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Do:

Uczestnicy postepowania
0 udzielenie zamoéwienia
publicznego

Dotyczy postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci
szacunkowej nieprzekraczajacej kwoty okre§lonej w przepisach wydanych na podstawie art. 11. ust.
8. ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 ze
zm.), zwang dalej ,,ustawg”, pn.. Dostawa odczynnikéw i sprzetu dla Zakladu Biochemii
Klinicznej Uniwersytetu Opolskiego.

Dziatajac w trybie art. 38. ustawy, Zamawiajacy udziela wyjasnien do ztozonych zapytan
dotyczacych przedmiotowego postepowania:

Pytanie 1
Czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na wydzielenie z Cze¢sci 11 pozycje 2, 3, 11 1 przeniesienie ich do
Czesci 77

Odpowiedz
Tak, istnieje taka mozliwos¢.

Pytanie 2
Czy Zamawiajacy wydzieli z czgsci nr 7 pozycje nr 1 do odrgbnego zadania, umozliwiajgc wzrost
konkurencyjnosci i ztozenie korzystnej oferty cenowej?

Odpowiedz
Nie ma mozliwo$ci wydzielenia osobnego zadania.

Pytanie 3
Czy Zamawiajacy wydzieli z czg$ci nr 8 pozycje nr 2, 7 1 8§ do odrebnego zadania, umozliwiajac
wzrost konkurencyjnosci i ztoZenie korzystnej oferty cenowe;j?

Odpowiedz
Nie ma mozliwos$ci wydzielenia osobnego zadania.

Pytanie 4

Cze$¢ nr 4: Czy Zamawiajacy w pozycji nr 2 dopusci zestaw diagnostyczny do oznaczania
manualnego: fosfataza alkaliczna (ALP) AMP, metoda Kkinetyczna, odczyt przy 405nm zamiast
fosfataza alkaliczna (ALP) DEA (zgodnie z zalaczong metodyka)?
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Nrkat. 11592 Nrkat. 11593 Nrkat. 11598
50 ml 200 ml 500 ml

PRZECHOWYWAC W TEMP. 2-8°C

Qdczynniki do pomiaru stgzenia ALP
Tylko do uzytku in vitro w laberatorium klinicznym
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FOSFATAZA ALKALICZNA
(ALP) - AMP

FOSFATAZA ALKALICZNA (ALP) - AMP
c € BUFOR 2-AMINO-2-METYLO-1-PROPANOL (IFCC)

ZASADA METODY

Fosfataza alkaliczna (ALP) katalizuje w §rodowisku alkalicznym p ienie grupy fosft j
7 4-nitrofenylofosforanu na 2-amino-2-metylo-1-propancl (AMP), uwalniajac 4-nitrofenol. Stgzenie
katalityczne oznaczane jest na podstawie szybkosci tworzenia sig 4-nitrofenolu, mierzonego przy
405 nm',

p
4 - Nitrofenylofosforan + AMP~ —————— Fosloran AMP + 4 - Nitrcfenol

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Nrkat. 11592 Nrkat. 11593 Nr kat. 11508
A. Odezynnik 1xd0m 1x180ml 4x100ml
B. Odezynnik 1x10ml 1x40ml 2x50mi
SKLAD

A. Odczynnik: ~ 2-Amino-2-metylo-1-propanol 0.4 moll, siarczan cynku 1.2 mmoll,
kwas N-hydroksyetyloetylenodiaminotrioctowy 2.5 mmoll, octan magnezu 25 mmoll, pH
104.

B. Odezynnik: 4-Nitrofenylofosforan 60 mmol.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywat w temp, 2-8°C.

Odczynniki sa stabilne do daty waznoéci podanej na etykiecie, jezeli s3 szczelnie zamknigte oraz

jezeli nie dopusci sig do ich zanieczyszczenia podczas uzycia.

Oznaki zepsucia:

— Odczynniki: Obecnoét zawiesiny, zmelnienie, absorbancja &lepe] powyzej 1.200 przy 405 nm
(kuweta z droga optyczna 1.om),

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Odezynnik roboczy:

o Nrkat, 11592 i 11593; Wlat zawarto$¢ buteleczki z odczynnikiem B do butelki z odezynnikiem
A. Delikainie wymiesza¢. Inne objgtosci odezynnika roboczego moina przygotowat w
naslepujgesj proporcii: 4 ml odczynnika A + 1 mi odczynnika B. Stabilnos¢ przez 2 miesiace w
temp. 2-8°C.

