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VAATIMUKSET

PERUSTELUT

Hakija vaatii, ettd hankintayksikko:

1. kumoaa virheellisen paatdksensa;

2. hylkaa Medig Suomi Oy:n tarjouksen tarjouspyynnon vastaisena; ja
3. valitsee Roche Diagnostics Oy:n hankinnan toimittajaksi.

Tausta

Hankintayksikké on 10.9.2013 paivatylla tarjouspyynnolld (liite 2) jér-
jestanyt tarjouskilpailun verensokerimittareiden ja liuskojen yhteishan-
kinnasta Helsingin kaupungin Sosiaali- ja terveysviraston eri yksikdiden
sekd omahoitotarvikejakelun asiakkaiden kayttéa varten. Tarjouspyynto
oli rakennettu siten, ettd tarjouskilpailuun osallistui yhteensa viisi tarjo-
ajaa, joista hakija oli yksi. Kahden tarjoajan tarjoukset (Abbot Diabetes
Care ja Onemed Oy) hylattiin tarjouspyyntda vastaamattomina ja ne sul-

jettiin siten tarjouskilpailun ulkopuolelle (liite 3).

Hankintajohtaja on 31.10.2013 paivatylla paatdksellda hyvaksynyt Mediq
Suomi Oy:n (jéljempané "Mediq”) tarjouksen tarjouskilpailun voittajaksi

edullisimpana tarjouksena.
Mediqin tarjous on tarjouspyynnén vastainen

Tarjoajan tulee tarjouksessaan osoittaa tarjoamansa tavaran, palvelun
tai rakennusurakan olevan tarjouspyynndssé esitettyjen vaatimusten
mukainen. Tarjouspyyntda tai tarjousmenettelyn ehtoja vastaamattomat
tarjoukset on suljettava tarjouskilpailusta. Medigin tarjous ja tarjoama

tuote on ollut tarjouspyynndén vastainen.



Mediqin tarjoaman mittarin ominaisuuksista

Hakijan ndkemyksen mukaan hankintayksikkd on tehnyt virheellisen
paatoksen, kun se on hyvaksynyt Medigin tarjouksen ja sitd kautta va-
linnut Mediqin tarjouksen tarjouskilpailun voittajaksi. Paatés on ollut vir-
heellinen, koska Medigin tarjous on ollut tarjouspyynnén vastainen ja se

olisi tullut sulkea tarjouskilpailun ulkopuolelle.

Mediqin tarjous on tarjouspyynnén vastainen ensinnakin jo siitd samasta
syysté kuin Onemed Oy:n tarjous. Kuten edelld todettiin, hankintayksik-
kd on hylannyt Onemed Oy:n tarjouksen silld perusteella, ettd tarjous ei
taytd kohteen "2 liuskat” vaatimuksia mittarin soveltuvuudesta kayttdjil-
le, joiden toimintakyky ja/tai hienomotoriikka on heikentynyt. Hylk&ami-
sen perusteina on 30.10.2013 péivatyn hankintamuistion sivulla 3 todet-

tu mm. seuraavaa:

"--- mittari on pienikokoinen, mittarin pinta on liukas eiké mittaris-
ta saa kunnon tukevaa otetta. Mittarissa ei ole karhennettua tai
kumista pintaa, mika helpottaisi mittarin pitamista kadessa, mikali
kayttdjan toimintakyky ja/tai hienomotoriikka on heikentynyt. Mit-
tarin pinnan karhennus tai kuminen mittarin pinta helpottaisi
my&s mittarin pitdmistd pdydalld. Tarjotun mittarin ndyttdé on pie-
ni.”

Onemed Oy:n tarjous hylattiin, koska sen ei katsottu tayttévéan niité
edellytyksid, joita heikentyneen toimintakyvyn omaavien henkildiden
kayttd edellyttda (mittarin muotoilu ja pinta, koko, nappéimet, ndytdn
koko yms.). Medig on tarjouksessaan tarjonnut kohteeseen 2 liuskat Ca-
reSens N -mittaria kyseisille henkil6ille. Medigin tarjoama CareSens N -
mittari ei mydskaan tayté ylla kuvattuja vaatimuksia, joiden puuttumisen

johdosta Onemed Oy:n tarjous hylattiin.



Mittarin néytto

Medigin mittarin nayttd on huomattavasti (myds tallé perusteella hyla-
tyn) Onemed Oy:n mittaria pienempi (Onemed Oy:n mittarin n&ytén mi-
tat: 3,4 x 5 cm; Medigin CareSens N -mittarin ndytén mitat: 2,5 x 3,5

cm).

Mittarin muotoon ja pintaan littyvat tekijat

Toiseksi Medigin mittarin pinnassa ei ole kumista pintaa, joka helpottaisi
mittarin pitdmista sekd kadessa ettd sen pysyvyytta poydalla. Lisaksi
mittarin takaosa on ainoastaan lievasti karhennettu, mika estda@ mittarin
liukumisen pois kadestd, mutta ei mittarin liukumista pdydalta. Péydalla
liukumista estdd myds vain kaksi kumitassua (joita esimerkiksi hakijan
mittarissa ko. ryhmaélle on neljd). Huomiota tulisi kiinnittdd myds siihen,
ettd laitteen ndppaimet ovat huomattavan pienet, miké vaikeuttaa niiden

Kayttoa,

Liuskan koko ja mittarin kdytettdvyys yleisesti

Edelleen huomionarvoista on myés se, ettd CareSens N -mittariin sopiva
liuska on erittdin kapea ja muutoinkin erittdin pienikokoinen. Sama kos-
kee liuskan ndytteenasetuskohtaa (kuva CareSens N -mittarista, liite 4).
Namé& Medigin tarjoaman mittarin ja liuskan ominaisuudet vaikeuttavat
myds itse liuskan kasittelyd seka sen laittamista mittariin mittaustuloksen
saamista varten sellaisten henkildiden osalta, joilla on heikentynyt toi-
mintakyky ja/tai hienomotoriikka. Vaikka tarjouspyynndssa on pyydetty
esittelemaan mittarin soveltuvuutta, tulee myds liuskan ominaisuuksille
antaa painoarvoa, koska liuskalla on keskeinen merkitys mittarin kdytds-
sa. Siksi hankintayksikkd on Onemed Oy:n tarjousta hylatessaan kiinnit-

tanyt huomiota myds liuskojen kaytettavyyteen seuraavalla tavalla:

"Tarjotussa mittarissa kaytettavat liuskat ovat yksittaispakattuja. Yk-
sittdin pakatut liuskat ovat erittdin vaikea ja ldhes mahdoton avata.
Yksittdin pakattu liuska ei sovellu kayttajille, joiden toimintakyky
ja/tai hienomotoriikka on heikentynyt.”



Mittarin ominaisuuksista lopuksi

Hankintayksikdén on arvioitava kaikkia tarjouskilpailuun jétettyjé tarjouk-
sia tasapuolisesti. Kyseiset mittarin kaytt6d koskevat edellytykset (tai
niiden puutteet) ovat olleet riittévia sulkemaan Onemed Oy:n tarjouksen
tarjouskilpailun ulkopuolelle, mista syystd vastaavanlainen arviointi olisi
tullut suorittaa my0s Medigin suhteen, jotta tarjoajien tasapuolisen koh-
telun edellytys olisi tayttynyt nyt kdsilld olevassa hankintamenettelyssa.
Medigin tarjoama tuote kohteeseen 2 liuskat (mittari CareSens N) ei si-
ten tayta hankintayksikén asettamia vaatimuksia tuotteen ominaisuuksi-
en osalta. Hankintapdatoksessa on siten talté osin virhe, koska Mediq

olisi pitanyt sulkea kilpailun ulkopuolelle.

ISO-standardien tayttyminen

Hankintayksikkd on edellyttdnyt tarjouspyynnén sivulla 11 kohdassa 8
"Kelpoisuus- ja vahimmaisvaatimukset”, ettd tuotteiden laatu noudattaa
ISO 15197:2013 -standardia tai tuote tayttda tulevan sopimuskauden ai-
kana kyseisen standardin vaatimat maaraykset. Asiasta esitettiin kysy-

mys ennen tarjousten jattamista:

"Mika on seuraamus, mikali valittu jarjestelma ei tayta talld hetkelld
ISO 15197:2013 standardin tarkkuuskriteerejé? Tarkoitetaanko vaa-
timuksen muotoilulla "sopimuskauden aikana" sita, ettd ISO
15197:2013 -standardin pitda tayttya viimeistdan sopimuskauden al-
kaessa ja ettd tarjoajan pitaa tasta pystya toimittamaan selvitys? Mil-
td osin tassad odotetaan standardin tayttymistd, onko esimerkiksi niin,
ettd hankintayksikko vaatii dokumentaatiota siitd, etta tarjoajan lius-
ka tayttdd ISO 15197:2013 -standardin tiukentuneet tarkkuusvaati-

mukset (kohta 6.3.) vahintddn yhdelld liuskaeralla?”



Hankintayksikk® vastasi, etta:

"Vaatimus tarkoittaa ISO 15197:2013 standardia. Tuotteiden laadun
tulee téyttdaa tulevan sopimuskauden aikana kyseisen standardin

vaatimat maaraykset.”

Kyseisestd kysymyksestd ja siihen annetusta vastauksesta ilmenee, etta
tarjottavan tuotteen tulee tayttda ISO 15197:2013 -standardin vaati-
mukset koko sopimuskauden ajan, eli sopimuskauden alusta alkaen.
Samoin kysymys-vastausyhdistelmasta ilmenee, ettd ISO 15197:2013
tarkkuuskriteerien osalta ei ole annettu huojennuksia. Ko. tarkkuusstan-
dardi edellyttaa, ettd tarkkuuskriteerit saavutetaan kolmella liuskaeralla,
joka on tarkkuuden ohella tiukennus aiempaan vuoden 2003 ISO-
standardiin. Hankintayksikéllé olisi ollut mahdollisuus huojentaa vaati-

mustaan esitetyn kysymyksen perusteella talta osin.

Kyseessa on ollut myds hankintalainsdddénndssa sallittu vaatimus. Han-
kintalain 46 §:n 1 momentin mukaan tarjoajan tulee tarjouksessaan
osoittaa tarjoamansa tavaran, palvelun tai rakennusurakan olevan tar-
jouspyynndssa esitettyjen vaatimusten mukainen. Tarjouspyyntda tai
tarjousmenettelyn ehtoja vastaamattomat tarjoukset on suljettava tar-

jouskilpailusta.

Hakijan Accu-Chek Aviva -mittari tayttéda ko. standardin kolmella liuska-
eralld (artikkeli Lot-to-Lot Variability of Test Strips and Accuracy As-
sessment of Systems for Self-Monitoring of Blood Glucose according to
ISO 15197, liite 5, s. 1081, taulukko 4). Kyseinen puolueeton tutkimus
jatettiin hakijan toimesta myds hakijan tarjouksen liitteeksi. Notorisesti
todettakoon, ettd samainen tutkimus myos osoittaa, ettd aiemmin viitat-
tu tarjoaja Onemed Oy ei ko. tutkimuksessa lapdissyt kolmen liuskaerdn

tarkkuusvaatimusta.

Hakijan kasityksen mukaan mydskddn Mediqgin tarjoama CareSens N -
mittari ei taytd ISO-standardin kolmen liuskaeran tarkkuusvaatimusta.



Tata tukee se, ettei hakijan tietoon ole tullut yhtakaan julkista puoluee-
tonta tutkimusta, jossa kolmen liuskaeran tarkkuusvaatimus olisi Medigin
osalta osoitettu. Joka tapauksessa hankintalain 46.2 §:n ja mm. MAO
245/11 perusteella tarjoajan on ndytettdva vaatimuksenmukaisuutensa
esimerkiksi esittdmalld valmistajan teknisid asiakirjoja taikka Suomessa
tai muussa Euroopan unionin jdsenvaltiossa sijaitsevan tunnustetun toi-

mielimen teknista raporttia.

Hakijan kasityksen mukaan Medigin tarjoama mittari ei siten téytd han-
kintayksikén asettamaa kelpoisuus- ja véhimmaisvaatimusta ISO-
standardin tayttymisen osalta hankintakauden alkaessa. Koska hakijalla
ei tdssd vaiheessa ole kdytettavissaan hankintayksikélle Medigin toimit-
tamaa selvitystd, vedotaan tassa vaiheessa hankintayksikén kaytettavis-

sa olevaan selvitykseen.

Jos Medigin mittarin tarkkuus ei tayty kolmella liuskaerdlld, olisi sen tar-

jous tullut hylata tarjouspyynndn vastaisena tarjouskilpailun ulkopuolelle.

Medigin edellytykset ja patevyys hankinnan toimittamiseen

Hankintalain mukaan hankintayksikké voi esittda ehdokkaiden tai tarjo-
ajien rahoituksellista ja taloudellista tilannetta, teknistaé suorituskykya ja
ammatillista patevyyttda sekd laatua koskevia vaatimuksia sekd vaatia
ehdokkaita ja tarjoajia esittdmaan niihin liittyviad selvityksia. Vaikka oike-
uskdytannossa on katsottu, etta tarjoajilla ei tarvitse olla vield tarjouk-
senjdttdhetkelld kaikkia edellytettyja resursseja, on oikeuskirjallisuudessa
katsottu, ettd tarjoajan pitdaa pystya osoittamaan uskottavasti kykynsa
hankinnan toteuttamiseen. N&in esimerkiksi Tapola (Tarjouksen tarjous-

pyynnén mukaisuus, 2012, s. 139):

"Riittdvaa on, ettad tarjoaja osoittaa hankintayksikélle riittévalld to-

dennakoisyydelld, ettd silld on sopimuskauden alkaessa edellytykset

tuottaa tarjouspyynndsséa yksildity hankinnan kohde.”



Hankintayksikké on edellyttanyt tarjouspyynnén kohdassa 8 "Kelpoisuus-

ja vahimmaisvaatimukset” sivulla 9 seuraavaa:

"Tarjoajan on nimettdva vahintddn nelja (4) henkiléé hoitamaan tuo-
tekoulutusta ja opastusta tarjoamistaan tuotteista koskien verenso-

kerimittareita ja liuskoja.”

"Tarjoajan selvitys noin 20 000 diabeetikon mittarivaihtoon liittyvista

asioista.”

