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Odgovori RSK za ortopedijo: 
 
Ali ocenjujete, da stoli SpinaliS delujejo v skladu z enim ali več navedenih namenov delovanja 
medicinskih pripomočkov: 
- imajo preventivno delovanje; 
- omogočajo zdravljenje bolezni; 
- omogočajo lajšanje bolezni; 
- omogočajo zdravljenje poškodb ali invalidnosti; 
- omogočajo lajšanje poškodb ali invalidnosti; 
- spreminjajo anatomijo ali fiziološki ali patološki proces ali stanje? 
 
Strokovna ocena o učinkih določenega medicinskega pripomočka na zdravje pacientov v klinični praksi lahko 
temelji le na kliničnem preizkušanju. V medicinski strokovni literaturi ne najdemo nobene objavljene klinične 
raziskave, ki bi potrjevala trditev, da imajo stoli Spinalis ali dinamični pisarniški stoli drugih proizvajalcev 
preventivno delovanje na zdravstveno stanje pacientov, da bi omogočali zdravljenje ali lajšanje določenih bolezni, 
da bi omogočali zdravljenje določenih poškodb in invalidnosti ali da bi pri pacientih spreminjali anatomijo ali 
fiziološki ali patološki proces ali stanje. Predlagamo, da proizvajalec predloži dokaze o izidih ustreznih kliničnih 
študij na to temo. Testiranja dinamičnih pisarniških stolov drugih proizvajalcev na zdravih asimptomatskih 
preiskovancih pa doslej niso dokazala statistično pomembnega vpliva na bolečine ob sedenju [Appl Ergon 2012 
Mar;43(2):296-307, Ergonomics 2023 Oct;66(10):1465-1476] 
 
 
 



Ali ocenjujete, da so stoli SpinaliS učinkoviti za bolnike z boleznimi in okvarami hrbtenice? 
Iz vprašanja ni razvidno, za kakšno »učinkovitost« naj bi šlo oz. na katere bolezni in okvare hrbtenice naj bi stoli 
SpinaliS imeli vpliv in kakšen naj bi bil. V medicinski strokovni literaturi ne najdemo nobene objavljene klinične 
raziskave, ki bi potrjevala trditev, da uporaba stolov Spinalis ali dinamičnih pisarniških stolov drugih 
proizvajalcev  pomembno vpliva na potek bolezni in okvar hrbtenice. Predlagamo, da proizvajalec predloži dokaze 
o izidih ustreznih kliničnih študij na to temo. 
Za katera zdravstvena stanja ocenjujete, da stoli SpinaliS niso primerni oz. so kontraindicirani? 
V medicinski strokovni literaturi ne najdemo nobene objavljene klinične raziskave, ki bi opredelila specifična 
zdravstvena stanja kot kontraindikacijo za uporabo stolov Spinalis ali dinamičnih pisarniških stolov drugih 
proizvajalcev. 
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