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Bom dia!

Prezados,

Viemos por meio deste, solicitar revisdo quanto ao resultado referente ao item 4 deste edital:
4 9362 SOLUCAO CRISTALOIDE BALANCEADA 500ML BOLS C/500ML 6.000
Gostariamos de pedir que seja revisto, devido a dois pontos:

- 0 valor divulgado para negociagéo no dia 29/04/2025, referente ao resultado preliminar, foi utilizado como base para a negociagéo e tomada
de decisdo, para que pudéssemos efetuar um novo lance. O valor foi o de R$ 7,45, para o referido item, sendo esse inexequivel, o que tornou
inviavel que nés pudéssemos efetuar um novo lance, utilizando como base o mesmo para negociagéo;

- a Ginica SOLUCAO CRISTALOIDE BALANCEADA que possui em bula, a prescrigdo para uso em cardioplegia infantil, é o Plasmalyte da
marca Baxter, conforme anexo com a ficha técnica e bula do mesmo. Todo o processo de padronizagao da solugéo foi feito baseado nessas
informacgdes.

Sendo colocado o exposto acima, solicitamos que sejam revistas as questdes e que tenhamos a possibilidade de criagdo de um novo
processo para o item em questéo.

Desde ja agradecemos e nos colocamos a disposic¢ao.

HBaxter
Andréia Costa
Executiva de Contas
Baxter Hospitalar Ltda.
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Cardioplegia
Del Nido

Uma solucao econdomica,
segura e eficaz de protecao
miocardica®’

Plasma Lyte
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Del Nido

Com tempo Administrada a partir Dose de Uma dose adicional
A A de parada de de 4°C na proporgao 20mL/Kg pode ser realizada
A SO I u ga 0 d e p rOtega 0 90 minutos*'® de 1:4 (sangue sob pressao com 500 mL
1 A 1 4-10 oxigenado: cristaloide de 100-200 adicionais de
mioca rd ICa Plasma Lyte)*'° mmHg*1° solugao Del Nido*'®

» ¥ - | 3 s [ . .
) .’;:\.\_ \ ] Dose unica de cardio pleg 1a Solucao base de Plasma Lyte A pH 7,4, livre de calcio, possui composicao eletrolitica
AN Del Nido [D N] contém®6-1L: semelhante ao liquido extracelular (140 mEq/L sddio, 5 mEq/L potassio, 3 mEq/L
: > | I : magnésio, 98 mEq/L cloreto, 27 mEq/L acetato, 23 mEqg/L gliconato). O componente
. cristaloide é misturado com sangue total do paciente totalmente oxigenado em uma
proporcao de 1:4 total do paciente totalmente oxigenado.”

A hipercalemia é o método de parada mais comum na cirurgia cardiaca, pois a parada
é rapida e a recuperacao é confiavel. Entretanto, ele fornece uma parada despolarizada,
que foi associada a ma recuperagao miocardica como resultado de acimulo de sodio e
calcio.”

1000 mL de Plasma Lyte
pH 7,4

13 mL de cloreto de potassio
26 mEq a 2mEq/mL

Bloqueador dos canais de soédio e antiarritmico. Os efeitos negativos de uma

13 mL de lidocaina a 1% . hipercalemia, impedindo o0 acimulo de sédio e calcio dentro da célula.’
130 mg

16,3 mL

B2, de manitol a 20% 4 Elimina os radicais livres e reduz o edema das células do miocardio.’
]

de sulfato de magnesio a 50%
Bloqueador natural dos canais de calcio. Visa melhorar a recuperacao ventricular em

solugdes de cardioplegia hipotérmica quando adicionadas em solugdes com baixo nivel
13 mL de bicarbonato de sédio de célcio.”