Edelleen hankintayksikdn tarjouspyynndssa on samalla sivulla tarkennet-
tu kyseisid edellytyksid mm. henkilokuntaresurssien osalta seuraavalla

tavalla:

“--- Helsingin kaupunki ottaa verensokerimittarit ja liuskat kayttéon

valittdmdsti sopimuksen alkamisesta. Tarjoajan tulee varautua mah-

dolliseen sopimuskauteen riittdvélla henkilbkuntaresurssilla. Tarjo-

ajan tulee varautua jatkuvaan koulutukseen, tukeen ja seurantaan

sekd osallisten sitouttamiseen sopimuskauden aikana yhteistydssé

kaupungin eri vksikoiden tvontekiitiden ja omahoitotarvikejakelun

kanssa.” (alleviivaus tassa)

Vaikka ko. kohdat on nimetty nimeamis-/selvitysvelvollisuuksiksi, on
kyseessa faktisesti tarjoajalle esitetyt pakottavat vaatimukset koskien
tarjouspyynnén kyseisté otsikkoa: “Tekninen suorituskyky ja ammatilli-
nen patevyys”. Hakijan arvion mukaan Mediq ei mitenkaan pysty tayt-
tamaan ylla kuvattuja hankinnan toimittamista ilmentévia edellytyksia.
Siita huolimatta, etta hakijalla ei ole oikaisuvaatimuksen tekohetkelld ol-
lut kdytossa Medigin hankintayksikélle antamia selvityksid, hakijalla on
perusteltu syy epéilld Medigin kykya selviytyd hankinnan kohteen edel-
lyttdmastd koulutus- ja opastustarpeesta seka mittarienvaihtoon liittyvis-

ta seikoista.



Hakijan arvio perustuu siihen, ettd Mediq valittiin Pirkanmaan alueella
vastaamaan hankintakaudella 1.3.2013-28.2.2015 mm. verensokerimit-
tausjdrjestelman kayttékoulutuksesta ja resursseista Fimlab Laboratoriot
Oy:n yhteishankintainrenkaalle. Hakijan tietoon on tullut Pirkanmaan
useiden eri alueiden terveyskeskuksien, terveysasemien ja poliklinikoiden
toimesta, ettd Medigin toimituksessa on hankinnan alusta l&htien ollut
toistuvasti huomattavia puutteita liittyen juuri nimenomaisesti koulutuk-
sen antamiseen, yhteyshenkildiden tavoitettavuuteen ja erityisesti myés
mittareiden ja liuskojen toimituksiin. Hakija toteaa, ettd hankintayksikéllé
on mahdollisuus tdman asian tarkistamiseen julkishallinnollisten verkos-
tojensa kautta. Ohessa kuitenkin vertailun vuoksi Pirkanmaalla Mediqin
ilmoittamat koulutus-/yhteyshenkilét (liite 6). Lisdksi on syyta huomaut-
taa, ettd esimerkiksi Mediqin internetsivuilla ei ole lainkaan Terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet -kokonaisuuden (johon kuuluu myés Diabe-
tes-myyntialue) alla lainkaan yhteystietoja. Pirkanmaalla esitetyt yhteys-
henkilét ovat Laboratoriotuotteet-osaston yhteystietojen alla. Kenelle-
kdan kyseisistd henkildista ei ole asetettu diabetesalueen vastuutehtdvia
(liite 7). Tarjouspyynndssa on nimenomaan edellytetty, ettd tarjoajan
pitaa pystya osoittamaan verensokerimittareiden ja liuskojen kayttékou-

lutus ja opastus.

Edelld kuvatut hankintayksikén tarjoajilta edellyttamat selvitykset osoit-
tavat, etta tarjoajilta on edellytetty huomattavaa sitoutumista kyseiseen
hankintaan. Hankinta on koskenut erittdin laajaa aluetta, johon kuuluu
monta eri Helsingin kaupungin yhteyteen kuuluvaa yksikkda, kuten esim.
sairaaloita, paivystyssairaaloita, palvelutaloja yms. Se tosiasiallinen seik-
ka, ettéd Mediq ei ole kyennyt suoriutumaan Pirkanmaan hankinnan to-
teuttamisesta on itsessddn jo osoitus siita, ettd Mediq ei voi kyeta suo-
riuvtumaan nyt kasilld olevasta Helsingin hankinnasta ja sen edellytta-

masta koulutustarpeesta ja mittareiden vaihdoista.

Jos Mediq on ilmoittanut esimerkiksi samat henkilGresurssit kuin liittees-

sa 6 on selvaa, ettd Medig ei ole varautunut sopimuskauteen tarjous-

pyynndn mukaisesti “riittavalla henkilokuntaresurssilla”.




LAATIVAT

Jos Mediq on edella kuvatuin tavoin varautunut tdhan hankintaan (samat
henkiléresurssit), olisi se taltakin osin tullut sulkea tarjouskilpailun ulko-

puolelle

Lopuksi

Selvyyden vuoksi hakija toteaa, etta silla ei ole kdytdssaan kaikkea asian
arviointiin liittyvaa aineistoa oikaisuvaatimuksen tiukka madraaikakin
huomioiden. Hakija kuitenkin kunnioittavasti toteaa, ettd hankintayksi-
kdlld on mahdollisuus omasta aloitteestaan oikaista omaa p&atdstaan 60
paivan kuluessa tekemdstaan paatoksestd. Mikali ilmenisi, ettd Mediqilla
olisi toimitusvaikeuksia, hakija haluaa nostaa esille oikeuskirjallisuudessa
esitetyn seuraavan nakemyksen (Hankintojen kilpailuttaminen ja sopi-
musehdot, 2012, s. 125):

"Mikali toimittajaksi valitun yrityksen toimituskykyongelmat ilme-
nevat hyvin pian tarjouskilpailun paatyttyd, voidaan hankinta teh-
da toiseksi tulleelta yritykseltd. Talldin on varmistettava tarjousten

voimassaoloaika.”

Itse oikaisuvaatimukseen liittyen ja ottaen huomioon kaiken edell esite-
tyn, hankintayksikon tulisi oikaista paatostadn ja hylatd Mediq Suomi

Oy:n tarjous seka valita toimittajaksi Roche Diagnostics Oy.

Espoossa 14. marraskuuta 2013
ROCHE DIAGNOSTICS QY

bl L s

Leo Koskenvuo Lauri Maki
AA, VT, Espoo OTM, Vantaa
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Helsingin kaupunki Poytakirjanote 53/2013 1(2)
Hankintakeskus

Hankintajohtaja 31.10.2013

Tarjouksen jattaneet

67 §
Verensokerimittareiden yhteishankinta

HEL 2013-007771 T 02 08 01 00

Paitos
Hankintajohtaja paatti sulkea Abbott Diabetes Care:n ja OneMed Oy:n
tarjoukset pois tarjouskilpailusta tarjouspyynnén vastaisina.

Hankintajohtaja paatti hyvaksyd Mediq Suomi Oy:n tarjouksen liitteené
olevan hankintamuistion perusteella kolmeksi (3) vuodeksi
edullisimpina tarjouksena.

Hankintasopimuksen arvioitu arvonliséaveroton arvo on 8 000 000 €.

Hankintasopimus sopijapuolten valilla syntyy vasta my8hemmin
erikseen allekirjoitettavalla sopimuksella.

Pdatoksen perustelut

Verensokerimittareiden ja liuskojen yhteishankinta on toteutettu
avoimella menettelyll4 ja hankintailmoitus julkaistu 10.9.2013.
Méaaraaika tarjousten jattamiselle paattyi 14.10.2013. Maéaraaikaan
mennessa saapui viisi (5) tarjousta:

Abbott Diabetes Care
Bayer Oy

Mediq Suomi Oy
OneMed Oy

Roche Diagnostics Oy

Kaikki maaraajassa tarjouksensa jattéaneet tarjoajat tayttivat
tarjouspyynnéssa asetetut soveltuvuusvaatimukset.

Tarjouspyynndssé on asetettu tarjoukselle ja sen sisalldlle seka
hankinnan kohteelle vdhimmaisvaatimukset.

Postiosoite Kayntiosoite Puhelin Y-tunnus Tilinro

Faksi Alv.nro
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Hankintajohtaja
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31.10.2013

Lisatiedot

Otteet

Abbott Diabetes Care:n ja OneMed Oy:n tarjoukset eivét olleet
tarjouspyynnén mukaisia.

Tarjouspyynnéssa ilmoitetun mukaisesti tarjousten valintaperusteena
on tarjouksen edullisuus. Taman p&aatoksen perustelut ja tarjousten
vertailu on esitetty litteena olevassa hankintamuistiossa.

Vertailu osoittaa, etta edullisimman tarjouksen on tehnyt Mediq Suomi
Oy.

Annika Turunen, puhelin: +358931031772
annika.turunen(a)hel.fi

Ote Otteen liitteet

Tarjouksen jattaneet Muutoksenhaku
hankintapaatékseen, teknisen
palvelun lautakunta
Liite 1
Liite 2

Poytakirja on pidetty yleisesti ndhtavana Helsingin kaupungin
kijaamossa (Pohjoisesplanadi 11-13) paatodsta seuraavana
arkityopaivana.

Meri Rasdnen

Postiosoite

Kédyntiosoite Puhelin Y-tunnus Tilinro

Faksi Alv.nro



@ Helsingin kaupunki Poytikirja

MUUTOKSENHAKUOHJEET
MUUTOKSENHAKU HANKINTAPAATOKSEEN

Tahan paatokseen tyytymaton asianosainen voi hakea péaatokseen
muutosta vaatimalla hankintaoikaisua tai tekemalla valituksen
markkinaoikeudelle taikka molemmat.

OHJEET HANKINTAOIKAISUVAATIMUKSEN TEKEMISEKSI

Oikaisuvaatimusaika

Asianosaisen on esitettava vaatimus 14 péivan kuluessa siita, kun
asianosainen on saanut tiedon hankintayksikén paatdksesté tai muusta

ratkaisusta.

Muutoksenhaku markkinaoikeuteen ei esta vaatimasta
hankintaoikaisua.

Mikali paatds on lahetetty tiedoksi kayttden ehdokkaan tai tarjoajan
hankintayksikélle ilmoittamaa sahkoisté yhteystietoa, katsotaan
vastaanottajan saaneen paatdksesta tiedon sinéd paivana, jolloin
sdhkoinen viesti on vastaanottajan kaytettavisséa tdman
vastaanottolaitteessa siten, etta viestia voidaan kasitella.

Mikali paatés on lahetetty tiedoksi tavallisena kirjeend, ehdokkaan tai
tarjoajan katsotaan saaneen paatdksesta tiedon seitseméantena
paivana kirjeen lahettamisesta, jollei ehdokas tai tarjoaja nayta
tiedoksiannon tapahtuneen mydhemmin.

Tiedoksisaantipaivaa ei lueta oikaisuvaatimusaikaan.
Oikaisuvaatimuksen on saavuttava Helsingin kaupungin kirjaamoon
viimeistadn maaraajan viimeisena paivana ennen kirjaamon
aukioloajan paattymista.

Jos méaaraajan viimeinen paiva on pyhapaiva, itsendisyyspaiva,
vapunpaiva, joulu- tai juhannusaatto tai arkilauantai, saa
oikaisuvaatimuksen tehda ensimmaisena arkipaivana sen jalkeen.

Oikaisuvaatimusviranomainen

Viranomainen, jolta hankintaoikaisua vaaditaan, on Helsingin
kaupungin teknisen palvelun lautakunta.

Oikaisuvaatimusviranomaisen asiointiosoite on seuraava:

Sahkopostiosoite: helsinki.kirjaamo@hel.fi
Postiosoite: PL 10
00099 HELSINGIN KAUPUNKI
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Faksinumero: (09) 655 783
Kéayntiosoite: Pohjoisesplanadi 11-13
Puhelinnumero: (09) 310 13700 (Yleishallinto, Energia ja Satama)
(09) 310 13701 (Kaupunkisuunnittelu- ja kiinteistétoimi)
(09) 310 13702 (Rakennus- ja ympéaristdtoimi)
(09) 310 13703 (Sivistys- ja henkildstotoimi)
(09) 310 13704 (Sosiaali- ja terveystoimi)

Kirjaamon aukioloaika on maanantaista perjantaihin klo 08.15-16.00.

Oikaisuvaatimuksen muoto ja sisélto

Hankintaoikaisuvaatimus pannaan vireille kirjallisesti ilmoittamalla

— hankintayksikén paatés tai muu ratkaisu, johon
hankintaoikaisuvaatimus kohdistuu

— miten paatésta tai muuta ratkaisua halutaan oikaistavaksi

— milla perusteella p&atosta tai muuta ratkaisua halutaan
oikaistavaksi.

Sahkoéinen asiakirja tayttda vaatimuksen kirjallisesta muodosta.

Oikaisuvaatimuksessa on mainittava oikaisua vaativan nimi seka
tarvittavat yhteystiedot asian hoitamiseksi. Jos oikaisua vaativan
puhevaltaa kédyttda hanen laillinen edustajansa tai asiamiehensa tai jos
oikaisuvaatimuksen laatijana on joku muu henkild,
oikaisuvaatimuksessa on ilmoitettava myds tdman nimi seka tarvittavat

yhteystiedot.

Oikaisuvaatimukseen on liitettava asiakirjat, joihin oikaisua vaativa
haluaa vedota vaatimuksensa tueksi, jollei niita ole jo aikaisemmin
toimitettu viranomaiselle.

Poytakirja

Paatdsta koskevia poytakirjan otteita ja liitteitd 1dhetetddn pyynnosta.
Asiakirjoja voi tilata Helsingin kaupungin kirfjaamosta.

VALITUSOSOITUS MARKKINAOIKEUDELLE
Valitusaika
Valitus on tehtéva 14 paivan kuluessa paatoksen tiedoksisaannista.

Mikali paatos on lahetetty tiedoksi kayttden ehdokkaan tai tarjoajan
hankintayksikdlle ilmoittamaa séhkoista yhteystietoa, katsotaan
vastaanottajan saaneen paatcksesta tiedon sind paivana, jolloin



Helsingin kaupunki

Poytakirja

sdhkoinen viesti on vastaanottajan kaytettavissa tdman
vastaanottolaitteessa siten, etta viestia voidaan késitella.

Mikali paatds on lahetetty tiedoksi tavallisena kirjeena, ehdokkaan tai
tarjoajan katsotaan saaneen paatoksesta tiedon seitsemantena
paivana kirjeen lahettdmisestd, jollei ehdokas tai tarjoaja nayta
tiedoksiannon tapahtuneen myéhemmin.

Hankintaoikaisun vireilletulo ei vaikuta siihen maéaraaikaan, jonka
kuluessa asianosaisella on oikeus hakea muutosta valittamalla
markkinaoikeudelle.

Tiedoksisaantipaivaé ei lueta valitusaikaan. Valitus on toimitettava
valitusviranomaiselle viimeistéan valitusajan viimeisené péivana ennen
valitusviranomaisen aukioloajan paattymista.

Jos valitusajan viimeinen péiva on pyhapaiva, itsenaisyyspaiva,
vapunpaiva, joulu- tai juhannusaatto tai arkilauantai, saa valituksen
tehda ensimmaisena arkipdivana sen jalkeen.

Valitusviranomainen

Valitus tehd&dan markkinaoikeudelle.
Markkinaoikeuden asiointiosoite on seuraava:

Postiosoite: Radanrakentajantie 5
00520 HELSINKI
Sahkopostiosoite: markkinaoikeus@oikeus. fi
Faksinumero: 029 56 43314
Kéayntiosoite: Radanrakentajantie 5
Puhelinnumero: 029 56 43300

Valituksen muoto ja sisalto

Valitus on tehtava kirjallisesti. Myos sahkéinen asiakirja tayttaa
vaatimuksen kirjallisesta muodosta.

