GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

ﬁ i Coordenacdo de Atencdo Especializada a Saude
e Diretoria de Servigos de Urgéncias, Apoio Diagndstico e Cirurgias
Nota Técnica N.2 1/2022 - SES/SAIS/CATES/DUAEC Brasilia-DF, 16 de fevereiro de 2022.

ASSUNTO: Guia para o cuidado, acompanhamento e monitoramento das pacientes com o

Sistema Essure® implantado na rede de Ateng¢do a Saude da Secretaria de Estado de Saude do DF
- SES/DF.

DO OBIJETIVO:

e REVISAO Nota Técnica N.2 5/2020 - SES/SAIS/CATES/DUAEC (44213578) de 27 de
julho de 2020.

e Fornecer informacdes e cuidados adequados as mulheres que foram submetidas a
implantacdo dos dispositivos Sistema Essure® e relatam efeitos adversos relacionados e cuidados em
geral a qualquer portadora desses dispositivos.

e Oferecer a todas as pacientes que possuem o Sistema Essure® implantado, as
garantias de acompanhamento adequado, por meio de andlises subsequentes apropriadas, bem como
a maxima seguranga no procedimento de remoc¢do se necessario.

e Certificar que as pacientes com o Sistema Essure® implantado, recebam informacdes
adequadas relacionadas ao cuidado, acompanhamento e monitoramento, bem como, recebam
orienta¢des e consentimento informado especifico sobre uma possivel intervengdo a ser executada
para a retirada dos implantes do Sistema Essure®.

e Atender o disposto na NOTA TECNICA N2 7/2021-DAPES/SAPS/MS, encaminhada a
Referéncia Técnica Distrital de Ginecologia e Obstetricia (RTD GO) da SES / DF em
16/08/2021. ASSUNTO: Recomendacdes em virtude dos possiveis efeitos adversos relacionados ao
Sistema Essure® para o cuidado, acompanhamento e monitoramento das Mulheres usudrias desse
sistema contraceptivo permanente.

DA JUSTIFICATIVA:

Este guia de ac¢do destina-se ao uso de profissionais de salde e servigos de
assisténcia a saude da SES-DF para o cuidado, acompanhamento e monitoramento das pacientes com
implantes do Sistema Essure® e orienta¢Oes para possivel retirada dos dispositivos, quando houver
indicacdo médica ou, apds avaliacdo médica, para atender desejo manifestado pela paciente. E
também para atender orientacdo do Ministério da Saude do Brasil (MS) a fim de realizar busca ativa
das mulheres submetidas ao procedimento contraceptivo.

CONTEUDO:
1. Introdugdo e breve histérico

A laqueadura tubaria, método contraceptivo consagrado de esterilizacdo feminina
voluntaria, é considerado método definitivo e irreversivel, sem possibilidade de reversao.

Realizada através de uma salpingectomia parcial, a laqueadura nada mais é do que
retirada de um segmento ou retirada completa das duas trompas ou tubas uterinas também
conhecidas por trompas de Falépio.

Apesar de poder ser considerada uma mutilacdo, € um procedimento previsto e trata-se



de um ato voluntario. Sem maiores consequéncias compromete o sistema reprodutor feminino e a
fertilidade de modo definitivo. O que a difere da esterilizacdo minimamente invasiva através da
introducdo do Sistema Essure® é a técnica de realizagdo, com as possiveis complicacbes, eventos
adversos e falhas inerentes a técnica utilizada.

Visando atender o anseio das mulheres e casais no Distrito Federal e o disposto na Lei
N2 9.263, de 12 de janeiro de 1996, Lei DO PLANEJAMENTO FAMILIAR,

“ Art. 12 O planejamento familiar é direito de todo cidaddo, observado o
disposto nesta Lei.

Art. 22 Para fins desta Lei, entende-se planejamento familiar como o
conjunto de agdes de regula¢do da fecundidade que garanta direitos iguais de
constituigcdo, limitagdo ou aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelo
casal.

Pardgrafo unico - E proibida a utilizagdo das acbées a que se refere
o caput para qualquer tipo de controle demogrdfico.

Art. 32 O planejamento familiar é parte integrante do conjunto de agdes de
atengcdo a mulher, ao homem ou ao casal, dentro de uma visdo de
atendimento global e integral a satide.

Pardgrafo unico - As instdncias gestoras do Sistema Unico de Satide, em todos
os seus niveis, na prestacdo das ac¢des previstas no caput, obrigam-se a
garantir, em toda a sua rede de servigos, no que respeita a atengdo a mulher,
ao homem ou ao casal, programa de atengdo integral a saude, em todos os
seus ciclos vitais, que inclua, como atividades bdsicas, entre outras:

I - a assisténcia a concepgdo e contracepg¢do;

”
.o

a Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal disponibilizou o método Sistema Essure® de
esterilizacdo feminina voluntdria minimamente invasiva que consiste da introdu¢do do Sistema nas
trompas através de endoscopia do Utero, a videohisteroscopia. Substituindo com isso, as cirurgias
maiores com necessidade de anestesia e laparotomia, evitando com isso, intervengdes maiores com
necessidade de internacdo e maior risco para complicagGes inerentes de uma cirurgia tradicional,
como também, a necessidade de um periodo de afastamento bem menor para a retornada das
atividades.

Apds revisdo dos dados com levantamento de informacdes do Sistema TrakCare®
(Prontudrios Eletrénicos de Pacientes) e arquivo de prontudrios fisicos no HMIB, o nimero de
pacientes que tiveram o Sistema Essure® implantado foi de 2.522 entre setembro de 2012 e fevereiro
de 2016.

O Sistema Essure® é um sistema contraceptivo considerado permanente, projetado para
causar obstrucdo das trompas de Faldpio. E um dispositivo médico implantdvel, cujo fabricante é a
Bayer Healthcare LLC., da Alemanha.

A ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria através da sua Diretoria Colegiada
aprova a Resolucdo - RE N° 305, de 30 de janeiro de 2009, Publicada na Pagina 67 da Suplemento -
Secdo 1 do Didrio Oficial da Unido (DOU) de 2 de fevereiro de 2009, concedendo Registro para o
Sistema Essure” do Fabricante Conceptus, Inc. - Estados Unidos, como Dispositivo para Contracepgao
Feminina Registro N2 80274190001 atendendo solicitacdo da empresa Comercial Commed Produtos
Hospitalares Ltda. processo 25351.350321/2007-88.

No Brasil, o Sistema Essure® para esterilizacdo feminina voluntdria e definitiva
comercialmente conhecido como Essure®, projetado para ser um método definitivo sem possibilidade
de reversdo para o restabelecimento da fertilidade da paciente. Porém quando necessdrio, o Sistema
Essure® pode ser removido através de cirurgia semelhante aquela da laqueadura tubaria voluntaria
tradicional, salpingectomia parcial seja por videolaparoscopia ou laparotomia, que é a ressec¢do do
segmento da trompa onde esta localizado o Sistema Essure®. Importante salientar que a fung¢do do



sistema reprodutivo feminino ja se encontra comprometido pela desejo e opg¢ao da paciente por uma
esterilizacdo voluntaria e definitiva. Havendo outras alteracGes concomitantes, outras comorbidades
causadoras de sintomas ginecolégicos comuns, poderd ser necessario a realizagdo de cirurgias
complementares de complexidade variada. Porém, para a retirada do Sistema Essure® ndo é
necessario a retirada completa das trompas, de parte ou de todo o uUtero nem de outros 6rgaos
anexos.

