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1 POJMY A POUZITE SKRATKY
1.1 Skratky

FK femoralny komponent

GDPR Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych os6b pri spractvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov)

IS informacny systém

IS SAR informacny systém Slovenského artroplastického registra

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenske] republiky

NAR/SAR  Narodny artroplasticky register/Slovensky artroplasticky register
NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

PZS poskytovatel zdravotnej starostlivosti

S) spravodajska jednotka

TEP totdlna endoprotéza

TK tibidlny komponent
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2 VSEOBECNA CAST

2.1 Legislativny ramec

(1) Narodné zdravotné registre su Specifické informacné systémy, ktoré vytvaraju prostredie
pre zhromazdovanie, spracovdvanie a analyzovanie Udajov o hromadne sa vyskytujucich
a spolocensky zavaznych skupinach choréb v SR.

(2) Nérodné zdravotné registre spravuje podla §12 ods. 3 pism. c) zakona €. 153/2013 Z.
z. 0 ndarodnom zdravotnickom informacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon €. 153/2013 Z. z.“) Narodné centrum
zdravotnickych informacii (dalej len ,,NCZI“).

(3) Spravodajské povinnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti su definované vyhlaskou MZ
SR €. 434/2024 Z. z., ktorou sa ustanovuju charakteristiky a podrobnosti o obsahu narodnych
zdravotnych registrov, postupe, metddach, okruhu spravodajskych jednotiek a lehotach hlaseni
udajov do narodnych zdravotnych registrov (touto vyhlaskou sa zrusuje vyhlaskaMZ SR ¢. 74/2014
Z. 2. v zneni vyhlasky ¢. 141/2016 Z. z. s uc¢innostou od 01.01.2025), (dalej len ,vyhlaska MZ SR
€.434/2024 7. z.).

(4) Vystupy z prislusnych databaz su podnetom pre optimalizaciu intervencnych opatreni nielen
v zdravotnej, ale aj v ekonomickej a socidlnej oblasti. Ich efektivita by mala urcovat stratégiu
zdravotnej politiky v SR. Pri spréve registrov NCZI Uzko spolupracuje s hlavnymi odbornikmi MZ
SR a dalSimi Specialistami. Obsahova ndpln hldseni sa vypracovdva v spolupraci s hlavnhym
odbornikom Ministerstva zdravotnictva SR pre danu oblast alebo klinickym garantom uréenym
odbornou spoloénostou. Zohladnuje klinicko-epidemiologické ukazovatele pre monitorovanie
trendu vyvoja ochoreni s ciefom charakterizovat situaciu na Urovni regionalnej, narodnej, ale aj
prispievat do medzinarodnych databaz.

2.2 Ochrana osobnych udajov

(1) Informacie zhromaidované v narodnych zdravotnych registroch splfiaji prisne kritéria
na ochranu osobnych udajov v informacnych systémoch, ktoré su definované v Nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri
spracuvani osobnych tudajov a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane Gdajov), (dalej len ,,GDPR*) a zakone €. 18/2018 Z.
z. o ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,zakon ¢. 18/2018 Z. z.“). Z registrov preto mozno publikovat len sihrnné
udaje o vyskyte sledovaného ochorenia, ale v Ziadnom pripade nie osobné Udaje pacientov. V
registroch su spracivané uUdaje tykajuce sa zdravia, ktoré maju vysSiu Uroven ochrany.
Pravnym zakladom na spracivanie je zakon ¢. 153/2013 Z. z., ktory k jednotlivym registrom
upravuje rozsah spracdvanych osobnych Udajov, Ucely spracuvania osobnych udajov, okruh
dotknutych os6b a zaroven aj poskytovanie Udajov tretim stranam. Zakon ¢. 153/2013 Z. z.
zaroven obsahuje aj opatrenia na ochranu prav a slob6d dotknutych os6b (napr. anonymizacia
pri poskytovani Udajov tretim stranam).



