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PROCESVERBAL- Tipi i kontratés - Mallra

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM
(Ky procesverbal éshté pér efekt publikimi bashké me dokumentet e tenderit)

OBJEKTI | PROCEDURES: “Blerje materiale konsumi specifike pér shérbimin e
hemodinamikés pér nevoja 24 mujore.”

MARREVESHJE KUADER ME NJE OPERATOR EKONOMIK KU TE GJITHA
KUSHTET JANE TE PERCAKTUARA

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (FPP):

Materiale mjekésore té konsumueshme 33140000-3

Materiale mjekésore konsumi jo-Kimike dhe hematologjike 33141000-0

VLERA E FONDIT LIMIT: Fondi limit total i marréveshjes kuadér éshté: 73,330,669
(shtatédhjeté e tre milioné tregind e tridhjeté mijé gjashtéqind e gjashtédhjeté e nénté) Leké Pa
TVSH.dhe 758,488.51 (shtatégind e pesédhjeté e teté mijé katérgind e tetédhjeté e teté piké
pesédhjeté e njé) Euro Pa TVSH.

*Shénim: Vlerat né Leké jané konvertuar né monedhén Euro sipas kursit zyrtar té kémbimit té
Bankés sé Shqiperisé me daté 26.11.2025, me kurs kémbimi 96.68 (néntédhjeté e gjashté piké
gjashtédhjeté e teté) euro.

Né bazé té nenit 21, pika 2, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér prokurimin publik” (t& ndryshuar) nenit 2,
pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t¢ VKM-sé Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t&
prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti Kontraktor, Operatori i Blerjeve té Pérgéndruara né
rolin e Organit Qéndror Blerés, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e
specifikimeve teknike dhe kritereve pér kualifikim pér progedurén e sipércituar, me pérmbajtjen
Si mé poshté:

2. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT

1. Ofertuesi duhet té parageseé:
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a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kriteret e mésiperme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetédeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertes”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar, si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, t¢ VKM-sé
Nr.285, dat€ 19.5.2021 “Pé&r Miratimin e Rregullave t& Prokurimit Publik” i ndryshuar. Neni 82, i
LPP pércakton se “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoritetet
ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa vértetimeve té léshuara nga
autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té vetdeklarimit, sipas parashikimeve
t€ kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né rregullat e prokurimit publik”. Neni 83 i
LPP pércakton se “Autoriteti kontraktor duhet t€ kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga
ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té
prokurimit me vleré t€ vogél”,

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomike:

Ofertuesi duhet té deklarojé se pérmbush kriteret e pérgjithshme té pranimit/kualifikimit. Kéto
kritere duhet té plotésohen me dorézimin e vetédeklaratés me shkrim té subjektit, né ditén e hapjes
sé ofertés, sipas Shtojcés 9.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 76 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 25 t¢ VKM-se Nr. 285, daté 19.05.2021 "Pér miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™ té ndryshuar.

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogél se vlera e pérllogaritur e fondit limit. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése
operatorét ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén 1(njé) vit té periudhés sé
kérkuar té viteve financiare.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr. 162, daté
23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té€ ndryshuar; nenin 43 pika 2/a t€ VKM Nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” te ndryshuar. Pércaktimi i viteve té
kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té
Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, t€ ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata
tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit
tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. VVendosja e kétij kriteri béhet me géllim krijim e bindjes
tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve ekonomik ofertues,
duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet ekonomike dhe
financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti Kontraktor.
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Né pikén 1 té nenit 77 té€ LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. ” dhe né pikén 3 té tij pércaktohet se: “3. Né lidhje me situatén ekonomike
dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar
kontratén. Pér kété qéllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti qé
operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e
tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés. Kur njé kontraté ndahet né lote, ky nen zbatohet pér ¢do lot individual. Megjithaté,
autoriteti ose enti kontraktor mund té pércaktojé xhiron vjetore minimale gé u kérkohet
operatoréve, duke iu referuar grupeve té loteve, né rast se ofertuesi i suksesshém merr disa lote
gé duhet té zbatohen né té njéjtén kohé. Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje
kuadér, kérkesa pér xhiron minimale llogaritet mbi bazén e pérmasave maksimale té kontratave
specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé

’

parashikuar té marréveshjes kuadéer.’

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se vlera
e fondit limit, éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 pika 2/a t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t&€ prokurimit publik” te ndryshuar, ku percaktohet se:
“Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé :a)
dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e
larté monetar”.

Né rastin konkret Njésisa e Prokurimit ka konsideruar te arsyeshme gé vlera e xhiros pér té paktén
njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé e vogél se vlera e fondit limit, me géllim
nxitjen e pjesémarrjes sé operatoréve ekonomiké né procedurat e prokurimit publik, nxitjen e
konkurrencés ndérmjet operatoréve ekonomiké si edhe sigurimin e njé trajtimi té barabarté dhe
jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit e mundshém ekonomiké. Marré shkas nga fakti gé referuar
pércaktimit té béré né nenin 43 pika 2/a, Autoriteti Kontraktor nuk mund té tejkalojé dyfishin e
vlerés sé pérllogaritur té vlerés sé fondit limit né kérkesén pér kualifikim, por né respektim té
parimeve ligjore dhe né pérmbushjen e géllimeve té ligjit té prokurimit si mé sipér cituar ka tagrin
té kérkojé njé vleré mé té ulét se dyfishi i vlerés sé pérllogaritur té kontrates pér pérmbushjen e
vlerés sé xhiros minimale vjetore. Kjo vlere éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e
kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit, me géllim gé t'i shérbejé autoritetit
kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik, té cilét duhet té
vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithcka né funksion té
realizimit me sukses té kontratés.
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2. Operatorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té bilanceve té viteve (2022, 2023, 2024) té
konfirmuara nga autoritetet tatimore. Né rast se operatori ekonomik é&shté né kushtet e
pércaktimeve té nenit 41, té ligjit Nr.10091, daté 05.03.2009 té ndryshuar, atéheré bilancet duhet
té shogérohen edhe me raportet e auditimit ligjor té pasqyrave financiare vjetore, té kryera, nga
auditues ligjoré ose shogéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilancet e
njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77, pika 1 dhe 3, té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar; nenit 43, pika 4, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t&€ prokurimit publik”, te ndryshuar, si dhe né pikat 2 dhe
5 t€ nenit 61, t& Ligjit nr.29/2023“Pér tatimin mbi t€ ardhurat”, té ndryshuar ku pércaktohet se:
“2 “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit
pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata” dhe né pikén 5 pércaktohet se:
“.....Tatimpaguesit qé mbajné kontabilitet sipas kérkesave té ligjit pérkatés, paragesin deklaratén
vjetore sé bashku me pasqyrat financiare, si dhe té dhéna té tjera té pércaktuara né udhézimin e
ministrit pérgjegjés pér financat pér zbatimin e kétij ligji. ”, si dhe kérkesave té ligjit Nr. 25/2018
“Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” té ndryshuar dhe nenit 14 t¢ Nr. 10 091, daté
5.03.2009 " Pér auditimin ligjor, organizimin e profesionit té audituesit ligjor dhe té kontabilistit
té miratuar”’té ndryshuar.

Né pikén 1 té nenit 77 té LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 3 té tij pércaktohet se: “3. Né lidhje me situatén ekonomike
dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té zbatuar
kontratén. Pér kété qéllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti qé
operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e
tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés. Kur njé kontraté ndahet né lote, ky nen zbatohet pér ¢do lot individual. Megjithaté,
autoriteti ose enti kontraktor mund té pércaktojé xhiron vjetore minimale gé u kérkohet
operatoréve, duke iu referuar grupeve té loteve, né rast se ofertuesi i suksesshém merr disa lote
gé duhet té zbatohen né té njéjtén kohé. Né rastin e kontratave gé bazohen né njé marréveshje
kuadér, kérkesa pér xhiron minimale llogaritet mbi bazén e pérmasave maksimale té kontratave
specifike gé do té zbatohen né té njéjtén kohé ose, kur pérmasat nuk dihen, mbi bazén e vlerés sé
parashikuar té marréveshjes kuadér.”