Atendendo o previsto na Lei N2 9.263, de 12 de janeiro de 1996, Lei do Planejamento
Familiar e usando insumo com registro na ANVISA, a SES / DF disponibilizou o método contraceptivo de
esterilizacdo feminina voluntaria e definitiva através do método Sistema Essure® para pacientes
atendidas na rede da SES através do Sistema Unico de Saude - SUS a partir do segundo semestre,
setembro de 2012 até janeiro de 2016.

As pacientes foram selecionadas e preparadas obedecendo o previsto na Lei N2 9.263,
nas Unidades de Saude do Distrito Federal da rede SES / DF e encaminhadas para o Hospital Materno
Infantil de Brasilia - HMIB onde o procedimento era realizado.

Todas as pacientes eram agendadas para consulta de revisdo pés inser¢do, quando
eram orientadas quanto ao sucesso ou nao do procedimento, quais exames deveriam realizar e se
deveriam ou ndo continuar usando outro método contraceptivo, também eram orientadas a manter o
seguimento com cuidados com a saude nas Unidades Bdsicas de Salde para realizacdo do preventivo
de acordo com a determinag¢do do MS e do INCA (Instituto Nacional do Cancer).

Em 17 de fevereiro de 2017 a ANVISA determinou como medida de interesse sanitario,
através da Resolucdo - RE N2 457 publicada no Diario Oficial da Unido - DOU N2 36 — Secdo 1, de 20
de fevereiro de 2017, a suspensdo da importacdo, da distribuicdo e comercializacdo, do uso e da
divulgagdao do produto Sistema Essure®, Registro ANVISA no 80274190001, determina também, o
recolhimento das unidades do produto. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br> Acesso em
02 de dezembro de 2020.

Em 10 de julho de 2017 foi publicada no DOU a Resolugdo - RE N° 1.846, de 7 de julho
de 2017 revogando a Resolu¢do - RE no 457, de 17 de fevereiro de 2017, que havia determinado a
suspensdo da importacdo, distribuicio e comercializagdo bem como o recolhimento do produto
Sistema Essure®, registro ANVISA n2 80274190001. Disponivel em: <https://bit.ly/3aqzWGY>. Acesso
em 02 de dezembro de 2020.

Em 24 de setembro de 2018 diante os relatos acerca de problemas causados em virtude
da insercdo do Sistema Essure® a ANVISA cancelou definitivamente o registro do produto no Brasil e
divulga Nota Técnica detalhando os motivos que levaram a suspensdo do Registro do dispositivo para
contracepgdo feminina Sistema Essure®. Na Nota Técnica orienta as mulheres que tiveram o produto
implantado a manter a rotina de acompanhamento clinico e afirma que nao ha recomendacdo para a
retirada do dispositivo, a menos que haja orientacdo médica para a retirada. Orienta também, que as
usuarias do Sistema Essure® enviem os dados sobre o uso do produto e eventuais intercorréncias.
Para isso, devem acessar e preencher o Formulario Avulso de Notificacdo de Tecnovigilancia - Sistema
Essure® através do link: http://migre.me/w7BNQ ou pelo Fale com a ANVISA no telefone 0800 642
9782.

O Sistema Essure®, dispositivo para Contracepgdao Feminina voluntdria e definitiva
com registro na ANVISA N2 80274190001 atualizacdo em 29 de novembro de 2018 informando que a
partir de 24 de dezembro de 2018 passa a vigorar a transferéncia de titularidade do registro do
produto para a empresa Bayer S.A. com novo registro N2 80384380061 nome comercial Sistema
Essure® e nome técnico Dispositivo para Contracep¢do Feminina, em janeiro de 2019 anunciou sua
decisdo voluntdria de interromper a comercializagao, venda e distribui¢do do Sistema Essure®.

Apesar de os implantes Sistema Essure® serem considerados permanentes, eles podem
ser removidos em caso de comprovada necessidade devido agravos a saude relacionados a sua
presenca ou, apos avaliacdo médica, para atender desejo manifestado pela paciente.

Apds a inser¢cdo, as pacientes que procuraram atendimento com queixas de dores
pélvicas, sangramento uterino anormal, e outras queixas, foram atendidas e medicadas, inclusive com



realizacdo de cirurgia para retirada de Sistema Essure®. Apds a suspensdo do Registro do produto pela
ANVISA em 2018, aumentou a procura por atendimento de pacientes com queixas diversas,
ginecoldgicas ou ndo, a maioria com queixas ginecolégicas comuns as mulheres na mesma faixa
etdria, apoiadas por desinformacdo e interpretacdes equivocadas por agentes de saude acerca da
técnica na realizacdo de exames complementares, seguimento e acompanhamento, potencializada
pela exposicdo na midia.

Por isso, a necessidade de acolhimento e atendimento dessas pacientes, cujo objetivo é
o tratamento apds avaliacdo integral da paciente. Que poderda ser indicado tratamento clinico,
ginecoldgico clinico medicamentoso hormonal ou ndo ou cirlrgico, incluindo a retirada do Sistema
Essure® e sobretudo, apoio psicolégico.

Dados de estudo epidemiolégico francés de 19 de abril de 2017, considerag¢ao dados da
literatura, acompanhamento e resultados de estudo epidemiolégico com mais de 100.000 mulheres,
ndo questionam a relagdo beneficio / risco do implante do Sistema Essure®. Portanto, a luz da
evidéncia cientifica, ndo hd motivos para recomendar a remocao rotineira dos implantes do Sistema
Essure® ou modificar as diretrizes para acompanhamento das portadoras do Sistema Essure®.

As pacientes com qualquer sintoma ginecoldgico ou nao, relacionado ou ndo com o
Sistema Essure® devem consultar o médico para em conjunto decidir pelo melhor tratamento com
referenciamento da paciente para o centro de referéncia da sua regido e deste para um centro de
referéncia terciario, se necessario.

Obedecendo os Principios e Diretrizes do SUS (Lei n.2 8.080, de 19 de Setembro de 1990
CAPITULO Il Dos Principios e Diretrizes):

| - universalidade de acesso aos servicos de salde em todos os niveis de
assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e
continuo das acgdes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica
e moral;

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de
gualquer espécie;

e ainda aos principios da regionalizagao e a hierarquiza¢do dos cuidados com a salde da populagdo a
SES/DF mantém a vigilancia integral a salde através do atendimento nas Unidades Basicas de Saude
(UBS) e quando necessario, as pacientes sdo referenciadas para consulta ginecolégica geral e
especializada na aten¢do secundaria e se necessario na atengao tercidria, preservando a integralidade
e a indivisibilidade do sujeito com abordagem multidisciplinar, elaborando Plano Terapéutico Singular
(PTS) e continuidade do cuidado.

Visando atender o disposto na NOTA TECNICA N2 7/2021-DAPES/SAPS/MS, a SES/DF
resolve realizar revisdo da Nota Técnica N.2 5/2020 - SES/SAIS/CATES/DUAEC de (44213578) de 27 de
julho de 2020, incluindo a busca ativa das pacientes com dispositivos implantados procedendo a
regulacdo para consulta ginecoldgica geral e especializada na atengdo secundaria e se necessario na
atengdo tercidria, através da Central de Regulagao Ambulatorial do Complexo Regulador do Distrito
Federal - CERA/CRDF.

(..)

