PORTARIA N° 196, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2012

Aprova a diretriz para acompanhamento e tratamento de pacientes portadores de implantes mamarios
das marcas PIP (Poly Implants Prothése) e ROFIL e inclui procedimentos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicées que Ihe conferem os incisos | e |l do paragrafo
Unico do art. 87 da Constituicéo,

Considerando as informac6es da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) referentes as préteses
mamarias das marcas Poly Implants Prothese (PIP) e Rofil e a necessidade de analise do material constituinte;

Considerando a importancia de oferecer assisténcia integral aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS),
portadores de proteses mamarias das marcas PIP ou ROFIL;

Considerando a necessidade de troca da(s) prétese(s) mamaria(s) das marcas PIP e ROFIL mediante diretriz
estabelecida pelo Ministério da Saude, ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Sociedade
Brasileira de Cirurgia Plastica e Sociedade Brasileira de Mastologia;

Considerando a necessidade de incluir no Sistema de Informacdo Ambulatorial e Hospitalar - SIA e SIH/SUS
os procedimentos de diagnéstico para identificar a ruptura das préteses maméarias das marcas PIP e ROFIL, bem
como os referentes a retirada e/ou troca destas proteses.

Art. 1° Fica aprovada, na forma de Anexo a esta Portaria, a Diretriz para acompanhamento e tratamento de
pacientes portadores de implantes mamarios das marcas PIP (Poly Implants Prothése) e ROFIL.

Paragrafo Gnico. A Diretriz ora aprovada que inclui o fluxograma assistencial para acompanhamento e
tratamento de pacientes portadores de implantes mamarios da marca PIP (poly implants prothése) e Rofil esti
disponivel no sitio: www.saude.gov.br/sas.

Art. 2° Fica incluido, em caréater provisorio, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS) os procedimentos a seguir descritos:

02.05.02.020-8 -ULTRASSONOGRAFIA DE MAMA UNILATERAL PARA

Procedimento AVALIACAO DE POSSIVEIS COMPLICACOES DE IMPLANTE DE
PROTESE
Descricso Método Diag,nfjstico qQ Imagem para identificar Ruptura de_ Prétese
Mamaria de Silicone unilateral da marca PIP ou Rofil.
Origem -
Modalidade 01- Ambulatorial
Instrumento de registro 06- APAC (Procedimento Principal)
Complexidade MC - Média Complexidade
Tipo de financiamento 04-Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacéo - FAEC
Valor Ambulatorial AS R$ 12,10
Valor Ambulatorial Total R$ 12,10
Valor Hospitalar SH R$ 0,00
Valor Profissional SP R$ 0,00
Valor Hospitalar Total R$ 0,00
Sexo Ambos
Idade minima 16 anos
Idade maxima 110 anos
Quantidade maxima 1

Atributos complementares | 009- Exige CNS 022 - Exige registro na APAC de dados complementares

225250- Médico ginecologista e obstetra; 225255- Médico mastologista;

CBO 225320 - Médico em radiologia e diagndstico por imagem



121/002 -Ultrassonografia/Servigo de diagnostico por imagem; 121/008 -
Ultrassonografia por telemedicina/Servico de diagndstico porimagem

Z42.1

Servigo/Classificacado

CID Principal

02.05.02.021-6 -ULTRASSONOGRAFIA DE MAMA BILATERAL PARA
AVALIAGAO DE POSSIVEIS COMPLICAGCOES DE IMPLANTE DE
PROTESE

Método Diagnostico de Imagem para identificar Ruptura de Préteses

Procedimento

Descrigao Mamarias de Silicone bilaterais, da marca PIP ou Rofil.
Origem -
Modalidade 01- Ambulatorial

Instrumento de registro |06- APAC (Procedimento Principal)

MC - Média Complexidade

Tipo de financiamento |04-Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacédo - FAEC
Valor Ambulatorial AS |R$ 24,20

Complexidade

Valor Ambulatorial Total |R$ 24,20
Valor Hospitalar SH R$ 0,00
Valor Profissional SP R$ 0,00
Valor Hospitalar Total R$ 0,00
Sexo Ambos
Idade minima 16 anos
Quantidade maxima 1