Valituksessa, joka on osoitettava valitusviranomaiselle, on ilmoitettava

— paatods, johon haetaan muutosta

— milta kohdin pa&tokseen haetaan muutosta ja mitd muutoksia
siihen vaaditaan tehtavaksi

— perusteet, joilla muutosta vaaditaan.

Valituksessa on ilmoitettava valittajan nimi ja kotikunta. Jos valittajan
puhevaltaa kayttaa hanen laillinen edustajansa tai asiamiehensa tai jos



- Helsingin kaupunki Poytdkirja

valituksen laatijana on joku muu henkild, valituksessa on ilmoitettava
myds tdman nimi ja kotikunta.

Valituksessa on lisédksi ilmoitettava postiosoite ja puhelinnumero, joihin
asiaa koskevat ilmoitukset valittajalle voidaan toimittaa.

Valittajan, laillisen edustajan tai asiamiehen on allekirjoitettava valitus.
Sahkoista asiakirjaa ei kuitenkaan tarvitse tdydentaa allekirjoituksella,

jos asiakirjassa on tiedot lahettdjasta eika asiakirjan alkuperaisyytta tai
eheytta ole syyta epailla.

Valitukseen on liitettava

— paatds, johon haetaan muutosta valittamalla, alkuperéisena tai
jalienndksena

— todistus siitd, mina paivana paatds on annettu tiedoksi, tai muu
selvitys valitusajan alkamisen ajankohdasta

— asiakirjat, joihin valittaja vetoaa vaatimuksensa tueksi, jollei niita
ole jo aikaisemmin toimitettu viranomaiselle

limoitus valituksen tekemisestd hankintayksikolle

Valittajan tai hanen edustajansa on ilmoitettava kirjallisesti
hankintayksikélle asian saattamisesta markkinaoikeuden kasiteltavaksi.
limoitus on toimitettava viimeistaan silloin, kun hankintaa koskeva
valitus toimitetaan markkinaoikeudelle.

IiImoitus on tehtédvé osoitteeseen:

Sahkopostiosoite: helsinki.kijaamo@hel.fi
Postiosoite: PL 10
00099 HELSINGIN KAUPUNKI
Faksinumero: (09) 655 783
Kéayntiosoite: Pohjoisesplanadi 11-13
Puhelinnumero: (09) 310 13700 (Yleishallinto, Energia ja Satama)
(09) 310 13701 (Kaupunkisuunnittelu- ja kiinteistétoimi)
(09) 310 13702 (Rakennus- ja ympdaristétoimi)
(09) 310 13703 (Sivistys- ja henkilostotoimi)
(09) 310 13704 (Sosiaali- ja terveystoimi)

Kirjaamon aukioloaika on maanantaista perjantaihin klo 08.15-16.00.

Odotusaika

EU-kynnysarvot ylittdvien hankintojen osalta hankintasopimus voidaan
tehda aikaisintaan 21 paivan kuluttua siitd, kun ehdokas tai tarjoaja on
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saanut tai hanen katsotaan saaneen paatéksen ja valitusosoituksen
tiedoksi.

Oikeudenkadyntimaksu
Markkinaoikeus perii asian kasittelystd maksua 226 euroa.
Poytékirja

Paatdsta koskevia poytakirjan otteita ja liitteita lahetetddn pyynnosta.
Asiakirjoja voi tilata Helsingin kaupungin kirjaamosta.
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TARJOUSPYYNTO H083-2013 HEL 2013-007771

Verensokerimittarit ja liuskat

1. Hankintayksikén perustiedot

Yhteystiedot:

Helsingin kaupungin hankintakeskus
Suvilahdenkatu 10 E

00500 Helsinki

Suomi

puh. +358 931031772

fax +358 931031791
annika.turunen@hel.fi

www.hel fi/hki/Hank/fi/Etusivu

Osoite, josta saa lisétietoja:
Ks. edelld hankintayksikén yhteystiedot

Osoite, josta saa eritelmia ja tdydentédvia asiakirjoja (myos kilpailullista
neuvottelumenettelyd ja dynaamista hankintajarjestelmaa koskevia asiakirjoja):

Ks. edelld hankintayksikén yhteystiedot
Osoite, johon tarjoukset tai osallistumispyynnét on lahetettava:
Tarjous tai osallistumishakemus ldhetettdva Tarjouspalvelu.fi:n kautta

Hankintaviranomaisen luonne:
Alue- tai paikallistason virasto/laitos:

Pa&asialliset toimialat:

Yleinen julkishallinto
Hankintaviranomainen tekee hankintoja muiden viranomaisten puolesta:

Ei
Hankintayksikon esittely:
Helsingin kaupungin hankintakeskus.

Hankinnan piiriin kuuluu Helsingin kaupungin virastot ja liikelaitokset.

Hankintap&atokset asiassa tekee virastojen ja likkelaitosten puolesta Helsingin kaupungin
hankintakeskus.

Helsingin kaupungin hankintakeskus vastaa tarjouskilpailun kaytadnnon jarjestelyisté ja
tarjousten vastaanottamisesta.

2. Hankintalaji
Hankintalaji:
Tavarahankinnat

3. Hankinnan kohde

Hankintaviranomaisen sopimukselle antama nimi:

Verensokerimittarit ja liuskat

Helsingin kaupungin hankintakeskus Puhelin +358 931031783
Suvilahdenkatu 10 E Telefax +358 931031791
00500 Helsinki Email hankintakeskus@hel.fi

0201256-6 Internet www.hel fifhki/Hank/fi/Etusivu
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Hankinnan tunniste- tai viitenumero:
H083-2013 HEL 2013-007771
Sopimuksen tai hankinnan (hankintojen) lyhyt kuvaus:

Helsingin kaupungin hankintakeskus jérjestaa tarjouskilpailun verensokerimittareista ja
liuskoista Helsingin kaupungin virastoille ja laitoksille.

Helsingin kaupungin hankintakeskus pyytés teitd tarjoamaan Helsingin kaupungin Sosiaali-
ja terveysviraston eri yksikoiden kayttéa varten kokoveresta mittaavia verensokerimittareita
ja niissa kéytettévid liuskoja tdmén tarjouspyynnén mukaisesti.

Verensokeriliuskoista ja /tai testeistéd kaytetdan tarjouspyynnéssa nimitysta liuskat.

Helsingin kaupunki on jakanut omahoitotarvikkeina diabeteksen hoitotarvikkeita noin 20
000: lle kayttajalle.

Helsingin kaupunki tulee valitsemaan tarjouspyynnén mukaisesti KAKSI

verensokerimittaria ja niihin sopivat liuskat.
Verensokerimittarin ja liuskojen valinnasta asiakkaalle vastaa vastaanotolla hoitava |a&kari

jaftai hoitaja seka asiakas.

Mikali nykyinen sopimustoimittaja vaihtuu tdman tarjouskilpailun perusteella uuteen,
hankintayksikk® varaa 1. vaiheen mittareiden vaihtoon kolmen kuukauden siitym&ajan
omahoitotarvikejakelun loppukayttdjien mittareiden vaihtoon ja perehdytykseen.

2. vaiheessa mittareiden vaihtoon ja koulutukseen Helsingin kaupungin eri yksikoissa
varataan aikaa 3 kuukautta. Yhteens& vaihtoon ja perehdyttdmiseen/koulutukseen tullaan
varaamaan aikaa 6 kuukautta, miné aikana siirrytdan kayttdmaan tdman kilpailutuksen
lopputuloksen mukaisia mittareita.

Helsingin kaupunki jakaa vuosittain verensokerimittareiden kayttamia liuskoja potilaiden
kayttéon yhteensa noin 2 miljoonalla eurolla.

Verensokeriliuskojen arvioitu kulutusmaéra on 12 miljoonaa liuskaa vuodessa.
Arvio perustuu vuoden takaiseen toteutuneeseen kulutukseen ja arvioituun vuosikasvuun.
Uusia mittareita jaettiin viime vuonna noin 4000 kpl.

Hankinnan kulutustiedot ja esitetty arvio liuskojen kéytdn jakautumisesta iimoitetaan
tarjoajille ainoastaan tarjouksen tekemisen tueksi. Tarjouspyynndssé esitetyt
hankintaméé&rat ovat arvioita, eikd sopimus muodosta tilaajalle ostovelvoitetta. Tilaaja tai
hankintaan osallistuvat tahot eivét sitoudu ostamaan jatkossa vastaavaa maaraa tuotteita.
Maara tai yksittdisen tuotteen osuus tilauksista voi olla suurempi tai pienempi.

Pyyddmme tarjoajaa huomioimaan kaikki tarjouspyynnéssé olevat vaatimukset ja kriteerit

seké sopimusluonnos.
Liuskan hinta on vertailuhinta, mik& pit4a siséllaan tarjouspyynnén vaatimukset ja kriteerit.

Toteutustapa:
Hankinta

Sopimukseen liittyy lisdhankintamahdollisuuksia:
Kylla
Kyseisten lisdhankintamahdollisuuksien kuvaus:

Hankintaan siséltyy optio. Katso kohta 14.

Yhteinen hankintanimikkeistdé (CPV) Painimikkeist6:

33000000-0 (Laaketieteelliset laitteet, farmaseuttiset valmisteet ja henkildkohtaiseen
hygieniaan liittyvéat tuotteet)

Helsingin kaupungin hankintakeskus Puhelin +358 931031783
Suvilahdenkatu 10 E Telefax +368 931031791
00500 Helsinki Email hankintakeskus@hel.fi

0201256-6 Internet www. hel. fi/hki/Hank/fi/Etusivu
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Hankinnan ennakoitu arvo tai hintahaarukka (ilman ALV):
8000000.00 EUR

4. Hankintalajimenettely
Hankintamenettely:
Avoin menettely

Sopimus on jaettu osiin:
Ei

Osatarjoukset hyviksytain:

Ei

Vaihtoehtoiset tarjoukset hyvaksytain:

Ei

Hankinta varataan tyokeskuksille tai toteutettavaksi tydohjelmien yhteydessa:

Ei

Kéytetain kahden kuoren menettelya:

Ei

Ehdokkaiden tai tarjoajien soveltuvuutta koskevat vaatimukset:

Katso kohta Kelpoisuus- ja véhimmaisvaatimukset.

Hankintamenettelyad koskevat lisitiedot:

Tarjouskilpailun tavoitteena on solmia puitesopimus verensokerimittareista ja niihin
kuuluvista liuskoista. Puitejérjestelyyn valitaan yksi (1) toimittaja.

Sahkdistd huutokauppaa kaytetdin:
Kylla
Sahkoistd huutokauppaa koskevat lisadtiedot:

Tarjousten tarjouspyynnén tarkastamisen jalkeen jarjestetdén hankintalain ja sdhkoisesta
huutokaupasta annetun lain mukainen sdhkdinen huutokauppa.

Huutokauppaan kutsutaan mukaan kaikki hyvaksytyn tarjouksen tehneet tarjoajat.
Huutokauppakutsu toimitaan em. tarjoajille séhképostitse tarjouksessa ilmoitettuun
sdhkdpostiosoitteeseen alustavien tarjousten soveltuvuusarviointien valmistuttua,
kuitenkin viimeistd&n kolme (3) vuorokautta ennen huutokaupan aloitusta.

Kullekin tarjoajalle toimitettavassa kutsussa kerrotaan tarjoajan alustavasta tarjouksesta
saamat pisteet ja sijoitus silld hetkelld sek& tarkat tiedot s&hkéisen huutokaupan teknisista
vaatimuksista, alkamisajankohdasta ja perusteet huutokaupan lopettamiselle.

Sé&hkéinen huutokauppavaihe toteutetaan Tarjouspalvelu -toimittajaportaalissa. Portaalin
kayttdmiseen ja huutojen tekemiseen kutsutuilla tarjoajilla tulee olla kdyttssisn tietokone
nettiyhteydella ja internetselaimella.

Huutokaupassa tarjoajat voivat uudistaa (alentaa) jattamigén tarjouksia liuskojen hinnan
osalta. Huutokauppakutsun yhteydessa kutsutuille tarjoaijille lahetetdan myés
henkildkohtaiset tunnukset kirjautumiseen seké ohjeet Tarjouspalvelun kayttéon ja
huutojen tekemiseen.

Helsingin kaupungin hankintakeskus Puhelin +358 931031783
Suvilahdenkatu 10 E Telefax +358 931031791
00500 Helsinki Email hankintakeskus@hel fi

0201256-6 Internet www.hel fi/hki/Hank/fi/Etusivu
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Vertailuperusteiden maérittely jirjestelmissa:

Pisteytys kokonaishankinnan mukaan

Ratkaisuperusteet:
Alin hinta

5. Hankinnan kohteen kriteerit
Kokonaishinnan maksimipisteet 100.00 pienin annettu arvo

VERENSOKERIMITTART JA
LIUSKAT

Verensokerimittarista ja liuskoista
tulee antaa seuraavat tiedot.
Liuskan hinta on ilmoitettava.

-e——n-—-————— * maksimipisteet
tarjottu arvo

Minimi- Maksimi- Maksimi- Pisteiden laskentatapa

vaatimus vaatimus pisteet

Hankittava maara: 6000000 €/
KPL KPL

Mittarin tuotemerkki
Mittarin tuotenumero
Mittarin valmistaja
Mittarin valmistusmaa
Liuskan tuotemerkki
Liuskan tuotenumero
Liuskan valmistaja
Liuskan valmistusmaa

Virhemarginaalin suurin
sallittu arvo on +/- 15%
laboratoriomenetelmalla
saatuihin tuloksiiin
verrattuna.Tarjoajan on
jatettdva selvitys tarjouksen
litteena. Selvitys voi olla
puoluettoman laboratorion
testaama tulos.

Avatun testi/liuskapurkin
kéyttoika on vahintaan 12 kk.
Sdilyvyystiedot tulee ilmeta
alkuperaisesta pakkauksesta.

Toimitetun avaamattoman
testi/liuskapurkin sailyvyys on
vahintdan 18 kuukautta.

Mittarissa on valmius
tiedonsiirtokaapelille.
Tiedonsiirtokaapeli annetaan
maksuttomasti
loppukayttdjalle, mikali
hoitajan kanssa on asiasta
sovittu.

Kayttélampétila 10-40 astetta

Mittausaika enintdan 5
sekuntia.

Mittarissa tulee olla
automaattinen kalibrointi,
Tarjoajan on annettava
kirjallinen selvitys asiasta.

Syoétettava
Syottettava
Syotettava
Sydtettava
Syétettava
Syoétettava
Sydétettava
Syoétettava

Ladattava

Kyl

Kylla

Kylla

Kylla
Kylla

Ladattava

Helsingin kaupungin hankintakeskus
Suvilahdenkatu 10 E

00500 Helsinki

0201256-6

Puhelin +358 931031783

Telefax +358 931031791

Email hankintakeskus@hel fi
Internet www. hel.fi/hki/Hank/fi/Etusivu
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Mittausalue 1,1-33,3 (mmol/L).
Tarjoajan tulee liittda
tarjoukseensa laboratorien
laadunvalvonnan testaama
tulos.

