institutului Inimil de urgenta pentru bali cardiovasculare Niculae Stincloiu" Cluj-

. Napoca.
Se interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea proceduril f&ré acordul managerului.
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Doza zilnica Calea de administrare
Lot (pt. Vaccin)

Data inceperii administrarii Data Incetérii administrarii

Pentru ce a/au fost indicat/indicate medicamentul/medicamentele suspectat/suspectate:

Alte medicamente (si automedicatie): Doza zjlnica; Cale de admin: De la pani la:
Pentru ce a fost indicat:

-
Tratamentul reactiei adverse:
Recuperare dupé reactia adversa? 4‘
DA NU l DA ’ NU l Comentat]
Sechele?
DA { NU J Comentati
S-a intrerupt administrarea medicamentului suspectat? Cum a evoluat reactia adversg
suspectati?

DA NU J S-aredus doza? [ Comentafi

Reluarea administrarii medicamentului suspectat:

DA NU Comentati

Alte comentarii (antecedente relevante, alergii, daca pacientul a utilizat In antecedente
medicamentul suspectat)

Agentia Nationald a Medicamentuluj Tel: 0213171101 Fax: 0213163497

Completat de Adresa unitatil sanitare

Specialitatea

Telefon

Data: . Semnétura si parafa:

Acest document confine informatii care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgenia pentru boll cardiovasculare Niculae Sténclaly” Clyj-
Napoca,

Se Interzice multiplicarea, modificares sau difuzarea procedurli f4ra acordul managerujui,
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Inddbil It | De sistem Operationalad [] PS-SMC-20
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Editia: |

ADVERSE/ SANTINELA / NEEAR MISS / EVENIMENTELOR Revizia: 2

Anexa 4.a.
EVALUARE RISC CADERE

Scor STRATIFY - Oliver M Britton - predictie risc cédere batrani

[Data_...... 7 sonpmed mnangaiiiis
Nume / Prenume
Sex M |F
FO ocieiiiiiainissimssnneienian
DA | NU
1 [ A fost pacientul internat pentru cidere sau a cazut in salon dupd internare? |1 | O
2 | Este pacientul agitat ? 1 0
3 | Sunt fundiile zilnice afectate de vederea deficitarad ? 1 10
4 | Solicitd frecvent s8 mearga la toaleta ? 1 0
5 | E necesar ajutor / supraveghere pentru deplasare 7 1 0
SCOR
RISC DE CADERE - de la scorul 2 Tn sus
Recomandare - revizuirea periodicd, chiar zilnica
Anexa 4.b.
EVALARE RISC ESCARE
Grila NORTON
Data ...... £ v I vvivssinsin
Nume / Prenume
Sex M | F
| FO oo
CRITERIU VALOARE | EVALUARE
STARE FIZICA Buna 4
Medie 3
Mediocra 2
Foarte rea 1
STARE MENTALA | Alert 4
Apatic 3
Confuz 2
Stupoare 1
ACTIVITATE Mobil, independent 4
Ajutor la mers 3
Sta singur(d) n fotoliu 2
Zace |la pat 1
MOBILITATE Completa 4

Acest document confine informalii care sunt proprietatea "Institutului Inimil de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Stanciaiu" Cluj-

Napoca.
Se interzice mulliplicarea, modificarea sau difuzarea procedurii f4r¥ acordul managerulul.
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Usor afectats 3
Foarte limitata 2
Imobil 1
CONTROL Continent 4
SFINCTERIAN
Ocazional incontinent 3
Des incontinent 4
Total incontinent 1
SCOR

Nivelul scorului se obtine prin totalizarea evaluarilor de la cele 5 criteri si In functie de valoarea
obfinuta se aplica ingriirile de prevenire a escarelor conform planului de ingrijiri

RISC SCAZUT DE ESCARE - Scor intre 14-16

RISC INALT DE ESCARE - Scor intre 12-14
RISC FOARTE INALT DE ESCARE - Scor mai mic de 12

Anexa 4.c.