Nr kat. 11598: Przenie$t 25 ml odczynnika z buteleczki. B do butelki z edczynnikiem A.
Delikatnie wymieszaé. Inne objgtoéci odczynnika roboczego mozna przygotowat w
naslgpujacej proporcji: 4 ml odczynnika A + 1 ml odczynnika B. Stabilnos¢ przez 2 miesiace w
temp. 2-8°C.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

- Analizator, spekirofotometr lub fotometr z termostatowanymi gniazdami na 25, 30 lub 37°C |
filtrem o dtugosci fali 405 nm.
— Kuwety z drogg optyczng 1 cm.

MATERIAL DO BADAN

Surowica lub osocze pobrane zgodnie ze standardowymi procedurami.

Fosfataza alkaliczna w surowicy lub osoczu jest stabilna przez 7 dni w temp. 2-8°C. Jako
antykoagulantu mozna uZywac heparyny.

WYKONANIE OZNACZENIA

1. Doprowadzié odczynnik roboczy i aparat do lemperatury reakcji.
2. Odpipetowat do kuwety: (Uwaga 1)

Odczynnik roboczy 1.0ml
Préba badana 20pl
3. Wymieszat i wlozyé kuwelg do folomelru.
4. Zarejestrowat absorbancjp poczatkowa i wykonaé 3 kolejne pomiary w odstepach
jednominutowych.
5, Obliczyt réinice pomiedzy kolejnymi pomiarami absorbancii oraz $rednig réznice absarbancji

na minute (AA/min).
OBLICZENIA .
Stezenie katalityczne ALP w prdbie oblicza sig przy zastosowaniu ponizszego ogéinego wzoru:
o Vtx 108
AA/min x =UlL
extx Vs

Absorbancja molowa (g) 4-nitrolenolu przy 405 nm wynosi 18450, droga optyczna (I} - 1 cm,
catkowita objgtos¢ reakcji (Vi) - 1,02, objetosé proby badanej (Vs) - 0.02, a 1 UA réwna sig 0.0166
pkall. Do obliczenia steZenia katalitycznego stosuje sig nastepujgce wzory:

%2764 = U1

Ahjmin %46.08 = katt

WARTOSC! REFERENCYJNE

Temperatura reakcji megiezyimni kobiety
25°C, do 75 U = 1.25 pKatd 68 U1 =1.13 pKat!
30°C, do? 87 UN=1.45 pKat 80 UA = 1.33 pKatd
37°C, do? 115 UM =182 pKat 105 UA = 1.75 p Katl

Wartoéci dla temp. 25°C uzyskuje sig na podstawie wartoéci dla temp. 30°C przy uzyciv
wspbitczynnika konwersjl. U dzieci dorastajacych slgzenia sg wyzsze i bardzo zmienne. Podane
zakresy maja jedynie charakter orientacyjny; kazde laboratorium powinno ustali¢ wiasny zakres
warlosci referencyjnych.

KONTROLA JAKOSCI

W celu weryfikacji wykonania procedury oznaczenia zaleca sig uzywanie surowicy konfrolnej
biochemicznej poziom | (nr kat. 18005, 18009 i 18042} i poziom Il (nr kat. 18007, 18010 i 18043).

Kaide laboratorium powinno ustalié wiasny, wewnetrzny system kontroli jakosci i procedur
naprawczych, je2ell wartosci kontrolne nie mieszeza sig w zakresie dopuszezalnych tolerancii,
CHARAKTERYSTYKA METROLOGICZNA

~ Granica detekcji: 1.0 Ul = 0.017 pkat

~ Granica finiowoéci: 1200 UA = 20 pkatl. Przy wyzszych warto$ciach rozcienczyé prébg wodg
destylowang w stosunku 1:2 | powtdrzy¢ pomiar.