Atributos

009- Exige CNS 022 - Exige registro na APAC de dados complementares
complementares

225250- Médico ginecologista e obstetra; 225255- Médico mastologista;

CBO 225320 - Médico em radiologia e diagnéstico por imagem

Servico/Classificagéo 121/002 -Ultrassonografia/Servigo de diagndstico por imagem; 121/008 -
Ultrassonografia por telemedicina/Servigo de diagnostico porimagem

CID Principal Z242.1

02.07.02.004-3 - RESSONANCIA MAGNETICA DE MAMA UNILATERAL
PARA AVALIACAO DE POSSIVEIS COMPLICACOES DEIMPLANTE DE
PROTESE - RESTRITA AOS CASOS DE IMPLANTE UNILATERAL DE
PROTESE

Procedimento

Descricéo Método de diagndstico de imagem de alta definicao unilateral através da
utilizacéo de campo magnético para identificar ruptura de prétesemamaéria
de silicone unilateral da marca PIP ou Rofil.

Origem -

Modalidade 01- Ambulatorial

Instrumento de registro |06- APAC (Procedimento Principal)

Complexidade MC - Média Complexidade

Tipo de financiamento
Valor Ambulatorial AS

Valor Ambulatorial Total

04-Fundo de Agbes Estratégicas e Compensagédo - FAEC
R$ 268,75
R$ 268,75



Valor Hospitalar SH
Valor Profissional SP
Valor Hospitalar Total
Sexo

Idade minima

Idade méaxima
Quantidade maxima

Atributos
complementares

CBO
Servigo/Classificacdo

CID Principal

Procedimento

Descricéo

Origem
Modalidade

Instrumento de registro

Complexidade
Tipo de financiamento
Valor Ambulatorial AS

Valor Ambulatorial Total

Valor Hospitalar SH
Valor Profissional SP
Valor Hospitalar Total
Sexo

Idade minima

Idade maxima
Quantidade maxima

Atributos
complementares

CBO
Servigo/Classificacdo

CID Principal

Procedimento

Descricéo

R$ 0,00
R$ 0,00
R$ 0,00
Ambos
16 anos
110 anos
1

009- Exige CNS 022 - Exige registro na APAC de dados complementares

225320-Médico em radiologia e diagndstico por imagem

121/004 -Ressonancia Magnética/Servigo de diagndstico por imagem;
121/010 -Ressonancia Magnética por telemedicina/Servigo de diagnéstico
por imagem.

Z42.1

02.07.02.005-1 -RESSONANCIA MAGNETICA DE MAMA BILATERAL
PARA AVALIACAO DE POSSIVEIS COMPLICACOES DEIMPLANTE DE
PROTESE

Método de diagndstico por imagem de alta definicdo bilateral, através da
utilizacdo de campo magnético para identificar ruptura de
prétesesmamarias de silicone da marca PIP ou Rofil.

01- Ambulatorial

06- APAC (Procedimento Principal)
MC - Média Complexidade
04-Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacéo - FAEC
R$ 268,75

R$ 268,75

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

Ambos

16 anos

110 anos

1

009- Exige CNS 022 - Exige registro na APAC de dados complementares

225320-Médico em radiologia e diagndstico por imagem

121/004 -Ressonancia Magnética/Servico de diagnéstico por imagem;
121/010 -Ressonancia Magnética por telemedicina/Servico de diagnéstico
por imagem

742.1

04.10.01.013-8 -RETIRADA DE PRQTESE MAMARIA UNILATERAL EM
CASOS DE COMPLICACAO DA PROTESE MAMARIAIMPLANTADA

Retirada de prétese mamaria unilateral nos casos de ruptura da protese da



Origem

Modalidade
Instrumento de registro
Complexidade

Tipo de financiamento
Valor Ambulatorial AS
Valor Ambulatorial Total
Valor Hospitalar SH
Valor Profissional SP
Valor Hospitalar Total
Sexo

Idade minima

Idade maxima
Quantidade maxima
Média de Permanéncia
Pontos

Atributos
complementares

CBO

Leito
CID Principal
Procedimento

Descricdo

Origem

Modalidade
Instrumento de registro
Complexidade

Tipo de financiamento
Valor Ambulatorial AS
Valor Ambulatorial Total
Valor Hospitalar SH
Valor Profissional SP
Valor Hospitalar Total
Sexo

Idade minima

Idade maxima

Quantidade maxima

marca PIP ou Rofil ou em casos indicados, conforme diretriz doMinistério da
Saude para acompanhamento e tratamento de pacientes portadores de
implantes mamarios da marca PIP (poly implants prothése) e Rofil.