Né nenit 43, pika 4, t6 VKM nr. 285, daté 19.05.2021té ndryshuar pércaktohet se: “4. Nése
vlerésohet, autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé qé operatorét ekonomiké té japin
informacione né bilancet e tyre vjetore, pér njé periudhé maksimumi tre vitet e fundit financiare,
gé té tregojné raportet, ndérmjet aktivit dhe pasivit. Nése kérkohen njé ose dy bilance, kérkesa
konsiderohet e pérmbushur nése né bilancin/et e kérkuara nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit
dhe pasivit . Nése kérkohen bilance té tre viteve té fundit, kérkesa konsiderohet e pérmbushur nése
né dy bilancet e njépasnjéshme té kérkuara, nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit dhe pasivit.”’
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NEé nenit 41, t€ ligjit nr.10091, dat€ 05.03.2009 “Pér auditimin ligjor, organizimin e profesionit té
audituesit ligjor dhe té kontabilistit té¢ miratuar” té ndryshuar, pércaktohet se: “Detyrohen té
kryejné auditimin ligjor té pasqgyrave financiare vjetore, individuale apo té konsoliduara, pérpara
publikimit té tyre: a) té gjitha njésité ekonomike dhe grupet e njésive ekonomike me interes publik;
b) té gjitha njésité ekonomike dhe grupet e njésive ekonomike, té cilat né mbyllje té& periudhés
kontabél, pér dy vjet radhazi, tejkalojné dy prej tre treguesve té méposhtém: i. totali i aktiveve té
bilancit né mbyllje t& periudhés kontabél pérkatése arrin ose e kalon shumén prej 50 000 000
(pesédhjeté milioné) lekésh; ii. shuma e té ardhurave nga veprimtaria ekonomike (garkullimi) né
até periudhé kontabél arrin ose e kalon shumén prej 100 000 000 (njéqind milioné) lekésh; iii. ka
mesatarisht té paktén 50 (pesédhjeté) té punésuar gjaté periudhés kontabél. ”

Me ané té kétij kriteri, pér paragitjen e bilnaceve té tre viteve té fundit finaciare, éshté vendosur
duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj, vlerén e fondit limit,
mé géllim qé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té
operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike
dhe financiare, gjithgka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

Dorézimi i bilanceve kontabél té konfirmuar nga autoritet tatimore kérkohet pér té déshmuar se
kopja e bilancit té paraqitur né kété proceduré prokurimi éshté kopje e njéjté me até té paraqitur
prané administratés tatimore.

2.3 Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén jo mé
pak se 40 % e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té méparshme, té ngjashme, duhet té
vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,
ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi, dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

b) NEé rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si déshmi pranohen
vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi, dhe
té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.
162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” t€ ndryshuar neni 40 pika 3 dhe 4, t€¢ VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t& Prokurimit Publik”,t€ ndryshuar.

Né pikén 1 té nenit 77 té LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore pércaktojné
kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
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té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 4 té tij pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe
profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ &shté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.”

Né nenin 40 pika 3 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit
Publik”,t€ ndryshuar. pércaktohet se: “3. Kérkesat e vecanta té kualifikimit duhet té pérfshijné té
gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé. Kriteret duhet té jené né pérpjesétim
dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe vlerén e kontratés. Né ¢do rast,
autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete & duhet té paragesin
operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 4 té tij pércaktohet se:

“.Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin
me sukses té njé ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit.
Né cdo rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé t& madhe se 40% té vlerés sé
pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data
e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér pérvojén e méparshme
kérkon vértetime té l&shuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té
shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té plotésuara
sipas kérkesave té legjislacionit né fugi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat,
shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me
sektorin privat, si déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave
té legjislacionit né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe
sasité e mallrave té furnizuara.”. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té
déshmojné qé kané pérvojén e ngjashme cka duhet té vértetohen népérmjet dokumenteve si mé
sipér kérkuar. Njé operator ekonomik i cili ka realizuar mé paré kontrata té ngjashme me objektin
e prokurimit, i krijon bindjen dhe besueshméringé te Autoritetit Kontraktor, se ai ka aftési
organizative, personelin e nevojshmé dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie té kérkuar né dokumentet e tenderit.

Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar ne vlerén jo mé pak se 40 % té vlerés sé fondit
limit. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe
provojén e operatoréve ekonomik ofertues, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e
prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik duhet té paragesé “Licencé/autorizim pér tregtim me shumiceé té pajisjeve
mjekésore”, té 1éshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”, i ndryshuar, i
vlefshém né momentin e hapjes dhe dorézimit té ofertave.

Argumentimi: Né pikén 1 té nenit 77 t& LPP pércaktohet se: “1. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
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profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar qé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés.” dhe né pikén 4 té tij pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe
profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se
operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose
entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té
mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ &shté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.”

Bazuar né nenin 40 pika 5/a pércaktohet se: “Pér té provuar pérshtatshmériné pér té kryer
veprimtariné profesionale, kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kérkon:
a) licencat profesionale pér prodhimin dhe ose furnizimin e mallrave, objekt i kontratés, té
Iéshuara nga autoritetet kompetente shtetérore; ”

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 4 pika 1 dhe 3 té tij pércaktohet se: “Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime: 1.
“Pajisje mjekésore” éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém vetém
ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut e kryen i ndihmuar nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike: a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin,
trajtimin ose zbutjen e sémundjes; b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose
kompensimin e njé démtimi apo té mete; c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé
apo té njé procesi fiziologjik; ¢) pér kontrollin e ngjizjes; d) produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve; dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér
njé qéllim té caktuar mjekésor si mé poshté: i) produkte té destinuara pér t’u futur plotésisht ose
pjesérisht né trupin e njeriut pérmes mjeteve invazive kirurgjikale, me géllim té modifikimit té
anatomisé ose fiksimit té pjeséve té trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;
ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té lékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe; iii) pajisjet e destinuara
pér t'u pérdorur pér té zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor, si¢ jané pajisjet pér
liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje gé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t& dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér
pérdorim né trupin e njeriut, duke pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér
monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e lékurés,
tatuazhi ose hegja e flokéve ose trajtim tjetér i 1ékurés; v) pajisjet e destinuara pér stimulimin e
trurit gé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike ose elektromagnetike gé depértojné né
kranium pér té modifikuar aktivitetin neuronal né tru. 2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése
nuk klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t'u
pérdorur sé bashku me njé pajisje mjekésore, duke mundésuar qé pajisja mjekésore té pérdoret né
pérputhje me pérdorimin e saj té synuar. 3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé
reagent, produkt reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje
apo sistem, qé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t 'u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i njeriut, me géllim
sigurimin e informacionit: a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike; b) lidhur me njé
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anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike..... ” dhe nenit 22 té ligjit ku pércaktohet se: “1.
Tregtimi me shumicé i pajisjeve mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané persona juridiké
té licencuar pér kété veprimtari, sipas legjislacionit né fugi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e
licencimit, dokumentet shogéruese, afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shqyrtimit pércaktohen me
vendim té Késhillit t&¢ Ministrave. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gqé shqyrton dhe merr
vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve
mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e
késaj licence. 2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve mjekésore kryen importin dhe eksportin e pajisjeve
mjekésore. 3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné i dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave
listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton kété drejtori pér ndryshime apo shtesa té
mundshme né kété listé ”. Referuar kétyre dispozitave mallrat objekt prokurimi té kérkuara
konsiderohen si pajijse mjekésore, pér té cilat ligji parashikon gé treguesit e kétyre mallrave duhet
té pajisjen me autorizim nga strukturat pérgjegjése.

Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe
shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té& pajisjeve
mjekeésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

3. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi ose distributori i autorizuar nga
prodhuesi, pér té gjitha mallrat objekt prokurimi. Né rastin e distributorit t€ autorizuar nga
prodhuesi té paraqgitet edhe dokumenti qé vérteton lidhjen midis distributori té autorizuar dhe
prodhuesit. Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna té plota té prodhuesit si: tel, fax, email, website,
kjo e nevojshme pér autoritetin kontraktor né rast verifikimi nga ana e tij.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” 1 ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. 4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa é garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
gé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshméring, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.”

Né neni 40/3/ 8“Kérkesa té veganta pér kontratat ¢ mallrave” i VKM-sé nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave t&€ prokurimit publik”, i ndryshuar “3. Kérkesat e veganta té
kualifikimit duhet té pérfshijné té gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, té LPP-sé.
Kriteret duhet té jené né pérpjesétim dhe té lidhura ngushté me aftésiné zbatuese, natyrén dhe
vlerén e kontratés. Né ¢do rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
qé duhet té paraqesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 8
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pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété nen, mund té
pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i vleréson té
nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratés”. Né varési té kontratés dhe volumit té saj,
autoriteti kontraktor pércakton kérkesat e vecanta pér kualifikim, té cilat jané té detyrueshme pér
t’u pé€rmbushur nga operatorét ekonomiké pjesémarrés né procedurat e prokurimit.

Ky kriter éshté i lidhur ngushté me objektin e prokurimit si dhe me aftésiné zbatuese té kontratés,
me garantimin e kapaciteteve profesionale dhe té cilésisé nga operatori ekonomik pjesemarrés.
Autorizimi i prodhuesit/ ose distributorit té autorizuar duhet té paragitet nga operatori ekonomik,
pasi vérteton gé prodhuesi/ distributor i autorizuar, autorizojne operatorin ekonomik té tregtojé
produktin e tij né Republikés sé Shqipérisé. Me ané té kétij kriteri operatori ekonomik duhet té
dwshmojw se ka té drejtat ligjore nga prodhuesi pér té ofertuar mallin e kérkuar, origjinale té
prodhuara nga prodhuesi. Né rast se ofertuesi e ka marré té drejtén pér té ofertuar mallin e kérkuar
nga distributori i autorizuar nga prodhuesi atéheré, ofertuesi duhet té vértetojé lidhjen midis
Distributorit te Autorizuar dhe Prodhuesit. Synimi i késaj kérkese pér paragitjen e autorizimit té
prodhuesit éshté garantimi qé ofertuesi ka aftési t€ mjaftueshme pér té realizuar me sukses dhe
cilési kontratén me autoritetin kontraktor, duke furnizuar brenda kohés sé pércaktuar mallrat, me
garanci e suport teknik.

Nisur nga réndésia qé sigurimi né cilési, kohé dhe né ményré té vazhdueshme me Kite, reagenté
dhe aksesoré té tjeré té nevojshém pér testime né laboratorin e agjentéve infektivé, té cilat jané
mallra té réndésishém né fushén e mjekeésisé, pasi lidhen drejtpérdrejt me shéndétin e qytetaréve,
sasia dhe vlera e fondit limit, njésia e prokurimit gjykon se ky kriter nuk e kufizon pjesémarrjen e
operatoréve ekonomiké né njé proceduré prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén dhe né kété
kuadér, kérkesa si mé sipér éshté né proporcion me objektin e késaj procedure prokurimi.

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklarate
konformiteti CE ose FDA (aty ku eshte e aplikueshme), pér té gjithé artikujt e ofruar sipas
kategorizimit té tyre.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme bazohet né nenin 79 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” i ndryshuar dhe né pikén 1 té nenit 44, t&¢ VKM-sé Nr. 285 daté 09.05.2021
“Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”, 1 ndryshuar.

Né nenin 79 pika 1 té ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar,
pércaktohet se: “1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet,
objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paragesin
certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi
kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e
Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit
ose té ofertuesit.”

Né nenin 44 pika 1 té t¢ VKM-sé Nr. 285 daté 09.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik”, i ndryshuar, pércaktohet se: “1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se
punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé
ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té
njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura
ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.”.
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Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 17 té tij pércaktohet se: “I. Konformiteti i pajisjes mjekésore me kérkesat thelbésore
konfirmohet nga léshimi i dokumentit té konformitetit t¢ markimit CE. 1/1. Konformiteti i pajisjes
mjekésore me kérkesat thelbésore konfirmohet nga léshimi i dokumentit té certifikimit FDA. 2.
Prodhuesi i pajisjes mjekésore, pér té vendosur markimin CE ose certifikimit FDA, sipas ¢do
klasifikimi pajisjeje, ndjek procedurén e vlerésimit té konformitetit, té pércaktuar né rregullat
teknike pér kérkesat thelbésore, té miratuar me vendim té Késhillit t¢ Ministrave. 3. Markimi CE
nuk éshté i nevojshém pér pajisjet mjekésore té destinuara pér hetime klinike dhe pér pajisje me
porosi. 4. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné ka té drejté, nése éshté paraqitur njé kérkesé e
arsyetuar pér kété géllim, té lejojé vendosjen né treg dhe pérdorimin e pajisjeve mjekésore té
veganta, pér té cilat nuk jané ndjekur procedurat pér vlerésimin e konformitetit, té parashikuara
né kété nen, me kusht gé pérdorimi i kétyre pajisjeve té jeté absolutisht i nevojshém pér mbrojtjen
e shéndetit publik.”

Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomikeé té realizojné objektin e prokurimit né
pérputhje me kérkesat e specifikimeve teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime
estetike apo né strukturé, deri né ambjentet e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e
konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit DC nése éshté rasti) ose FDA approval jané
dokumente té réndésishme qé vértetojné pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe
cilésisé. Theksohet se mallrat objekt prokurimi kané si destinacion final Spitalin Rajonal Memorial
Fier, dhe duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e kétij shérbimi, éshté e domosdoshme gé furnizimet
té jené cilésore dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose
té Shteteve té Bashkuara (Pér aprovimin FDA).

5. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér
té gjithé artikujt objekt prokurimi, ku té pasqyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog
duhet té tregohen dhe té markohen garté karakteristikat teknike té artikujve té ofruar, né ményré
qé té krahasohet pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde
té tenderit, té pércaktuara né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” 1 ndryshuar parashikohet se: “I. Autoritetet ose entet kontraktore
pércaktojné kérkesat pér kualifikim pér operatorét ekonomiké bazuar né: a) pérshtatshmériné pér
té kryer veprimtariné profesionale; b) gjendjen ekonomike dhe financiare; c) aftésiné teknike dhe
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato qé jané té pérshtatshme pér té garantuar qé njé
kandidat ose ofertues té keté kapacitetet juridike, financiare dhe aftésité teknike e profesionale pér
té zbatuar kontratén gé do té jepet. Té gjitha kérkesat duhet té kené lidhje dhe té jené proporcionale
me objektin e kontratés. .....4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie. Autoritetet ose entet kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné
qé operatorét ekonomiké té kené njé nivel té mjaftueshém pérvoje gé vértetohet nga referenca té
pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té shkuarén. Aftésia profesionale e operatoréve
ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin vlerésohet né lidhje me aftésité organizative,
reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur, si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar
kontratén, si¢c éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti kontraktor né njoftimin e objektit té
kontratés.” dhe né nenin 40 pika 6/b t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
té prokurimit publik”, 1 ndryshuar. ku pércaktohet se: “6. Autoriteti/enti kontraktor mund t’u
kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé tregojné se ata i plotésojné kérkesat
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minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: b) fotografité apo katalogét tekniké;”. Me
ané té kétij kriteri, kérkohet qé té verifikohet pérputhshméria e specifikimeve teknike, duke
garantuar gé produktet e ofruara i pérmbushin té gjitha kérkesat teknike, funksionale dhe standartet
e pércaktuara né specifikimet teknike né dokumentat e tenderit.