Narodné centrum zdravotnickych informdacii Verzia: 01
< nc2| > Lazaretskd 26, 811 09 Bratislava 1
Ndradné centrum — — - - Strana: 4/14
zdravotnickych informdcii Metodicky pokyn pre Hlasenie o pacientovi
s implantaciou primarnej endoprotézy kolenného kibu Uginnost od 16.05.2026

3.1 Sposoby zasielania hlasenia do registra prostrednictvom webovej

aplikacie IS SAR

Spravodajsku povinnost voéi NCZI do SAR je mozné realizovat vylutne elektronicky, vyuzitim
webovej aplikacie IS SAR.

Link na prihlasenie pre zadavanie dat v IS SAR pre SJ: https://sar-zone.unm.sk/zadavanie-dat.
Elektronicky formular hlasenia je automaticky spristupneny pre SJ po autorizovanom prihlaseni
do IS SAR.

Hlasenia je mozné zasielat do SAR:

webovym formularom — manualnym vyplnenim a odoslanim ddajov priamo v IS SAR poverenou
osobou zo strany spravodajskej jednotky (pomocou tlacidla ,KOLENO PRIMARNE/pridaj“).

Detailny popis jednotlivych spdsobov zasielania hldseni do IS SAR:

Manualnym vyplnenim formulara cez web aplikaciu IS SAR pomocou tla¢idla ,KOLENO PRIMARNE /
pridaj“.

(1)

Zasielanie elektronickou formou cez internet prostrednictvom web aplikacie IS SAR priamo,
vyplnenim elektronického formulara hlasenia (,klient-server”).

3.2 Vyplhanie formuléra

(1)

(2)

(3)

(4)

Hldsenie je rozdelené do 3 modulov, pricom 3. modul je rozdeleny do 14 sekcii. Modul 1 a2
identifikuje spravodajsku jednotku a hldsenu osobu. Hldsend osoba je identifikovana pomocou
rodného disla.

Dal$ie moduly su $pecifické, tykaju sa obsahového zamerania ukazovatelov, ktoré st v hldsenom
pripade sledované z rozneho hladiska s o¢akdavanymiepidemiologickymi vystupmi. Podla potreby
je zadanie prislusného ukazovatela obmedzené na vyber zo zoznamu hodn6ét (Ciselniky).

Pri zaddvani hldsenia prebieha automaticka kontrola vyplnenia vietkych povinnych poloziek. Ak
niektoré povinné polozky (oznacené *) nie su vyplnené, hldsenie nie je moiné ulozit.
Prichybnom zadani kontrolovaného uUdaju sa v danom riadku zobrazi cerveny kriZik
a upozornenie o aku chybu ide. Kym sa v hldseni nachadzaju chyby, hlasenie ostava
rozpracované a nemdze sa odoslat, kym sa chyby neodstrania.

Po vyplneni formuldra sa stlaci tlacidlo ,skontroluj“ a zobrazi sa nahlad na vyplnené hlasenie.
Po stlaceni tlacidla , Ulozit“ sa hlasenie uloZi a uz nie je mozné hlasenie upravovat, odoslané
hlasenia su pre spravodajsku jednotku dostupné len na prehliadanie. Ak SJ zisti chybu v uz
odoslanom hlaseni, mdze poziadat SAR o jeho opravu.

3.3 Typy upozorneni a stavov hlaseni v IS SAR

a) Vyplnena povinna polozka
b) Nevyplnena povinna polozka 4

c) Spravne zadany udaj =%
d) Nespravne zadany udaj o

e) Upozornenie / pomocny text ¥
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Podmieneny format

f) Podmieneny format

QK (spravny format)

g) Spravny format

4 SPECIFICKA CAST

4.1 Zbierané udaje —rozsah diagnoz podliehajucich hlaseniu

(1) V predmetnom registri sa z hldseni pacientov s implantaciou primarnej endoprotézy kolenného
kibu zhromazduju a spracovavaju anamnestické tdaje o predchadzajuicich operaciach na danom
kibe, diagndze, pre ktort bola implantacia vykonana, ¢as, kedy bola vykonana.

(2) Zklinicko-terapeutickych Udajov su klucové informacie o operacnom pristupe, antibiotickej
profylaxii, type a fixacii pouzitej endoprotézy, operovanej strane a detailnych informaciach
o pouzitych komponentoch.