02- Hospitalar

04- AIH (Procedimento Principal)
MC - Média Complexidade
04-Fundo de Acbes Estratégicas e Compensagédo - FAEC
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 161,48

R$ 128,52

R$ 290,00

Ambos

16 anos

110 anos

1

2 dias

250

Inclui valor da anestesia; Admite permanéncia & maior 009 - Exige CNS

225225-Médico cirurgido geral; 225235 - Médico cirurgido plastico; 225250-
Médico ginecologista e obstetra; 225255- Médico mastologista223F9-
Médico residente; 225230-Médico cirurgido pediatrico.

01 - Cirtrrgico
T85.9

04.10.01.014-6 - RETIRADA DE PRQTESES MAMARIAS BILATERAIS EM
CASOS DE COMPLICACAO DA PROTESE MAMARIAIMPLANTADA

Retirada de proteses mamarias bilaterais nos casos de ruptura das préteses
da marca PIP ou Rofil ou em casos indicados, conforme diretrizdo Ministério
da Saude para acompanhamento e tratamento de pacientes portadores de
implantes mamarios da marca PIP (poly implantsprothése) e rofil.

02- Hospitalar

04- AIH (Procedimento Principal)
MC - Média Complexidade
04-Fundo de Agbes Estratégicas e Compensagédo - FAEC
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 322,95

R$ 257,05

R$ 580,00

Ambos

16 anos

110 anos

1



Média de Permanéncia
Pontos

Atributos
complementares

CBO

Leito
CID Principal

Procedimento

Descricéo

Origem

Modalidade
Instrumento de registro
Complexidade

Tipo de financiamento
Valor Ambulatorial AS
Valor Ambulatorial Total
Valor Hospitalar SH
Valor Profissional SP
Valor Hospitalar Total
Sexo

Idade minima

Idade maxima
Quantidade maxima
Média de Permanéncia
Pontos

Atributos
complementares

CBO

Leito
CID Principal

Procedimento

Descricdo

2 dias
250

Inclui valor da anestesia; Admite permanéncia a maior

225225-Médico cirurgido geral; 225235 - Médico cirurgido plastico; 225250-
Médico ginecologista e obstetra; 225255- Médico mastologista223F9-
Médico residente; 225230-Médico cirurgido pediatrico.

01 - Cirdrgico
T85.9

04.10.01.015-4 - RETIRADA DE PROTESE MAMARIA UNILATERAL EM
CASOS DE COMPLICAGAO DE IMPLANTAGCAO DAPROTESE, COM
IMPLANTAGAO DE NOVA PROTESE, NO MESMO ATO CIRURGICO

Retirada de prétese mamaria unilateral nos casos de ruptura da protese da
marca PIP ou Rofil ou em casos indicados, conforme diretriz doMinistério
da Saude para acompanhamento e tratamento de pacientes portadores de
implantes mamarios da marca PIP (poly implantsprothése) e rofil, seguida
de colocacéo de nova prétese no mesmo ato cirdrgico.

02- Hospitalar

04- AIH (Procedimento Principal)
MC - Média Complexidade
04-Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacéo - FAEC
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 175,90

R$ 140,02

R$ 315,92

Ambos

16 anos

110 anos

1

2 dias

250

Inclui valor da anestesia; Admite permanéncia a maior 009 - Exige CNS

225225-Médico cirurgido geral; 225235 - Médico cirurgido plastico; 225250-
Médico ginecologista e obstetra; 225255- Médico mastologista223F9-
Médico residente; 225230-Médico cirurgido pediatrico.

