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Dobry den, radi by sme sa opytali verejného obstaravatel'a nasledujtice otazku tykajuce sa
nadlimitnej zikazky vedenej pod &islom &. SVPU/1/2023/BA — Kvapalinovy chromatograf
typu UHPLC s hmotnostnym detektorom typu trojit¢ho quadrupoélu a s fluorescenénym
detektorom.

1.

V &asti B.2 OPIS FUNKCNYCH A VYKONNOSTNYCH PARAMETROV PREDMETU
ZAKAZKY sa pozaduje na overenie funk&nosti pristroja po instalacii aj

nasledovne: Funkcnost pristroja overi laboratérium zmeranim matricového standardu pre
analyt Diclofenac o koncentrdcii 0,05 ug/kg pre matricu mlieko, matricového standardu pre
analyt Trenbolone o koncentrdcii 0,25 ug/kg pre matricu moc¢ a matricového standardu pre
poldrne pesticidy (priamou metddou) Glyphosate, Glufosinate a Maleic hydrazide pre matrice
potravin rastlinného aj Zivoc¢isneho pévodu o koncentrdcii 10 ug/kg.

Na zaklade takto zadefinovanej poziadavky je mozné ¢itat’, Ze samotné laboratérium — jeho
povereni zamestnanci, budu zodpovedni za pripravu matricovych standardov za ucelom
overenia funk¢nosti pristroja. Ide o dost’ neStandardnu poziadavku, nakol’ko overenie
funkc¢nosti pristroja, je spravidla realizované na zéklade jednozna¢ného postupu ur¢eného
vyrobcom a realizované autorizovanou, resp. certifikovanou, vyskolenou osobou od vyrobcu.
Za ucelom, aby sa predislo chybam suvisiacim s 'udskym faktorom, chybam pri nespravnom
spracovani vzorky, pri samotnej manipulécii vzorky pred meranim stvisiacim s overenim
spravnej funkénosti pristroja a pod., vyrobca pre overenie funk¢nosti pristroja vyuziva tiez
certifikované referencné materidly a nim odporucané a overené postupy za ucelom
jednoznaéného overenie spravnej funkénosti pristroja. V pripade Vasich poziadaviek, teda
nemoze ist’ o overenie funkcnosti pristroja, ale nanajvys tak o overenie vhodnosti pristroja
Vami upravenych vzoriek pre potreby vasho laboratoria. Z tohto dovodu povazujeme Vasu
formuléciu o overeni funk¢nosti pristroja za neStandardntl a je na zvaZenie, ¢i by nebolo
rozumnejsie takéto poziadavky mat’ na potencidlnych dodavatel'ov/vyrobcov, este v
prvotnych fazach pred samotnym vyhldsenim obstaravania, realizaciou demo merani, tak ako
je to uz zauzivanou praxou v inych eurdpskych krajinach.

Vzhladom na vys$sie uvedené nebude vediet verejny obstaravatel posudit a vyhodnotit
vsetky poZzadované parametre v zmysle § 34 ods. 1 pism. m) zakone €. 343/2015 Z. z. o
verejnom obstardvani v z. n. p. eSte pred samotnou elektronickou aukciou. Je preto mozné
danu podmienku vynechat z poZiadaviek na funkéné a vykonnostné parametre?

2.
Ak obstaravatel trva na takto zadefinovanej poziadavke na overenie funk¢nosti pristroja,
Z danej poziadavky prosime objasnit’ detaily tykajice sa testovanych vzoriek — matricovych

Standardov.

Aky bude presny pouzity protokol upravy, postup pri spracovani vzorky pre Diclofenac
a Trenbolone?

V sulade s metédami EURL Berlin a EURL Wageningen.



Aka je vytainost metddy v % pre dany protokol Gpravy, postup pri spracovani vzorky
Diclofenac a pre vzorku Trenbolone?

VytaZinost metddy je irelevantna otazka vzhladom k tomu, Ze pozadujeme dosiahnutie
konkrétnych LOQ v redlnych vzorkach aj za predpokladu, Ze mdzu byt nizsie vytaznosti.

Aka konkrétna matrica mlieka-zivoc¢iSneho povodu bude pouzita v pripade analytu
Diclofenac?

Surové kravské mlieko

Aka konkrétna matrica mocu-ZivociSneho povodu bude pouzité v pripade analytu
Trenbolone?

Hovadzi moc

Aky bude presny pouiity protokol tpravy, postup pri spracovani vzorky pre polarne
pesticidy?

V stlade s protokolom metédy EURL Stuttgart : QuPPe-PO V12.1 a QuPPe-AO V3.2

Aké matrice potravin rastlinného aj Zivo¢isneho pdvodu budu slizit pre overenie
funkEnosti pristroja v pripade vzoriek pre stanovenie polarnych pesticidov? Prosime
jednoznaéne konkretizovat.

Cibula, kiwi, med, kuracia pecen

Aka je vytainost metddy v % pre dany protokol tpravy, postup pri spracovani vzoriek
polarnych pesticidov Glyphosate, Glufosinate a Maleic hydrazide? V pripade vzoriek
zivociSneho poévodu prosime konkretizovat ako dlho a akym spdsobom budu jednotlivé
matrice uskladfiované pred samotnym ich pouzitim a ¢i bude k dispozicii nejaky atest na
overenie kvalitativnych parametrov jednotlivych matric, pripadne , ¢i budu k dispozicii
podrobnejsie informacie o potencidlnych matricovych efektoch? Aka bude maximdlna
doba a podmienky uskladnenia v pripade uz spracovanych, uskladnenych matricovych
Standardoch?