Alitéytdn tunnistaminen.
Mittari ilmoittaa mikali
néytteen méaara ei ole riittava.
Naytemadara enintadn
0,6pl.Tarjoajan on liitettéva
tarjoukseensa selvitys, miten
tarjottu mittari asian ilmoittaa

Soveltuu
peritoneaalidialyysipotilaalle

Selvitys, minkalaisia pattereita

mittarissa tulee kayttaa ja
misté pattereita voi hankkia.

Takuuaika mittarille kk
Muistikapasiteetti merkin
taa

Mittarin pvm/kk/vuosi on
suomenkielella.

Mittarissa on ateriamerkint
mahdollisuus ennen ja/tai
jalkeen aterian

Mittarissa on taustavalo ja/tai
liuskaportin valo

2 LIUSKAT

Ladattava

Kylla

Ladattava

Kylla

Ladattava

Kylla

Kylla

Valittava

Minimi-

Maksimi-

taustavalo/ néytdn valo
liuskaportin valo
tausta/néytén valo seka liuskaportin valo

Maksimi- Pisteiden laskentatapa

vaatimus vaatimus pisteet

Hankittava madra: 6000000 €/
KPL KPL
Mittarin tuotemerkki

Mittarin tuotenumero
Mittarin valmistaja
Mittarin valmistusmaa
Liuskan tuotemerkki
Liuskan tuotenumero
Liuskan valmistaja
Liuskan valmistusmaa

Virhemarginaalin suurin
sallittu arvo on +/- 15%
laboratoriomenetelmalld
saatuihin tuloksiiin
verrattuna.Tarjoajan on
jatettava selvitys tarjouksen
litteend. Selvitys voi olla
puoluettoman laboratorion
testaama tulos.

Avatun testi/liuskapurkin
kayttéikd on vahintdan 12 kk.
Sailyvyystiedot tulee iimeta
alkuperéisesta pakkauksesta.

Toimitetun avaamattoman
testi/liuskapurkin sailyvyys on
vahintdan 18 kuukautta.

Mittarissa on valmius
tiedonsiirtokaapelille.
Tiedonsiirtokaapeli annetaan
maksuttomasti
loppukayttajalle, mikali
hoitajan kanssa on asiasta
sovittu.

Syoétettava
Syétettava
Syoétettava
Syotettdava
Syotettava
Syétettava
Syotettava
Syotettdva

Ladattava

Kylla

Kyl

Kylla

Helsingin kaupungin hankintakeskus
Suvilahdenkatu 10 E

00500 Helsinki

0201256-6

Puhelin
Telefax
Email

Internet

+358 931031783

+358 931031791
hankintakeskus@hel.fi
www.hel.filhki/Hank/fi/Etusivu
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Kayttdlampétila 10-40 astetta Kylla
Mittausaika enintdan 5 Kyli&g
sekuntia.
Mittarissa tulee olla Ladattava

automaattinen kalibrointi.
Tarjoajan on annettava
kirjallinen selvitys asiasta.

Mittausalue 1,1-33,3 (mmol/L). Ladattava
Tarjoajan tulee liittda

tarjoukseensa laboratorien

laadunvalvonnan testaama

tulos.

Alitdytén tunnistaminen. Kylla
Mittari ilmoittaa mikali
naytteen maara ei ole riittava.

Naytemaara enintédan Ladattava
0,6pl.Tarjoajan on liitettava

tarjoukseensa selvitys, miten

tarjottu mittari asian ilmoittaa

Soveltuu Kylla
peritoneaalidialyysipotilaalle
Selvitys, minkalaisia pattereita Ladattava

mittarissa tulee kayttas ja
misté pattereita voi hankkia.

Takuuaika mittarille kk
Muistikapasiteetti merkin

taa
Mittarin pvm/kk/vuosi on Kylla
suomenkielella.
Mittari soveltuu kayttajille, Ladattava

joiden toimintakyky ja/tai
hienomotoriikka on
heikentynyt. Tarjoajan on
jatettéva tarjouksen liitteena
selvitys, miten mittari soveltuu
kyseisille kayttsjille.

Tarjouspyynndn maksimipisteet yhteensd 100.00
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6. Huutokaupan tiedot

Huutokaupan kohteet Yksikko Vahimmaéis-muutos

VERENSOKERIMITTART JA LIUSKAT
Verensokerimittarista ja lluskoista tulee antaa
seuraavat tiedot. Liuskan hinta on ilmoitettava.

1 LIUSKAT 3 Alennus min

2 LIUSKAT Alennus min.

Huutokaupan lopetus:

Viimeisimman tarjouksen jélkeen odotetaan 1 tuntia uusia tarjouksia.

Huutokaupan kulku:

S&hkoéinen huutokauppa toteutetaan Tarjouspalvelu.fi -palvelussa. Tarjouspyynnosséa
on médritelty huutokaupan kohteet, kyseisten kohteiden vahimmaismuutos
huutokaupan aikana sek& kuinka kyseisten kohteiden pisteytys maaraytyy.

Maé&rdaikaan mennessé Tarjouspalvelu.fi -palvelun kautta saapuneet tarjoukset
hankintayksikk® arvioi tarjouspyynndssé mainittujen valinta ja kelpoisuuskriteerien
mukaisesti. Huutokauppaan voidaan ottaa mukaan vain sellaiset tarjoajat ja tarjoukset,
jotka tayttavat kaikki tarjouspyynndssé asetetut vahimmaisvaatimukset.
Vahimmaisvaatimukset tayttaneille tarjoajille tullaan Iihettdmasn kutsu
huutokauppaan séhkdpostitse.

Huutokauppakutsu siséltdd mm. huutokaupan ajankohdan (aloitus- ja
lopetusajankohta), tarjoajan l&htopisteet huutokauppaan seké sen hetkisen sijoituksen
tarjouskilpailussa seké tietoa huutokaupan kulusta, teknisista vaatimuksista ja
pistelaskennasta. Huutokauppa voi alkaa aikaisintaan kahden (2) ty6péivan kuluttua
huutokauppakutsun lahettamisesta.

Muuta lisatietoa:

Tarkat huutokauppajérjestelman kayttdohjeet 16ytyvat Tarjouspalvelu.fi -palvelun
kayttdohjeista kohdasta "Séhkoiseen huutokauppaan osallistuminen”.

Huutokaupan aikana tarjoajille annettavat tiedot ja antamisen ajankohta:

Huutokaupan aikana tarjoaja ndkee koko ajan reaaliaikaisesti oman sijoitustilanteensa
huutokauppatilan oikeassa yldkulmassa. Huutokauppajérjestelmassa sijoitukset on
ryhmitelty huudettavien kohteiden/ryhmien mukaisesti sek& hankintalain mukaisesti
toimittaja saa ndhda vain oman sijoitustietonsa.

7. Hinta ja kaupalliset ehdot

Tarjoushinta tulee ilmoittaa kiintedna ilman arvonliséveroa (alv 0 %) . Vertailua varten
ilmoitetaan tuotteen kappalehinta (1 liuska )

Mikali tarjoaja tarjoaa molempiin mittareihin samaa liuskaa, tulee liuskan hinnan olla sama.
Mikali tarjoa tarjoaa samaa liuskaa eri hintaisena, tulee hankintayksikké ostamaan liuskaa
edullisemman hinnan mukaan.

Mittari 1 ja liuska sekd mittari 2 ja liuskan laskettu yhteishinta on tarjouksen vertailuhinta.

Hinta on kiinted 31.12.2016 asti.

T&mén jélkeen sopijapuolilla on oikeus ehdottaa neuvotteluja hintojen muuttamiseksi.
Ehdotus hintojen muuttamiseksi on tehtéva kirjallisesti ja siind on selvitettava
hinnanmuutoksen perusteet. Ehdotus on tehtava vahintddn kolme kuukautta ennen sité
ajankohtaa, josta lukien hinnanmuutos astuu voimaan. Hinnanmuutoksen jélkeen hinta on
kiinted yhden (1) vuoden.
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Mik&li neuvotteluissa hintojen muutoksesta ei paasta yksimielisyyteen, sopijapuolella on,
sopijapuolten kesken yhteisesti todetusta neuvottelun paattymisests 30 paivas aikaa
irtisanoa sopimus kirjallisesti paéttymaan kolmen (3) kuukauden irtisanomisajalla.

8. Kelpoisuus- ja vdhimmaisvaatimukset

Hankintayksikko pyytaa alla mainitut todistukset ja selvitykset tarjouksen liitteena.

Kaikki alla mainitut todistukset ja selvitykset saavat olla enintdén kolme (3) kuukautta
vanhoja. Maéaraaika lasketaan siitd, kun hankintayksikké on vastaanottanut kyseiset
asiakirjat.

Minimi- Maksimi- Lisatietoa

vaatimus vaatimus

Viranomaistodistukset

Verot ja sosiaaliturvamaksut Kylld Tarjoajan on toimitettava pyynnosta

maksettu veroviranomaisen todistus maksetuista
veroista ja sosiaaliturvamaksuista tai
verovelkatodistus tai selvitys siitd, etta
verovelkaa koskeva maksusuunnitelma on
tehty.

Eldkevakuutusmaksut Kylla Tarjoajan on toimitettava pyynnésta

maksettu ty6eldkekassan ja / tai vakuutusyhtion todistus

eldkevakuutuksen ottamisesta ja
elakevakuutusmaksujen suorittamisesta tai
selvitys siita, etta erdsntyneita
elakevakuutusmaksuja koskeva
maksusopimus on tehty.

Tarjoajan tiedot on saatavissa
tilaajavastuu.fi-palvelusta

Edelld mainittuja todistuksia ei tarvitse
toimittaa, jos toimittajan tiedot ovat saatavissa
www . tilaajavastuu.fi —palvelusta.

Rekisteritiedot Silta osin kuin tarjoajaa ei ole merkitty
mainittuihin rekistereihin, on hénen selvitettava
ne seikat, joihin rekister6iméttémyys perustuu.

Kaupparekisteriote Tarjoajan on toimitettava hankintayksikélle

Tarjoaja on merkitty
ennakkoperintélain mukaiseen
ennakkoperintérekisteriin

Tarjoaja on merkitty
tybnantajarekisteriin

Tarjoaja on merkitty
arvonlisdverovelvollisten
rekisteriin

Jos vastaus edell4 oleviin on
El, selvitys
rekisterdiméattémyyden
perusteista

Ulkomainen tarjoaja

pyynnosta kaupparekisteriote

Ulkomaisen tarjoajan on toimitettava
pyynnésta ja siing esitetyssd madraajassa
vastaavat tiedot sijoittumismaansa
lainsdaddannén mukaisella rekisterinotteella,
joka on k&annetty suomen kielelle.
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Tarjoajan taloudelliset
edellytykset hankinnan
suorittamiseen.

Tarjoajalla on oltava hankinnan laatuun ja
laajuuteen nahden riittdvat taloudelliset
edellytykset hankinnan suorittamiseen.Téaté
ominaisuutta arvioidaan tarjoajan
vakavaraisuudesta, maksukykyisyydesta,
kannattavuudesta ja luottokelpoisuudesta
saatujen tietojen perusteella.Tarjoajan on
toimitettava pyynnosta tilinpaatdsasiakirjat
edelliselta tilikaudelta.Mikali tarjoaja ei voi
toimittaa tilinpaatostietoja, koska yritys on
vasta aloittanut toimintansa, tarjoajalla on
mahdollisuus toimittaa selvitys
vakavaraisuudestaan ja maksukyvystaan
muulla hankintayksikdn hyvaksymalla
tavalla.Lisdksi hankintayksikké varaa itselleen
oikeuden tarkistaa tarjoajan luottotiedot néita
tietoja yllapitaviita yrityksilta.

Pyynngsta toimitamme Kylla

tilinpaatosasiakirjat edelliselta

tilikaudelta

Tekninen suorituskyky ja

ammatillinen patevyyts

Maksuton suomenkielinen Ladattava Selvitys millaista suomenkielista asiakas- ja

asiakas- ja tuotetuki tuotetukea on saatavilla Helsingin kaupungin

puhelimitse vahintdan 8 hivrk. yksikaille seké loppukayttsjille. Selvityksesséa
tulee olla kerrottuna maksuttoman asiakastuen
ja tuotetuen puhelinnumerot sekd
loppukayttijille ettd Helsingin kaupungin
tyontekijoille.

Tarjoajilla tulee olla saatavilla Ladattava Lyhyt kuvaus tarjoajalla tuotteistaan olevista

tuotteistaan maksuttomia esitteistd ja muusta materiaalista ja selvitys

suomenkielisia ja siité, miten tarjoajalla on valmiudet valittéa

ruotsinkielisid esitteits ja/tai tuotetietoutta eteenpain. Selvityksesta on

muuta vastaavaa materiaalia. ilmettéva myds mahdollisuudet vlittés

Taman liséksi tarjoaijilla tulee tuotetietoa internetin (ei séhkdpostin)

olla valmius valittaa tuotetietoja valityksella.

Internetissa.

Tarjoajan on nimettava Ladattava Tarjoajan on liitettédva tarjoukseensa selvitys

vahintaén nelja (4) henkiléa yhteyshenkildistéd yhteystietoineen.

hoitamaan tuotekoulutusta ja Selvityksessa tulee olla suunnitelma

opastusta tarjoamistaan koulutusten ja tuotteiden kayttédnopastusten

tuotteista koskien aloittamisesta Helsingin kaupungin yksikéissé.

verensokerimittareita ja Yksikoilla tarkoitetaan kaupungin sairaaloita

liuskoja. (4), péivystyssairaaloita (2), vanhusten
keskuksia, kotisairaaloita seka psykiatrisia
yksikaitd, palvelutaloja, omahoitotarvikejakelua
(2) seka muita kaupungin yksikéita.
Selvityksessé tulee olla kuvattuna erityisesti ja
erikseen verensokerimittareiden ja niihin
kuuluvien liuskojen kayttoon liittyvaa
kéyttokoulutusta ja opastusta. Helsingin
kaupunki ottaa veresokerimittarit ja liuskat
kayttéon valittdmasti sopimuksen alkamisesta.
Tarjoajan tulee varautua mahdolliseen
sopimuskauteen riittéavalla
henkilokuntaresurssilla. Tarjoajan tulee
varautua jatkuvaan koulutukseen, tukeen ja
seurantaan seké osallisten sitouttamiseen
sopimuskauden aikana yhteistyossa kaupungin
eri yksikéiden tyontekijdiden ja
omahoitotarvikejakelun kanssa.