Vendosja e kétij kriteri, referuar edhe legjislacionit né fuqgi, i shérben autoritetit kontraktor pér té
vlerésuar nése njé operator ekonomik ka kapacitete pér té ofruar mallrat e kérkuar, si dhe pér té
krahasuar pajtueshmériné e specifikimeve teknike dhe standartet e kérkuara nga Autoriteti
Kontraktor né dokumentet e tenderit, me specifikimet teknike té mallrave té ofruara nga operatori
ekonomik. Nisur nga lloji i mallit gé kérkohet, té cilat jané té réndésishme pér punén e Spitalit
Rajonal Memorial Fier, éshté e nevojshme gé autoriteti kontraktor té sigurohet pér mallrat gé i
ofrohen nga operatorét ekonomik pjesmarrés té vértetuar népérmjet dokumenteve si katalog/ skedé
téknike nga prodhuesi i mallit. Gjithashtu katalogét/skedat teknike do té shérbejné edhe pér
marrjen né dorézim té mallit nga Autoriteti Kontraktor pérfitues.

6.Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi "Sistemet e
menaxhimit té cilésisé" ose 1SO 13485:2016 "Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet
Mjekésore" ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma
nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e
vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

7.0peratori ekonomik ofertues duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin 1SO 13485:2016
"Sistemi i Menaxhimit té€ Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, té prodhuesit, né
pérputhje me objektin e prokurimit, léshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i akredituar
nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga
Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

Shénim: Operatori ekonomik, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet té
paragesé certifikatén pérkatése té prodhuesit sipas vetédeklarimit té bérg.

Autoriteti kontraktor rezervon te drejten per verifikimin e vetedeklarimit ne procesin e vleresimit
te dokumentacionit.

Argumentimi: Kérkesat 6 dhe 7 te mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin
79 "Standardet e sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor" té Ligjit nr.162/2020
"Pér Prokurimin Publik™ i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: “1. Autoriteti ose enti
kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojné ofertuesve té paragesin certifikataté té léshuara nga njé organ i
vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétar akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé. Kjo dispozité zbatohet edhe kur
kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit.” Ky Kriter gjen
mbéshtetje gjithashtu né piken 1 té nenit 44 "Kérkesat e cilésisé "té VKM nr.285 date 19.05.2021
"Pér Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik" té ndryshuar, ku pércaktohet se: “l.
"Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
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ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe gé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dne mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomikeé ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

ISO 13485:2016 é&shté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé
dhe efektivitetit t€ produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1ISO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

8. Per artikujt objekt prokurimi té shenjuar me asterisko (*), ofertuesi duhet te paragesé
mostra né diten e hapjes/dorézimit té ofertave, me date . .2025 ne oren 11:00. Dorezimi
i Kampioneve/mostrave, te behet prane Operatorit i Blerjeve té péréndruara, me adrese
“Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né krah té Gjykatés sé Larté)”, te
mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te vulosur mbi te cilin te shenohet:

—  “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit: “Blerje materiale konsumi specifike pér
shérbimin e hemodinamikés pér nevoja 24 mujore.”, dhe jo para datés __. /2025, ora
11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku
te listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

— Mbi ¢cdo mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge
pérfagéson sipas formularit te gmimit.

— Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te identifikuara
sipas Nr. Rendor te formularit te cmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj te vecante ose
nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi,
atéheré oferta do te quhet jo e rrequllt dhe rrjedhimisht do te skualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te procesverbalit nr. 958/1 prot., daté 01.09.2025,
me [éndé “Pér hartimin e specifikimeve teknike dhe té sasive pér procedurén e prokurimit me
objekt: ‘Blerje materiale konsumi specifike pér Shérbimin e Hemodinamikeés, pér nevoja 24-
mujore’”, jané hartuar specifikimet teknike nga grupi i punés i ngritur posagérisht pér kété géllim,
s sasité pérkatése té nevojshme dhe jané shénuar zérat pér té cilat grupi | punés | argumenton té
nevojéshme paragitjen e mostrave, pér Spitalin Memorial Fier. Gjithashtu ky kriter gjen
mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave
te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se: 6. Autoriteti/enti kontraktor mund t’u
kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat
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minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: a) mostra té mallit, kur e gjykon se kjo ka
réndési pér vlerésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té
argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial tregtar
dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né rastin e procedurave té zhvilluara
me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton qarté procedurén pér dorézimin e
mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar si dhe konfidencialitetin pér
pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve
pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té mos jeté objekt i shqyrtimit
administrativ apo gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet, mostrat i kthehen
ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé vendimit
pérfundimtar té anulimit. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3, daté
12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit té mostrave té paragqitura nga OE’. Paraqitja e mostrave
per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim verifikimin e perputhshmerise ne
vend te materialeve objekt prokurimi ge operatori ekonomik oferton me specifikimet teknike te
percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te vecante, per te bere te
mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén
specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit
dhe e bazuar né ligj.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike :

Nr. Pershkrimi Njesia

CHRONIC TOTAL OCCLUSION (CTO) Guidewire 0.014, Tip radiopacity 16¢cm,
Tip Load: 0.6-1.0 gf, Radiopacity: 16cm, Polymer Jacket & Hydrophilic coating
over polymer jacket: 17cm, Length 190-300cm

1* 1 (Tel udhézues 0.014 OKLUZION TOTAL KRONIK (CTO), Radiopaciteti i Copé
majés 16cm, Ngarkesa e majés: 0.6-1.0 gf, Radiopaciteti: 16cm, Mbéshtjellés
polimerik & veshje hidrofilike mbi mbéshtjellésin polimerik: 17cm, Gjatésia
190-300cm.)

Guidewire 0.014 for complex lesions, flexible tip and ultra-low tip load to improve
navigation in angulated and tortuous collaterals, tip load 0.3gf, tip radiopacity 3cm,
hydrophilic coating 52cm, length 190-300cm, tip shape: stright and pre-shape,

2 | spring coil length 19cm. Copé

(Tel udhézues 0.014 pér lezione komplekse, majé fleksibél dhe ngarkesé ultra té
ulét té majés pér té pérmirésuar navigimin né kolaterale té kénduara dhe
tortuoze, ngarkesa e majés 0.3gf, radiopaciteti i majés 3cm, veshje hidrofilike
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52cm, gjatésia 190-300cm, forma e majés: drejt dhe parapérformuar, gjatésia e
spirales 19cm.)

3*

Pre-Shape CHRONIC TOTAL OCCLUSION (CTO) Guidewire 0.014, Tip
Load:2.0/4.0/6.0 gf, Tip Radiopacity: 15cm, Hydrophilic 40 cm, Length 190cm, tip
shape: 1mm pre-shape

(Tel udhézues 0.014 OKLUZION TOTAL KRONIK (CTO) i paraformuar,
Ngarkesa e majés: 2.0/4.0/6.0 gf, Radiopaciteti i majés: 15cm, Hidrofilik 40 cm,
Gjatésia 190cm, forma e majés: 1mm para paraformuar.)

Copé

4*

High pressure Inflation device 40-55atm.