"2.6. Assim, diante das suspeitas de eventos adversos associados ao uso
do Sistema Essure e do compromisso com a Atencdo Integral a Saude das
Mulheres, o Ministério da Saude por meio da Coordena¢do de Saude das
Mulheres apresenta as seguintes recomendacgdes:

a) Que os estados que utilizaram o Sistema Essure realizem busca ativa
de todas as mulheres submetidas ao procedimento contraceptivo;



b) Ao identificar as mulheres com implante do Sistema Essure, realizar
consultas de acolhimento, de acompanhamento e avalia¢do clinica e
ginecoldgica, bem como de avaliacdo especializada em caso de
indicacdo médica para a sua remocao;

c) As mulheres que estejam com sistema Essure implantado devem
receber informac¢des adequadas quanto a retirada ou ndao do Sistema
Essure, relacionando os cuidados, acompanhamento e monitoramento;

d) Garantir rotinas de acompanhamento e monitoramento considerando
a avaliacdo clinica de cada caso em possiveis sinais e sintomas de
efeitos adversos como: sangramento menstrual anormal, dor pélvica
cronica ou outras queixas;

e) A Secretaria de Atencgdo Primaria a Saude do Ministério da Saude
disponibilizara aos gestores por meio de solicitacdo no Sistema de Apoio
a Implementacdo de Politicas em Saude -SAIPS, habilitacdo de Equipe
Multiprofissional de Atenc¢do Especializada em Saude Mental — Tipo |,
para prestar assisténcia multiprofissional em Saude Mental as mulheres
com implante do Sistema Essure.

2.7 Ressalta-se que em busca ativa as especificidades e
particularidades regionais deverdo ser discutidas na esfera bipartite (Estado e
Municipio).

(...)"

2. Consultas de acolhimento (UBS), de acompanhamento e avaliagdo especializada
(Atengao Secundaria).

As pacientes com dispositivo do Sistema Essure® implantado jd contam com toda a rede
de saude da SES/DF para os cuidados com a saude, nas Unidades Basica de Saude (UBS), na atengdo
Secundaria e terdo o seu acesso ampliado com consulta compulsoriamente regulada, passando a ter
as seguintes opcdes de acesso aos cuidados, acompanhamento e monitoramento:

® espontanea na Unidade Basica de Saude (UBS) para consulta ginecoldgica;

e consulta regulada no SISREG Ill na CERA/CRDF para CONSULTA EM CIRURGIA
GINECOLOGICA - LAQUEADURA TUBARIA - ESSURE - Cédigo Interno 0152021
- Cddigo Unificado 03.01.01.007-2, para a Unidade de Saude especializada
na atencao secundaria para Consulta nos ambulatérios especializados -
Reproducdo Humana, Ginecologia Enddcrina, Cirurgia Ginecoldgica.

As pacientes que procurarem as Unidades Basica de Saude (UBS) para consulta
ginecoldgica de rotina com ou sem queixas, caso seja portadora do Sistema Essure®, serdo atendidas
normalmente pelo médico de familia ou enfermeiro de familia que realizara a propedéutica habitual
com coleta de exame colpocitolégico (preventivo), mamografia e ecografia (se for pertinente) e apds
isto, deverd regular consulta em Panorama 3 na Central de Regulagcdo Ambulatorial - CERA/CRDF, no
SISREGIIl para consulta de acompanhamento, CONSULTA EM CIRURGIA GINECOLOGICA -
LAQUEADURA TUBARIA - ESSURE - Cddigo Interno 0152021 - Cddigo Unificado 03.01.01.007-2
na Atengdo Secunddria a Saude para Consulta ambulatdrios especializados - Reprodu¢do Humana,
Ginecologia Enddcrina, Cirurgia Ginecoldgica. previamente definidos e alinhados na Regido de Saude
de referéncia da mulher nos seguintes hospitais: HRS, HRL, HRAN, HRT, HRC, HRG, HRSM e HMIB.

Os sintomas mais frequentes relatados pelas pacientes que podem ou n3ao estar
relacionados ao Sistema Essure® sdo: dor pélvica, dor articular ou lombar, sangramento uterino



anormal, cansacgo, dores de cabeca e queda de cabelos. Também foram relatados sintomas alérgicos
como urticaria ou coceira e alteracdes de humor como depressao e irritabilidade e perda da libido.

Atendendo o disposto na Nota Técnica NOTA TECNICA N2 7/2021-DAPES/SAPS/MS, as
pacientes portadoras dos dispositivos do Sistema Essure® oriundas da busca ativa realizada pelas
Equipes de Saude da Familia, serdo atendidas pelo médico de familia ou enfermeiro de familia que
realizard a propedéutica habitual com coleta de exame colpocitolégico (preventivo), mamografia e
ecografia (se for pertinente) na UBS e apds isso, terdo consulta regulada em Panorama 3 na Central de
Regula¢do Ambulatorial - CERA/CRDF, no SISREG Il para consulta de revisdo, CONSULTA EM CIRURGIA
GINECOLOGICA - LAQUEADURA TUBARIA - ESSURE - Cddigo Interno 0152021 - Cdédigo Unificado
03.01.01.007-2 na Atencdo Secunddria a Saude para Consulta ambulatérios especializados -
Reprodu¢do Humana, Ginecologia Enddcrina, Cirurgia Ginecoldgica previamente definidos e alinhados
na Regido de Saude de referéncia da mulher nos seguintes hospitais: HRS, HRL, HRAN, HRT, HRC,
HRG, HRSM e HMIB.

Nestes ambulatérios especializados acima relacionados, as pacientes portadoras dos
dispositivos do Sistema Essure® procedentes da UBS (ja atendidas pelo médico e ou enfermeiro de
familia para rotina ginecoldgica) serdo avaliadas para definicdo da causa dos sintomas relatados e se
estes podem estar relacionados ao Sistema Essure® para definicdo do Plano Terapéutico Singular -

PTS, tratadas clinica e cirurgicamente se necessario e acompanhamento, pelos ginecologistas que
prestam atendimento nestes ambulatdrios especializados.

Considerando que as cirurgias ginecoldgicas eletivas na SES/DF estdo reguladas em
Panorama 3 pela Central de Regulacdo de Cirurgia Eletivas - CERCE/CRDF, havendo indicagdo para
tratamento cirdrgico, as pacientes serdao reguladas em Panorama 3 para a cirurgia ginecoldgica
proposta e decidida em comum acordo pela equipe médica cirirgica e a paciente, obedecendo a
classificacdo de prioridade estabelecida pela Nota Técnica N.2 6/2020 - SES/SAIS/CATES/DUAEC de
Brasilia-DF, 27 de julho de 2020. ASSUNTO: Critérios de regulacdo para a realizacdo de Cirurgias
Ginecoldégicas Eletivas, que pode ser a retirada das trompas com os dispositivos "in loco" através da
salpingectomia parcial ou total. Existindo outras alteracdes concomitantes, outras comorbidades,
causadoras de sintomas ginecoldgicos comuns, podera ser necessario a realizacdo de cirurgias
complementares de complexidade variada, como a retirada completa das trompas, de parte ou de todo
o Utero, de um ou ambos os ovarios e outras cirurgias.

3. Avaliacao individualizada de cada paciente

A paciente previamente agendada serd atendida e avaliada na consulta nas unidade de
Atencdo Secundadria a Salude (ambulatdrios especializados - Reprodu¢do Humana, Ginecologia
Enddcrina, Climatério) nos hospitais: HRS, HRL, HRAN, HRT, HRC, HRG, HRSM e HMIB, quando sera
realizada:

e Anamnese do histérico pessoal que pode estar relacionado a uma maior
incidéncia de dor cronica como doenca inflamatdria pélvica, endometriose,
adenomiose, entre outras patologias.