SCOR CARMELI - EVALUAREA RISCULUI NOSOCOMIAL

Data ...... 1 sveeni e —

Nume / Prenume

Sex

[FO e
+-

A | Contactul cu Sistemul de s#nitate
1 | férd contact
2 | consulturi {internari, rezident sanatoriu) fard proceduri invazive
3 | interndri cu proceduri invazive
B | Tratament antibiotic
1 | fara
2 | tratament antibiotic recent
C | Pacient
1 | tandr sau fard comorbiditati
2_| batran, multiple comorbit4ti
3 | boli structurale pulmonare, HIV/SIDA, imunodeficiente severe

SIRS ]

Scorul nu poate avea decat valori de 1,2s8au3

ECOR 1:A15iB1§i C1SCOR 2 : cel putin un 2 - A2, B2 sau G2SCOR 3 : cel putin un 3 - A3 sau C3

Acest document confine informalii care sunt proprietatea "Institutulu Inimil de urgen{d pentru boli cardiovasculare Niculae Stinciolu" Cluj-
Napoca.
Se interzlce multiplicarea, modificarea sau difuzarea proceduril fira acardul managerului,
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PROCEDURA PRIVIND Editia: |

NSTITUTUL KM DEURGENTA | GESTIONAREA S| COMUNICAREA EVENIMENTELOR

- ADVERSE/ SANTINELA / NEEAR MISS / EVENIMENTELOR Revizia: 2
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Anexa 8.

RAPORT DE DECLARARE A EVENIMENTELOR (SANTINELA, ADVERSE, "NEAR MISS")

SECTIUNEA 1 -
Numele persoanel
No EVENIMENT NUMELE SECTIEI afectate
SECTIUNEA 2- DATA, ORA, LOCUL UNDE S-A PRODUS EVENIMENTUL Tipul persoanel
afectate
Pacie Nici
EVENIMENT Ora Real Estimat Nedeterminat | nt Alta una
An | Lund | Zi Ora | Minut | Ora [ Minut | Varsta:
Locul: situarea, serviciul, spafiul: Date contact
' apartindtori:

| SECTIUNEA 3 - DESCRIEREA OBIECTIVA SI DETALIATA A EVENIMENTULUI (fara analiz&, fara judecare,
fard acuzare):

SECTIUNEA 4 - TIPUL EVENIMENTULUI (marcati situatia potrivitd)

A. CADERE _(descrieti circumstantele precise)
Targa/ Cader Gata
. o Fotoli | Gasit | Targa/ Fotoliu | e - -
Scaun | Pat Baie In migcare u pe sol | rulant repetit izdé Alta
rulant iva
B. EROARE de: MEDICATIE TRATAMENT TESTE DIAGNOSTICE —
DIETA ;
Natur
Eroare a Ofa Omisiune
interce o medic/ (inscrieti in :
ptata Ldaigtlﬂ Galgde tratam :Emin qaloang b Alergi | Depoz :"re‘?;l)t;? Alt
fnainte evelein Doza administrare | entului Ide medicamentel e itara evenc: | Bi8
de f /Prelevare / ey eftratamentele
admini testulu Zr oV | ftestele/dietel S
strare i e Uitate)
dietei
a) Medicamente/tratamente/teste/diete care au fost | b) Medicamente/tratamente/teste/diete care ar fi trebuit
efectiv administrate/prelevate/oferite s4 fie administrate/prelevate/oferite
Identificare Dozé Cale Ora Identificare Doza Cale | Ora
C. PROBLEME cauzate de: MATERIALE ECHIPAMENTE CLADIRE
PERSONAL

escrieti materialele, echipamentele, cladirea, personalul:

Acest document contine informafii care sunt proprietatea "Inslitutulul Inimii de urgentd pentru boll cardiovasculare Niculae Stincioiu” Cluj-
Napoca.
Se Interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea proceduril fard acordul managerulul.

22|23



MINISTERUL SANATATI ____ PROCEDURA Cod document;
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INDEZIRABILE
Rupere/defectar | Disponibi
¥ e Iitatz inundare Pang electrica Programare r Sterilitate Alt
Pani de Pana Utilizare ele
Disparitie Incendiu ascensor J informatica Salubritate neconformé
D. POSIBILITATE DE ABUZ, AGRESIUNE SAU HARTUIRE
Tipul de abuz, agresiune sau hértuire Psihologicé/\Verbald
Fizica Sexuala Altele
E. INCIDENTE/ACCIDENTE TRANSFUZIONALE
Descrieti situatia:
F. ALTE TIPURI DE EVENIMENTE _(bifati situatia care se potriveste)
Sangerar
e de Nepéstrarea
Automutilare | origiune Plagé de presiune Refuzul tratamentului Eﬁ;?sfggiﬁ? confidentialit
necunos P atii
cuta
Obstructi
& Lipsa de asepsie sau i - Refuzul de a
BV AT respirato P ster]litaFtJe Tentatival de sulcid elibera spatiul Altele
rie
SECTIUNEA 5 - CONSECIN'T_E IMEDIATE PENTRU PERSOANA AFECTATA
Agravarea
evol./aparitia Dizabilitate
Niciuna Deces complic. Bolii Dizabilitate temporara permanentd Psihologice