Tarjoajan selvitys noin 20 000 Ladattava Tarjoajan tulee antaa selvitys siitd, kuinka

diabeetikon mittarivaihtoon
littyvisté asioista.

tarjoaja hoitaa mittareiden vaihdon. Mittarit
tulee voida vaihtaa noin 20 000 diabeetikolle
sopimuksen tultua voimaan kuuden (6)
kuukauden kuluessa. Tarjoajan tulee
huomioida, ettd mittarin vaihdon hoitaa
tarjoajan yhteyshenkil6t. Vaihto tapahtuu
omahoitotarvikejakelun (Kivela ja Herttoniemi)
toimipisteissd. Kaupungin yksikéihin, kuten
sairaaloiden osastoille menevéat mitarit tulee
toimittaa suoraan osastoille.
Kayttoonottokoulutukset tulee tehda ennen
mittareiden kayttéénottoa.
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Valmius sahkdiseen
laskutukseen

Tarjoaja antaa kaupungille
(hankintakeskukseen ja
omahoitotarvikejakeluun) kaksi
(2) kertaa vuodessa raportin
Helsingin kaupungin
yksikdiden ostoista. Raportista
tulee nékya ostojen
euromaérainen arvo (0 % alv.)
seka toimitusten / kuljetusten
maara.

Toimitusehtomme on TOP FIN
tilaajan nimeama paikka

Toimitusaika 1-4 paivaa

Emme veloita laskutuslisaa tai
pientoimitusmaksua

Maksuehtomme (21 paivaa pv
netto)

Kéyttdmamme laskun
viivastyskorko on korkeintaan
kulloinkin voimassaolevan
korkolain mukainen

Reklamaatioista tulee tiedottaa
hankintayksikk6a seka
omabhoitotarvikejakelua.
Tarjoukseen on liitettdva
kuvaus tarjoajan
toimintatavasta reklamaation
vastaanottamiseksi,
kasittelemiseksi seka
korvaavien toimenpiteiden
suorittamiseksi.

Hyvaksymme tdméan
tarjouspyynnon
sopimusluonnoksen ilman
ehtoja ja varaumia.

Tuotteiden vaatimukset

Tarjoajan tulee tarjota
tarjouksessaan kaksi (2)
erilaista mittaria.

Tarjoajan aloituspakkaus
sisdltaa veloituksetta
verensokerimittarin ja
testiliuskoja (vahintaan 10kpl).
Lisaksi tulee olla selkeat
suomenkieliset ja
ruotsinkieliset pikachjeet
kaytonopastuksesta. Tuotteet
tulee olla pakattuna
aloituspakkkaukseen valmiiksi,
kun pakkaus toimitetaan
loppukayttajélle.
Aloituspakkaus siséltéineen
tulee olla maksuton.

Tuotteissa on EU:n direktiivien
mukainen CE- merkinta.

Kylla

Kylla

Kylla

Ladattava

Kylla
21

Kylla

Ladattava

Kylla

Kylla

Kylla

Edellytamme sdhkoisen laskutuksen
valmiuksia.

Tilauksia tehd&an Helsingin kaupungin
Logistiikkakeskukseen, Suvilahdenkatu 10 E,
00500 seké Herttoniemen ja Kivelan
omabhoitotarvikejakelun jakelupisteisiin.
Tarvittaessa tilauksia toimitetaan erikseen
Helsingin kapungin yksikaihin. Suoraan
toimitettavia ovat verensokerimittarit osastoille.

Tarjoajan tulee antaa selvitys siité, kuinka
verensokerimittareiden ja liuskojen toimitus
hoidetaan toimitusajan puitteissa.
Selvityksessa tulee kdyda ilmi, missa
sopimustuotteita varastoidaan ja kuinka
tuotteet kuljetetaan omahoitotarvikejakelun
pisteisiin tai Logistiikkakeskukseen.

Selvitys voi olla tarjoajan itsensé laatima esim.
reklamaatioprosessi.

Mikali tarjoaja tarjoaa samaa mittaria (mittari 1
ja mittari 2), on tarjoajan tarjous hylétty.

Helsingin kaupungin hankintakeskus
Suvilahdenkatu 10 E

00500 Helsinki

0201256-6

Puhelin
Telefax
Email

Internet

+358 931031783

+358 931031791
hankintakeskus@hel fi

www. hel. fifhki/Hank/fi/Etusivu
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Tuotteiden laatu noudattaa Kylla

terveydenhuolion laitteita ja
tarvikkeita koskevaa lakia

(629/2010)

Tuotteiden laatu noudattaa Ladattava Selvitys voi olla todistus voimassa olevasta
1SO 15197 standardia tai tuote standardista tai selvitys siitéd, kuinka tarjoaja
téytt4a tulevan sopimuskauden tulee tayttamaan standardin vaatimukset.

aikana kyseisen standardin
vaatimat maaraykset.

Edelld mainittut vaatimukset Kylla
ilmenevét tuotteiden
pakkauksissa/tuotteissasen

mukaan kuin edelld

mainituissa séadoksisséa on

edellytetty
Muut tiedot

Yhteystiedot: tarjous Syotettava Tarjouksen yhteyshenkild(t) ja yhteystiedot

Tarjoajan on nimettéava Syétettava Tarjoajan on liitettdva tarjoukseensa selvitys
vahintaan yksi (1) henkils ja yhteyshenkilosta yhteystietoineen.

yksi (1) varahenkilo hoitamaan

yhteydenpitoa

hankintakeskuksen ja

toimittajan valilla.

Tarjoajan on nimettava Ladattava Tarjoajan on liitettédva tarjoukseensa selvitys
vahintaan yksi (1) henkild ja yhteyshenkilosta yhteystietoineen.

yksi (1) varahenkild hoitamaan

yhteydenpitoa

Omahoitotarvikejakelun
toimipisteiden ja toimittajan

valilla.

Tuotteiden jakelu. Tarjoajan Syotettava Selvitys tuotteen jakelijasta (tarjoaja tai joku
tulee antaa selvitys, kuka muu). Selvityksessa tulee olla yhteyshenkil6
tuotteiden jakelijana toimii. seka yhteystiedot.

Tarjoajan on toimitettava Kylla Naytteet on toimitettava tarjouspyynnén
tarjotuista tuotteista yhteydessa tai viimeistaén ennen tarjousajan
veloituksetta néytteita. umpeutumista hankintayksikélle.

Hankintayksikké ei palauta naytteita. Erikseen
sovittaessa hankintayksikdn kanssa naytteiden
toimittamisesta voi sopia muuta kuin edelid
mainittu. Tarvittaessa hankintayksikké voi
pyytaa lisda naytteita.

9. Hallinnolliset tiedot
Samaa hankintasopimusta koskeva ilmoitus on julkaistu aiemmin:

Kylla

Ilmoituksen tyyppi llmoituksen numero EUVL:ssa Paivamaara

Ennakkoilmoitus esim, 2007/S 123-012345 pp.kk.vvvv

Ennakkotietoilmoitus 2012/8 225-370543 22.11.2012

Asiakirjat ovat maksullisia:

Ei

Kieli (kielet), jo(i)lla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan laatia:
suomi

Tarjousten avaamisen paikka:

Helsingissa
Tarjousten avaustilaisuudessa saa olla lisni ulkopuolisia henkil6ité:

Ei

Helsingin kaupungin hankintakeskus Puhelin +358 931031783
Suvilahdenkatu 10 E Telefax +358 931031791
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10. Tdydentéavit tiedot
Kyse on toistuvasta hankinnasta:

Ei

Sopimus liittyy yhteison varoista rahoitettuun hankkeeseen ja/tai ohjelmaan:
Ei

Muutoksenhakumenettelystad vastaava elin:

Markkinaoikeus

Radanrakentajantie 5

00520 Helsinki

Suomi

puh. +358 295643300

fax +358 295643314
markkinaoikeus@oikeus.fi
http://www.oikeus.fi/markkinaoikeus

11. Salassapito, vaitiolovelvollisuus ja sopimussakko
Hankintap&atos ja sen liitteet ovat julkisia paatoksen allekirjoituksen jalkeen. Muut
hankinta-asiakirjat ovat julkisia sopimuksen tekemisen jélkeen. Tarjoajalla on oikeus saada
tieto hankinta-asiakirjoista paatcksen allekirjoituksen jalkeen.
Tarjoajan on ilmoitettava liikesalaisuuksinaan pitdménsa tarjouksen tiedot. Kaupunki
harkitsee, ovatko likesalaisuuksiksi esitetyt asiat lain mukaan salassa pidettavia.
Tarjouksen vertailussa kaytettdvas hintatietoa ei pideta liikesalaisuutena.
Jos tarjoaja ei ilmoita likesalaisuuksiaan edelld vaaditulla tavalla, kaupungilla on oikeus
pitda tarjoajan tarjousta kokonaisuudessaan julkisena. Tarjouksen julkiseksi tulemisen
ajankohta maaraytyy edella kerrotulla tavalla.

12. Tarjouksen voimassaoloaika
Tarjouksen on oltava voimassa 31.03.2014 saakka.

13. Pddtoksenteon perusteet

Mik&li tarjoajan tarjoama tuote ei téyté tarjouspyynndn mukaisia vaatimuksia, on tarjoajan
tarjous hylatty.

Katso tarkat hankinnan kohteen kriteerit kohdasta Hankinnan kohteen kriteerit.

14. Hylkdamisperusteet

Hankintayksikkd on velvollinen hylkdamaan tarjouksen tarjouspyynnén vastaisena, jos
tarjouksessa on sellainen virhe tai puute, joka estaé tarjouksen tasapuolisen vertailun
muiden tarjouspyynnén mukaisten tarjousten kanssa.

Tarjoaja suljetaan pois tarjouskilpailusta, jos hanta tai hdnen alihankkijaansa koskee jokin
hankintalain 53 §:n pakollinen poissulkemisperuste.

Tarjoaja suljetaan pois tarjouskilpailusta, jos hanta tai hanen alihankkijaansa ei ole merkitty
kaupparekisteriin (hankintalain 57 §)

Tarjoaja voidaan sulkea pois tarjouskilpailusta, jos hanta tai hanen alihankkijaansa koskee
jokin hankintalain 54 §:n harkinnanvarainen poissulkemisperuste.

Tarjoaja suljetaan pois tarjouskilpailusta, jos han tai hinen alihankkijansa ei tayta

Helsingin kaupungin hankintakeskus Puhelin +358 931031783
Suvilahdenkatu 10 E Telefax +358 931031791
00500 Helsinki Email hankintakeskus@hel.fi

0201256-6 Internet www. hel.fi/hki/Hank/fi/Etusivu



] . Helsingin kaupungin hankintakeskus 13/14
Helsingin kaupunki Tarjouspyynts H083-2013 HEL 2013-007771
" Hankintakeskus Paivays 10.09.2013

hankintayksikén asettamia soveltuvuuden vahimmaisvaatimuksia.

15. Sopimusmenettely
Sopimusehdot on mééritelty sopimusluonnoksessa (liite 1).

Sopimuskausi on kolme vuotta sopimuksen allekirjoittamisesta ja se on suunniteltu
alkavaksi 1.1.2014 .

Hankinnasta tehdaan erilliset kirjalliset sopimukset hankintakeskuksen ja valitun toimittajan
kesken.

Sopimus syntyy vasta, kun molemmat osapuolet ovat allekirjoittaneet sopimuksen.

Sopimuksen perusteella Helsingin kaupungin yksikét hankkivat tarvitsemansa tuotteet
valituilta toimittaijilta erillisilla tilauksilla.

Tilaaja voi sopia suoraa hankintaa kayttden sopimuksen jatkamisesta alkuperaisté
sopimusta vastaavilla ehdoilla, sen mukaisina kuin ne ovat voimassa sopimuskauden
paattyessa enintdén yhden (1) vuoden ajaksi (optiokausi).

P&étds asiasta tulee tehdd ennen sopimuskauden paattymista

Hankintaohjelmassa mainitut kulutusmaarat perustuvat edellisen vuoden kulutusmaariin ja
arvioihin eivdka sido Helsingin kaupunkia.

16. Tarjousasiakirjojen julkisuus

Hankintapdéatos ja sen liitteet ovat julkisia paatoksen allekirjoituksen jalkeen. Muut
hankinta-asiakirjat ovat julkisia sopimuksen tekemisen jélkeen. Tarjoajalla on oikeus saada
tieto hankinta-asiakirjoista paattksen allekirjoituksen jélkeen.

Tarjoajan on merkittava liilkesalaisuuksinaan pitimansa tarjouksen tiedot. Kaupunki
harkitsee, ovatko liikesalaisuuksiksi esitetyt asiat lain mukaan salassa pidettavia.
Tarjouksen vertailussa kdytettdvas hintatietoa ei pideta likesalaisuutena.

Jos tarjoaja ei ilmoita liikkesalaisuuksiaan edelld vaaditulla tavalla, kaupungilla on oikeus
pité4 tarjoajan tarjousta kokonaisuudessaan julkisena. Tarjouksen julkiseksi tulemisen
ajankohta maaraytyy edella kerrotulla tavalla.

17. Muut asiat

Tarjouksen tekemiseen liittyvat muut ehdot ja ohjeet:

- Jattdmalla tarjouksen tahan tarjouspyyntdon tarjoaja hyvaksyy tarjouspyynndssé ja sen
liitteend olevissa asiakirjoissa olevat ehdot.

- Tarjoajalla ei ole oikeutta saada korvausta tekeméastéan tarjouksesta.

- Hankintayksikko pidattédad oikeuden olla hyvaksymattsd mitadn annetuista tarjouksista
perustellusta syysta.

- Hankintayksikko ei sitoudu mihink&an hankintamaér&an.

Tarjoajan on toimitettava tuotenaytteet ja -esitteet Hankintakeskukseen alla clevaan
osoitteeseen tarjouksen tekemisen maardaikaan mennessé. Naytteiden pakkauksen paslle
tulee merkita: "Tarjous verensokerimittarit ja liuskat” / Aila Paajanen.

1) Tuotekuvasto tai esitteet:
Suomenkieliset ja ruotsinkieliset esitteet ja / tai tuotekuvastot kahtena (2) kappaleena,

joihin on merkitty tarjottava tuote kyseisen tuotteen kohdalle

Helsingin kaupungin hankintakeskus Puhelin +358 931031783
Suvilahdenkatu 10 E Telefax +358 931031791
00500 Helsinki Email hankintakeskus@hel.fi

0201256-6 Internet www.hel.fifhki/Hank/fi/Etusivu
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19.

20.
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2) Naytteet

Jokaista tarjottua tuotetta kohden tulee toimittaa veloituksetta naytteena yksi (1)
aloituspakkaus (verensokerimittari ja liuskat ). Tarvittaessa hankintakeskus voi pyytaa lisaé
néytteita.

Kaikkiin néytteisiin on merkittdva positio numero, mihin tuotetta tarjotaan, tuotekoodi
(tilausnumero) ja toimittajan nimi.

Hankintakeskus

PL 700

00099 HELSINGIN KAUPUNKI

(Kdyntiosoite: Suvilahdenkatu 10 E, Helsinki 50).

Asian valmistelija: palvelupéallikké Annika Turunen

Lisatiedot

Lisatietokysymykset on lahetettdva 01.10.2013 klo 12:00 mennessa.

Kysymykset tulee |&hettda Tarjouspalvelu-toimittajaportaalista. Samasta paikasta l6ytyvét
myd&s kysymyksiin annetut vastaukset.

Tarjouksen lahettdaminen
Tarjoukset tai osallistumishakemukset on toimitettava viimeistidan:

14.10.2013 klo 12:00

Tarjoukset on l&hetettéva sahkoisesti Tarjouspalvelu.fi -toimittajaportaalista osoitteessa
https:/ftarjouspalvelu.fifhelsinki.