¢ Historia pregressa detalhada, com ateng¢do especial aos sintomas descritos
apresentados pelas pacientes e sua relagdo temporal com o Sistema Essure®.

e Alergias que a paciente apresente antes e apds a colocacdo dos dispositivos.

e Exame ginecolégico completo, com avaliacido do exame preventivo de
rotina, procurando pontos dolorosos no exame nas dreas anexas.

e Ultrassonografia ginecoldgica e radiografia abdominal no que serdo
determinados o posicionamento e a localizacdo correta dos dispositivos,



levando em considera¢do os critérios especificos da ultrassonografia com
avaliacdo de patologias organicas subjacente como miomas, adenomiose,
endometriomas, lesdes anexais, dentre outras.

¢ Outros testes/exames complementares que o médico de familia ou o médico
ginecologista considerarem adequados.

Para as pacientes que procuram atendimento reforgar que a remocado dos dispositivos é
uma opgao e nao a Unica alternativa. Oferecer como alternativa ndo cirdrgica, a opgao de observar
seus sintomas e aguardar a possibilidade de melhora com tratamentos clinicos complementares, com
medicamentos hormonais ou ndo, associada ou ndo a analgésicos, antibiéticos ou anti-inflamatdrios,
fisioterapia, apoio e acompanhamento psicolégico e tratamento de outras possiveis doencas
associadas.

Enfatizar que sangramento uterino anormal, menstruacao irregular e ou intensa comum
nessa faixa etdria, pode ser consequéncia de alteragdes hormonais préprias da idade, do climatério ou
da menopausa ou por outras alteracdes ndo hormonais e patologias especificas relacionadas ou ndo a
idade e que podem e devem ser tratadas clinicamente com medicamentos hormonais ou ndo e até
mesmo com cirurgia outra, independentemente da cirurgia para retirada do Sistema Essure®.

O Plano Terapéutico com énfase na Multidisciplinaridade pode ter a concorréncia de
outras especialidades, como endocrinologia, cardiologia, servico social, psicologia, psiquiatria,
nutricdo, fisioterapia geral, fisioterapia pélvica, urologia e proctologia, visando a melhora dos
sintomas apresentados como dores nas costas, no abdome e nas pernas, dores pélvicas, dores de
cabeca, menstruacdo irregular, irritacdo e ou depressao, diminuicao da libido, dentre outros.

Quando necessdario, os médicos ginecologistas dos ambulatérios especializados
encaminhardo para as areas da Multidisciplinaridade acima citadas, conforme descrito abaixo:

Urologia: O ginecologista do ambulatério da atencdao especializada deve inserir a solicitacdao de
CONSULTA EM UROLOGIA -  GERAL, via sistema SISREGIIl (Panorama 1) com com
classificacdo (prioridade 1) amarela.

Coloproctologia: O ginecologista da atencdo ambulatorial especializada insere a solicitagdo de
CONSULTA EM COLOPROCTOLOGIA, via sistema SISREGIII (Panorama 2), com
classificacdo (prioridade 1) amarela de acordo com o Protocolo de Regulacdo de Consultas
Ambulatoriais em Coloproctologia na Rede SES-DF.

Endocrinologia: O ginecologista da atencdo ambulatorial especializada insere a solicitacdo de
CONSULTA EM ENDOCRINOLOGIA - ADULTO, via sistema SISREGIII (Panorama 1), com
classificagdo de acordo com critérios da Nota Técnica SEI-GDF n® 08/2021 -
GESAMB/DASIS/COASIS/SAIS - Critérios de encaminhamento ambulatorial de pacientes para a
realizacdo de consulta em Endocrinologia - Adulto.

https://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/04/SEI_GDF-11789277-Nota-
Técnica_Endocrinologia.pdf e

https://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/04/Nota-Tecnica-regulacao-do-
acesso_-Endocrinologia.pdf

Cardiologia: O ginecologista da atencao ambulatorial especializada insere solicitacdo de
CONSULTA EM CARDIOLOGIA - ADULTO, via sistema SISREGIII (Panorama 1), com classificacdo
de acordo com critérios da Nota Técnica SEI-GDF n2 4/2018 - DASIS/COASIS/SAIS/SES - Critérios
de encaminhamento ambulatorial de pacientes para a realizagdo de consulta em Cardiologia e
Diretriz de Risco cirtrgico ROTEIRO DO PROTOCOLO DE RISCO CIRURGICO CARDIOLOGICO.


http://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/04/Protocolo_de_Regulacao_de_Consultas_Ambulatoriais_Coloproctologia.pdf

https://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/04/SEI_GDF-11784184-Nota-
Técnica_Cardiologia.pdf

Servico Social:O médico ou enfermeiro da equipe da ESF efou o ginecologista
da atencdo ambulatorial especializada, caso necessario, compartilha o caso com o Assistente
Social do Nucleo Ampliado de Apoio a Saude da Familia e Aten¢do Bdasica (NASF-AB) de
vinculac¢do da usudria.

O ginecologista da atencdo ambulatorial especializada vinculado aos hospitais regionais,
poderd solicitar apoio para o atendimento do Assistente Social vinculado aos Nucleos de Servico
Social (NSS/GAMAD).

Psicologia: O médico ou enfermeiro da equipe da ESF e/ou ginecologista da atencdo ambulatorial
especializada, caso necessdrio, compartilha o caso com o Psicélogo do Nucleo Ampliado de Apoio
a Saude da Familia e Atencdo Bésica (NASF-AB) de vinculacdo da usudria para a oferta de manejo
psicoldgico, a saber:

1. Orientacdo psicoldgica (psicoeducacdo) referente aos diferentes fatores que influenciam
no processo de saude e doenga para a promogao do autocuidado e qualidade de vida;

2. Dificuldade de compreensio e de aceitacdo da condicdo de saude (enfrentamento
disfuncional);

Dificuldade para adesao (desmotivagao) ao tratamento;

4. Usuarios aderentes ao tratamento que ndo apresentam melhora do quadro fisico por
possivel questdo de base psicoldgica;

5. Necessidade de avaliacdo psicolégica e/ou parecer para suporte a outro profissional da
equipe;

6. Apoio, suporte e mediacdo de conflitos familiares nos contextos relacionados ao
adoecimento e ao tratamento.

Para as equipes da ESF que nao tenham equipe NASF-AB de vincula¢do, o encaminhamento para
atendimento na ateng¢do ambulatorial secunddria devera ser via SISREGIII para os psicologos dos
Ambulatdrios e Policlinicas com Linha de Cuidado em Saude Mental (Panorama 1 e 2), conforme
critérios presentes na Nota Técnica n2 02/2019 - DISSAM/COASIS/SAIS - Critérios para
encaminhamento de adultos para os servicos de saude mental na aten¢do secundaria. Tal
encaminhamento, podera ser realizado tanto pela ESF, apds avaliacdo em parceria com o NASF-
AB, como pelo médico ginecologista da Atencdo Ambulatorial Especializada.

https://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/03/Nota-T%C3%A9cnica-DISSAM-
n%C2%BA2-2019-Crit%C3%A9rios-para-encaminhamento-aos-servi%C3%A7o0s-de-adultos-para-
0s-servi%C3%A70s-de-sa%C3%BAde-mental-da-aten%C3%A7%C3%A30-secund%C3%Alria.pdf