(3) Sucastou hlasenia je aj sekcia 3. modulu, urend na detailnl identifikdciu pouZitych
komponentov pomocou skenovania 1D a 2D kédov produktov.

4.2 Specifikacia hlasenia

Tento metodicky pokyn sa tyka ,Hldsenia o pacientovi s implantaciou primarnej
endoprotézy kolenného kibu“

4.3 Okruh spravodajskych jednotiek

(1) Poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti s oddelenim:
a) ortopédia,
b) chirurgia alebo
c) Urazova chirurgia.

5 SPECIFIKACIA MODULOV V HLASENiI

Hlasenie o pacientovi s implantaciou primarnej endoprotézy kolenného kibu pozostava z 3 modulov a 16
sekcii. 1. a 2. modul maju 1 sekciu, 3. modul pozostava z 14 sekcii.

5.1 Identifikacia vykonu a spravodajskej jednotky (Modul 01)

(1) Do IS SAR sa mozu prihlasit a prispievat len oslovené spravodajské jednotky. Do hlasenia
o implantdcii primarnej endoprotézy sa zadava len prva — primarna — implantacia TEP, resp.
Hemiartroplastika na danom kibe (Kazda dalsia operacia na danom kibe je revizna a je potrebné
ju zadat do revizneho protokolu. Za reviznu operaciu sa povazuje vymena celého systému,
vymena ktorejkolvek casti systému, explantacia systému, explantacia systému s implantaciou
docasného spaceru, explantdcia spaceru simplantdciou celého systému. Po prihlaseni sa
do informaéného systému v &asti ,ZADAVANIE DAT“ sa vyberie v €asti ,PROTOKOLY“ typ
formulara a kliknutim na tlacidlo ,,PRIDAJ“ sa otvori poZadovany formular.
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Protokoly

= Bedro primarne | pridaj
= Bedro revizne | pridaj

= Koleno primarne | pridaj
" Koleno revizne | pridaj

__ Operacia
Datum operacihe: * 2 Podmieneny format
Cisla: % 7 Podmieneny format
Pracovisko & »

Datum

- format datumu - DD.MM.RRRR (napr. 08.03.2006)
- datum musi byt platny _ )
- databéza pre predchadzajice roky je uzatvorena

Eislo slafi pre VaZu internd evidenciu

Po otvoreni formularu je identifikacia spravodajskej jednotky (Pracovisko) vyplnena automaticky.
V module sa nachadzaju pomocné texty a informacia o podmienenom formate dadtumu operdacie.
Datum operacie sa zadava vo formate DD.MM.RR, napr. 08.03.2006.

Poloika ,Cislo” je uréena pre internu evidenciu spravodajskej jednotky. Zadava sa maximalne 10
Cislic, napr. 1234567891.

© Slovensky artroplasticky register
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5.2 Identifikacia pacienta (Modul 02)

— Pacient

Rodné Eislo: e ‘ Podmieneny farmat
Priezvisko *
Meno: &
Pohlavie: * Zena

muz
Ulica: *
Obec: £
PSC. LY Podmieneny format
Telefon:
Polstouia: L i | ,.

Ok

Rodné &islo

uvedie rodné Eislo pacienta (nie Eislo poistenca)
podla preukazu poistenca

Ponuka poistovni sa zobrazi a2 po zadani datumu
Operacie.

Rodné &islo, meno a priezvisko pacienta sa zadava podla preukazu totoznosti, alebo podla preukazu
poistenca. Ide o zdkladné identifikatory, preto je doleZité zadat Udaje presne a spravne. Do polozky
»Rodné Cislo” sa nezadava cislo poistenca.

V module sa nachddzaju pomocné texty a informacie o podmienenom formate.

r:_:l .

Pohlavie sa vyberd z moznosti, kliknutim na policko -
Miesto bydliska sa zadava v Uplnom tvare - ulica, ¢islo domu, obec, postové smerové Cislo.
Telefénne Cislo osoby je nepovinny udaj.

Poistovria pacienta sa zadava vyberom z ponukovej roletky, kliknutim na Sipku na konci pola.