Allekirjoittajat
Jorma Lamminméki, hankintajohtaja

Hannamaija Haiminen, hankintap&éilikké

Liitteet ja linkit
H083-13-1_Sopimusluonnos_Liite1.pdf

Helsingin kaupungin hankintakeskus Puhelin +358 931031783
Suvilahdenkatu 10 E Telefax +358 931031791
00500 Helsinki Email hankintakeskus@hel fi

0201256-6 Internet www.hel.fifhki/Hank/fi/Etusivu
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Verensokerimittarit ja liuskat

Hankintailmoitus

Hankinnan kohde

Hankinnan arvo

Hankintamenettely

Tarjoukset

Hankinnasta on julkaistu hankintailmoitus 10.9.2013 Hilmassa seka
tarjouspalvelu.fi toimittajaporatalissa.

Kilpailutus perustuu Helsingin kaupungin hankintakeskuksen 10.9.2013
paivattyyn tarjouspyyntéén H083-13-1 Dnro HEL2013-007771.

Helsingin kaupungin hankintakeskus jarjesti tarjouskilpailun verensoke-
rimittareiden ja liuskojen yhteishankinnasta Helsingin kaupungin Sosi-
aali- ja terveysviraston eri yksikéiden sekd omahoitotarvikejakelun asi-
akkaiden kaytt6a varten.

Tarjouskilpailun tavoitteena on solmia puitesopimus kokoveresta mit-
taavista verensokerimittareista ja niissa kaytettévista liuskoista.

Tarjouskilpailun tuloksena valitaan yksi (1) edullisin toimittaja.

Sopimuskausi on kolme (3) vuotta sopimuksen allekirjoittamispaivasta
lukien.

Tilaaja paattda suoraa hankintaa kayttaen sopimuksen jatkamisesta al-
kuperaistad sopimusta vastaavilla ehdoilla, sen mukaisina kuin ne ovat
voimassa sopimuskauden paattyessa enintdén yhden (1) vuoden ajaksi
(optiokausi). Helsingin kaupunailla on oikeus jatkaa optiolla sopimus-
kautta vain tiettyjen tuotteiden osalta.

Paatds asiasta tulee tehda ennen sopimuskauden paattymista.

Hankinnan kokonaisarvo on ilman arvonlisdveroa on noin 8 000 000
euroa.

EU-kynnysarvon ylittdva avoin hankintamenettely.

Tarjousten jattamiselle varattu maaraaika oli 14.10.2013 klo 12.00.
M&aardaikaan mennessa tarjouksen jattivat:

- Abbott Diabetes Care
- Bayer Oy

- Mediq Suomi Oy

- OneMed Oy

Postiosoite

PL 700
FI-00099 HELSINGIN KAUPUNK!

hankintakeskus @hel.fi

Kéyntiosoite Puhelin Faksi Tilinro Y-tunnus

Suvilahdenkatu 10 E +358 93101631  +358 9310 31791 0201256-6
Helsinki 50 Kotipaikka Helsinki

http:/iwww.hel.filhank/
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- Roche Diagnostics Oy

Tarjoajien soveltuvuuden tarkastaminen

Kaikki tarjoajat tayttivat tarjoajien soveltuvuudelle asetetut vaatimukset.

Tarjousten tarjouspyynnén mukaisuuden tarkistaminen

Abbott Diabetes Care:n tarjous ei ollut tarjouspyynnén mukainen.

Tarjouspyynnén kappaleen 8. "Kelpoisuus ja vahimmaisvaatimukset”
mukaan tarjoajan tuli toimittaa tuotenaytteet tarjouksen mukana tai vii-
meistddn ennen tarjousajan umpeutumista. Jokaista tarjottua tuotetta
kohden tuli toimittaa veloituksetta naytteena yksi (1) aloituspakkaus
(verensokerimittari ja liuskat).

Abbott Diabetes Care ei toimittanut tarjouspyynnén mukaisesti tuote-
naytteitsa hankintakeskukselle tarjouksen antamisen maarapaivaan
mennessa.

Naytteiden toimittaminen on olennaista tarjousten tarjouspyynnén vaa-
timusten mukaisuuden todentamisessa.

Tarjoajien tasapauolisen kohtelun vuoksi hankintakeskuksen on hylat-
tédva Abbott Diabetes Care:n tarjous. Nain ollen hankintakeskus hylkaa
Abbott Diabetes Care:n tarjouksen.

Onemed Oy:n tarjous ei ollut tarjouspyynnén mukainen.

Tarjouspyynnén kappaleessa 5. "Hankinnan kohteen kriteerit” on ilmoi-
tettu tarjottavalle tuotteelle asetetut minimivaatimukset.

Onemed Oy on tarjonnut kappaleen 5. kohteeseen "2 liuskat” Evercase
Wise mittaria.

Tarjouspyynnén kappaleen 5. "Hankinnan kohteen kriteerit” kohteen "2

liuskat” mukaisesti tarjotun mittarin tulee soveltua kayttajille, joiden toi-

mintakyky ja/tai hienomotoriikka on heikentynyt. Tarjoajan tuli jattaa tar-
jouksen liitteena selvitys siita, miten mittari soveltuu kyseisille kayttajil-

le.

Onemed Oy:n antaman selvityksen mukaan mittari soveltuu ikaantyvil-
le kayttajille, koska sita ei tarvitse kalibroida eika koodittaa. Tama ni-
menomainen mittarin ominaisuus on tarjouspyynnén ehdottomien vaa-

Postiosoite
PL 700
FI-00099 HELSINGIN KAUPUNKI

hankintakeskus @hel.fi

Kéyntiosoite Puhelin Faksi Tilinro Y-tunnus
Suvilahdenkatu 10 E +358 93101631  +358931031791 0201256-6
Helsinki 50 Kotipaikka Helsinki

http://www.hel.filhank/
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timusten mukainen vahimmaisvaatimus kohteessa "2. liuskat’. One-
medin selvityksen mukaan mittarin liuskaportti on valaistu ja siten lius-
ka on helppo laittaa porttiin. Tdm& nimenomainen mittarin ominaisuus
on puolestaan tarjouspyynnén ehdottomana vaatimuksena kohteessa
"1 liuskat”, ei kohteessa "2. liuskat”, johon mittaria on tarjottu.

Onemed Oy:n Evercase Wise mittari ei sovellu kayttajille, joiden toimin-
takyky ja/tai hienomotoriikka on heikentynyt.

Tarjottu Evercase Wise - mittari on pienikokoinen, mittarin pinta on liu-
kas eika mittarista saa tukevaa otetta. Mittarissa ei ole karhennettua
tai/ kumista pintaa, mika helpottaisi mittarin pitamista kadesséa, mikali
kayttdjan toimintakyky ja/tai hienomotoriikka on heikentynyt. Mittarin
pinnan karhennus tai kuminen mittarin pinta helpottaisi my6s mittéarin
pitamistd pdydalla. Tarjotun mittarin ndyttd on pieni.

Tarjotussa mittarissa kaytettavat liuskat ovat yksittdispakattuja. Yksit-
tain pakatut liuskat ovat erittdin vaikea ja lahes mahdoton avata. Yksit-
tain pakattu liuska ei sovellu kayttajille, joiden toimintakyky ja/tai hie-
nomotoriikka on heikentynyt.

Tarjouspyynnén vaatimuksen mukaisesti kohta 8. Hankinnan kohteen
kriteerit; tarjoajan aloituspakkauksen tulee sisdltaa selkeat suomenkie-
liset ja ruotsinkieliset pikaohjeet kdyténopastuksesta.

Onemed Oy:n Evercase Wise mittarin aloituspakkauksessa ei ollut
suomenkielisia ja ruotsinkielisia pikaohjeita kdyténopastuksesta.

Edelld mainituin perustein ja tarjoajien tasapuolisen kohtelun vuoksi
hankintakeskuksen on hylattdvd Onemed Oy:n tarjous.

Muut saapuneet tarjoukset olivat tarjouspyynnén mukaisia

Tarjouspyynnéssa ilmoitetut valintaperusteet

30.10.2013 pidetyn huutokaupan perusteella on edullisimman tarjouk-
sen tehnyt Medig Suomi Oy.

Hintavertailu huutokaupasta on liitteena olevassa vertailutaulukossa.
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Tarjousvertailun yhteenveto:

Seuraava toimittaja on tehnyt edullisimman tarjouksen:

- Mediq Suomi Oy

HELSINGIN KAUPUNGIN HANKINTAKESKUS

Hannamaija Haiminen Annika Turunen
hankintapaallikké palvelupaallikk®
Liitteet Liite 1 tarjousvertailutaulukko
Postiosoite Kéyntiosoite Puhelin Faksi Tilinro Y-tunnus
PL 700 Suvilahdenkatu 10 E +3589310 1631  +358 9310 31791 0201256-6
FI-00099 HELSINGIN KAUPUNKI Helsinki 50 Kotipaikka Helsinki

hankintakeskus@hel.fi

http:/fwww.hel.filhank/
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Lot-to-Lot Variability of Test Strips and Accuracy Assessment of
Systems for Self-Monitoring of Blood Glucose according to ISO 15197

Annette Baumstark, Ph.D., Stefan Pleus, M.S., Christina Schmid, Ph.D., Manuela Link, M.E.,
Cornelia Haug, M.D,, and Guido Freckmann, M.D.

Abstract

Background:

Accurate and reliable blood glucose (BG) measurements require that different test strip lots of the same BG
monitoring system provide comparable measurement results. Only a small number of studies addressing this
question have been published.

Methods:

In this study, four test strip lots for each of five different BG systems [Accu-Chek® Aviva (system A),
FreeStyle Lite® (system B), GlucoCheck XL (system C), Pura™/mylife™ Pura (system D), and OneTouch® Verio™ Pro
(system E)| were evaluated with procedures according to DIN EN ISO 15197:2003. The BG system measurement
results were compared with the manufacturer’s measurement procedure (glucose oxidase or hexokinase method).
Relative bias according to Bland and Altman and system accuracy according to ISO 15197 were analyzed. A BG
system consists of the BG meter itself and the test strips.

Results:

The maximum lot-to-lot difference between any two of the four evaluated test strip lots per BG system was
1.0% for system E, 2.1% for system A, 3.1% for system C, 6.9% for system B, and 13.0% for system D. Only two
systems (systems A and B) fulfill the criteria of DIN EN ISO 15197:2003 with each test strip lot.

Conclusions:

Considerable lot-to-lot variability between test strip lots of the same BG system was found. These variations
add to other sources of inaccuracy with the specific BG system. Manufacturers should regularly and effectively
check the accuracy of their BG meters and test strips even between different test strip lots to minimize risk of
false treatment decisions.

] Diabetes Sci Technol 2012,;6(5):1076-1086
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Introduction

Self—mom'toring of blood glucose (SMBG) is a widely
accepted instrument in modern diabetes management
that allows for tight blood glucose (BG) control in
diabetes patients.'* Thus SMBG is recommended for all
patients with diabetes, especially for patients who adjust
their insulin doses based on BG measurement results.>>7

The accuracy of a BG measurement, e.g., as defined by
the international standard DIN EN ISO 15197:2003,8 is
imperative for the result’s reliability and utility for BG
control. Compliance with DIN EN ISO 15197:2003 is one
step in the Conformité Européenne (CE)-marking process.
The CE mark is a prerequisite for all devices, including
BG meters, that are distributed in the European Union
market. With the application of the CE mark on a BG
meter, the manufacturer declares that the device meets
the European Union requirements and that all required
conformity evaluation procedures were performed in
cooperation with a nationally accredited notified body.
This approval process for medical devices in Europe is
different to the approval process of drugs by the European
Medicines Agency or to the approval process for medical
devices by the Food and Drug Administration in the
United States.

Measurement results obtained with a given BG meter might
vary when different test strip lots are used. This lot-to-
lot variability is addressed in the current draft revision
of International Organization of Standardization 15197
(ISO/DIS 15197, expected to be published in 2012),° which
requires the evaluation of three different test strip lots
per BG system; each individual lot has to fulfill the
requirements of this standard.

Lot-to-lot variability was evaluated in some studies,'®'? but
only a few studies extensively investigated this topic.’>%°

In order to evaluate the impact of lot-to-lot variability for
five different BG systems, this study investigated (i) the
bias between four test strip lots of each BG system and
(if) the system accuracy for each test strip lot (so, in total,
the system accuracy for 20 test strip lots), using data
obtained following the standardized procedures of DIN
EN ISO 15197:2003, ensuring comparability of results.

Materials and Methods

This study was performed between 2010 and 2011 at the
Institut fiir Diabetes-Technologie GmbH in Ulm, Germany,

J Diabetes Sci Techno! Vol 6, Issue 5, September 2012

in compliance with the German Medical Devices Act.
The Ulm University ethics committee reviewed and
approved the study protocol, and the competent authority -
was notified. Signed informed consent forms were
provided by all participants. The study procedures are
identical to those used in another study performed at the
same study site (see Freckmann and colleagues'® in this
issue) and described in detail in DIN EN ISO 15197:2003.2
Deviations from these procedures are described here.

Blood Glucose Systems

In this study’s context, a BG system consists of one type
of BG meter and the test strips labeled for use with this
meter. The five evaluated BG systems and the four test
strip lots used with each BG system are listed in Table 1.
They are all current, CE-marked systems. The first test
strip lot for each BG system was also assessed in another
study at the same study site, which focused on system
accuracy of a wide variety of BG systems (see Freckmann
and colleagues!® in this issue). The five systems have
been selected in order to compare multiple test strip
lots of systems from established and new manufacturers.
A criterion was market availability of four lots. Also,
the availability of a CE mark and the availability of BG
meters and test strips in the required quantities as well
as the availability of several lots in a defined time frame
for an ISO assessment have been the key prerequisites.
For a BG system to be included in the evaluation, it had
to be labeled for SMBG usage. In deviation to DIN EN
ISO 15197:2003, test strips were taken from at least 8
(instead of 10) different packages or vials, which were
changed after approximately 10 subjects.

Subjects and Test Procedure

Subjects (=18 years old) with diabetes mellitus type 1 and
type 2 as well as subjects without diabetes were included.
Exclusion and study interruption criteria for subjects
are identical to those described by Freckmann and
colleagues’® (this issue). For each test strip lot of the BG
systems evaluated, blood samples of at least 100 subjects
were used. Two individual BG meters were used for each
test strip lot according to section 7.3.2 of DIN EN ISO
15197:2003. In case of failure, BG meters were replaced.
Measurements were performed on at least 10 days for
each test strip lot, and suitable control procedures were
performed daily prior to the test procedure. The tests
were performed by clinical personnel well trained to
the handling of the BG systems, the manufacturer’s
device labeling, the safety practices, and the test protocol.