01 - Cirurgico
T85.9,T85.4

04.10.01.016-2 -RETIRADA DE PROTESE MA:MARIA BILATERAL EM
CASOS DE COMPLICACAO DE IMPLANTACAO DAPROTESE, COM
IMPLANTACAO DE NOVA PROTESE NO MESMO ATO CIRURGICO

Retirada de proteses mamarias bilaterais nos casos de ruptura das préteses
da marca PIP ou Rofil ou em casos indicados, conforme diretrizdo Ministério
da Saude para acompanhamento e tratamento de pacientes portadores de



Origem

Modalidade
Instrumento de registro
Complexidade

Tipo de financiamento
Valor Ambulatorial AS
Valor Ambulatorial Total
Valor Hospitalar SH
Valor Profissional SP
Valor Hospitalar Total
Sexo

Idade minima

Idade méaxima
Quantidade maxima
Média de Permanéncia
Pontos

Atributos
complementares

CBO

Leito
CID Principal

Procedimento

Descricéo

Origem

Modalidade
Instrumento de registro
Complexidade

Tipo de financiamento
Valor Ambulatorial AS
Valor Ambulatorial Total
Valor Hospitalar SH
Valor Profissional SP
Valor Hospitalar Total
Sexo

Idade minima

Idade maxima

Quantidade maxima

implantes mamarios da marca PIP (poly implantsprothése) e rofil, seguida de
colocagédo de novas préteses no mesmo ato cirlrgico.

02- Hospitalar

04- AIH (Procedimento Principal)
MC - Média Complexidade
04-Fundo de Acbes Estratégicas e Compensacéao - FAEC
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 351,80

R$ 280,04

R$ 631,84

Ambos

16 anos

110 anos

1

2 dias

250

Inclui valor da anestesia; Admite permanéncia a maior 009 - Exige CNS

225225-Médico cirurgido geral; 225235 - Médico cirurgido plastico; 225250-
Médico ginecologista e obstetra; 225255- Médico mastologista223F9-Médico
residente; 225230-Médico cirurgido pediatrico.

01 - Cirtrrgico
T85.9, T85.4

04.10.01.017-0 - IMPLANTE DE FiROTESE MAMARIA UNILATERAL POS
TRATAMENTO DE COMPLICACAO DE IMPLANTEMAMARIO ANTERIOR

Colocacgédo de protese mamaria unilateral, conforme diretriz do Ministério da
Saulde para acompanhamento e tratamento de pacientesportadores de
implantes mamarios da marca PIP (poly implants prothése) e rofil, pds-
tratamento de complicac@o de protese mamaria dasmarcas PIP ou Rofil
anterior.

02- Hospitalar

04- AIH (Procedimento Principal)
MC - Média Complexidade
04-Fundo de Ac¢des Estratégicas e Compensacao - FAEC
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 161,48

R$ 128,52

R$ 290,00

Ambos

16 anos

110 anos

1



Média de Permanéncia
Pontos

Atributos
complementares

CBO

Leito
CID Principal

Procedimento

Descricéo

Origem

Modalidade
Instrumento de registro
Complexidade

Tipo de financiamento
Valor Ambulatorial AS

Valor Ambulatorial Total
Valor Hospitalar SH
Valor Profissional SP
Valor Hospitalar Total
Sexo

Idade minima

Idade maxima
Quantidade maxima
Média de Permanéncia
Pontos

Atributos
complementares

CBO

Leito
CID Principal

2 dias
250

Inclui valor da anestesia; Admite permanéncia a maior

225225-Médico cirurgido geral; 225235 - Médico cirurgido plastico; 225250-
Médico ginecologista e obstetra; 225255- Médico mastologista223F9-
Médico residente; 225230-Médico cirurgido pediatrico.