13mEq

Elimina os ions de hidrogénio em excesso e ajuda a manter o pH intracelular.”
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SEGURANCA

Del Nido proporciona

™ = o 2 { ¢ ! t | s U
sobrevida hospitalar de 100% by
J P .' By X
L W }.
" Y, /
+ .
)
Garantia de perfusao rapida e homogénea oy .
do 6rgao’ concentracao de Periodos mais lcingos \
Baixa e potassio do que T o
viscosidade?’ FaC|l|.da<?e c.ie pen.etra‘(;ap na mcrourcglacao a cardioplegia nibindo de maneira rr;ais
do miocardio devido a viscosidade mais . 157 . -
baixa’ convenciona eficaz o potencial de agdo®’
Menor proporcao
de sangue3'7 Prott’aga.xo §d|C|onal limitando a entrada Baixa Otimiza a inativacdo da funcdo
1:4 4:1 e E:ijalglrc; 'ggrzgefl:j;a;s \Zil;?crjg c:oaaés oncentracgao de celular em decorréncia da
petido convendons! perac & P s0dio e calcio®’ retirada do sodio e calcio

eriodos de isquemia®’
P q extracelular®’
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Com Del Nido a parada
eletromecanica do coracao

foi 100% eficaz’

N
Protecao miocardica e um
componente chave em

uma cirurgia cardiaca bem
sucedida®!




OMIA

Menos transfusao de hemacias no pos-operatorio
em relacao a Sanguinea Diferenciada'®.

Menor duracao da ventilacdo mecanica, reducao
da incidéncia de fibrilacao atrial, reducao da
duracao da permanéncia na UTI, e menor tempo de
internacao nos pacientes DN contra pacientes WB?,

Sem necessidade de doses de manutencao a cada
15 ou 20 minutos'.

Reducao de custo comprovada em procedimentos
com Del Nido de até $200 considerando as solucoes
sanguineas utilizadas®.

Menor necessidade de uso de insulina e potencial
reducao e otimizacao de tempo e custo®.

SARATIVO

Principais diferencas
entre as solucoes de cardioplegia

Custodiol

. . Sanguineo
(Cristaloide)'“2® De[l,(::,_dgni(:a'l') modificada (4:1)
Dose Unica Doses Maultipl

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio
Cloreto de
magnésio x 6 H,0
Hidrocloreto de
histidina x H,0
Histidina

Triptofano

Cloreto de calcio x
2H0
Alfa-cetoglutarato
(hidrogenato de potassio
2-cetoglutanato)

Agua para
injetaveis

% Cloreto d Soro glicosado
oreto de 26 mEq/L 59%

0,0876 potassio
Acido citrico 0,132 g

380 mL

0,0671

Lidocaina a 1% Citrato de sédio 0,396 g

Dextrose 0,441 g
0,37733 Manitol a 20% —
anitol a 20% Cloreto de

2,79289 potassio 15 mEa/L
0,04085 Sulfato de Dicaroonato e 15 meq/L
magnésio a 50% e
0,54651 g ° Sulfato de
magnésio

0,08132

8 mEq/L
0,00022 Bicarbonato de

— sodio 13 mEq/L Insulina simples 5 un

0,01842 Glutamato 30 mMol/L

Plasma Lyte A 1000 mL
Qsp Aspartato

7,02 - 7,20 Volume total 500 mL
(25°C) '

74 - 745

(4°C)

30 mMol/L

75-76

www.custodiol.com/prescribing-info/

www.sbcev.org.br/residentes/aulas_CirculacaoExtracorporea.asp



BULA E REFERENCIAS

Plasma Lyte (solugao de eletrdlitos pH 7,4 - cloreto de sddio + gliconato de sodio + acetato de sddio tri-hi + cloreto de potassio + cloreto de

Indicacdes: 1.Reposicéo Volémica e Eletrélitos: Plasma Lyte pH 7,4 € indicado como fonte de dgua e eletrélitos ou como agente alcalinizante. Plasma Lyte pH 7,4 é compativel
€om sangue ou ) Pode ser inistrado antes ou apos a infusdo de sangue através do mesmo equipo de infusdo (por exemplo, como uma solugdo de
priming) adici com i ou usado como diluente na transfusao de concentrado de hemécias. Plasma Lyte pH 7,4 e
soluco de cloreto de SOdIO 0,9% sdo i iveis com sangue ou sanguineos. 2. Solucao Cardioplégica (Del Nido): Plasma Lyte pH 7,4 ¢ indicado como
solucdo base para solugdo cardioplégica (Del Nido).

Contraindicacdes: Plasma Lyte pH 7,4 é contraindicado para o tratamento de alcalose hipoclorémica e
hipocalemica, casos primarios de acidose metabdlica grave e hipomagnesemia. Este medicamento é
contraindicado em caso de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto.