Matricové standardy sa pripravuju sucasne s analyzovanymi vzorkami bezprostredne pred
analyzou. Matricové efekty su individualne pre kazdu vzorku a nedaju sa presne
Specifikovat, preto sa pouzivaju izotopicky znaéené vnitorné standardy v spojeni

s proceduralnou kalibraénou krivkou. Vytaznost metddy je irelevantna otazka vzhladom

k tomu, Ze pozadujeme dosiahnutie konkrétnych LOQ v realnych vzorkach aj za
predpokladu, Ze mdzu byt nizsie vytaznosti. Je nam zname, Ze odozvy analytov v €istych
rozpustadlach (t.j. bez matrice) dosahuju vysoké hodnoty v pristrojovych zariadeniach
vacsiny vyrobcov, ale takého merania su pre nase potreby nedostacujuce. V pripade
manipulacie so vzorkami sa postupuje podla smernice na manipulaciu s predmetmi
skusania.



Akym spdsobom bude preukazana robustnost pouzitého postupu pri spracovani vzorky

v pripade postupu pre Diclofenac, Trenbolone, Glyphosate, Glufosinate a Maleic hydrazide
?

Irelevantna otazka

Akym sp6sobom bude zabezpecené, Ze neddjde k stratam analytu pri spracovani vzorky,
resp. pri ich nutnom uskladneni, ned6jde ku kontaminacii matricovych standardov?

Irelevantna otazka, pozadujeme dosiahnutie vyssie spomenutych LOQ v realnych vzorkach
za realnych podmienok, kedy bezne dochadza k stratam pri spracovani vzorky, ¢o sa
zohl'adnuje vhodnym sp6sobom vyhodnotenia. Pri spracovani vzorky sa dodrziavaju zasady
spravnej laboratornej praxe podla ISO/IEC 17025:2017.

Aké opatrenia budu prijaté zo strany laboratdria obstaravatela na eliminaciu chyby
fudského faktora pri spracovani vzoriek a to pre pripad kazdého matricového standardu
samostatne: matricového standardu pre analyt Diclofenac, matricového standardu pre
analyt Trenbolone, pre poldrne pesticidy (priamou metodou) Glyphosate, Glufosinate a
Maleic hydrazide a pre ich konkrétne matrice?

Irelevantna otdzka v suvislosti s dosiahnutim pozadovanych koncentracii pre jednotlivé
analyty v realnych podmienkach zo strany dodavatela. Dodavatel ma preukazat schopnost
dosiahnut pozadované parametre. Ludsky faktor je pritomny za kaZzdych okolnosti

a Statisticky je vyskyt chyby ludského faktora mozny aj pri inStalacii pristroja vySkolenym
technikom zo strany dodavatela.

Nakolko sa predpoklada, Ze laboratérium na zaklade uvedeného zabezpeci vo svojej rézii
dostupnost rozpustadiel, chemickych zluéenin-komodit na pripravu pripadnych timivych
roztokov, pripadne iné nevyhnutné chemické individua, samotné standardy, kalibracné
Standardy, pripadne izotopovo znacenych standardy jak pre samotné LCMSMS meranie,
tak pre samotné spracovanie vzoriek, je potrebné uz teraz konkretizovat, aké rozpustadla,
akého stupna cistoty budu k dispozicii pre jednotlivé overenia funkcnosti pristroja, a akej
kvality budi pouzivané standardy pre kazdu metddu a postup zvlast. Prosime
konkretizovat. V pripade pouZitych standardov mézZete poskytnut informacie o stabilite
a o Cistote jednotlivych Standardov?

V pripade spominanych analyz sa pouzivaju Standardy a chemikalie kvality LCMSMS.
Stabilita Standardov je osetrena legislativne v SANTE/11312/2021 a NK(EU) 2021/808.

V pripade poutzitia odmerného skla na pripravu vzoriek, prosime uviest v pripade
laboratorneho skla aké budu hodnoty neistot pouzivaného laboratérneho skla? V pripade
pouzitia pipetovacieho meradla, bude k dispozicii informacia o poslednej kalibracii
odmerného meradla s vyjadrenim prislusnych neist6t?

Irelevantna otazka, nesuvisi s pozadovanou citlivostou zariadenia. Z uvedenej otazky
vyplyva, Ze dodavatel nema skusenosti a poznatky o vypocte neistot merania
a relevantnych prispevkov k celkovej neistote merania.



Na zaklade poloZenych otizok si dovolujeme podotkniit’, Ze laboratéria VPU

V Bratislave st dlhodobo akreditované podla poZiadaviek medzinirodnej normy
ISO/IEC 17025:2017 a okrem iného podliehaju aj kontrolnym organom EURL.
Pracovnici laboratéria cudzorodych latok su pravidelne Skoleni v danej oblasti a maju
dlhodobé skusenosti s rutinnou analyzou realnych vzoriek a postupuju v sulade

s predpismi spravnej laboratérnej praxe.