(Pajisje fryrese me presion té larté 40-55 atm.)

Copé

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 1.5mm,
length 10-12mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 1.5mm, gjatésia 10-12mm.)

Copé

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 1.5mm,
length 14-16mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 1.5mm, gjatésia 14-16mm.)

Copé

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 1.5mm,
length 18-20mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 1.5mm, gjatésia 18-20mm.)

Copé
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NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 2.0mm,
length 10-12mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 2.0mm, gjatésia 10-12mm.)

Copé

9*

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 2.0mm,
length 14-16mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 2.0mm, gjatésia 14-16mm.)

Copé

10

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 2.0mm,
length 18-20mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 2.0mm, gjatésia 18-20mm.)

Copé

11

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 2.5mm,
length 10-12mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 2.5mm, gjatésia 10-12mm.)

Copé

12

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 2.5mm,
length 14-16mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 2.5mm, gjatésia 14-16mm.)

Copé

15
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13*

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 2.5mm,
length 18-20mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 2.5mm, gjatésia 18-20mm.)

Copé

14

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 3.0mm,
length 10-12mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 3.0mm, gjatésia 10-12mm.)

Copé

15

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 3.0mm,
length 14-16mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 3.0mm, gjatésia 14-16mm.)

Copé

16

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 3.0mm,
length 18-20mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 3.0mm, gjatésia 18-20mm.)

Copé

17

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm diameter 3.5mm,
length 10-12mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 3.5mm, gjatésia 10-12mm.)

Copé
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18

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 3.5mm,
length 14-16mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 3.5mm, gjatésia 14-16mm.)

Copé

19

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 3.5mm,
length 18-20mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 3.5mm, gjatésia 18-20mm.)

Copé

20

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 4.0mm,
length 10-12mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 4.0mm, gjatésia 10-12mm.)

Copé

21

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 4.0mm,
length 14-16mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 4.0mm, gjatésia 14-16mm.)

Copé

22

NC Dual layer super high-pressure balloon for Complex PCI. Indicated for
Dilatation of coronary artery stenosis, Dilatation of bypass graft stenosis and Post
dilatation of balloon expandable coronary stents. RBP: 35atm, diameter 4.0mm,
length 18-20mm.

(Baloné NC me dy shtresa, super presion i larté pér PCI komplekse. |
pérshtatshém pér dilatimin e stenozés sé arterieve koronare, dilatimin e
stenozés sé graftit té bypass-it dhe post-dilatimin e stenteve koronare té
zgjerueshme me baloné. RBP: 35atm, diametri 4.0mm, gjatésia 18-20mm.)

Copé
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Electrodes for temporary pacing with external pacemakers 5 or 6 F
23* Copé
(Elektroda per pejsim te perkohshem me pacemaker te jashtem 5/6 F)
Disposable large aligator clip style extension with safe connect used for tempory
pacing.
24 Copé
(Kabell njeperdorimsh me 2 dalje me aligator ge lidhet me pacemakerin e
jashtem)
Pacing system analyser (PSA) restiriliable patients cable compatible with
programmer.
25* Copé
(Kabell i resterilizueshem ge lidhet me programatorin dhe sherben si
analizator per matjet gjate implantimit te pacemakerit.)
Coronary guide catheter (with side holes) 6F, extra back up 3.5
26* Copé
(Kateter drejtues koronar (me virma anesore) 6F, extra back up 3.5)
Coronary guide catheter (with side holes) 6F, extra back up 3.75
27 Copé
(Kateter drejtues koronar (pa virma anesore) 6F, extra back up 3.75)
Coronary guide catheter (with side holes) 6F extra back up 4.0
28 Copé
(Kateter drejtues koronar (pa virma anesore) 6F, extra back up 4.0)
Coronary guide catheter (witht side holes) 6F extra back up 4.5
29 Copé
(Kateter drejtues koronar (pa virma anesore) 6F extra back up 4.5)
Coronary guide catheter (with side holes)6F, extra back up 5.0
30 Copé
(Kateter drejtues koronar (pa virma anesore) 6F extra back up 5.0)
Catheter left coronary Judkins Technique (125cm) 6F*4.0
31 Copé
(Kateter koronar i majte teknika Judkins 125cm 6F*4.0)
Catheter right coronary Judkins technique(125cm) 6F*4.0
32 Copé
(Kateter koronar i djathte teknika Judkins 125cm 6F*4.0)
Microcatheter for chronic total occlusion and complex PCI, stainless steel coil shaft
with 10 braided wires, rotating manipulation up to 10 times in each direction,
Tapered soft tip 1.3Fr, Distal Shaft 2.6Fr and Proxiaml Shaft 2.8Fr, length 135cm / )
33 Copé
150cm.
(Mikrokateter pér okluzion total kronik dhe PCI komplekse, bosht spirale prej
celiku inox me 10 tela té thurur, manipulim rrotullues deri né 10 heré né
18
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secilén drejtim, majé e buté e konike 1.3Fr, boshti distal 2.6Fr dhe boshti
proximal 2.8Fr, gjatésia 135cm / 150cm.)

34

Microcatheter for complex PCI and CTO procedures, especially retrograde CTO
cases, tip 1.2-1.3Fr, Distal Shaft 2.1Fr and Proxiaml Shaft 2.9Fr, length 135cm /
150cm.

(Mikrokateter pér PCI komplekse dhe procedura CTO, vecanérisht rastet
CTO retrograde, majé 1.2-1.3Fr, boshti distal 2.1Fr dhe boshti proximal 2.9Fr,
gjatésia 135cm / 150cm.)

Copé

35*

Pacemaker VVIR - rate adaptive implantable pulse generator with technology that
allows safe MRI imaging for the patient in the magnetic fileds of 1.5T and 3T +
independent programming of frequency adaptability for the zone of normal and for
the zone of high physical load + automatic recognition of the moment of
implantation and polarity of the electrode + automatic reprogramming of the
stimulation polarity and sensing polarity.

(Pacemaker VVIR - gjenerator pulsi i implantueshem me ritem te
adaptueshme ge lejon pacientin te kryerje imazhin MRI i sigurte ne fushen
magnetike 1.5T dhe 3T. + programim i pavarur i adaptimit te frekuences per
zonen normale dhe per zonen me ngarkese te larte fizike + njohje automatike e
momentit te implantimit dhe polaritetit te elektrodes + riprogramim automatik
i polaritetit te simulimit dhe polaritetit te njeshmerise.)

Copé

36*

Pacemaker DDDR - atrio-ventricular rate adaptive implantable pulse generator with
technology that allows safe MRI imaging for the patient in the magnetic field of
1.5T and 3T + automatic adjustment of stimulation voltage depending on the
measured pacing threshold + automatic adjustment of sensitivity in both heart
chambers + algorithm for extension of AV delay to 600ms for minimization of
ventricular pacing + (“rate drop response” algorithm for recognition and therapy of
vasovagal syncope) + independent programming of frequency adaptability for the
zone of normal and for the zone of high physical load + trend of electrode
impedance + recording of intracardiac electrograms + switching from bipolar to
unipolar stimulation in case the pacing impedance is outside the set values.

(Pacemaker DDDR - gjenerator pulsi i implantueshem me ritem te
adaptueshme atrio-ventrikular me teknologji ge lejon pacientin te kryeje
imazhin MR i sigurte ne fushen magnetike 1.5T dhe 3T + rregullim automatik
i tensionit te stimulimit ne varesi te pragut te pacimit + rregullim automatik i
ndjeshmerise ne te dy dhomat e zemres + algoritem per zgjatjen e voneses AV
deri ne 600ms per minimizimin e pacimit ventrikular + algoritem pergjigje te
renies se ritmit per njohjen dhe terapine e sinkopes vazovagale + programim i
pavarur i frekuences per zonen normale dhe per zonen e ngarkeses se larte
fizike + te kete trend te impedances se elektrodes + regjistrim i elektrogrames
intrakardiake + konvertim nga stimulim bipolar ne unipolar ne raste se
impedanca e pacimit eshte jashte vlerave te vendosura.)