Posologia: 1. Reposicao Volémica e Eletrdlitos: A solucdo somente deve ter uso ir ividualizado. A deve ser determinada por um médico dependendo
da idade, do peso, das condlcoes clmlcas do paciente, do medicamento diluido em solucéo e das determinacdes em laboratdrio. Antes de serem administradas as solug:oes
p is devem ser i I para se observar a presenca de particulas, turvacéo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria. N&o
administrar se a solugdo ndo estiver transparente e o selo intacto. A solugao € acondicionada em bolsas plasticas flexiveis Viaflex em SISTEMA FECHADO para administragdo
intravenosa usando equipo estéril. 2. Solucdo Cardioplégica (Del Nido): Para uso na solugéo cardioplégica, a dosagem, taxa de administracdo e duragéo da dose também
dependem do peso e do tipo de solucéo cardioplégica utilizada. Deve ser definida pela equipe profissional responsével.

Adverténcias: Plasma Lyte pH 7,4 deve ser utilizado com muito cuidado em paci com insuficiéncia cardiaca ia renal grave e em estados clinicos em
que ha edema com retengéo de sodio. Plasma Lyte pH 7,4 deve ser utilizado com muito cuidado em paci com hipt ia, insuficiéncia renal severa e em condigoes em
que ha retengdo de potassio. Embora o Plasma Lyte pH 7,4 tenha uma concentragdo de potassio semelhante a concentracdo no plasma, é insuficiente para produzir um efeito
(til no caso de deficiéncia grave de potéssio, portanto, ndo deve ser usado para correcao de deficiéncia grave de potassio. Plasma Lyte pH 7,4 ndo é indicado em casos primarios
de acidose metabdlica. Plasma Lyte pH 7,4 néo é indicado para o tratamento de hipomagnesemia. Plasma Lyte pH 7,4 deve ser utilizado com muito cuidado em pacientes com
alcalose metabdlica ou respiratéria. A administracdo de ions acetato e gliconato deve ser feita com muito cuidado em condicdes em que ha maior nivel ou utilizagdo prejudicada
desses ions, tais como em insuficiéncia hepatica grave. Dependendo do volume e da taxa de infuséo, a administragéo intravenosa de Plasma Lyte pH 7,4 pode causar sobrecarga
de fluidos e/ou solutos, resultando na diluicdo das concentracdes séricas de eletrolitos, super-hi 30, estados cc ivos ou edema 0 risco de estados de diluicdo
€ inversamente proporcional as concentragdes de eletrdlitos da injegéo 0 risco de sobrecarga de soluto em causar estados congestivos com edema periférico e pulmonar é
diretamente proporcional &s concentragdes de eletrdlito da injegao. Dependendo do volume e da taxa de infusdo, a utilizagdo, pois pode resultar em retencdo de sédio, potéssio

0 i laboratoriais periddicas sdo necessdrias para monitorar as alteragdes do equilibrio de fluidos, concentragdo de eletrdlitos e