01 - Cirurrgico
T85.4

04.10.01.018-9 - IMPLANTE DE PROTESE MAMARIA BILATERAL POS
TRATAMENTO DE COMPLICACAO DE IMPLANTEMAMARIO ANTERIOR

Colocacédo de proteses mamaérias bilaterais, conforme diretriz do Ministério da
Saude para acompanhamento e tratamento de pacientesportadores de
implantes mamarios da marca PIP (poly implants prothése) e rofil, pds-
tratamento de complicacéo de protese maméaria dasmarcas PIP ou Rofil
anterior

02- Hospitalar

04- AIH (Procedimento Principal)

MC - Média Complexidade

04-Fundo de Agdes Estratégicas e Compensagédo - FAEC
R$ 0,00

R$ 0,00
R$ 322,95
R$ 257,05
R$ 580,00
Ambos

16 anos
110 anos
1

2 dias
250

Inclui valor da anestesia; Admite permanéncia a maior

225225-Médico cirurgido geral; 225235 - Médico cirurgido plastico; 225250-
Médico ginecologista e obstetra; 225255- Médico mastologista- 223F9-
Médico residente; 225230-Médico cirurgido pediétrico.

01 - Cirurgico
T85.4

Art. 3° Os procedimentos de diagnose incluidos nesta Portaria devem ser apresentados exclusivamente por
Autorizacdo de Procedimentos Ambulatoriais (APAC), instrumento de numeracao especifica que permite o registro de
forma individualizada, exige a identificagdo do paciente, tendo como registro obrigatério o Cartdo Nacional de Saude
(CNS) e exige a autorizagao prévia pelos érgéos autorizadores definidos pelos gestores estaduais, municipais e do
Distrito Federal.



81° Os procedimentos principais irdo gerar a emissdo de APAC precedida do laudo para
solicitacao/autorizacao dos procedimentos ambulatoriais de acordo com a Portaria SAS/MS n° 768 de 28 de outubro
de 2006, justificando a solicitacdo dos procedimentos com as informacdes de descricdo da queixa, exame fisico e
hipétese diagnéstica. Em formulario especifico de dados complementares acrescentar as seguintes informagées:
nome da marca da protese (restrito as marcas PIP e ROFIL), ano de implantacédo da prétese e estabelecimento de
salde no qual foi realizado o implante da protese.

§2° Para fins de operacionalizagdo no Sistema de Informacdo Ambulatorial do SUS (SIA/SUS) os
procedimentos deverdo ser apresentados em APAC Magnética Unica, que tera a validade de trés competéncias,
abrangendo o periodo compreendido entre a data de inicio e a data de finalizagdo de sua validade.

§3° As APAC deveréo ser encerradas utilizando-se o cédigo 18- Alta por outros motivos, da Tabela Auxiliar de
Motivo de Encerramento do SIA/SIH/CIHA.

Art. 4° As compatibilidades e quantidades do procedimento especial (OPM) da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS seguem os procedimentos principais, conforme descrito a seguir:

Procedimento Principal Procedimento especial (OPM) | Quantidade
04.10.01.015-4 - Retirada de prétese mamaria unilateral 07.02.08.003.9 - Prétese 1
em casos de complicagdo de implantacédo da protese, mamaria de silicone
comimplantagdo de nova protese, no mesmo ato cirurgico

04.10.01.016-2 - Retirada de prétese mamaria bilateral em| 07.02.08.003.9 - Prétese 2
casos de complicacao de implantacéo da proétese, mamaria de silicone
comimplantagdo de nova prétese no mesmo ato cirdrgico

04.10.01.017-0 - Implante de protese maméaria unilateral 07.02.08.003.9 - Prétese 1
pos tratamento de complicacdo de implante maméria de silicone
mamarioanterior

04.10.01.018-9 -Implante de protese mamaria bilateral pos| 07.02.08.003.9 - Protese 2
tratamento de complicacéo de implante mamario anterior mamaria de silicone

Art. 5° Estabelecer que os procedimentos previstos nesta Portaria sejam financiados pelo Fundo de Agbes
Estratégicas e Compensacao (FAEC).