Psiquiatria: O ginecologista da atencdo ambulatorial especializada, deve encaminhar via
SISREGIIl para o psiquiatra dos Ambulatérios e Policlinicas com Linha de Cuidado em Saude
Mental (Panorama 1 e 2), conforme critérios presentes na Nota Técnica n2 02/2019 -
DISSAM/COASIS/SAIS - Critérios para encaminhamento de adultos para os servicos de saude
mental na aten¢do secundaria.

https://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/03/Nota-T%C3%A9cnica-DISSAM-
n%C2%BA2-2019-Crit%C3%A9rios-para-encaminhamento-aos-servi%C3%A7o0s-de-adultos-para-
0s-servi%C3%A70s-de-sa%C3%BAde-mental-da-aten%C3%A7%C3%A30-secund%C3%Alria.pdf

Nutri¢do: O médico ou enfermeiro da equipe da ESF e/ou ginecologista da atencdo ambulatorial



especializada, caso necessdario, deverd compartilhar o caso com o Nutricionista do Nucleo
Ampliado de Apoio a Saude da Familia e Atencdo Basica (NASF-AB) para a oferta de orientagdo e
acompanhamento nutricional de acordo com a necessidade.

Para as equipes da ESF que nao tenham equipe NASF-AB de vinculagdo, o encaminhamento para
atendimento no ambito da atengdo ambulatorial secunddria deve ser dar por encaminhamento via
SISREGIII (Panorama 1) para o nutricionista de acordo com os critérios de encaminhamento
propostos na Nota Técnica n2 02/2021 - GESNUT/DASIS/COASIS/SAIS - Critérios de
encaminhamento de pacientes para os ambulatérios de Nutricdo na Ateng¢do Secunddria. Tal
encaminhamento, poderd ser realizado tanto pela ESF apds avaliacdo em parceria com o NASF
como pelo médico ginecologista, da Atengdo Ambulatorial Especializada.

https://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/04/Nota-tecnica-de-encaminhamento-
a-Nutricao-na-Atencao-Secundaria.pdf

Fisioterapia Pélvica: O médico ou enfermeiro da equipe da ESF e/ou ginecologista
da atencdo ambulatorial especializada, caso necessario, deverd compartilhar o caso com o
Fisioterapeuta do Nucleo Ampliado de Apoio a Salde da Familia e Atencdo Bdasica (NASF-AB) para
a oferta de orientagdo e acompanhamento de acordo com a necessidade.

Para as equipes da ESF que ndao tenham equipe NASF-AB de vincula¢do, o encaminhamento para
atendimento no dmbito da atencdo ambulatorial secunddria devera ser feito para o servico de
reabilitacdo pélvica que é desenvolvido nos ambulatérios de Saude Funcional do HRAN, HRT,
HRSM e HMIB. Referenciar a usudria via SISREGIII (Panorama 1) para Consulta Fisioterapéutica
em Uroginecologia no Adulto de acordo com os critérios de encaminhamento presentes na Nota
Técnica n2 29/2019 - GESAMB/DASIS/COASIS/SAIS - Critérios de encaminhamento de pacientes
para realizacdo de consulta Fisioterapéutica em Uroginecologia no Adulto.

https://www.saude.df.gov.br/wp-
conteudo/uploads/2019/10/nota_tecnica_fisio_uroginecologia_no_adulto.pdf

Os servicos de reabilitacdo pélvica sdo desenvolvidos nos ambulatérios de Saude Funcional nos
hospitais regionais que sado referéncia para cada que seguem:

® HRAN - Regido Central, Regido Norte e Regido Centro-Sul
® HRT - Regido Sudoeste e Regido Oeste
e HRSM - Regido Sul e Regido Leste

e HMIB - Fluxo interno

4. Avaliacao e informagdo a paciente sobre a remocao do Sistema Essure®

Se houver a conclusdo pela necessidade de remocdo do Sistema Essure®, por indicacdao
médica ou, apds avaliacdo médica, para atender desejo manifestado pela paciente, o médico deve
explicar a paciente de maneira clara e compreensivel as diferentes opg¢des para remocdo dos
dispositivos e suas possiveis complicacdes e o método menos invasivo que pode ser realizado com
seguranga.

Deve-se explicar que o percentual e a gravidade das complicacdes relacionadas a
cirurgia aumentam em pacientes submetidas a videolaparoscopia e laparotomia com histérico de
doenca inflamatdria pélvica, endometriose, cirurgias prévias, obesidade e outras patologias pré-
existentes.

Deve ainda ser feita explanacdo sobre as diferentes opcbes de remocdao dos
dispositivos, que estdo descritas no Anexo | e dependem da localizagdo dos implantes do Sistema
Essure®.



O médico assistente da paciente emitird um relatdrio e sua opinido sobre a relagao dos
sintomas com o dispositivo Sistema Essure® e, como especialista, aconselhard a paciente sobre a
remocgao ou nao do Sistema Essure®.

Inserir a solicitacdo da cirurgia no sistema SISREGIII, com classificacdo amarela ou
vermelha no SISREGIII (Panorama 3) de acordo com caso obedecendo os critérios da Nota Técnica N.2
6/2020 - SES/SAIS/CATES/DUAEC Brasilia-DF, 27 de julho de 2020. ASSUNTO: Critérios de regulacdo
para a realizacdo de Cirurgias Ginecoldgicas Eletivas.

https://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/04/CIRURGIA-
GINECOLOGICA.pdf

Antes da intervengdo, a paciente sera perguntada sobre qual a estratégia e técnica
cirdrgica serd adotada caso um fragmento do Sistema Essure® permaneca apds sua remocdo, se
mesmo apos realizadas as manobras apropriadas, ele ndo puder ser completamente removido.

A paciente recebera as seguintes op¢des nessa situacao:
¢ Observacdao e monitoramento com tratamento dos sintomas, ou

e Realizar uma nova cirurgia que pode ser a retirada do Utero com a
histerectomia.

Serad fornecido Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico para a
retirada do Sistema Essure®. Assim como TCLE especifico para videolaparoscopia, laparotomia ou
videohisteroscopia.

Os dispositivos serdo removidos em bloco com as trompas de Falépio sempre que
possivel e enviados para exame histopatoldgico.

5. Revisdo ap6s remogdo do Sistema Essure®

Serdo realizadas consultas de revisdao em um e trés meses apds a remogao do Sistema

Essure® no servigo que realizou a cirurgia de remogao dos dispositivos.

¢ Se os sintomas desaparecerem, a paciente recebera encaminhamento para
continuar a vigilancia de saude de rotina na UBS de sua referéncia.

¢ Se apds a remogdo, os sintomas persistirem, sera realizado acompanhamento
individualizado e especifico adequado para cada caso. Nesses casos, serd
realizada Radiografia de abdome e Ultrassonografia pélvica transvaginal para
avaliar a permanéncia de algum fragmento dos dispositivos ou outras possiveis
causas. Se houver duvidas e os sintomas persistirem, serd realizada
Tomografia Computadorizada ou Ressonancia Magnética do abdome.

e Se os sintomas alérgicos persistirem, a paciente serd encaminhada a
Alergologia.

6. Notificagdo de eventos adversos no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, relacionados ao Sistema Essure®

A regulamentacdo de dispositivos médicos estabelece que os profissionais de saude
notifiguem as autoridades eventos adversos de que tenham conhecimento em relacdo a assisténcia a
saude.