ou clinicas e deter
equilibrio &cido-base durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condigéo do paciente justificar essa avaliagéo. Plasma Lyte pH 7,4 é um medicamento, como
qualquer sulugao intravenosa, e deve ser administrado com cautela Plasma Lyte pH 7,4 deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa. 0 uso de outras vias de
néo € re Reagues de i / infusdo, incluindo reagdes anafilactéides, foram relatadas com Plasma Lyte pH 7,4. A infuséo deve ser
interrompida imediatamente se houver sinais ou sintomas de uma suspeita de i de reagao de hipersensibili . As cC idas terapéuticas adequadas
devem ser instituidas conforme indicacéo clinica. Risco de hiponatremia: A monltonzagao do SOdIO sérico € |mportante para todos os fluidos. Plasma Lyte tem uma osmolaridade
de 294 mOsmol/L Deve-se utilizar infusao de alto volume sob momtorlzacao em com éncia cardiaca ou e em pacientes com liberagdo
ndo osmética de vasopressina (incluindo SIHAD) devido ao risco de hipol i i adquirida. A hip ia aguda pode causar encefalopatia hiponatrémica aguda
(edema cerebral) caracterizada por cefaleia, ndusea, convulsdes, letargia e vomitos. Pacientes com edema cerebral partlcularmente apresentam risco de lesdo cerebral grave,
irreversivel e risco de vida. Solugdes contendo magnésio deve ser utilizada com cautela em paci com grave, hiper ia ou em condicdes de predisposicao,
incluindo mas néo limitada a insuficiéncia renal grave ou terapia de magnésio tal como, eclampsia e miastenia grave. Plasma Lyte pH 7,4 deve ser admlnlstrado com cautela
em paC|entes com hipervolemia, hiper-hidratacao e/ou pacientes com retengéo de sodio, aumento de fluxo e edema como em casos de paci com 0
primério e secundario (associado como por exemplo em hipertensao, insuficiéncia cardiaca congestiva, estenose da artéria renal ou nefroesclerose) ou pré-eclampsia. Plasma
Lyte pH 7,4 ndo contém célcio, e um aumento do pH pode diminuir a concentragéo de calcio ionizado (ndo ligado a proteina). Plasma Lyte pH 7, 4 deve ser admlnlstrado com
especial cuidado, se for o caso, a pacientes com hipocalcemia. Plasma Lyte pH 7,4 deve ser administrado com cuidado em paci com hip ou pre
a hipercalemia (como insuficiéncia renal grave ou insuficiéncia adrenocortical, desidratacdo aguda ou lesdo tecidual extensa ou queimaduras) e em pacientes com doenga
cardiaca. Nao conecte embalagens de plastico flexivel em série para evitar embolia gasosa devido ao possivel ar residual contido no recipiente primario. Solugdes intravenosas de
pressurizacao contidas em embalagens de plastico para aumentar as taxas de fluxo podem resultar em embolia gasosa se 0 ar residual no recipi nao for tc
antes da administracao. O uso de um conjunto de administracéo intravenosa ventilado com o respiradouro na posicao aberta pode resultar em embolia gasosa. Os conjuntos
de administrago intravenosa ventilados com o respiradouro na posicéo aberta ndo devem ser usados com embalagens de plastico flexwel Uso em Idosos, Criancas e Outros
Grupos de Risco Uso pedidtrico: As concentragdes de eletrdlitos do plasma devem ser estreitamente monitoradas em paci icos pois esses paci podem ter a
capacidade diminuida para regular fluidos e eletrolitos. A infusao hipotdnica de fluidos j coma 30 nao ética de ADH pode resultar em uma hiponatremia. A
hiponatremia aguda pode levar a encefalopatia hiponatrémica (edema cerebral), caracterizado por dores de cabega, nduseas, convulsdes, letargia e vomito. Pacientes com edema
cerebral particularmente apresentam risco de lesdo cerebral grave, irreversivel e com risco de vida. A seguranca e a eficacia de Plasma Lyte pH 7,4 em pacientes pediatricos ndo
foram estabelecidas por estudos clinicos adequados e monitorados. No entanto, 0 uso de solugdes eletroliticas na populagéo pediatrica é mencionado em literatura médica. As
adverténcias, precaucdes e reagoes adversas identificadas em outros grupos devem ser observadas na populagéo pediatrica. Uso em idosos: Estudos clinicos de Plasma Lyte pH
7,4 ndo incluiram nimeros suficientes de participantes a partir de 65 anos de idade para determinar se essa populagﬁo responde de forma diferente dos participantes mais jovens.
Outra experiéncia clinica relatada néo identificou diferencas nas respostas entre pacnemes idosos e os mais jovens. Ao selecionar o tipo de solugdo de infusdo e o volume / taxa
de infusdo para um paciente geriatrico, idere que paci e icos sdo mais iveis a terem doencas hepéticas, renais, cardiacas ou outras doencas concomitantes
ou terapia medicamentosa concomitante. Ajustes de dose para idosos, criancas e outros grupos de risco estdo descritos no item especifico para estes casos. Interferéncia com
testes de laboratorio para solugdes contendo gliconato: Houve relatos de resultados de teste falso-positivos usando o teste EIA Platelia Aspergillus da Bio-Rad Laboratories em
associagao com o uso de solugdes de Plasma Lyte Baxter com gliconato. Portanto, resultados de teste positivos para este teste em pacientes recebendo solucdes de Plasma Lyte
Baxter com gliconato devem ser interpretados com cautela e confirmados por outros métodos de diagndstico. Gravidez e Amamentac&o: Nao existem dados adequados sobre a
utilizago de Plasma Lyte pH 7,4 em mulheres gravidas ou que estejam 0Os riscos e ici iais para cada paciente ifico devem ser
considerados antes de usar Plasma Lyte pH 7,4 em gravidas ou Categoria de risco na gravidez: C Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: nao ha informacdes sobre os efeitos de Plasma Lyte
pH 7,4 sobre a capacidade de dirigir ou operar um automdvel ou outras méquinas pesadas.