1077 w.journalofdst.or
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Table 1.
Blood Glucose Systems (Listed Alphabetically) and Test Strip Lots Evaluated”
Enzymatic Test . Expiry
BG system Manufacturer ACHETENES Calibration | test strip Study date strip Testgiipget date
method ; number A
reaction lot (test strip)
11/2010-02/2011 Al 490018 11/2011
Accu-Chek® Aviva | Roche Diagnostics GmbH, 04/2011-05/2011 | A2 490101 04/2012
HK Plasma GDH
(SIS Germany 09/2011 A3 490270 09/2012
09/2011 Ad 490310 10/2012
06/2010-07/2010 | B1 1055813 08/2011
FreeStyle Lite® Abbott Diabetes Care Inc., 06/2010-07/2010 | B2 1008533 09/2011
GOx Plasma GDH
RGN UsA 10/2011-11/2011 | B3 1073832 02/2012
10/2011-11/2011 B4 1170870 01/2013
04/2011-05/2011 C1 TD10J114-BOE 04/2012
04/2011-05/2011 C2 | TD10K109-BOE | 05/2012
el aktivmed GmbH, Germany GOx Plasma GDH
(system C) 04/2011-05/2011 | C3 | TD10K309-BOE | 05/2012
04/2011-05/2011 C4 | TD10K109-BOD | 05/2012
03/2010 D1 1196232 05/2011
i joni i 09/2011 D2 1199184 09/2011
Pura/mylife Pura Bionime (?orporatlon, HK Plasma GOxX
Slusie) Taiwan 09/2011 D3 1103298 03/2012
10/2011-11/2011 D4 1106012 05/2012
02/2011-03/2011 E1 3078405 01/2012
S SleUchERVo o UifeSeanIElrope, 04/2011-05/2011 | E2 3083731 01/2012
Pro Switzerland GOx Plasma GDH
(system E) 04/2011-05/2011 | E3 3083133 01/2012
04/2011-05/2011 E4 3083136 01/2012
@ Reference methods (GOx or HK), calibration (plasma or whole blood), and test strip enzyme (glucose dehydrogenase or GOX)
as mentioned in the manufacturer’s labeling. GDH, glucose dehydrogenase.

The tests were performed in a laboratory setting with
controlled room temperature (23 + 5 °C) and humidity
(according to the manufacturers’ specifications).

Reference Measurement

Reference measurements were performed with the following
two methods for all BG systems: glucose oxidase (GOx)
[YSI 2300 STAT Plus™ glucose analyzer, YSI Life Sciences,
Yellow Springs, OH; measurements were performed at
the study site] and hexokinase (HK) [Hitachi 917 (from
March 2010 to August 2010)/cobas® 6000 c501 (since
August 2010), Roche Diagnostics GmbH, Mannheim,
Germany; measurements were performed at a Deutsche
Akkreditierungsstelle-accredited  calibration laboratory
of Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Germany].
Internal and external quality control measurements were
performed as described by Freckmann and colleagues!®
(this issue).

The measurement results of each test strip lot were
compared against the measurement results of the
manufacturer’s measurement procedure, i.e., the reference
method specified in the device labeling.

The BG meters displayed plasma equivalent BG values
in mg/dl or mmol/liter. Reference measurements were
performed from whole blood, which was hemolyzed
and deproteinized for the HK method. Both reference
measurement procedures showed whole blood BG values
in mg/dl, from which plasma equivalent values were
calculated for comparison with the test strip lot results.
Measurement results obtained with the GOx method
were converted from whole blood BG values to plasma
equivalent BG values as follows:

plasma equivalent BG value (in mg/dl) =
whole blood BG value (in mg/dl) / [1 - (0.0024 x
hematocrit value [in %])].”

Results from the HK method were converted using a
constant conversion factor:

plasma equivalent BG value (in mg/dl) =
1.11 x whole blood BG value (in mg/dl).

Test Protocol

DIN EN ISO 15197:2003 specifies the distribution of the
blood samples into different BG concentration categories

J Diabetes Sci Technol Vol 6, Issue 5, September 2012
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(Table 2). The limits of these categories were slightly
modified because they are not clearly defined and
differ between the English and the German version of
the standard. Additionally, the distribution of blood
samples is based on the mean BG values obtained with
the reference method, thus deviating from the standard,
which states that distribution shall be based on the
results determined with the BG system. The current draft
revision of ISO 15197 demands distribution based on the

reference BG values.

Table 2.
Distribution of Glucose Concentration according to
EN ISO 15197 with Slight Modifications
Per::rr;:;g: 21 Glucose concentration mmol/liter (mg/dl)

5 <2.8 (= <50)

15 22.8-<4.35 (= 250-<80)

20 24,35~<6.7(= 280-<120)

30 26.7-<11.15 (= 2120-<200)

15 211.15-<16.65 (= =200-<300)

10 216.65-<22.2 (= 2300-<400)

5 =22.2 (= =400)

For BG concentrations between 50 and 400 mg/dl,
only native, unaltered whole blood samples were used.
If numbers of unaltered blood samples with BG
concentrations <50 and >400 mg/dl were insufficient,
modified blood samples were prepared, either by
glycolysis or glucose supplementation. A detailed
description is available from Freckmann and colleagues.!®
These preparation procedures did not ensure constant
oxygen concentrations of the blood samples, which might
affect BG systems with GOx-based test strip chemistry.
The only BG system with GOx test strip chemistry
evaluated in this study is the Pura™/mylife™ Pura.
No correction or exclusion of modified blood samples
was performed because oxygen interference is not
mentioned in the manufacturer’s labeling.

Fresh capillary whole blood samples were collected
from at least 100 subjects by puncturing the skin at
the fingertips. Hematocrit values of these samples had
to be within 30% and 55%. For the determination of
the hematocrit, capillary whole blood was collected in
heparinized capillaries (double test). After centrifugation,
the hematocrit was read on an alignment chart.

Sampling sequence steps were as follows (more detailed
steps are described by Freckmann and colleagues'):

1. Sample collection for the two reference measurement
procedures.

2. BG measurements with two test strip lots of the same
or different BG systems, two meters per system.

3. Sample collection for the two reference measurement
procedures.

Before measurements with each test strip lot and before
each sample collection for each reference measurement
procedure, residual blood was wiped off the fingertip.
Normally, the same drop of blood was used for
measurements with the two BG meters of the respective
BG system.

The drift between the first and second reference
measurement result must not exceed 4 mg/dl at BG
concentrations <100 mg/dl or 4% at BG concentrations
>100 mg/dlL

A total of 8 measurement results were excluded due to
deviation from test protocol, and 1 sampling sequence
was repeated because of a technical error.

The statistical analysis of each test strip lot of each BG
system included 200 results from 100 subjects, which
were compared with the reference measurement result.

Statistical Analyses
All statistical analyses were performed at the study site.
Calculations were performed in mmol/liter with a unit
conversion as follows:

BG value in mmol/liter = 1/18.02 x BG value in mg/dl.

The relative bias (%) of the measurement results of each
test strip lot was calculated according to Bland and
Altman'® using the formula

1 & =

1 2 9 x (BG - reference) B

n (BG + reference)

100,

where BG is a single BG measurement result obtained
with one specific test strip lot, reference is the mean value
of the reference measurements before and after the BG
measurement with this test strip lot, and # is the number
of all BG measurement results obtained with this test
strip lot. For calculation of each test strip lot's relative
bias, all included measurement results were analyzed.
The relative bias is shown with 95% limits of agreement
(= £1.96 x standard deviation).

J Diabetes Sci Technol Vol 6, Issue 5, September 2012
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The accuracy of each of the 20 test strip lots’ (four test
strip lots from five BG systems) results was evaluated
by comparison with the respective mean value of the
reference measurement results (GOx method or HK
method) obtained immediately before and after the
measurements with the test strip lot. According to DIN
EN ISO 15197:2003, at BG concentrations <75 mg/dl, the
relative number of the test strip lot’s results within +15,
+10, and +5 mg/dl and, at BG concentrations =75 mg/d],
the relative number of the test strip lot's results within
+20%, *15%, +10% and 5% of the reference were
calculated. In order to assess the overall accuracy of a
specific test strip lot, the number of this test strip lot's
results within £15 mg/dl at BG concentrations <75 mg/d]l
was added to the number of results within +20% at BG
concentrations =75 mg/dl and divided by the number of
all measurement results obtained with this test strip lot.
In addition, the accuracy of the 20 test strip lots’ results was
evaluated using the limits of the current draft revision of
ISO 15197. At BG concentrations <100 mg/dl, the relative
number of system results within +15, +10, and +5 mg/dl
and, at BG concentrations =100 mg/dl, the relative
number of system results within +15%, +10%, and +5%
of the reference measurement were calculated. Similar to

the evaluation according to DIN EN ISO 15197:2003, the
number of this test strip lot’s results within +15 mg/dl at
BG concentrations <100 mg/dl was added to the number
of results within +15% at BG concentrations >100 mg/dl
and divided by the number of all measurement results
obtained with this test strip lot.

To illustrate the accuracy of each test strip lot according
to DIN EN ISO 15197:2003, the agreement between each
measurement result and the mean reference result of the
manufacturer’s measurement procedure was plotted in a
difference plot for each test strip lot separately.

The difference plot shows the deviation of single measure-
ment results of the specific test strip lot from the true result
(reference value). It shows both random and systematic
deviations, which reflect the total measuring error of the
test strip lot.

Results

Table 3 shows the relative bias and limits of agreement
for each test strip lot separately and the average relative
bias of the four test strip lots with each BG system.

Table 3.
Relative Bias and Limits of Agreement according to Bland and Altman”
Average relative R \ . 5 Lower limit of Upper limit of
BG system Reference method bias (%) Test strip lot Relative bias (%) agreement (%) agreement (%)
Al -0.7 -11.8 10.5
- ] 2 . -8.3 10.5
Accu-Chek Aviva HK 04 A 1.1 8
(system A) A3 1.0 105 8.5
A4 -0.9 -10.0 8.3
B1 -0.8 -7.6 5.9
i B2 -6.0 -22.0 101
FreeStyle Lite GOx 4.0
(system B) B3 -1.4 -11.8 9.0
B4 =77 -20.2 4.8
C1 4.6 -13.3 22.4
c2 27 -16.9 22.4
GlucoCheck XL GOX o8
(system C) C3 2.3 -20.8 25.4
C4 1.5 -17.7 20.6
D1 -6.7 -19.5 6.1
Pura/mylife Pura D2 -17.3 -33.9 0.7
HK -9.0
(system D) D3 -4.3 -16.4 7.8
D4 -7.6 -19.2 4.0
E1 8.5 -4.2 21.2
i E2 9.5 -4.0 22.9
OneTouch Verio Pro GOx 8.8
(system E) E3 8.7 -3.0 20.4
E4 8.5 -5.0 22.0
@ Reference methods (GOx or HK) as mentioned in the manufacturer's labeling. For the calculation of the relative bias of each test strip lot,
data of 200 blood samples (BG concentrations <50 to >400 mg/dl) were included. The average relative bias of a BG system is the mean
value of the four corresponding test strip lots’ relative biases.
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The relative bias of the single test strip lots ranged from «HiKplasma: ¢ GOx-plasma
-17.3% to +9.5% (Figure 1). The maximum difference in :2 = e ,23
relative bias between any two of the four test strip lots 5] Los
of a BG system was 1.0% for system E, 2.1% for system 20- 1 | ka0
A, 3.1% for system C, 6.9% for system B, and 13.0% for g :2 :2
system D. Averaged over all four test strip lots, the 8 5,] ] [ | 1 | ‘ ] ] ‘ I -5
smallest relative bias was achieved by system A, with o e ¥ ]» T TR
a relative bias of -0.4%, followed by system C (+2.8%), %12 rl | I ] ‘ | ’ ::?o
system B (-4.0%), system E (+8.8%), and system D (-9.0%). E a5 | | 1 15
-20- | ‘ +-20
The percentage of BG measurement results within different sg J ig
deviation ranges according to DIN EN ISO 15197:2003 B e FresStyie  GiucoChook  Pura™/  OneTouche o0
and according to the current draft revision of ISO 15197 Aviva Lite® XL e Vero™Pro
are shown in Table 4. In addition to these percentages, Blood glucose monitoring system
the overall accuracy assessments, including all BG

: Figure 1. Relative bias according to Bland and Altman for five BG
measurement results, are dlsplayed. systems, four test strip lots per system. Antennae illustrate 95% limits

of agreement. For the calculation of the relative bias of each system,
data of 200 blood samples (BG concentrations <50 to >400 mg/dl)
were included.

Figures 2-4 show the agreement between the BG
measurements results and the mean reference result

Table 4.
System Accuracy Results with Accuracy Limits according to DIN EN ISO 15197:2003 and the Current Draft Revision
of ISO 15197
DIN EN I1SO 15197:2003 Current draft revision of ISO 15197
BG concentration BG concentration BG concentration BG concentration
Refer- | Test Within. accuracy <75 mg/dl 275 mg/di Within. accuracy <100 mg/dI 2100 mg/dI
BG system}, ence |fstric (¢1Iémr:Z/dl £15 | +10 [ 5 (t1lémr:Z/dl #15 | +10 | 5
method? | 1ot | 4 +20%) | maset | marat | meran | 220% | £15% |£10% | 5% | and +18%) | mosc | marat | mgren | £15% [ £10% | £5%
n % % % % % % % | % n % % % % % % | %
A1 | (200/200)|100.0| 100 | 100 | 87 100 | 99 91 | 64 |(198/200)| 99.0 | 100 | 97 80 99 | 91 | 64
235:'0"9“ Hic A2 |(200/200) | 100.0| 100 98 83 100 | 100 | 96 | 68 |(200/200)|100.0| 100 98 78 100 | 96 | 68
(system A) A3 | (200/200) | 100.0| 100 | 100 | 97 | 100 | 100 | 96 | 68 |(200/200)|100.0| 100 | 100 [ 95 | 100 | 96 | 64
A4 | (200/200) | 100.0| 100 | 100 | 92 | 100 | 100 | 99 | 71 |(200/200)|100.0| 100 | 100 | 92 | 100 | 99 | 68
B1 |(200/200)|100.0| 100 | 100 | 95 | 100 | 100 | 100 | 86 |(200/200)|100.0| 100 | 100 | 93 | 100 | 100 | 86
Ei'feeStV'e - B2 |(199/200)| 99.5 | 100 | 84 58 99 86 | 66 | 45 |(179/200)| 89.5 | 100 | 86 59 85 | 63 | 43
(system B) B3 |(200/200)|100.0| 100 | 100 | 80 100 | 100 | 94 | 62 |(200/200)|100.0| 100 | 100 71 100 | 94 | 64
B4 |(200/200)|100.0| 100 | 88 65 100 | 98 80 | 34 |(196/200)| 98.0 | 100 | 91 66 97 78 | 31
C1 | (191/200) | 95.5 | 98 95 63 95 89 67 | 40 |(182/200)| 91.0 | 97 92 58 88 | 65 | 40
)‘3‘_“000*‘90" cox |C2luor200 | 955 | 93 | 80 | eo | 96 a1 | 77 | 46 |(183/200)| 91.5 | 92 77 52 | o1 | 78 | 47
(system C) C3 | (187/200) | 93.5 | 93 88 68 94 889 77 | 38 |(177/200) | 88.5 | 90 87 61 88 | 75 | 38
C4 | (189/200)| 94.5 | 88 83 58 96 91 80 | 52 |(182/200)] 91.0 | 90 85 53 91 80 | 53
D1 |(200/200) | 100,0| 100 | 92 55 100 | 100 | 75 | 30 |(200/200)|100.0| 100 95 48 | 100 | 74 | 30
Ez::/my"fe ik D2 luraro0)] 870 | e2 | 29 0 88 | 43 | 19 | 10 (05200 | 525 | 77 21 0 44 | 21 | 1
(system D) D3 | (199/200)| 99.5 | 100 | 97 79 99 98 83 | 40 | (197/200)| 98.5 | 100 | 98 79 98 | 81 | 37
D4 |(199/200) | 99.5 | 100 | 100 78 99 89 64 | 29 |(183/200)| 91.5 | 100 | 100 72 88 | 61 | 27
E1 |(193/200)| 96.5 | 93 63 20 98 90 70 | 38 |(183/200)| 91.5 | 88 53 21 93 75 | 40
8::20;;“ &0x E2 |(188/200)| 94.0 | 85 53 18 a6 80 63 | 32 | (167/200) | 83.5 | 79 41 14 85 68 | 35
(system E) E3 |(193/200)| 96.5 | 95 68 28 97 91 62 | 28 |(186/200)| 93.0 | 89 55 20 94 | 66 | 31
E4 |(190/200)| 95.0 | 85 63 18 98 87 66 | 38 |(175/200)| 87.5 | 84 52 13 89 | 71 | 42
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Figure 2. Difference plots for FreeStyle Lite® and Accu-Chek® Aviva BG systems, four test strip lots per system. Solid lines illustrate the zero line and
the system accuracy limits of EN ISO 15197. Dashed lines show system accuracy limits of the current draft revision of ISO 15197. O, test strip lot 1;