Art. 6° Para fins de repasse de recursos pelo Ministério da Salde aos Municipios, Estados e Distrito Federal,
0os gestores deverdo encaminhar a Coordenacdo-Geral de Controle de Servicos e Sistemas (CGSS) do
Departamento de Regulagdo, Avaliagdo e Controle de Sistemas (DRAC) da Secretaria de Atencdo a Saude (SAS),
relatorio contendo a competéncia de apresentagdo, o nimero da APAC/AIH, o nome do paciente e o valor total da
APAC/AIH. Além deste relatorio também devera ser encaminhada a seguinte documentacdo de acordo com 0s

procedimentos realizados, e por competéncia de apresentagao:

Procedimentos | Documentos necessarios

Ultrassonografia|Espelho da APAC, cépia do laudo/resultado do exame e cOpia da declaragéo emitida
pelo estabelecimento de salde onde foi realizado o implante comprovando serda
marca PIP ou Rofil ou de nota fiscal/documento que comprove a marca da prétese
utilizada naquele paciente (exclusivo para as marcas PIP e Rofil).

Ressonancia |Espelho da APAC, copia do laudo/resultado dos exames de ultrassonografia e de
Magnética |ressonancia magnética e cOpia da declaracdo emitida pelo estabelecimento de
saudeonde foi realizado o implante comprovando ser da marca PIP ou Rofil ou de
nota fiscal/documento que comprove a marca da protese utilizada naquele
paciente(exclusivo para as marcas PIP e Rofil).

Procedimentos |Espelho da AlH, cdpia do laudo/resultado dos exames de ultrassonografia e/ou de
cirdrgicos ressonancia magnética e copia da declaracdo emitida pelo estabelecimento desalde
onde foi realizado o implante comprovando ser da marca PIP ou Rofil ou de nota
fiscal/documento que comprove a marca da prétese utilizada naquelepaciente
(exclusivo para as marcas PIP e Rofil).

Procedimentos |Espelho da AlH, cépia do laudo/resultado do exame anatomo patoldgico e/ou
cirdrgicos em |declaracdo médica de antecedente de cancer de mama e copia da declaracédo
pacientes com |emitidapelo estabelecimento de salde onde foi realizado o implante comprovando ser
antecedentes |da marca PIP ou Rofil ou de nota fiscal/documento que comprove a marca da

de cancer de |proteseutilizada naquele paciente (exclusivo para as marcas PIP e Rofil).



mama

Art. 7° Cabera a Coordenacao-Geral dos Sistemas de Informacdo (CGSI/DRAC/SAS/MS) providenciar junto ao
Departamento de Informatica do SUS (DATASUS/SGEP/MS) para que sejam efetivadas as adequacbes nos
Sistemas de Informag¢do Ambulatorial e Hospitalar definidas nesta Portaria.

Art. 8° O layout de banco de dados e formulario relativo aos dados complementares dos procedimentos
registrados em APAC do Sistema de Informacao Ambulatorial (SIA/SUS), estardo disponiveis no endereco eletrdnico
sitio http://sia.datasus.gov.br com as informacgdes instituidas por esta Portaria.

Art. 9° Os recursos orcamentarios correrdo por conta do orcamento do Ministério da Saude, devendo onerar o
Programa de Trabalho 10.302.2015.8585 - Atencdo a Salde da Populacdo para Procedimentos de Média e Alta
Complexidade.

Art. 10 Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicacdo, com efeitos a partir da competéncia fevereiro
de 2012.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
ANEXO

DIRETRIZ DO MINISTERIO DA SAUDE PARA ACOMPANHAMENTO E TRATAMENTO DE PACIENTES
PORTADORES DE IMPLANTES MAMARIOS DA MARCA PIP (POLY IMPLANTS PROTHESE) E ROFIL

| - Todos os usuérios do Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo os da Saide Suplementar, que possuirem
implantes mamarios (proteses) das marcas PIP ou ROFIL deverao ser acolhidos pela rede de assisténcia publica ou
conveniada ao SUS, como também pelas operadoras de planos de salde, para o diagndstico da situacdo da (s)
protese (s) e das condicdes de saude dos pacientes.