Descrieti consecintele fizice (pierderi parti corp,

durere, echimoze, fracturi, etc.) psihologice si altele:

SECTIUNEA 6 - INTERVEN

Tl EFECTUATE, MASURI LUATE, PERSOANE AVIZATE

Descrieti masurile luate:

g o[ Nume: Functie: Data si ora;
@ © 8 Nume: Functie: Data si ora:
& %[ Nume: Functie: Data si ora:
SECTIUNEA 7 - NUMELE DECLARANTULUI S | SEMNATURA:

FUNCTIA

SECTIUNEA 8 - RECOMANDAR| SAU SUGESTI! ALE DECLARANTULUI

SECTIUNEA 9: MASURI DE PREVE

CE ASIGURA SUPRAVEGHEREA

NIRE A RECURENTEI| CARE TREBUIE RETINUTE DE PERSONALUL

Acest document con

Napoca,

Sa interzice multiplicarea, modificarea say difuzarea procedurll f4ra acordul managerului.
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Anexa 6 Diagrama de proces

Cine?

eveniment advers,

Identifica un potential

Cand?

Cum? ]

informatiile privind
Riscul de cadere,
escare si nosocomial

termen este deja
depdtit, de indatd.

i ]

Acast document contine Informatii care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgenid

Napoca.
Sa interzice multiplicarea, mo

dificarea sau difuzarea procedurii fara acardul managerulul.

santineld, pre- Angajatul Moment zero Observare directd
santinela, accident,
near-miss, incident L
N
g rIn maxim 24 de ore
Raporteazd cdtre Sef sau prima
Sectie/ Sef garda si ) g 1 Fisa
cile/ § fga. 3 Angajatul lucritoare de la eampletate a.ne>l(a 98
RMC potentialul semnalare incidente
. producerea
eveniment advers ; :
evenimentului
' )
] P —
In maxim 24 de orej
sau prima zi
sef Sectie/ Sef garda lucritoare de la . .
i e/ SEPR i Sef : Comunicarea se face prin
si RMC raporteaza : producerea T v
, . sectie/ . ; adresd inregistratd in
potentialul eveniment ” evenimentului sau, ‘ <
B Sef garda . P secretariat, cu precizarea
advers catre ! i RMC dacd la primirea carsetErulu urgent
Conducere/Manager ? informatiei acest 8
termen este deja
depéfit, de Indatd.

f Sectie/ Sef garda o g .
s.e Z /$ gﬂ . s A Sedintd, Proces verbal si
si RMCimpreund gi la in maxim 24 de ore i .

disnozitia <5 orlinzz Descrierea presupusului
pozil 0P EAAM n Registrul National al
Managerului Sef lucriitoare de la
yoin ; “ ; EAAM Anexa 3a, 3b
institutului efectueaza Sectie/ producerea . -
- i . ; incidente referitoare la
o preanaliza a Sef gardd, evenimentului sau, i .. "
: " : « o dispozitive medicale -
evenimentului RMC si dacd la primirea responsabil ANMDM - Serv
soliciténd si Manager informatiei acest P

Administrativ, 3c raportarea
spontand a reactiilor adverse
la medicamente

pentru boli cardiovasculare Niculae Sténcioiu" Cluj-
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—

RMC completeazi
Registrul de evident3
a evenimentelor
adverse n Platforma
CaPeSaRo si in format
fizic - Anexa 2

L
3 |

Sef Sectie/ Sef gard3
st RMC impreuni si la
dispozitia
Manageruluj
institutului efectueazs
analizaa
evenimentului
stabilind cauzele
produceruij
evenimentului si
masuri de
Tmbunititire a
activitatii

=

RMC

|

Tn maxim 24 de ore |
sau prima zj

lucrdtoare de'la
producerea
evenimentului sau,
daci la primirea
informatief acest
termen este deja
depdfit, de indatd, |

Formularin Platforma
CaPeSaRo si format letric

-

Sef
Sectie/
Sef gardg,
RMC si
Manager

In termen de 20 de
zile de la producerea
evenimentului

—

Completeazd in CaPeSaRo
Raportul de analizd a
cauzelor care au condus la
aparitia EAAAM si in format
letric Raportul de declarare a
evenimentelor (Santinels, .
Adverse, NEAR-MISS)
Anexa s

EET T

Verificarea implementarii mésurilor corective si preventive stabilite pentru
evitarea reaparitiel evenimentslor adverse si respectarea acestora,

Acest document confine Informalii care sunt proprietatea “Institutului Inimii de urgentd pentru boli cardiovasculare Niculae Stancioiu® Cluj-

Napaca.