Copé

19

Adresa: Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né krah t& Gjykatés sé Larté) www.obp.al


http://www.obp.al/

Ventricular pacing lead with active and passive fixation.

37* Copé
(Elektrode pejsimi ventrikulare me fiksim aktiv dhe pasiv.)
Atrial pacing lead with active and passive fixation

38* Copé
(Elektrode pejsimi atriale me fiksim aktiv dhe pasiv.)
Lead insertion kit for subclavian vein puncture. 7 to 11Fr

39 Copé
(Kit instertimi elektrode per shpim vene subklavikulare, 7 deri 11 Fr.)
Absorbable antibacterial envelope for implanted devices to reduce the risk of
infection + active antibiotics minocycline and rifampicin + multiple sizes.

40 (Membrane antimikrobiale e absorbueshme per pajisjet e implantueshme per Cope
reduktimin e riskut te infeksionit, me antibiotik aktiv minocycline dhe
rifampicin, permasa te ndryshme.)
Non-compliant Rapid exchange PTCA catheter, 2 markers, 2.0mm, 12-14mm.

41 | Kateter PTCA jo kompleant me shkembim te shpejte, 2 shenues, 2mm, 12- Copé
14mm.)
Non-compliant Rapid exchange PTCA catheter, 2 markers, 2.0mm, 15-16mm

42* : : . Copé
(Kateter PTCA jo kompleant me shkembim te shpejte, 2 shenues, 2mm, 15-
16mm.)
Non-compliant Rapid exchange PTCA catheter,2 markers,2.0mm,18-21mm

43 (Kateter PTCA jo kompleant me shkembim te shpejte, 2 shenues, 2mm, 18- Copé
21mm.)
Non-compliant Rapid exchange PTCA catheter,2 markers,2.5mm,18-21mm

44 (Kateter PTCA jo kompleant me shkembim te shpejte, 2 shenues, 2.5mm, 18- Cope
21mm.)
Non-compliant Rapid exchange PTCA catheter, 2 markers, 4 mm, 15-16 mm

45 (Kateter PTCA jo kompleant me shkembim te shpejte, 2 shenues, 4mm, 15- Copé
16mm.)
Non-compliant Rapid exchange PTCA catheter, 2 markers, 4.5 mm, 8-10mm

46* : : : Copé
(Kateter PTCA jo kompleant me shkembim te shpejte, 2 shenues, 4.5mm, 8-
10mm.)

47 | Non-compliant Rapid exchange PTCA catheter,2 markers, 4.5 mm, 12-13mm Copé
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(Kateter PTCA jo kompleant me shkembim te shpejte, 2 shenues, 4.5mm, 12-
13mm.)

48

Non-compliant Rapid exchange PTCA catheter, 2 markers, 5mm, 8-10mm

(Kateter PTCA jo kompleant me shkembim te shpejte, 2 shenues, 5mm, 8-
10mm.)

Copé

49

Non-compliant Rapid exchange PTCA catheter, 2 markers, 5mm, 12-13mm

(Kateter PTCA jo kompleant me shkembim te shpejte, 2 shenues, 5mm, 12-
13mm.)

Copé

50*

Guide Extension Catheter, Compatible with guide Catheter 5F; 6F and 7F, length
150 cm.

(Kateter zgjatues drejtues, kompatibel me kateter drejtues 5F; 6F and 7F,
gjatesia 150cm.)

Copé

Second Generation Drug coated balloon catheter with paclitaxel and iopromide,
usubale lenghth 145-150cm, proximal shaft 1.9F, distal shaft 2.5F, compatible
guidewire 0.014", Guiding catheter compatible 5F, Balloon crossing profile 0.033"-
0.037", indications: In-stent restenosis (ISR); HBR patients (High bleeding risk);
Small vessel disease (SVD) and Bifurcations proved by Randomized Controlled
Trials (RCTs) and Observationals studies (Registries).

(Kateter balon I veshur me ilac paclitaxel dhe iopromide, gjatesi e perdorshme
145-150cm, boshti proximal 1.9F, boshti disatl 2.5F, i pershtatshem me gida
0.014", i pershtatshem me kateter drejtues 5F, profili kalueshmerise se balonit
0.033"-0.037", indikacionet: In-stent restenosis (ISR); HBR patients (High
bleeding risk); Small vessel disease (SVD) dhe Bifurcations provuar me
Randomized Controlled Trials (RCTs) dhe Observationals studies (Registries).

o1

Drug coated balloon catheter, diameter 2.0mm, length 14-16mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.0mm, gjatésia 14-16mm)

Copé

52*

Drug coated balloon catheter, diameter 2.0mm, length 18-20mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.0mm, gjatésia 18-20mm)

Copé

53

Drug coated balloon catheter, diameter 2.0mm, length 24-26mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.0mm, gjatésia 24-26mm)

Copé

54

Drug coated balloon catheter, diameter 2.0mm, length 28-30mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.0mm, gjatésia 28-30mm)

Copé

55

Drug coated balloon catheter, diameter 2.0mm, length 34-36mm

Copé
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(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.0mm, gjatésia 34-36mm)

Drug coated balloon catheter, diameter 2.0mm, length 38-40mm

56 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.0mm, gjatésia 38-40mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.25mm, length 14-16mm

57 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.25mm, gjatésia 14-16mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.25mm, length 18-20mm

58* Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.25mm, gjatésia 18-20mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.25mm, length 24-26mm

59 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.25mm, gjatésia 24-26mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.25mm, length 28-30mm

60 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.25mm, gjatésia 28-30mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.25mm, length 34-36mm

61 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.25mm, gjatésia 34-36mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.25mm, length 38-40mm

62 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.25mm, gjatésia 38-40mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.5mm, length 14-16mm

63* Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.5mm, gjatésia 14-16mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.5mm, length 18-20mm

64 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.5mm, gjatésia 18-20mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.5mm, length 24-26mm

65 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.5mm, gjatésia 24-26mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.5mm, length 28-30mm

66 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.5mm, gjatésia 28-30mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.5mm, length 34-36mm

67 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.5mm, gjatésia 34-36mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.5mm, length 38-40mm

68 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.5mm, gjatésia 38-40mm)

22
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Drug coated balloon catheter, diameter 2.75mm, length 14-16mm

69 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.75mm, gjatésia 14-16mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.75mm, length 18-20mm

70 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.75mm, gjatésia 18-20mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.75mm, length 24-26mm

71 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.75mm, gjatésia 24-26mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.75mm, length 28-30mm

72 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.75mm, gjatésia 28-30mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.75mm, length 34-36mm

73 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.75mm, gjatésia 34-36mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 2.75mm, length 38-40mm

74 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 2.75mm, gjatésia 38-40mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 3.0mm, length 14-16mm

75 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.0mm, gjatésia 14-16mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 3.0mm, length 18-20mm

76 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.0mm, gjatésia 18-20mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 3.0mm, length 24-26mm

77 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.0mm, gjatésia 24-26mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 3.0mm, length 28-30mm

78 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.0mm, gjatésia 28-30mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 3.0mm, length 34-36mm

79 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.0mm, gjatésia 34-36mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 3.0mm, length 38-40mm

80 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.0mm, gjatésia 38-40mm)
Drug coated balloon catheter, diameter 3.5mm, length 14-16mm

81 Copé
(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.5mm, gjatésia 14-16mm)

82 | Drug coated balloon catheter, diameter 3.5mm, length 18-20mm Copé
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(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.5mm, gjatésia 18-20mm)

83

Drug coated balloon catheter, diameter 3.5mm, length 24-26mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.5mm, gjatésia 24-26mm)

Copé

84

Drug coated balloon catheter, diameter 3.5mm, length 28-30mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.5mm, gjatésia 28-30mm)

Copé

85

Drug coated balloon catheter, diameter 3.5mm, length 34-36mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.5mm, gjatésia 34-36mm)

Copé

86

Drug coated balloon catheter, diameter 3.5mm, length 38-40mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 3.5mm, gjatésia 38-40mm)

Copé

87

Drug coated balloon catheter, diameter 4.0mm, length 14-16mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 4.0mm, gjatésia 14-16mm)

Copé

88

Drug coated balloon catheter, diameter 4.0mm, length 18-20mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 4.0mm, gjatésia 18-20mm)

Copé

89

Drug coated balloon catheter, diameter 4.0mm, length 24-26mm.