Interacdes Medicamentosas: Nao estéo disponiveis informagdes completas sobre interagoes medicamentosas.
Deve -se ter cautela no uso de Plasma Lyte pH 7,4 em pacientes tratados com medicamentos que aumentam o risco de retengao de sédio e fluido, como os corticosteroides.
cautela ao ini Plasma Ly&e pH 7,4 em pacientes tratados com medicamentos para 0s quais a eliminagdo renal depende do pH. Devido ao efeito

alcallmzame (formagéo de bicarbonato) Plasma Lyte pH 7,4 pode interferir na eliminacdo de tais 0 renal de 4cidos tais como
salicilatos, barbitiricos e litio podem ser 0 renal de s alcalinos, tais como simpatomiméticos (ex. efedrina, pseudoefedrina), quinidina,
ou dextroanfetamina (dexanfetamina), sulfato, pode ser diminuido. Devido ao teor de potassio Plasma Lyte pH 7,4 deve administrado com cautela em paciente tratados com
medicamentos que podem causar ou o risco de hipercalemia, tais como poup diuréticos de potassio (amiloride, espironolactona, trianterene), com inibidores
da ECA, angiotensina Il antagonista do receptor, ou 0s imunossupressores tacrolimus e ciclosporina. Recomenda-se precaucéo quando se administra a doentes tratados com
farmacos que levam a um aumento do efeito da vasopressina. Os farmacos listados abaixo aumentam o efeito da vasopressina, levando a redugdo da excrecdo de dgua

livre de eletrolitos renais e podem 0 risco de hipi ia apds o com fluidos i Drogas que esti a de vasopressina, como

clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, mlbldores seletivos da recaptagao da serotonina (ISRSS) 3,4-metil ioxi-N ina, if ida, anti

opioides. Drogas que potencializam a acdo da p , como clorp antiinflamatérios nao esterdides (AINES), ciclofosfamida. Andlogos da vasopressina, como
desmopressina, ocitocina, vasopressina e terlipressina. Recomenda se precaugéo quando se administra a doentes tratados com farmacos que possam aumentar o risco de
hiponatremia, tais como diuréticos e antiepilépticos (por exemplo, oxacarbazepina).

Reacdes Adversas a Medicamentos: As seguintes reacdes adversas foram notificadas na experiéncia pos- comermallzagao listadas pela Classe de Slstema de Orgéos MedDRA
(SOC) e, em segmda por Termo Preferldo por ordem de gravidade, quando possivel. Transtornos do Sistema Reagoes de |||yc| / infusdo, |nclumdo
reagao i eas es: taquicardia, to tordcico, dispneia, rubor, hiperemia, astenia, pirexia, i a0 anormal,
edema periférico Distlrbios gerais e icoes do local de ini : Reagdes no local de infusdo (por exemplo dor no local de infusdo, sensagéo de ardor)As reagoes
adversas relatadas com outras solugdes sdo: - Outras oes de reagdes de hi I / infusdo: Hi chiado, urticaria, suor frio, calafrios
— Hipercalemia; - Hiponatremia; - Encefalopatia hiponatrémica Em casos de reacao adversa, ainfusdo i avaliar o paciente, instituir as contramedidas
terapéuticas apropriadas, e guardar o restante do fluido para andlise, se considerado necessario. Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificago de Eventos
Adversos a i - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigildncia Sanitéria Estadual ou Municipal.

Superdose: Uma administracdo excessiva pode resultar em alcalose metabdlica (desequilibrio acido base) de hi ia com diminuicao dos niveis séricos de
célcio e magnesm D do volume de i 40 pode levar a sobrecarga de fluidos e sddio, com risco de edema (periférico e/ou pulmonar) pamcularmente quando
a excrecdo renal de sddio esta prejudi A inistracdo iva de potassio pode levar a hipercalemia, ] com ia renal grave. A

[t a iva de ésio pode levar a hipermagnesia. Ao avaliar uma sobredosagem, quaisquer aditivos na solug&o também devem ser considerados. Os efeitos de
uma sobredosagem podem exigir atengdo médica e tratamento imediato. Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Reg. MS. N° 1.0683.0102 - Uso restrito a hospitais. Venda sob prescricdo médica.
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