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Zadeva: Prosnja za posredovanje strokovnega mnenja in informacij

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP) po uradni
dolznosti na podlagi ¢lena 93(1) Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih (v nadaljevanju: Uredba)
izvaja ustrezne preglede skladnosti in uc¢inkovitosti medicinskih pripomockov proizvedenih s strani slovenskih
proizvajalcev. V ta namen JAZMP zlasti uposteva uveljavljena nacela glede ocene tveganja in obvladovanja
tveganja, podatke o vigilance in pritozbe. Na podlagi ¢lena 93(3) omenjene Uredbe pristojni organ za
medicinske pripomocke zaradi izpolnjevanja obveznosti iz ¢lena 93(1) Uredbe od gospodarskih subjektov med
drugim lahko zahteva dostop do dokumentacije in informacije, ki so potrebne za izvajanje dejavnosti organov.

Strokovna delovna skupina JAZMP za opredelitev izdelkov SpinaliS, proizvajalca HAM d.o.0., je bila
ustanovljena z namenom, da za omenjene izdelke, katere proizvajalec razvri¢a med medicinske pripomocke
razreda tveganja |, poda mnenje o tem, ali je opredelitev izdelkov med medicinske pripomocke, ob
upostevanju glavnega predvidenega namena delovanja na ¢lovesko telo, glede na uporabo, kakor jo
opredeljuje proizvajalec izdelkov, ustrezno.



Ali ocenjujete, da stoli SpinaliS delujejo v skladu z enim ali ve¢ navedenih namenov delovanja
medicinskih pripomockov:

- imajo preventivno delovanje;

- omogocajo zdravljenje bolezni;

- omogocajo lajsanje bolezni;

- omogocajo zdravljenje poskodb ali invalidnosti;

- omogocajo lajsanje poskodb ali invalidnosti;

- spreminjajo anatomijo ali fizioloski ali patoloski proces ali stanje?

Ali ocenjujete, da so stoli SpinaliS uc¢inkoviti za bolnike z boleznimi in okvarami hrbtenice?

Za katera zdravstvena stanja ocenjujete, da stoli SpinaliS niso primerni oz. so kontraindicirani?

Za podrobnejso seznanitev z izdelki, kot jih predstavlja proizvajalec, vam posredujemo povezavo do spletnih
strani:

https://www.spinalis.si/?2gad source=1&gclid=CjoKCOjw1um-

BhDtARISABjU5x60AAa0ONny93bN 4FfxtQSUvmwBS0odH60BtpDWMCOTbENpjwMztHzgaAmgOEALw wcB

https://www.spinalis.si/blog/nastavitev-in-uporaba-spinalisa/

https://www.spinalis.si/wp-content/uploads/navodila-za-uporabo-v202502.pdf

https://www.spinalis.si/pisarniski-stoli/

Vasa strokovna ocena nam bo v pomo¢ pri oceni opredelitve izdelkov SpinaliS med medicinske pripomocke

ter v tem primeru preverjanju skladnosti in u¢inkovitosti le-teh kot medicinskih pripomockov.
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Odgovori RSK za ortopedijo:

Ali ocenjujete, da stoli SpinaliS delujejo v skladu z enim ali ve¢ navedenih namenov delovanja
medicinskih pripomockov:

- imajo preventivno delovanje;

- omogocajo zdravljenje bolezni;

- omogocajo lajSanje bolezni;

- omogocajo zdravljenje poskodb ali invalidnosti;

- omogocajo lajSanje poskodb ali invalidnosti;

- spreminjajo anatomijo ali fizioloski ali patoloski proces ali stanje?

Strokovna ocena o ucinkih dolocenega medicinskega pripomocka na zdravje pacientov v klini¢ni praksi lahko
temelji le na klinicnem preizkusanju. V medicinski strokovni literaturi ne najdemo nobene objavljene klinicne
raziskave, ki bi potrjevala trditev, da imajo stoli Spinalis ali dinami¢ni pisarniski stoli drugih proizvajalcev
preventivno delovanje na zdravstveno stanje pacientov, da bi omogocali zdravljenje ali lajSanje dolo¢enih bolezni,
da bi omogocali zdravljenje dolo¢enih poskodb in invalidnosti ali da bi pri pacientih spreminjali anatomijo ali
fizioloski ali patoloski proces ali stanje. Predlagamo, da proizvajalec predlozi dokaze o izidih ustreznih klini¢nih
Studij na to temo. Testiranja dinamicnih pisarniskih stolov drugih proizvajalcev na zdravih asimptomatskih
preiskovancih pa doslej niso dokazala statisticno pomembnega vpliva na bolecine ob sedenju [Appl Ergon 2012
Mar;43(2):296-307, Ergonomics 2023 Oct;66(10):1465-1476]



Ali ocenjujete, da so stoli SpinaliS u¢inkoviti za bolnike z boleznimi in okvarami hrbtenice?

1z vprasanja ni razvidno, za kak$no »ucinkovitost« naj bi §lo 0z. na katere bolezni in okvare hrbtenice naj bi stoli
SpinaliS imeli vpliv in kakSen naj bi bil. V medicinski strokovni literaturi ne najdemo nobene objavljene klinicne
raziskave, ki bi potrjevala trditev, da uporaba stolov Spinalis ali dinamic¢nih pisarniskih stolov drugih
proizvajalcev pomembno vpliva na potek bolezni in okvar hrbtenice. Predlagamo, da proizvajalec predlozi dokaze
o izidih ustreznih klini¢nih $tudij na to temo.

Za katera zdravstvena stanja ocenjujete, da stoli SpinaliS niso primerni oz. so kontraindicirani?

V medicinski strokovni literaturi ne najdemo nobene objavljene klini¢ne raziskave, ki bi opredelila specificna
zdravstvena stanja kot kontraindikacijo za uporabo stolov Spinalis ali dinamicnih pisarniskih stolov drugih
proizvajalcev.

V imenu RSK za ortopedijo:

Prof. dr. Matjaz Vogrin, dr. med.
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