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 4.0mm, gjatésia 24-26mm)

Copé

90

Drug coated balloon catheter, diameter 4.0mm, length 28-30mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 4.0mm, gjatésia 28-30mm)

Copé

91

Drug coated balloon catheter, diameter 4.0mm, length 34-36mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 4.0mm, gjatésia 34-36mm)

Copé

92

Drug coated balloon catheter, diameter 4.0mm, length 38-40mm

(Kateter balon i veshur me ilag, diametri 4.0mm, gjatésia 38-40mm)

Copé

93*

Self-expanding PFO Occluder, self-centering double disc device with Platinum
nanocoating, filled with polypropylene fabric to assist thrombogenicity. Ability to
recapture and redeploy. Including sheath and cable. Available in sizes Right atrial
disc diameter (@1) / Left atrial disc diameter (@2): 18/18; 25/18; 25/25; 30/25;
30/30/ 35/25mm.

(PFO OKkluder veté-zgjerues, pajisje me dy disge veté-centrues me nanoveshje
prej platinumi, e mbushur me material polipropileni pér té ndihmuar
trombogenesén. Aftési pér té rikapur dhe ri-deploy. Pérfshin kanulén dhe
kabllon. Né dispozicion né madhési: Diametri i disqgit té atriumit té djathté

Copé
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(21) / Diametri i disqit té atriumit té majté (&2): 18/18; 25/18; 25/25; 30/25;
30/30; 35/25 mm.)

94*

Thoracic coated graft stent for descending thoracic aortic aneurysms and type "B"
dissections. Lengths 100, 150, and 200 mm, diameters ranging from 22-46 mm.
Radial force fixation without hooks. Sinusoidal-shaped stent made of nitinol and
coating material made of polyester. Radiopaque markers for accurate positioning
and deployment. Stent with hydrophilic coating, deployment using a dual delivery
system or equivalent.

(Graft stent i veshur torakal pér aneurizmat e aortés torakale zbritése dhe
diseksionet e tipit "'B"". Gjatési 100, 150 dhe 200 mm, diametri ne diapazonin
22-46 mm. Fiksim me forcé radiale pa grepa. Stent ne forme sinusoidale i
pérbéré nga nitinoli dhe materiali i veshjes i pérbéré nga poliesteri. Markues té
dukshé&m nén rreze X qé mundésojné pozicionim dhe leshim té sakte. Stent me
veshje hidrofilike, vendosje duke pérdorur njé sistem léshimi té dyfishté ose
ekuivalent.)

Copé

95

Aortic Stent Graft System indicated for the implantation in the native and recurrent
coarctation of the aorta (CoA) on adolescent or adult patients — restoring and
improving the patency of the iliac arteries. Stent Material Cobalt-Chromium (CoCr -
L605), Stent Graft Design Open cell design— ePTFE covered, Introducer Sheath
Compatibility 9Fr-14Fr. Availble dimaters 12mm length 19-59mm; 14mm length
19-59mm; 16mm lenth 19-58mm; 18mm length 29-48mm; 20mm length 27-48mm;
22mm length 37-48 mm; 24mm lenth 27-48mm. Total shelf life not less tha 3 years.
Delivery system: Pre-mounted on the balloon — 0.035” Guide Wire (OTW).

(Sistem stent-graft aortik i pérshtatshém pér implantimin né koarktatén
natyrore dhe té pérséritur té aortés (CoA) tek pacientét adoleshenté ose té
rritur — duke rivendosur dhe pérmirésuar patencén e arterieve iliake. Materiali
i stentit: Kobalt-Krom (CoCr - L605), Dizajni i stent-graftit: dizajn me geliza
té hapura — i mbuluar me ePTFE, Kompatibiliteti i kanulés introduktuese:
9Fr-14Fr. Diametra né dispozicion: 12mm gjatésia 19-59mm; 14mm gjatésia
19-59mm; 16mm gjatésia 19-58mm; 18mm gjatésia 29-48mm; 20mm gjatésia
27-48mm; 22mm gjatésia 37-48mm; 24mm gjatésia 27-48mm. Afati total i
pérdorimit: jo mé pak se 3 vjet. Sistemi i dorézimit: parapérfshiré mbi baloné —
tel udhézues 0.035” (OTW))

Copé

96*

Balloon Expandable Peripheral Stent, me marker platinum / iridium, e
disponueshme ne diametrat 5/6/7/8/9/10mm, gjatesi 18-58mm, gjatesi kateteri 120-
123 cm kompatibel guidewire 0.035", kompatibel me introduktor 6F per te gjitha
permasat, jetegjatesi 3 vjet. Indicated for the treatment of de novo or restenotic
atherosclerotic lesions in protected peripheral arteries.

(Stent periferik i zgjerueshém me balon, me marker platin/iridium, i
disponueshém né diametra 5/6/7/8/9/10mm, gjatésia 18-58mm, gjatésia e
kateterit 120-123 cm, kompatibil me tel udhézues 0.035", kompatibil me
kanulén introduktuese 6F pér té gjitha pérmasat, jetégjatésia 3 vjet. |

Copé
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pérshtatshém pér trajtimin e lezioneve aterosklerotike de novo ose restenotike
né arteriet periferike té mbrojtura.)

Self Epandible Peripheral Stent, e disponueshme ne diametrat 5/6/7/8 mm, gajtesi
20-150mm, gjatesi kateteri 120-123cm, me sistem dergimi triaxial, profil i ulet 5F,
kompatibel guidewire 0.035", i pershtatshem per arterie me permasa 3.5mm —
7.5mm, kompatibel me sheeth/guide 5F.

97* Copé

(Stent periferik veté-zgjerues, i disponueshém né diametra 5/6/7/8 mm, gjatésia
20-150mm, gjatésia e kateterit 120-123cm, me sistem dorézimi triaxial, profil i
ulét 5F, kompatibil me tel udhézues 0.035", i pérshtatshém pér arterie me
pérmasa 3.5mm — 7.5mm, kompatibil me kanulé/guide 5F.)
Balloon-expandable stent graft with microporous ePTFE membrane coating, OTW
(over the wire) delivery system, available in diameters 5/6/7/8/9/10mm with length
18-58mm, catheter length 120-123 cm, compatible with 6-7F introducer. Indicated
for intraluminal chronic placement in iliac and renal arteries, shelf life 3 years.

98* - : Copé
(Stent graft ballon expandable me veshje membrane mikroporoze ePTFE,
sistem leshimi OTW (over the wire), e disponueshme ne diametra
5/6/7/8/9/10mm me gjatesi 18-58mm, gjatesi kateteri 120-123 cm, kompatibel
me introduktor 6-7F. lindicated for intraluminal chronic placement in iliac and
renal arteries, jetegjatesi 3 vjet.)