Se Interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea procedurii fér§ acordul managerului,
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Formular de analizi a procedurii PS-SMC-01- F-02

MINISTERUL SANATATI
ﬁu}ﬂlda 1; lgi;w it

'l@ ienkes Elivetsin
Cb @f{fﬂam

S8

NSTITUTUL INIMII DE URGENTA

COD PS-SMC-01- F-02

Formular de analiza a procedurii

Document: PS-SMC-20-Ed. 1, Rev 2
Sectial serviciul care Numele si prenumele Data Aviz Aviz Semnatura
exprima punctul de vedere conducatorului/ favorabil | nefavorabil
inlocuitorului de drept (precizarea
explicita a
observatiilor) J y 7
Manager Jr. Florin Crisan 22.0%. L) *’%V
Director Financiar-Contabil | Ec. Isabela Luca 9-101"'1% Q‘Dp( ) )4 5\ /M
Director medical Prof. Dr. Adrian Molnar /M
Consilier Juridic Jr. loana Dan Uzg b ,f%;— W._/
Sectia Clinica i e Host i N\
r. Horia Rosianu \
Cardiologie I, USTACC ' Do 4| [ 1 /,7(“.“
Sec’gia Clinica o, Adais Sarb 1 %
r. Adela Serban o #
Cardiologie Il ' 72—’90’:["'ZC
Sectia Clinica T : O%/
r. Alexandra Lazar |, 420 17 4
Cardiologie Il 2. L Uj
Sectia Clinica Chirurgie ol R 4
' Dr. Alexandru Oprea 01X/ /
Cardiovasculara P 1 :{‘Q AS-
Sectia Clinic ATl Dr. Adrian Stef ol e ) il
Compartiment Primire /
o Dr. Stanca Ichim p
Urgente de Specialitate
Laborator de Radiologie si _ — % |
r. Simona Manole P T T 7, i
Imagistics Medicala dugereyyy A a
Laborator de Medicina ’ /
Dr. Alina Chiril3 20.07.22( I
Nucleara U
Laborator de Cardiologie ]
Dr. Ovidiu Anchidin
Interventionala
Laborator de Explorari
. . Dr. Isabella Mihalcea
Neinvazive /
Ambulator Integrat Spital | Dr. Amelia Ghicu = ’\/ 7
Bloc Operator Dr. Bogdan Vasiliu />,\
uTsS Dr. Lucia Keserii Jo_ 0 AP Aot — '(/Ll ‘
Laborator Analize Medicale| Dr. Monica Pop 20 ’Ui z()’ /&Q ) ‘/%
Laborator Radiol. — Imag. | Dr. Simona Manole /
Laborator AP Dr. Oana Somcutean
1

Acest document contine informatii care sunt proprietatea *Institutului Inimii de ur

Cluj-Napoca.

Se interzice multiplicarea, modificarea sau difuzarea procedurii fard acordul managerului.
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Waborator Medicina

Managementul Calitatji

Jr. Calin Lupulescu

29.0C|
CELE

; Dr. Alina Chirila
Nucleara
L] A ,n
Comp. IAAM Dr. Alexandru Coman }‘g% 76/-
7 A
Compartiment N

Serviciul RUNOS

Jr. Maria Vasile

2906.%

Compartiment IT

Ing. Camelia Stanescu

/)
Serv. Administrativ Ec. Lena Sélgjan 29,00 NAA
Comp. Achizitii Ec. Lucretia Lobod& ;'5 q: A %A [ 42/{”'
¢ b, -‘}

Serv. Aprovizionare

Ec. Mariana Pentek

2060045 , .

Serv. Contabilitate

Ec. Andreea Buda

Of O DG

Serv. Tehnic

Ec. Ramona Biris

P05, | Dk

Serv. Evaluare si Statistica

Ec. Dana Bara

ooy il b

Medicala
' ' B of :
Comp. SSM SU Ing. Adrian Moise gb, £ {‘r‘ hA- ‘5 \\7))23(
Secretariat Comisie Ec. Felicia Jeler :Z/ o / v ff
L\/Ionitorizare 00 5 X(;Z\ (:'_d_(v’/ B

Acest document contine informatii care sunt proprietatea "Institutului Inimii de urgenta pentru boli cardiovasculare Niculae Sténcioiu”
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