© Slovensky artroplasticky register
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Ponukova roletka sa zobrazuje, ak je zadany ddtum operacie v module 1. V pripade, Ze sa udaj
v ponukovej roletke nenachadza, pouzije sa polozka ,INA“ a nasledné sa vpise pozadovany udaj
do aktivovaného okna.

5.3 ldentifikacia primarnej operacie (Modul 03)

Modul pozostava z 14 sekcii, ktoré obsahuju Udaje o operdcii.
V module sa nachddzaju pomocné texty a informdcie o podmienenom formate.

1. Sekcia - Diagnéza

Diagnoza * primarma monokondyl. artroza
primarna bikondylama artréza
pourazova anroza
asepticka nekroza
reumatoidna artritida

na

Diagndza — zaddva sa diagndza, pre ktoru bola implantécia vykonana.

Vybera sa jedna z moznosti, kliknutim na politko -

V pripade, 7e sa (idaj v zozname poloZiek nenachédza, pouZije sa polozka ,—INA“ a nasledne sa vpie
pozadovany udaj do aktivovaného okna.

2. Sekcia - predchadzajlce operacie

Predchadzajuce operacie * nie g Povinna poloZka
osteosyntéza
femar
tibia
osteotomia
synovektomia
menisektomia
PSV-rekonStrukcia
artrodéza

na

© Slovensky artroplasticky register
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Predehatdzajuce operacle

po vyznateni OSTEOSYNTEZA vyznaéte femor,
resp. tibia

Predchéadzajuce operacie — zadavaju sa operécie, ktoré boli na danom kibe vykonané v minulosti.

Vybera sa jedna, alebo viac moZnosti, kliknutim na zaskrtavacie poli¢ko D.

Po vyznaceni polozky , osteosyntéza“ je potrebné vyznacit jednu z moznosti ,,femur, resp. ,tibia“.

3. Sekcia - Pristup

Pristup: # !'stredny vastozny
' medialny parapatelarmy
HNateralny parapatelarmy
_! subvastozny

_ osteotomia tuberozity
iny

OK

Pristup — zadava sa operacny pristup, ktory bol pouzity pri operacii.

Vybera sa jedna z moznosti, kliknutim na policko O .
4. Sekcia - Profylaktické antibiotika
Profylakticke antibiotika: * . nie
) ano
yp ATB - ~ Ok
davka (potet) | , OK (spravmy formart)
davka (g) | , QK (spravny formart)
dni | OK (spravny format)
Profylaklicke ATE - davka (pocet)
potet dévok ATB za 1 defi

© Slovensky artroplasticky register
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Profylakiické ATBE - diavka (g)

mnoZstvo ATB v 1 davke (v gramoch)

Profylaktické antibiotikd — zadavaju sa antibiotika, ktoré boli pacientovi podané profylakticky v ¢ase
implantacie.

Ak boli antibiotikd podané, vyberd sa jedna z moznosti, kliknutim na policko O. Po zakliknuti
moznosti ,ano“ sa aktivuju polozky na zadanie presnych Gdajov o type antibiotik, ich davke a dizke
uzivania.

Typ antibiotik sa zad4va vyberom z ponukovej roletky, kliknutim na $ipku na konci pola. Davka a dizka
uZivania sa zadava v podmienenom formate.

5. Sekcia - Endoprotéza

Endoproteza: * monokondylama
bikondylarna

Typ endoprotézy — zaddva sa typ endoprotézy, ktory bol pouzity pri operacii.
Vybera sa jedna z moznosti, kliknutim na poli¢ko O,

6. Sekcia — Pocitacova navigdcia

Poitadova navi gacia * ano

(CAS) nie
Pocitacova navigacia — zadava sa poutzitie pocitacove]j navigacie pri operdcii.

O

Vybera sa jedna z moznosti, kliknutim na policko -

7. Sekcia - Strana

Strana; * lava

prava

Strana — zaddva sa strana operovaného klbu.

.i'j.