Sheath Introducer 8-14Fr

99 Copé
(Kanulé introduktuese 8-14Fr)

Nitinol Guidewire 0.0035

100* Copé
(Tel udhézues Nitinol 0.035)

Hydrophilic guidewire 0.035, length 260cm

101 Copé
(Tel udhézues hidrofilik 0.035, gjatésia 260cm)

Coronary stent graft system, Micro-porous ePTFE graft material with one layer,
CoCr single stent, 100% covered, 3-year shelf life, Guide Catheter Compatibility
5Fr for all sizes.
(Graft stente koronare, material mikroporoz ePTFE me nje shtrese, stent teke
CoCr, 100% e veshur, jetegjatesi 3 vjet, kompatibel me Guide Kateter 5Fr per
te gjitha permasat)
Coronary stent graft, micro porous ePTFE graft material, 100% covered, 3.0 /10-12
102 | MM Copé

(Graft Stent koronare material mikroporoz 100% i veshur, 3.0 /10-12 mm)
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Coronary stent graft, micro porous ePTFE graft material, 100% covered, 3.5 /10-12
mm.

103 Copé
(Graft Stent koronare material mikroporoz 100% i veshur, 3.5 /10-12 mm)
Drug-eluting stent for restenosis, LM and bifurcation, Obligatory characteristics:
Coronary stent that releases drug (drug-eluting) made of cobalt alloy (CoCr) or
platinium (PtCr) markers of platinum iridium, sinusoidal technology connecting
from one wire, or in combination CWT technology , Multilink tecnology or
combination of mentioned tecnologies or equivalent, with the active component -
cytostatic with anti-inflammatory and antiproliferative activity - Everolimus,
Zotarolimus or Serolimus. The drug carries BioLinx polymer,or fluoropolymer,
PVDF or an equivalent polymer with drug with drug delivery through 120 to 180
days or equivalent, tested in multicentric studies for their efficacy, CE aproval for
use in patients with diabetes or equivalent.
(Stente te veshura me medikamente citostatike: Stente te veshura me
medikament per ristenoza, LM dhe bifurkime, Karakteristika te detyrueshme:
Stent koronar ge leshon ilac (i medikuar) e perbere prej aliazh kobalti (CoCr),
ose Platini (PtCr) markues platinium iridium, teknologji sinusoidale me lidhje
nga nje tel, teknologji CWT, teknologji Muli-link ose kombinim i teknologjive
te siperpermendura, ose ekuivalent me komponent aktiv, citostatik
Everolimus, Zotarolimus ose Serolimus me aktivitet anti-inflamator dhe anti-
proliferativ, mbajtesi i ilacit BioLinx polymer ose FluoroPolymer ose PVDF
ose Polymer equivalent ge shperndan ilacin ne 120 deri ne 180 dite ose
ekuivalentn , te provuara ne studime multicentrike per efikasitet, CE per
perdorim ne pacient diabetik ose ekuivalent)
Diameter 4.0mm, length 18-20mm
104 Copé
(Diameter 4.0mm, gjatesi 18-20mm)
Diameter 4.0mm, length 21-22mm
105 Copé
(Diameter 4.0mm, gjatesi 21-22mm
Diameter 4.0mm, length 26-28mm
106 Copé
(Diameter 4.0mm, gjatesi 26-28mm)
Diameter 4.0mm, length 29-30mm
107* Copé
(Diameter 4.0mm, gjatesi 29-30mm)
Diameter 4.0mm, length 34-35mm
108 Copé
(Diameter 4.0mm, gjatesi 34-35mm)
Diameter 4.0mm, length 38-39mm
109 Copé
(Diameter 4.0mm, gjatesi 38-39mm)
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Diameter 4.5mm, length 26-28mm
110 Copé
(Diameter 4.5mm, gjatesi 26-28mm)

Diameter 4.5mm, length 29-30mm
111 Copé
(Diameter 4.5mm, gjatesi 29-30mm)

Diameter 5.0mm, length 15-16mm
112 Copé
(Diameter 5.0mm, gjatesi 15-16mm)

Diameter 5.0mm, length 18-20mm
113 Copé
(Diameter 5.0mm, gjatesi 18-20mm)

Diameter 5.0mm, length 21-22mm
114* Copé
(Diameter 5.0mm, gjatesi 21-22mm)

Diameter 5.0mm, length 26-28mm
115 Copé
(Diameter 5.0mm, gjatesi 26-28mm)

Diameter 5.0mm, length 29-30mm
116 Copé
(Diameter 5.0mm, gjatesi 29-30mm)

Specifikimet teknike, pér mallrin objekt prokurimi, plotésojné kushtet e pércaktuara né nenit 4,
pika 38/b dhe nenit 36, ¢ LPP, si dhe nenit 40, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér
miratimin e rregullave té prokurimit publik” (i ndryshuar).

Specifikimet teknike sipas DST jané hartuar nga grupi i punés i ngritur nga Titullari i Autoritetit
Kontraktor pérfitues me urdhrin me nr 107, me nr.958 prot, Daté 20.08.2025, né pérputhje me
ligjin nr.162/2020 “Pér Prokurimin Publik”, i ndryshuar si dhe VKM nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, i ndryshuar.

Népérmjet procesverbalit nr. 958/1 prot., daté 01.09.2025, me léndé “Pér hartimin e specifikimeve
teknike dhe té sasive pér procedurén e prokurimit me objekt: ‘Blerje materiale konsumi specifike
pér Shérbimin e Hemodinamikés, pér nevoja 24-mujore’”, jané hartuar specifikimet teknike nga
grupi i punés i ngritur posacérisht pér kété géllim, si dhe sasité pérkatése té nevojshme pér Spitalin
Memorial Fier. Né kété procesverbal éshté pércaktuar gjithashtu afati i skadencés pér materialet
objekt prokurimi dhe éshté argumentuar réndésia e paraqitjes sé mostrave pér zérat e shénuar me
asterisk (*). Grupi i punés, i ngritur me urdhér té Titullarit té Autoritetit Kontraktor, ka theksuar
se materialet mjekésore té planifikuara né kété procesverbal do té pérdoren né Shérbimin e
Hemodinamikés dhe kané njé réndési té jashtézakonshme, pasi lidhen drejtpérdrejt me siguriné
dhe jetén e pacientéve, duke gené materiale té implantueshme, ku ¢do mangeési, defekt edhe
minimal apo mospérputhje me praktikén klinike mund té rrezikojé seriozisht jetén e pacientit gjaté
trajtimit. P&r kété arsye, dorézimi i mostrave konsiderohet i domosdoshém, sepse: (i) siguron
verifikimin e funksionalitetit real t¢ materialeve né kushte klinike, pér shkak se ato pérdoren né
procedura delikate si vendosja e stentéve apo trajtime té tjera hemodinamike; (ii) parandalon
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rreziget pér pacientin, duke shmangur pérdorimin e materialeve té cilat, ndonése né
dokumentacion mund té pérmbushin kérkesat teknike, né praktiké rezultojné té papérshtatshme ose
me rrezik pér komplikacione; (iii) mbron cilésiné e trajtimit, duke mundésuar kontrollin e
pérputhshmérisé me standardet ndérkombétare dhe origjinén e mallit; si dhe (iv) rrit siguriné dhe
besueshmériné e trajtimit, pasi vetém pérmes testimit paraprak éshté e mundur té pérzgjidhen
materialet qé ofrojné siguri maksimale pér pacientét dhe mbéshtesin punén profesionale té
mjekéve. Né kété kuptim, kérkesa pér paragitjen e mostrave nuk paraget kriter té panevojshém apo
disproporcional, por njé masé té justifikuar dhe t¢ domosdoshme pér garantimin e sigurisé sé
pacientit dhe cilésisé sé shérbimit.

NJESIA E PROKURIMIT
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