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1. Luhikokkuvdte taotlusest

On esitatud taotlus meditsiinilise abivahendi Diveen kandmiseks Eesti Haigekassa
meditsiiniscadmete loetellu. Abivahend on moeldud tupesiseseks kasutamiseks naiste
pingutustiilipi uriinipidamatuse korral. Abivahendi paigaldab naine endale tuppe ise hommikul
ja see vdib tuppe jidda kogu pievaks. Odseks abivahend eemaldatakse. Uhte abivahendit vdib
kasutada kaks péeva, seejérel tuleb votta kasutusele uus.

2. Meditsiiniliselt pdhjendatud nédidustuse olemasolu meditsiiniseadme tavakasutamiseks
(kodus kasutamiseks)

Naidustuseks on pingutustiitipi uriinipidamatus naistel.

3. Meditsiiniseadme kasutamisest oodatavad ravitulemused, sealhulgas ravi tulemuslikkuse
liihi- ja pikaajaline prognoos.

Meditsiiniseade Diveen ei oma ravivat toimet, tegemist on abivahendiga, mis aitab vihendada
uriinilekke episoodide arvu ja lekkiva uriini kogust. Efektiivsuse uuringuid on tehtud vaikestel
patsiendigruppidel, tulemused varieeruvad suurtes piirides. Tupesiseste abivahendite
kasutamine vihendab uriinileket 45-90%.

4. Patsiendi isikupéra ja tema teadlike valikute voimalik moju ravi tulemustele.

Enne abivahendi kasutama hakkamist on vajalik méérata, millise uriinipidamatuse tiiiibiga on
tegemist. Patsient peab olema suuteline vahendit digesti ja hiigieenireeglite kohaselt tuppe
paigaldama ning meeles pidama, et 60seks tuleb vahend eemaldada. Vahendi kasutamine
eeldab teatud kognitiivset voimekust.

5. Eestis meditsiiniseadet vajavate patsientide arvu 4 aasta prognoos.

Taotluse esitaja firmast B. Braun Medical OU prognoosib 5000 patsienti aastas ehk 20 000
patsienti nelja aasta kohta. Minul puuduvad andmed diagnoosikoodiga N39.3 naiste arvu kohta
Eestis. Need andmed on Haigekassas olemas.

6. Meditsiiniseadme kasutamise voimalikud korvaltoimed.

Vodrkeha kandmisel tupes on vdimalikud pdletikulised reaktsioonid tupes ja podies ehk
vaginiidid ja tsiistiidid, mehhaanilisest drritusest tingitud veritsus, voolus, kipitus. On voimalik
ka meditsiiniseadme spontaanne viljumine tupest.

7. Vordlus Eestis ja rahvusvaheliselt kasutatavate alternatiivsete raviviisidega, sealhulgas
meditsiiniseadmete, ravimite ja tervishoiuteenustega. Uue seadme asendatavus voi
tdiendav moju kehtivale meditsiiniseadmete loetelule.

Pingutustiilipi uriinipidamatuse raviks on kasutusel erinevad meetodid ja raviviisid. Kdige
esmalt on vajalik elustiili muutus ja iilekaalu korral dieet kehakaalu alandamiseks. Teiseks on
voimlemine vaagnapohjalihaste treeninguks. Tupekaudsed abivahendid aitavad toetada



poiekaela piirkonda, neid on peale DIVEENI veel teisi, Eestis on kittesaadav veel niiteks
CONTRELLE. On olemas ka ureetra piirkonna toetusega tupesiseseid pessaare (tugirdngad)
nditeks MILEXi tooted, mis vdivad tupes olla kuni 3 kuud jdrjest, siis pessaar pestakse ja
asetatakse uuesti tagasi Uhte pessaari saab kasutada 2-3 aastat. On olemas ka ureetrasse
asetatavaid tugivahendeid. Ravimitest on kasutusel preparaat Duloxetin, kuid sellel on mitmeid
korvaltoimeid ja seetdttu paljudele ei sobi. On olemas mitmeid operatiivse ravi meetodeid
pingutustiiiipi uriinipidamatuse kirurgiliseks raviks. Viimased 10-15 aastat on valdavaks
meetodiks nn. linguoperatsioonid (TVT ja TOT), need on péevakirurgias teostatavad,
suhteliselt madala riskiga ning korge efektiivsusega 1dikused. Oigesti valitud patsiendi ja
kogenud kirurgi korral on operatsiooniga védga rahul 90-95% patsientidest.

8. Meditsiiniseadme optimaalne kogus ldhtuvalt diagnoosist, haiguse raskusastmest voi
muudest ravi kulgu mdjutavatest asjaoludest, vordlus rahvusvahelise kogemusega ja
olemasolevate ravijuhenditega.

Rahvusvahelised juhendid (NICE - National Institute of Clinical Excellence, Great Britain) ei
soovita tupekaudseid abivahendeid pidevalt kasutada vaid ainult vajaduse korral néiteks enne
fiitisilist treeningut. Abivahendit voib kasutada ka juhtudel, kus operatsioon on
vastundidustatud. Noored siinnitusjirgsed naised peaksid aga esmajérjekorras tegelema
vaagnapohjalihaste treeningu ja kehakaalu normaliseerimisega.

9. Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise voimalikkus ldbi kohaldamise
tingimuste.

Meditsiinitodtaja poolt on vajalik médrata uriinipidamatuse tiitip ja valida sobiv ravimeetod
konkreetsele naisele, s.h. kaaluda ka tupesisese abivahendi vajalikkust.

10. Meditsiiniseadme véér- ja liigkasutamise voimalikkus.

Diveen ei ole kindlasti esmavaliku meetod pingutustiitipi uriinipidamatuse korral vaid ainult
lisavdimalus meile, kellele kirurgiline ravi on vastundidustatud. Noortele naistele vdib Diveen
sobida enne fiilisilist pingutust ndudvat treeningut. Véidrkasutamine voib juhtuda kui pole
oigesti médratud inkontinentsi tiiiip. Liigkasutamine on samuti voimalik kui vahendit pidevalt
kanda.

11. Kokkuvdte. Diveeni ndol on tegemist lisavdimalusega abistada pingutustiiiipi
uriinipidamatusega naisi vihendada inkontinentsi episoode ja lekkiva uriini kogust. Diveen
ei asenda elustiili muutuse vajadust, vaagnapdhjalihaste treeningut ega linguoperatsioone.
Diveen on iiks lisavoimalus.
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