Vybera sa jedna z moznosti, kliknutim na policko -
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8. Sekcia - Fixacia

Fixacia: * cemeniovana ]
necemeniovana

hybridna

cem / necem (fem.komp / tib.k.) OK

necem / cem (fem_komp / tb.k.)

po vyznaceni hybridne] komponenty, vyznacte jej
konkrétny typ: femor. komp./ tib. komp. = cement/
necement, resp. necement/cement

Fixacia — zaddva sa sp0sob fixacie endoprotézy pouzity pri implantacii.

Vybera sa jedna z moznosti, kliknutim na policko O . Po vyznaceni polozky , hybridna“ je potrebné
vyznadit jednu z moznosti hybridnej fixacie: ,,cem / necem (fem.komp / tib.k.)“, resp. ,necem / cem
(fem.komp / tib.k).

9. Sekcia — Skenovanie ¢iarovych kédov

{f? Skenovanie éiarovich kédov

Kady - umiesinite kurzor do pofa nizSie a
nazkenujte Eiarowé kédy v poradi, v akom s0
nalepené v protokole operacii.

| Odoslat |

Skenovanie Ciarovych kédov —zadavaju sa kédy vsetkych komponentov produktov, ktoré boli pouzité
pri implantdcii. Kédy sa nachadzaju na etiketdch produktov, ktoré sa eviduju v zdznamoch
o implantdcii v chorobopise pacienta.

Na skenovanie kédov md spravodajskd jednotka zapozZi¢ané Citacie zariadenie. Pred nacitanim
¢iarovych kédov implantatov sa Citacie zariadenie zapoji do PC cez USB kabel, ktory je sucastou
balenia a zapne sa. Citacie zariadenie je nastavené tak, aby bolo mozné na jedno zapnutie naéitat viac
kddov, t. j. nie je potrebné stlacat tlacidlo na ¢itacke opakovane pri naditavani kazdého kodu.

V protokole vpravo sa klikne na rozbalovaciu plochu ,,SKENOVANIE CIAROVYCH KODOV“. Po kliku sa
plocha rozbali, kurzor sa umiestni do textového pola. Pomocou Citacieho zariadenia sa nacitaju vsetky
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&iarové kody produktov pouZitych pri operéacii. Nasledne sa klikne na tlacidlo ,,ODOSLAT“. Nacitané
Udaje sa zobrazia v protokole v okndch, jednotlivo pre kazdy produkt.

Ciarové koédy zkaZzdej etikety sa nacitaju len 1x. V pripade nacitania toho istého kédu 2x je
v prislusnom okne v protokole moznost toto prebytocné okno zmazat. Ak sa na etikete nachadzaju 2
Ciarové kddy, je nutné naditat obidva. V pripade, Ze sa z nejakého dévodu ¢iarovy kod neda naditat,
je mozné do textového pola manualne odpisat Cislice, ktoré sa nachadzaju pod ¢iarovymi kodmi.
Okna, ktoré sa zobrazili v protokole po naditani kddov z etikiet, mézu byt oznadené sivou, Zltou
a ruzovou farbou, podla toho, ¢i systém implantat identifikoval, alebo nie.

Siva farba — systém produkt identifikoval a Udaje su v poriadku

ZIta farba — systém produkt identifikoval, ale chybajice Gdaje je nutné dourc¢it administratorom
RuZova farba — systém produkt oznacil ako nezndmy a je nutné ho identifikovat administratorom.
Po nacitani produktu ajeho oznaceni v protokole sivou farbou, systém automaticky predvyplni
sposob fixacie a ndzov komponentu.

Po nacitani produktu a jeho oznaceni v protokole Zltou, alebo ruzovou farbou, je nutné povinné
polozky doplnit manualne.

10. Sekcia — Komponent

Komponenta * - hd
Ima: a O
velkost fem. komponenty: *
cement fem. komp. - typ * - hd
welkost tib. Kompaonenty ES
S

cement tib. komp. - typ:

Komponenta - Ind

uvedte typ a vyrobcu komponenty, ak sa nenachadza
v ponuke

Komponent — zaddva sa kolenny systém pouZity pri implantacii.

Nazov produktu sa zaddva vyberom z ponukovej roletky, kliknutim na Sipku na konci pola.