— Powtarzalnost (wewnalrzseryjna):

Srednie stezenie cv n
61U =1.02 pkat 1.0% 20
244 Ufi = 4,07 pkatd 07 % 20
— Qdtwarzalnos¢ (migdzyseryjna):
Sradnia stezenie cv n
61 U =1.02 pheatd 34% 2%
244 Uf = 4.07 pkat! 11% 25

— Czutoét: 0.362 AmA-L/U-min = 21.7 AmA:L/pkat-min

— Poprawnosé: Wyniki uzyskane przy uzyciu tego odczynnika nie wykazaly roZnic
systemalycznych w poréwnaniu z odczynnikami referencyjnymi. Szczegdly eksperymentéw
poréwnawczych doslepne s3 na zyczenie.

o

— Interferencje: Lipemia (triglicerydy < 10 gf) i biliubina (< 20 mg/dl) nie interferuja,
Hemoglohina (> 2.5 o) interferuje. Inne leki i substancje moga interferowad 3.

Podana charakterystyka metrologiczna zostata uzyskana w przypadku uZycia analizatora. Wyniki

moga rézni¢ sie przy uzyciu innego aparatu lub w procedurze manualnej.

CHARAKTERYSTYKA DIAGNOSTYCZNA

Fosfataza alkaliczna Katalizuje hydrolizg menoestréw organicznego fosforanu w zasadowym pH.
Enzym jest obecny praktycznie we wszystkich tkankach ciata, gidwnie w blonach komdrkowych,
a w szczegdinie wysokich stezeniach wystepuje w tozysku, nablonku jelitowym, kanalikach
nerkowych, osteoblastach i watrobie.

Fosfataza obecna w surowicy zdrowych ostb dorostych powstaje giéwnie w warobie i koéciach.
Podwyzszone stgzenia ALP w surowicy wystepuja u pacientow z chorobami kodci zwiazanymi ze
wzmozong aklywnoécia osleoblastyczng (choroba Pageta, pierwotna i wiéma nadczynnost
przylarczyc, guzy kodci, krzywica, osteomalacja, zlamania kosci), a takie u pacjentow z
chorobami drég Zétciowych | watroby (#0itaczka zaporowa, ZoHaczka, polekowe uszkodzenie
watroby, rak walroby). Zmiany fizjologiczne takie jak przyrost masy kosinej i cig?a moga
spowodowat wzrost poziomu ALP45,

Diagnoza Kliniczna nie powinna by¢ stawiana na podstawie wynikéw pojedynczego badania, ale
powinna aczyé zaréwno dane kliniczne jak i laboratoryjne,

UWAGI

1, Odczynniki te moga by¢ stosowane w analizatorach automatycznych. Aplikacje do wielu z
nich dostepne s na Zyczenie.
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Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza tego typu zmiang.
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Zgodnie z pkt. 12.6. SIWZ w przypadku rozbieznosci pomigdzy trescig SIWZ, a trescig
udzielonych odpowiedzi, jako obowigzujaca nalezy przyjaé tre$§¢ pisma zawierajacego pozniejsze
oswiadczenie Zamawiajgcego.

Uwzgledniajac udzielone odpowiedzi, dziatajac w trybie art. 38. ust. 4. ustawy, Zamawiajacy
zmienia zapisy opisu przedmiotu zaméwienia (zatacznik nr 1A do SIWZ, w zakresie czeSci nr
11 i czesci nr 7). Zmieniona tres¢ zalacznika nr 1A w zataczeniu.

W zwigzku z dokonanymi zmianami, tre$¢ przygotowywanych przez Panstwa ofert
bedzie wymagaé dodatkowego naktadu pracy, tym samym dotychczasowy termin skladania ofert
ulega zmianie, tj.: na dzien 22.12.2017 rok, do godziny 10:00, Dzial Zamoéwien Publicznych, PI.
Kopernika 11A, 45-040 Opole, pokdj nr 2-3.

Uwzgledniajac tre$¢ zdania poprzedzajacego, zmianie ulega tresc:
1. SIWZw: pkt. 16.3., pkt. 17.1.1., pkt. 17.2.1.
2. Ogloszenie w: pkt. 1V.6.2).

Zmodyfikowana tres¢ SIWZ wraz ze zmieniong trescig wymienionych wyzej zalacznikdéw
znajduje si¢ w zalgczeniu.

KANCLERZ

mgr Zbigniew Budziszewski

Zalgczniki:
Zatgcznik nr 14 Opis przedmiotu zamowienia - po modyfikacji
SIWZ - po modyfikacji

Ogloszenie o zmianie ogloszenia
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