Considera-se evento adverso qualquer mau funcionamento, falha ou deterioracao das
caracteristicas ou operagdao de um produto, bem como qualquer deficiéncia na rotulagem ou nas
instrucdes de uso que possam causar dano ou deterioracdo da condicio do produto e a saude



do paciente ou usudrio.

Esses casos devem ser notificados no Sistema de Notificagdes para a Vigilancia
Sanitdria - NOTIVISA, seguindo o procedimento estabelecido nas "Diretrizes para a aplicacdo do
Sistema de Vigilancia por centros de saude e profissionais", utilizando o formulario correspondente,
que pode ser encontrado no seguinte link: http://portal.anvisa.gov.br/notivisa/cadastro

Para isso, é necessario realizar cadastro selecionando a opgao Profissional de Saude
para profissional liberal ou a opgdo Instituicio / Entidade para profissional de uma Instituicdo ou
Entidade.

ANEXO I:

TECNICAS DE REMOGAO DO SISTEMA ESSURE®

Quando indicada a remocdo do Sistema Essure®, a via de acesso e a técnica cirdrgica
mais apropriada a ser empregada para a remoc¢do, serd avaliada em conjunto com a paciente,
dependendo da disponibilidade, do desejo e dos riscos especificos de cada paciente, bem como dos
sintomas que apresente.

A localizacao do Sistema Essure® deve ser sempre confirmada por exame de imagem
antes de qualquer tentativa de remocao cirurgica, pois sua localizacdo influenciard e definird o tipo de
abordagem e a técnica cirdrgica mais apropriada.

Em todos os procedimentos de remogdo cirirgica, deve-se tomar cuidado para ndao
seccionar ou romper e fragmentar o Sistema Essure® durante sua remogado. Apds a remogdo examinar
o dispositivo para verificar se ele foi completamente removido. Nos casos de rotura, as espirais devem
ser contados para confirmar a remocdao completa do dispositivo. Para a confirmacdo da retirada, pode-
se realizar Rx simples da peca cirdrgica para melhor documentacao.

As trompas ou tubas uterinas ou trompas de Faldpio, sdo constituidas de quatro
segmentos, sdo eles, da extremidade para o centro, fimbrias, infundibulo, ampola e istmo, uma
transicao, a porgao intersticial e um segmento intramural.

Através de videohisteroscopia o Sistema Essure® é inserido de dentro para fora da
cavidade do utero através do éstio tubdrio em direcdo a trompa, um de cada lado. Posicionando
parcialmente na cavidade do uUtero, uma mini-placa de aplicagdo ou mini-placa de desconexdo do
aplicador, parte de maior didmetro do Sistema Essure® e de 3 a 8 espirais da espiral externa, o
restante do dispositivo fica depositado na porcao proximal das trompas, parte na por¢do intramural e
parte na por¢do intersticial e istmica.

A remocdo dos implantes do Sistema Essure® colocados nas trompas uterinas é
possivel. Podendo ser por videolaparoscopia ou laparotomia e ou videohisteroscopia, através das
técnicas abaixo descritas, como salpingectomia segmentar istmica com incisdo circunferencial
intersticial ou salpingectomia completa simples e extra¢ao da parte intramural.

A. REMOGAO DO SISTEMA ESSURE® LOCALIZADO NA TROMPA UTERINA

Remocgao por Videolaparoscopia ou Laparotomia:

A remog¢do dos implantes Sistema Essure® por videolaparoscopia ou laparotomia,
através das técnicas abaixo descritas, como a salpingectomia segmentar istmica com incisdo
circunferencial intersticial ou salpingectomia completa simples com incisdo circunferencial intersticial
e extracdo da parte intramural, associada ou ndo a videohisteroscopia.

1. Salpingectomia completa simples: além de retirar o dispositivo visa proporcionar
uma contracepgao confidvel a exemplo da laqueadura tubaria tradicional e ao mesmo tempo, realizar
suposta profilaxia do cancer de ovario, removendo completamente as trompas de Faldpio.



http://portal.anvisa.gov.br/notivisa/cadastro

*** Primeiro, secciona todo o mesossalpinge com coagula¢do bipolar ou monopolar
desde as fimbrias até que toda a trompa uterina seja completamente liberada.

** Em seguida, com toques sutis usando energia bipolar ou monopolar, coagula toda a
circunferéncia da trompa o mais proximal possivel da por¢do istmica na regido intersticial, transicdo
com a parte intramural da trompa.

* Apods secgdo circunferencial cuidadosa de toda a trompa para ndo seccionar o
Sistema, o implante deve ser completamente exposto e liberado do tecido cicatricial circunjacente,
antes de apreender as espirais do dispositivo com pinga de apreensao. Durante a remocao, as espirais
externas e a parte interna devem ser mantidas sempre juntas, ou procedendo a ressec¢do da porgao
intramural da trompa com remocdao em bloco do dispositivo e completa da trompa de um lado e em
seguida do lado oposto.

2. Salpingectomia segmentar istmica: além de retirar o dispositivo visa proporcionar
uma contracepgao confidvel a exemplo da laqueadura tubdria tradicional.

Indicado quando parte do dispositivo encontra-se no segmento istmico e parte na
porcdo intramural da trompa.

Primeiro proceda secgdo completa da trompa imediatamente além da extremidade

. . ® , . . epe s . .
distal do Sistema Essure que é facilmente identificavel, com corte circular secciona a trompa com
tesoura fria apds coagulagdo bipolar ou monopolar. Essa manobra deve ser realizada com cuidado e
com margem de seguranga para ndao seccionar o implante.

*** Apods seccdo completa da trompa, seccione todo o mesossalpinge do segmento
istmico até a regido intersticial da trompa com coagulacdo bipolar ou monopolar até que todo o
segmento proximal da trompa uterina seja completamente liberada.

** Em seguida proceda a secgdo circunferencial da trompa o mais proximal possivel da
porcdo istmica na regido intersticial, transicdo com a parte intramural da trompa, conforme indicado
no ponto ** do item 1.

* ApoOs seccdo circunferencial cuidadosa de toda a trompa para ndo seccionar o
dispositivo, o implante é tracionado conforme indicado. O implante deve ser completamente exposto e
liberado do tecido cicatricial circunjacente, antes de apreender as espirais do dispositivo com pinca de
apreensdo. Durante a remocao, as espirais externas e a parte interna devem ser mantidas sempre
juntas, ou procedendo a ressec¢do da porgao intramural da trompa, com remogdao em bloco do
dispositivo e do segmento istmico e intramural da trompa de um lado e em seguida do lado oposto.

3. Salpingectomia simples completa com implante distalmente localizado: além de
retirar o dispositivo visa proporcionar uma contracepcao confidvel a exemplo da laqueadura tubdria
tradicional e ao mesmo tempo, realizar suposta profilaxia do cancer de ovario, removendo
completamente as trompas de Faldpio.

Indicado quando ndo ha presenca de Sistema Essure® na regido intersticial e por¢dao
intramural da trompa. Seccione a trompa na regido intersticial istmica aquém da coto proximal do
dispositivo onde ndo ha dispositivo, apds coagulacdo bipolar ou monopolar, prossiga com secgao
completa do mesossalpinge com coagulacao bipolar ou monopolar até que toda a trompa uterina seja
completamente liberada, com remo¢ao em bloco do dispositivo e da trompa completa de um lado e em
seguida do lado oposto que pode estar posicionada diferentemente, sendo necessdrio usar uma das
técnicas previamente descritas.