O, test strip lot 2; +, test strip lot 3; x, test strip lot 4.
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Figure 3. Difference plots for mylife™ Pura™ and GlucoCheck XL BG systems, four test strip lots per system. Solid lines illustrate the zero
line and the system accuracy limits of EN ISO 15197. Dashed lines show system accuracy limits of the current draft revision of ISO 15197.
O, test strip lot 1; O, test strip lot 2; +, test strip lot 3; x, test strip lot 4.
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Figure 4. Difference plots for OneTouch® Verio Pro BG system, four test strip lots per system. Solid lines illustrate the zero line and the
system accuracy limits of EN ISO 15197. Dashed lines show system accuracy limits of the current draft revision of ISO 15197. O, test strip lot 1;

0, test strip lot 2; +, test strip lot 3; x, test strip lot 4.

(manufacturer’s measurement procedure) for each

test strip lot of each BG system in difference plots.

Considering single test strip lots, only system A and
system B fulfilled the requirements stated in DIN EN
ISO 15197:2003 with all four test strip lots: 100.0% of
system A measurements were within the 2003 limits
and 99.0% to 100.0% within the draft limits, and system
B had 99.5% to 100.0% of the measurements within the

2003 limits and 89.5% to 100.0% within the draft limits.

For system C, two of four test strip lots fulfilled the 2003
requirements (93.5% to 95.5%) and 88.5% to 91.5% of the
measurements were within the draft limits. System D
test strip lots showed 87.0% to 100.0% of measurements
within the accuracy limits of the 2003 standard, thus
three of four test strip lots fulfilled the requirements;
52.5% to 100.0% of the measurements were within the
draft limits. For system E, three of four test strip lots
fulfilled the 2003 requirements (94.0% to 96.5%), with
83.5% to 93.0% of measurements within the limits of the
current draft revision of ISO 15197.
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Discussion

An important aspect of the measurement accuracy is
the lot-to-lot variability between multiple test strip lots
used with one BG system. Therefore, data generated in
an accuracy analysis according to EN ISO 15197 and
thus including measurement results ranging from <50 to
>400 mg/dl was used in order to investigate lot-to-
lot variability of five BG systems with four test strip
lots each. The requirements of DIN EN ISO 15197:2003
were fulfilled by all evaluated test strip lots separately
for only two of the tested BG systems. Only one system
had at least 95% of the measurements within the stricter
accuracy limits of the current draft revision of ISO 15197
with each test strip lot.

In this study, for the evaluation of the measurement
accuracy, besides analysis of the system accuracy
according to ISO 15197, the relative bias according to
Bland and Altman was taken into account. Considerably




Loi-to-Lot Variability of Test Strips and Accuracy Assessment of
Systems for Self-Monitaring of Blood Glucose according to 1SO 15197

Baumstark

varying bias (>5%) between the evaluated test strip lots
was found in two out of five BG systems.

This result is comparable to results from other studies
that investigated between-lot variations and also
found marked lot-to-lot variability in bias for some BG
systems.!*1% Constant bias over multiple test strip lots
may not necessarily be an issue, as patients may, over
time, accommodate to a stable given bias, whereas strongly
varying bias might have a negative effect on BG control,
as accommodation is not possible.

This investigation considered a BG concentration interval
from <50 to >400 mg/dl, without separating into the
different clinically relevant concentration intervals, i.e.,
hypoglycemic, euglycemic, and hyperglycemic ranges
as well as intervals specific to certain types of diabetes
therapy. Therefore, the clinical impact of the direction of
a measurement bias in different intervals, e.g., negative
bias at hypoglycemic concentrations versus positive bias
at hypoglycemic concentrations, was not examined.

The lot-to-lot variability adds to other sources of
inaccuracy of a spedific BG system. These sources incude
differences in the manufacturer’s measurement procedure,
manufacturer-specific plasma conversion factors, but also
handling errors by the users. 2 As another possible
source of inaccuracy, we observed variability between
different test strip vials inside one lot.

Several studies showed that accuracy of BG measure-
ments vary largely between different BG systems.%2+2
It is worth mentioning that the extent of some lot-to-lot
variability observed in this study was comparable to
the variations observed between different BG systems.
These variations hamper the achievement of strict glycemic
goals, e.g., as required in patients with gestational diabetes
or type 1 diabetes, because neither the patients nor the
health care professionals are aware of the magnitude or
even the existence of these variations.

In summary, this study showed that there are considerable
differences in the measurement quality of different test
strip lots of the same BG system. These differences
probably have an impact on the reliability of the BG
measurements and, subsequently, on therapeutic decisions.
The clinical impact of lot-to-lot differences of test strips
has not been studied thoroughly so far. Before being
introduced to the market, BG systems have to be tested
in a premarket approval, i.e., if they fulfill certain
requirements. However, once being commercially available,
there are no mandatory tests, e.g., for accuracy evaluation
of test strip lots from routine production.
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As inaccurate BG systems bear the risk of erroneous
therapeutic decisions by the patient and/or health care
professional and subsequent possible severe health injury,
lot-to-lot variability of test strips should be evaluated
by manufacturers or by an independent specialized
institution.
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CareSens N ja CareSens N POP verensokerimittausjirjostelms kiyttdkoulutus ja resurssit Fimlab
Laboratoriot Oy yhteishankintainrenkaalle

Hankintakausi 1.3.2013-28.2.2015 sek optiokausi 1.3.2015- 28.2.2016 ja 1.3.2016-28.2.2017

Tuotetukeen kaytettavissa olevat henkiloresurssit: Mediq Suomi Oy vastaa aslakaskoulutuksista yhielstydssa
Medcase Oy:n kanssa. Medcase Oy on diabetestuotteisiin erikolstunut maahantuontl ja markkinolntiyritys.

Tuotetuki Mediq Suomi Oy:
Mediq Suomi asiakaspalvelu puh: 020- 112 1510, asiakaspalvelu@medig.com

- asiakaspalvelu on tavoitettavissa arkipaivisin klo 8.00-16.00

Heikki Hirvasniemi puh: 020-112 1632, heikki. hirvasniemi@mediq.com
Maijastiina Karpala puh: 020~112 1649, maijastiinia.karpala@mediq.com
Satu Peltola puh: 020-112 1708, satu.peltola@mediq.com

Hanna Pollock puh: 020~ 112 1742, hanna.pollock@mediq.com

Kéyttokoulutuksesta yhteishankinta-alueella vastaavat tuotepaéllikkd Helkki Hirvasnlem| saké Maljastlilna
Karpala. Varahenkilina koulutuksissa ovat Satu Peltola seké myyntipadallikké Hanna Pollock. Fimlab:n
alueella toimivat my6s Mediq:n alue-edustajat Jorma Kivimaki ja Timo Kuosmanan.

Koulutuksen toteuttamiseen osallistuu Mediqin kanssa yhteisty¢ssa Madcase Oy:n edustaja.

Koulutuksen tarkoltus Ja oppimistavolttoot:
CareSens N/CareSens N POP Verenglukoosijarjestelman kaytts:

- mittauksen suoritus
- mittarin toiminnot
- PC Care ohjeImistoon tutustuminen

Tasoedellytykset ja kohderyhm:

Koulutus annetaan mittarelta ja testejé jakaviin terveydenhuollon yksiksihin yhteishankinta-alusalla. Lisdkal
koulutusta annetaan loppukayttajille mahdollisten miltarinvaihtotilalsuuksion yhleydess4,

Koulutuksen kesto ja sis4ltd (torveydenhuollon ammattilaisollo)
CareSens N/CareSens N POP Verenglukoosljdrjestelman kayttd n. 30-45min:

- yloistd mittarista
-asalukset

- vaeranglukoosin mittaus

- virhaviestit ja erityisviestit, esim. vanhantuneen lluskan tunnistus
- mitlausfdrjestelman kontrollolnti

- halylystan asettamien

- atarlamerkinnat

- PG Care —ohjelma (suomenkislinen)

Koulutusmateriaalina kaytetd#n CareSens N ja CareSens N PO? kéytldohjalta.
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Koulutus muille kuin terveydenhuollon ammattilaisille on sisalléitagn sama kuln ammattitaisille tarkoite ttu
koulutus. Koulutuksen kesto on kuitenkin tavallisesti lyhyempi, jolloin k&ydaén veren.sokermntlauksen
kannalta tarkeimmat seikat lapi kayttdessa CareSens N ja CareSens N POP mittareita.

Koulutus on maksuton hankintasopimuksen yhteydessa. Koulutus annetaan suomenkielells. Tarviltaessa
koulutusta annetaan myos ruotsin- tai englannin kielell4.

Kéyttékoulutuksen ja mittarinvaihdon toteutus:

Kayttkoulutus annetaan hankintasopimuksen Jalkeen tarjouspyynnon litteess# 1. Yhtelshankintaan .
osallistujat mainituissa kunnissa. Koulutus annetaan terveydenhuollon diabeteksen holdosta vastaaviln seké

hoitotarvikkeita jakaviin yksikaihin. Kayttdkoulutus erl toimipistelssad annetaan kolmen kuukauden
siirtym&ajan puitteissa.

Mittarinvaihto toteutetaan ja suunnitellaan yhteistyéss4 tilagjaorganisaation kanssa. Mittarin vaihto voidaan
toteuttaa esimerkiksi mittarinvaihtopaiving paikallisten diabeteshoitajien tal hoitotarvikejakelun kanssa. Mediqg

Suomi Oy vastaa vaihdettujen mittareiden havittdmisesta.

Varalaitteet ongelmatapauksissa:

Mediq Suomi Oy toimittaa ongelmatapauksessa kayttajalle varalaitteen. Varalaltteet on tilattavissa Mediq
Suomi Oy:n asiakaspalvelunumerosta 020 112 1510 tai séhktpostitse osoltteesta

asiakaspalvelu@mediq.com

Muuta huomioitavaa:

Ongelmatilanteessa Mediq Suoml Oy:n edustaja on tavoitettavissa pdivittéin puhelimitse tai séhkspostitse.
Edustaja saapuu myds kayttdpaikalle tarvittaessa.

Medig Suomi Oy asiakaspalvelu on tavoitettavissa arkipéivisin 8.00-16.00, puh, 020 112 1510 tal
aslakaspalvelu@mediq.com

Koulutus jarjestetsan asiakkaan tilolssa.

Kéyttdkoulutuksista sovitaan tuotepaallikks Heikki Hirvasniemen, puh. 020 112 1632,
helkki.hirvasniemi@mediq.com tai Maljastiina Karpalan kanssa, puh. 020 112 16489,

maijastiina.karpala@maediq.com

Lisatietoja:

hitp://www.mediq.fiteryeydenhuollontuotieet/diabeles-tuotieel/
hitp://lwww.i-sens.com/board/main.php
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puhelin 020112 1603

olli.aho(atimediq.com

Kysy lisaa

Henrik Bistrém - Tuotepiillikké, hemostaasi
puhelin 020112 1620
henrik.bistrom{atimediq.com

Kysy lisaa

Kari Borchers - ILS Laboratories -tuotteet
puhelin 020 112 1607
kari.borchers(atymedig.com

Kysy lisaa

Heikki Hirvasniemi - Tuote paillikké, Terumo
puhelin 020 112 1632
heikki.hirvasnie mi(atime dig.com

Kysy lisaa

ASIAKAS PALVELU

Maijastiina Karpala - Tuote paillikko, sentrifugit ja diagnostiikkatuotteet

puhelin 020 112 1649
maijastiina.karpala(atymedig.com
Kysy lisda

Mari Koskinen - Tuotepaillikkd, elintarvike- ja bioanalytiikka

puhelin 020112 1663
mari.koskinen(atymediqg.com
Kysy lisaa

Eija Luostarinen - Tuotepaillikké, tarvikkeet ja pienlaitteet

puhelin 020112 1678
eija.luostarinen(atmediq.com
Kysy lisda

Satu Peltola - Tuotepaillikks, Mindray hematologian analysaattorit

puhelin 0201121706
satu.peltola@t)mediq.com
Kysy lisada

Hannu Saarinen - Tuote paillikké, Oly mpus-mikroskoopit

puhelin 0201121727
hannu.saarinen{atymediq.com
Kysy lisad

Anu Suomela - Tuotepaallikks, verikaasu
puhelin 020112 1626
anu.suomela(atymediq.com

Kysy lisaa

Kirsti Tammenmaa - Aluepiillikké, pesukoneet, agarkeittimet,

bunsenit ja tarvikkeet
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ASIAKASPALVELU

Tilaukset

ASIAKASPALVELU JA TILAUKSET

puh. 020 112 1510
faksi 020 112 1511
asiakaspalvelulatimedig.com

TEKNINEN PALVELU

TEKNINEN PALVELU
Huoltamamme laitemerkit >>

Laboratorio- ja ladkintalaitteet
puh. 0800 180 018
tekninenpalvelu@ymedig.com

Kuvantaminen
puh. 0201121520
kuvantaminenhelpdesk(at)medig.com
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puhelin 020112 1743

kirsti.tamme nmaa(atimedig.com

Kysy lisaa

Niina Votkin - Tuotepaallikko, mikrobiologia, vieri- ja pikate stit
puhelin 0201121762

niina.votkin(atmedig.com
Kysy lisaa
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