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HANKINTAOIKAISUVAATIMUS

Pohjois-Karjalan hyvinvointialue on 28.8.2023 tehnyt paatoksen hankinnassa
413273, Verensokerimittarit ja niiden testiliuskat (omaseurantakayttédn), Pohjois-
Karjalan hyvinvointiatue Siun sote.

Vaatimus ja perustelut

Mediq Suomen tarjous positioissa 1.1 ja 2.1 ei hankintapaatéksen mukaan tayttanyt
tarjouspyynnén vaatimusta 7 pdivana mitatuista kontrollituloksista (Low ja High)
toimittajan ilmoittamissa hyvaksymisrajoissa Low-kontrollilla. Hankintapaatoksen
mukaan perati 31/42 kontrolliliuostesteistd (74 %) oli epdonnistunut. Koska
CareSens Dual -mittaria on toimitettu Suomeen kymmenia tuhansia vuodesta 2016
ja sitd on kaytetty ammattikdyton sairaalamittarina useilla alueilla, joissa sitd on
kontrolloitu sdannéllisesti, tulos on kokemuksemme mukaan taysin epatavallinen.

Kysyttdessaan Mediqg on 5.9. saanut Pohjois-Karjalan hyvinvointialueelta
Pohjois-Karjalan hankintatoimen Anna H&sélta vastauksen, jonka mukaan
kontrollitesteissd on koekdytossa tapahtunut virhe: "Islabilta saamienne tietojen
mukaan koekdytdssa on tapahtunut virhe kontrollien osalta.”

Kontrollitestauksessa tapahtunut virhe on johtanut tarjouksen hylkdamiseen vaarin
perustein. Pyydamme oikaisemaan hankintap3datoksen virheellisten tulosten
poistamiseksi.

Hankintapaatéksen mukaan Mediq Suomen tarjous positioissa 1.1 ja 2.1 ei tayttanyt
my0skaan toisen koekdyttomittauksen vaatimuksia, joka tarjouspyynndén mukaan on
tehty vertailemalla ABLO0 FlexPlus -referenssilaitteeseen. Mediq Suomi on 5.9.
pyytanyt tarkistamaan, onko kontrolliliuostestin epdonnistumisen valossa syyta
epailld myos referenssimenetelman mukaisten testiolosuhteiden epdonnistuneen
CareSens Dualin osalta. Koska mittareille on tehty lukuisia epdonnistuneita
kontrollimittauksia, jad avoimeksi mm. kysymys ovatko mittarit voineet vioittua



mittaustilanteessa. CareSens PRO -kontrolliliuoksen kayttoohjeessa todetaan
seuraavasti: "Jos kontrolliliuostestin tulokset jadvat jatkuvasti liuskapurkin etikettiin
painettujen viitearvojen ulkopuolelle, verensokerimittari ja verensokeritiuskat eivat
ehka toimi oikein. Tallgin niita ei saa kayttda verensokerin mittaamiseen
verindytteestd. Jos ongelma ei ratkea, ota yhteyttd paikalliseen valtuutettuun i-
SENS-edustajaan.”

Lisatietona haluamme mainita myos, ettd verensokerimittareiden tarkkuutta
sastelevan EN I1SO 15197:2015 -standardin {ISO 15197:2013) kohdan 6.3.2/8.5
mukaan mittaustuloksia tulee verrata valmistajan valitsemaan
referenssimenetelmaan. Niinpd markkinoilla olevat mittarit kalibroidaan valmistajan
valitsemaan menetelmaan, joka tulee ilmoittaa kadyttdohjeissa. CareSens Dualin
tapauksessa referenssimenetelmé on YSI Model 2300 Glucose Analyzer. Mikali
kaytetddn muuta vertailulaitteistoa — referenssimenetelmissé olevista eroista johtuen
— eri vertailutaitteet voivat joutua eriarvoiseen asemaan riippuen siitd, miten niiden
kalibraatio, joka on tarkoitettu vertailuun eri laitteen kanssa, suhtautuu
testilaitteistoon. ISO-standardin mukaisten tutkimusten mittausmaara on myos
huomattavasti korkeampi, mikd vadhentaa sattuman roolia vertailututkimuksissa. Pieni
mittausmaara valmistajan valinnasta poikkeavalla referenssimenetelméllé voi johtaa
oikein toimivien tuotteiden poissulkemiseen.

Pyydamme arvioimaan virheet ja oikaisemaan hankintapaatosta tapahtuneiden
virheiden osalta.
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