Remoc¢do combinada por videolaparoscopia e videohisteroscopia:

Para a remoc¢do do Sistema Essure® por videolaparoscopia, considerar a possibilidade
de primeiro remover a parte mais proximal da espiral externa, "mini-placa de desconexdo do
aplicador", a parte de maior didmetro da espiral externa do implante. Através da videohisteroscopia



usando camisa de Bettocchi, pinga de apreensdo e tesoura apropriada. Estratégia que pode facilitar a
remocdo do implante por videolaparoscopia, uma vez que a mini-placa de aplicacdo ou mini-placa de
desconexdo do aplicador, a parte de maior didametro da espiral externa, pode se soltar quando
tracionado para passar pela regido de cicatriz e fibrose do segmento intramural e intersticial da
trompa. Nesse caso, e nos casos de rotura e fragmentacdo do implante, as espirais devem ser
contados para confirmar a remogao completa do dispositivo.

Remoc¢ao por videohisteroscopia:

A remocgdo do Sistema Essure® por videohisteroscopia sé deve ser tentada quando pelo
menos 14 (quatorze) espirais proximais da espiral externa do dispositivo, estiverem visiveis na
cavidade uterina.

Essa opcdo também pode ser considerada quando e conforme desejo expresso da
paciente assumindo o risco de que o dispositivo pode romper e se fragmentar durante a remocgao e
nos casos em que haja contraindicacdo formal para a cirurgia abdominal seja laparotomica ou
videolaparoscopica e com pelo menos 5 (cinco) espirais proximais da espiral externa visiveis por
videohisteroscopia na cavidade uterina.

Ndo tente retirar o implante através do canal de trabalho da camisa de Bettocchi do
histeroscépio. O histeroscépio e o instrumento de apreensdo com o implante, devem ser removidos
em conjunto e simultaneo da cavidade do Utero.

Apds a remocdo do implante por videohisteroscépica, a paciente deve ser alertada
sobre o risco de gravidez, incluindo gravidez ectdpica. Portanto deve ser aconselhada a usar método
contraceptivo se assim desejar.

B. REMOGCAO DO SISTEMA ESSURE® COM PERFURACAO

A técnica de remogdo de um Sistema Essure® que perfurou o Utero ou a trompa
dependera da localizagdo do implante.

A localizacdo deve ser determinada por exames de imagem antes da cirurgia.

Caso a perfuracdo seja parcial, o dispositivo poderd estar ancorado na parede do Utero
e sua localizagdo é relativamente facil. Em caso de perfuragdo completa, as vezes é necessario
realizar Tomografia Computadorizada ou Ressonancia Magnética antes da cirurgia para marcar a
localizacdo do dispositivo do Sistema Essure®.

1. Perfuracao da trompa:

O implante que perfurara a trompa de Faldpio, mas ainda esta localizado parcialmente
na trompa, podem ser removido usando as técnicas descritas acima, dependendo da localiza¢do.

2. Perfuracdo do utero:

O implante que penetra o miométrio, podem ficar incrustado na parede do Utero e ser
de dificil remogao.

Nos casos em que o implante esteja parcial e principalmente na cavidade uterina, deve-
se tentar a remocao por videohisteroscopia.

Nos casos em que parte do implante esteja na cavidade endometrial, parte na parede
uterina e parte na cavidade peritoneal, a remocao por videohisteroscopia da parte mais proximal da
espiral externa, " mini-placa de desconexao do aplicador” de maior didmetro da espiral externa, deve
ser considerada, antes da remogdo por videolaparoscopia do restante do dispositivo.



Se houver perfura¢do na regido intramural ou areas adjacentes e a remogao completa
do dispositivo ndo for alcancada, pode ser necessaria realizar resseccao em bloco do corno uterino ou
histerectomia.

C. REMOGAO DE IMPLANTE LOCALIZADO NA CAVIDADE PERITONEAL

Foram relatados casos de localizacdo insatisfatdria do Sistema Essure®, localizando na
cavidade peritoneal.

Em casos assintomaticos, a remogao do implante pode ndo ser necessaria.

Se for decidido pela retirada, a técnica de remocdo de um implante localizado na
cavidade peritoneal dependera da sua localizac¢ao.

Nesses casos, a localizacdo prévia, deve ser determinada através de exames de
imagem, Tomografia Computadorizada ou Ressonancia Magnética antes da cirdrgica, que serd
realizada em centros especializados, preferencialmente com Raio X na sala de cirurgia.

Em casos raros, a espiral externa do implante pode alongar-se na cavidade abdominal
ou pélvica e levar a uma situacdo de envolvimento do intestino. A radiografia simples pode determinar
se o implante esta alongado, neste caso, a banda do marcador "mini-placa de desconexdo do
aplicador", estard a vdrios centimetros distante do restante do implante e a remocao deve ser
considerada, mesmo que a paciente seja assintomatica.

D. HISTERECTOMIA

Embora a histerectomia geralmente ndao seja necessdria para remocao dos dispositivos
Sistema Essure®, em algumas situacbes a cirurgia para a retirada do Utero e trompas pode ser a
melhor opcdo e estar indicada.

Isso inclui a impossibilidade de remocdo do implante com as técnicas descritas,
sangramento excessivo durante o procedimento de retirada ou a coexisténcia com outros disturbios
ginecoldgicos, como miomas uterinos, prolapso uterino, dor pélvica crénica ou sangramento uterino
anormal ndo responsivo as terapias medicamentosas, podendo ser histerectomia total ou subtotal.

A técnica a ser empregada, se histerectomia total ou subtotal com salpingectomia
parcial ou total bilateral depende de outros fatores que deve ser discutido com a paciente para
garantir a remog¢ao completa dos dois dispositivos sem expor a paciente a outros riscos.

ANEXO II:

SUGESTOES PARA REMOCAO DO SISTEMA ESSUREPENDENDO DA SUA POSICAO
NA TROMPA UTERINA

1. REMOGAO POR VIDEOLAPAROSCOPIA

1.1. Salpingectomia istmica segmentar ou completa com incisdo circunferencial



Sistema Essure

\ /7

Dispositivo com porg¢do intramural e por¢do istmica.

1.2. Salpingectomia simples

Sistema Essure

/7N

Dispositivo totalmente além da porg¢do intersticial na porgéo istmica.

Localizagao do Dispositivo: 1. Porcao intracavitdria 2. Por¢ao intramural 3. Porgao
istmica.

2. REMOGAO POR VIDEOLAPAROSCOPIA COMBINADA OU NAO COM

VIDEOHISTEROSCOPIA
3
Sistema

Dispositivo com porg¢do intracavitdria, intramural e istmica.

3. REMOGAO POR VIDEOHISTEROSCOPIA



Sistema Essure

> 2/3 do dispositivo intracavitdrio (> 14 espirais)

Localizacao do Dispositivo: 1. Porgao intracavitdria 2. Por¢ao intramural 3. Porgao
istmica.

Se a videolaparoscopia ou laparotomia for contraindicada ou houver desejo expresso da
paciente, assumindo os riscos dos dispositivos se fragmentarem durante sua remogao.

ANEXO liI:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECPBRA REMOCAO DO SISTEMA
ESSURE®

Eu

DN / / com anos de idade, RG

DECLARO QUE:
0 Médico
me

explicou que pode realizar a cirurgia para remover os Sistemas Essure® que foram
colocados em mim por videohisteroscopia.