Considera-se ruptura da prétese o rompimento da membrana que envolve o implante e o consequente
extravasamento do seu contelido. Esta ruptura pode ser intracapsular, na qual o silicone fica contido pela capsula
fibrosa que envolve a prétese, ou extracapsular, onde o silicone extravasa para fora da capsula fibrosa, segue em
dire¢édo ao paréngquima mamario, podendo migrar para a rede linfatica.

Os sinais e sintomas de uma ruptura de implante mamario podem ser inexistentes na maioria das vezes,
caracterizando a ruptura silenciosa. Sinais inflamatérios locais, deformidades das mamas, presenca de nddulos
axilares e sintomas como desconforto e dor, sdo importantes para o diagnéstico e conduta a serem tomados em cada
caso.

Ha exames de imagem para verificacdo da integridade dos implantes mamarios como a ultrassonografia e a
ressonancia magnética.

As rupturas podem ser detectadas pela ultrassonografia das mamas. A ressonancia nuclear magnética é outro
método diagndstico por imagem que devera ser utilizado com critério (mediante escore anexo) nos casos onde
houver necessidade de avaliagdo mais acurada.

Il - Os pacientes portadores de implantes mamarios cuja origem (fabricante) é por eles desconhecida ou que
nao possuirem mais o cartdo que identifica a prétese utilizada deverdo procurar o profissional que os operou para as
devidas informacdes.Na impossibilidade de localizacdo do médico que realizou a cirurgia, 0 paciente devera dirigir-se
ao estabelecimento publico de salde ou a rede de salde suplementar onde o implante foi realizado e solicitar as
informacdes que constam no prontuario médico.

lll - Uma vez identificada a procedéncia da protese, e se estas forem das marcas PIP ou ROFIL, até laudo
conclusivo da ANVISA sobre os implantes, as seguintes diretrizes deverdo ser adotadas:

a) PACIENTES ASSINTOMATICOS E COM ALTERACAO DE EXAME FISICO- Todos os usuarios do SUS,
incluindo os da saude suplementar, portadores de proteses mamarias PIP ou ROFILassintométicos e com alteracdes
no exame fisico (sinal clinico) serdo avaliados por exames de imagem, ultrassom ou ressonancia nuclear magnética,
conforme escore anexo. Caso o exame de imagem sugerir ruptura da prétese, sera indicado procedimento cirlrgico
reparador com troca dos implantes. Caso o exame de imagem n&o indicar ruptura da prétese, ndo sera realizado
procedimento cirlrgico ou troca das préteses neste momento e o paciente serd acompanhado e reavaliado
novamente apos trés (3) meses da avaliacdo inicial realizada. Pacientes com histéria prévia de cancer de mama



deverdo ser submetidos a procedimento cirdrgico reparador com troca dos implantes, independente do exame de
imagem.

b) PACIENTES ASSINTOMATICOS E SEM ALTERAGAO DE EXAME FiSICO - Todos os usuarios do SUS,
incluindo os da saude suplementar, portadores de préteses mamarias PIP ou ROFIL assintomaticos e sem alteracdes
no exame fisico (sinal clinico) serdo avaliados por exames de imagem, ultrassom ou ressonancia nuclear magnética,
conforme escore anexo. Caso o exame de imagem indicar ruptura da protese, sera realizado procedimento cirdrgico
reparador com troca dos implantes. Caso o exame de imagem n&o sugerir ruptura da protese, ndo sera realizado
procedimento cirdrgico ou troca da protese neste momento e 0 paciente sera acompanhado e reavaliado apos trés
(3) meses.

c) PACIENTES SINTOMATICOS E COM ALTERACAO DE EXAME FiSICO- Todos os usuéarios do SUS,
incluindo os da salde suplementar, portadores de préteses mamarias PIP ou ROFIL sintomaticos e com alteracdes
no exame fisico (sinal clinico) serdo avaliados por exames de imagem, ultrassom ou ressonancia nuclear magnética,
conforme escore anexo. Caso o exame de imagem indicar ruptura da prétese, sera indicado procedimento cirdrgico
reparador com troca dos implantes. Caso o exame de imagem ndo sugerir ruptura da prétese e com diagndstico
diferencial estabelecido, ndo sera realizado procedimento cirdrgico ou troca das préteses neste momento e o
paciente sera acompanhado e reavaliado apos trés (3) meses. Porém, se ndo houver diagnéstico diferencial descrito
em prontuario, sera indicado procedimento cirargico reparador. Pacientes com historia prévia de cancer de mama
nao necessitardo de exame de imagem, sendo indicado o procedimento cirargico reparador com troca dos implantes.