V pripade, e sa daj v zozname poloZiek nenachadza, pouzije sa polozka ,—INA“ a nasledne sa vpise
pozadovany uUdaj do aktivovaného okna.

Velkost femoralneho a tibidlneho komponentu sa zadava Cislicou, pripadne inym oznacenim, ktoré
je uvedené na etikete produktu.

Cement femoralneho komponentu — zaddva sa cement pouZity na fixovanie femoralneho
komponentu.

Cement tibidlneho komponentu — zadava sa cement pouzity na fixovanie tibidlneho komponentu.
Nazov produktu sa zaddva vyberom z ponukovej roletky, kliknutim na Sipku na konci pola.

Polozka je aktivna len v pripade, Ze v sekcii 8 — fixacia, bola zadana cementovana fixacia pre dany
komponent.

Polozka je aktivna len v pripade, Ze v sekcii 8 — fixacia, bola zadana cementovana fixacia pre dany
komponent.
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11. Sekcia - Vlozka

vioZka - velkost: * Podmienemy format
vioZka: * kongruentna

rotaéna

maobilna

Vlozka — velkost sa zadava Cislicou, pripadne inym oznacenim, ktoré je uvedené na etikete produktu.
Zaddva sa typ vlozky pouzitej pri implantacii.

Vybera sa jedna z moznosti, kliknutim na politko ' .

12. Sekcia — Patela
Patela * nie

Patela — zadava sa, Ci bola, resp. nebola pouZita pri implantacii patelarna nahrada.

Vybera sa jedna z moZnosti, kliknutim na poli¢ko

13. Sekcia — Poznamka

Poznamka -

Pozndmka — polozka je nepovinnd. V okne je mozné uviest Udaj, ktory povaZujete za dolezity
a nenachddza sa medzi polozkami protokolu.

14. Sekcia — Kontrola a uloZenie hlasenia

skontrolui

Pred uloZenim hlasenia je potrebné skontrolovat, ¢i si komponenty implantatov a fixacia vyplnené
spravne. V pripade, Ze systém automaticky predvyplnil fixaciu, alebo implantaty nespravne, chybu je
potrebné manualne opravit. V pripade, Ze systém niektoru polozku nepredvyplnil automaticky, je
potrebné polozku vyplnit manualne.

Po vyplneni vietkych poloZiek sa klikne na tlacidlo ,SKONTROLUJ“, otvori sa nahlad na vyplnené
hlasenie, skontroluju sa vietky zadané Gdaje a klikne sa na tla¢idlo ,ODOSLAT*.

Tym je hlasenie uloZené v systéme a zo strany zadavatela uz nie je mozné vykonat Ziadne Upravy,
resp. zmeny a hlasenie je pre spravodajsku jednotku dostupné len na prehliadanie. Ak SJ zisti chybu
v uz odoslanom hlaseni, méze poziadat SAR o jeho opravu. Je nepripustné zadat to isté hlasenie
opakovane. V pripade, zadania hlasenia duplicitne, je potrebné poZiadat SAR o zrusenie duplicity.
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(1)

Lehoty a sankcie

Lehota na zadanie hlaseni je do 30 dni od vykonania operacného vykonu alebo iného ortopedického
vykonu.

Hlasenia sa zaddvaju priebezne do IS SAR, najneskér do 31.01. nasledujuceho kalendarneho roku.
V zmysle § 82 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 578/2004 Z. z., orgéan, ktory vydal povolenie, uloZi SJ, resp.
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti pokutu vo vyske aZz do 663 Eur za porusenie povinnosti
poskytovat NCZI idaje podla § 14 ods. 1 pism. a) az d) a f) zakona ¢. 153/2013 Z. z. v zneni zakona
¢.361/2024 Z. z. a aktualizovat ich.

Kontakty

V pripade nejasnosti a problémov pri zrozumitelnosti metodickych pokynov pre jednotlivé
hlasenia ako aj nejasnosti a problémov zrozumitelnosti a pristupnosti jednotlivych hlaseni
kontaktujte administratora IS SAR e-mailom (sar@unm.sk), prostrednictvom kontaktného
formuldru na web stranke SAR: https://sar.unm.sk, alebo telefonicky (043/4203587).
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