1. Para sua remocdo existem possibilidades e técnicas cirurgicas diferentes:
a. Laparotomia
b. Videolaparoscopia
c. Videohisteroscopia

Juntamente com o médico, decidimos que a técnica de abordagem mais adequada
para 0 meu caso, com base na localizacdo dos Sistemas Essure®, riscos cirurgico,
idade, menopausa e outros fatores a serem considerados é a

associada a

Eles me explicaram que os dispositivos sdo removidos por videohisteroscopia,
apenas se houver mais de 14 (quatorze) espirais na cavidade uterina, mesmo assim,
as vezes ndo é possivel remové-los completamente dessa maneira.



2. NO MEU CASO, a forma inicial de abordagem serd por VIDEOLAPAROSCOPIA /
LAPAROTOMIA / VIDEOHISTEROSCOPIA (Escreva a mdo o que for apropriado)

No caso de escolher a videohisteroscopia, estou ciente de que pode ser necessario
com complementar com uma segunda abordagem por videolaparoscopia ou por
laparotomia, que AUTORIZO, se as condi¢des técnicas permitirem.

3. Fui informada de que por videolaparoscopia ou laparotomia, pode nao ser
possivel remover completamente o dispositivo, nesta situacdo existem duas opcdes
gue, juntamente com a equipe médica que me trata, devem ser refletidas:

e NOTA, nao fazer nenhum outro procedimento imediato até verificar se os
sintomas melhorardo.

ou
¢ Realizar uma histerectomia para remover todos os fragmentos do dispositivo.

Estou ciente que esta cirurgia acontecera em um outro momento no futuro.

NO MEU CASO, se os dispositivos ndo puderem ser completamente removidos,
DESEJO, se as condi¢Oes técnicas o permitirem, que sejam realizados:

OBSERVACAO / HISTERECTOMIA (Escreva a mio o que for apropriado).

4, Fui informada de que é possivel que apds a cirurgia, mesmo e apesar da
remocdo completa dos dispositivos do Sistema Essure®, os meus sintomas nao
melhorem e / ou até mesmo piorem.

5. ComplicacBes e / ou riscos:

Fui informada de que como toda intervencdo cirdrgica, tanto pela prépria técnica
cirdrgica quanto pela situacdo de vida de cada paciente, sobretudo naquelas com
diabetes, doencgas cardiacas, hipertensdo, idade avangada, anemia, obesidade,
endometriose, doenca inflamatdria pélvica, doencas reumaticas e autoimunes,
depressdo e outras preexistentes, implica em uma série de possiveis complicacdes
comuns e até potencialmente graves que podem exigir tratamentos médicos
complementares, clinicos ou cirdrgicos, bem como uma porcentagem minima de
mortalidade. Além disso, fui informado de que complicagbes especificas dessa
intervengdo podem acontecer, sejam elas:

a) Durante a cirurgia: hemorragias, lesdes de dérgaos vizinhos como perfuragao
do intestino ou da bexiga e lesdes de vasos sanguineos.

b) Apds a cirurgia:

1. Leve e mais frequentes: seromas, hematomas menores, cistite, dores
e anemias.

2. Mais complexas porém excepcional sdao os eventos: trombose,
hematomas maiores, infec¢cbes e inflamagdes pélvicas.

c) Imprevistas: se no ato cirdrgico ocorrer algum evento imprevisto, a equipe
médica podera variar a técnica cirlrgica programada.



d) Na videohisteroscopia: a perfuragdo do Utero é o evento adverso mais
frequente sem ou com lesdes de o6rgaos adjacentes, podendo provocar
sangramentos, hemorragias ou infecgoes.

e) Devido a minha condi¢do de saude atual, o médico explicou que os riscos ou
complicacdes adicionais podem acontecer, como (adicionar situa¢des
especiais):

6. Alternativas:

Fui informada de que, como alternativa a cirurgia, tenho a opcdao de observar meus
sintomas e aguardar que melhorem com tratamento clinico utilizando
medicamento hormonal ou ndo, associado ou ndo a analgésicos ou anti-
inflamatodrios, antibidticos, fisioterapia, apoio e acompanhamento psicolégico e
também tratamento de possiveis doengas associadas se existirem.

O sangramento uterino anormal, menstruagdo irregular e ou intensa comum na faixa
etaria, pode ser consequéncia de alteracGes hormonais préprias da idade, do
climatério ou da menopausa ou por alteracdes hormonais especificas relacionadas
ou ndo a idade. Pode e deve ser tratado clinicamente com medicamento hormonal ou
ndo e ou com SIU - Sistema Intrauterino de Levonogestrel, Mirena®,
independentemente da cirurgia para retirada dos dispositivos do Sistema Essure®.

Também me alertou e até me estimulou que procurasse opinides de outros
especialistas para avaliar se o tratamento médico, fisioterapia, apoio e
acompanhamento psicoldgico e ou cirdrgico proposto, melhorardo meus sintomas.

7. Anestesia:

Fui informada de que para a realizacdo da cirurgia proposta ha necessidade de
sedacdo e / ou anestesia, que serd avaliada pelo servico de anestesia.

8. Transfusodes:

Fui informada de que ndao é possivel excluir a possibilidade de que no decorrer da
cirurgia programada, ocorra a necessidade de transfusdo de sangue, que em
qualquer caso, seria realizada com as devidas garantias por pessoal médico
qualificado para isso.

9. Anatomia patolégica:

Fui informada de que a pec¢a ou pegas removidas na cirurgia, serdo encaminhadas
para a Unidade de Anatomopatologia para estudo anatopatoldgico subsequente.

10. Compreendi a proposta de tratamento, as explica¢des que me foram fornecidas
em linguagem clara e simples. O médico que me atendeu permitiu fazer que eu
fizesse todas as observac¢des e questionamentos e esclareceu todas as duvidas que
tive.

11. Também estou ciente e entendo que a qualquer momento e sem dar qualquer
explicacdo, posso revogar este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que
agora dou.



12. Portanto, declaro que estou satisfeita com as informa¢bes recebidas e
compreendo os riscos envolvidos para a retirada ou tentativa de retirada dos
dispositivos do Sistema Essure®. Também recebi a explicaggo QUE o
CONSENTIMENTO ESPECIFICO é PARA a realizacdo DE UMA VIDEOLAPAROSCOPIA /
LAPAROTOMIA / VIDEOHISTEROSCOPIA.

Que EU CONSINTO QUE execute como tentativa de remogdao dos dispositivos do

Sistema Essure®.

A cirurgia serd agendada

para ser acontecer em

/ /
no Hospital
pelo Dr./Dra.
DATA:
Paciente:
Testemunha:

CONSIDERAGOES FINAIS:

Esta nota técnica foi elaborada pela Camara Técnica de Ginecologia e Obstetricia da
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal (CTGO-SES/DF) para contribuir com os profissionais
de saude e médicos ginecologistas, auxiliar na orientacdo e conducdo das pacientes com Sistema
Essure® implantado, apresentando métodos e técnicas de intervengdo clinica e cirdrgicas que ndo
devem ser interpretadas e aplicadas de forma rigida, porém apenas como guia para a assisténcia
individualizada de cada paciente. Por ndo esgotar todas as ocorréncias relacionadas ao cuidado,
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podem ter seus critérios definidos pela Referéncia Técnica Distrital — RTD da Ginecologia e

Obstetricia da SES/DF, em qualquer tempo.
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