d) PACIENTES SINTOMATICOS E SEM ALTERACAO DE EXAME FISICO - Todos os usuarios do SUS,
incluindo os da salde suplementar, portadores de proteses maméarias PIP ou ROFIL sintomaticos e sem alteracdes
no exame fisico (sinal clinico) serdo avaliados por exames de imagem, ultrassom ou ressonancia nuclear magnética,
conforme escore anexo. Caso o exame de imagem indicar ruptura da prétese, sera indicado procedimento cirargico
reparador com troca dos implantes. Caso o exame de imagem n&o sugerir ruptura da prétese, nao sera realizado
procedimento cirlrgico ou troca da prétese neste momento e o paciente sera acompanhado e reavaliado apos trés
(3) meses. Pacientes com histéria prévia de cancer de mama deverdo ser submetidos a procedimento cirlrgico
reparador com troca dos implantes, independente do exame de imagem.

e) O exame de imagem sera realizado, preferencialmente, por ultrassonografia. A ressonancia nuclear
magnética serd indicada nos casos em que o escore (anexo) for igual ou superior a trés (3).

f) Na rede publica, para fins de diagnéstico de ruptura dos implantes mamarios por ultrassonografia e
ressonancia magnética, serao utilizados cddigos da Tabela de Procedimentos do SUS.

g) Se confirmado o diagnéstico de ruptura, o paciente devera ser submetido a cirurgia de troca dos implantes
mamarios.

h) O procedimento de troca dos implantes mamarios na rede publica devera ser realizado, em principio, pelo
servico de referéncia onde foi realizado o procedimento inicial. Em carater excepcional, 0s pacientes que estiverem
distantes do médico ou do servico de saude que realizou o procedimento podem procurar um servico de salde ou um
Centro de Especialidades mais proximo para avaliacdo e o devido encaminhamento a unidade que realizou o
procedimento cirdrgico inicial. Na salde suplementar, as operadoras indicardo os servigcos da rede credenciada,

cooperada ou referenciada, de acordo com critérios proprios de acesso a sua rede assistencial.

i) Na rede publica, para a realizagcdo da troca do (s) implante (s) mamario (s), serdo utilizados os cédigos de
procedimento da Tabela de Procedimentos do SUS.

j) Apés o ato cirdrgico, o paciente devera ser acompanhado pelo médico assistente ou servico referenciado.

k) Apos a alta hospitalar, os pacientes deverdo continuar o acompanhamento e o respectivo tratamento, se for
o caso. A recomendacédo é que o acompanhamento seja feito pelo hospital onde foi realizada a troca do (s) implante

(s)-

[) Nos procedimentos de retirada das proteses devem ser observadas as determinag8es da ANVISA quanto a
notificacdes e disposicao das préteses explantadas.

m) As diretrizes supracitadas estardo sujeitas a alteracdes de acordo com nota técnica da ANVISA ou novas
evidéncias.

n) Quando indicado pela diretriz supracitada a troca de prétese mamaria em pacientes com duas proéteses,
sera realizada a troca bilateral, independente do nimero de préteses que estiverem rompidas.



ESCORE PARA INDICACAO DE RESSONANCIA NUCLEAR MAGNETICA (RNM) PARADIAGNOSTICO DE
RUPTURA DE PROTESE MAMARIA

Parametro Pontuacgéao

Laudo do Ultrassom (US) Conclusiva 0 Inconclusiva 3
Condic6es da Protese pelo US(irregularidades) Normal O Alterada 1
Antecedentes Oncologicos Ausente 0 Presente 1
Sintomas sem diagnostico diferencial Ausente 0 Presente 1
Alteracédo de Exame Fisico Ausente 0 Presente 1

Indicag&o de RNM - Escore maior ou igual a 3



