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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 PAJISJE MJEKESORE

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (FPP): Pajisje
mjekésore: 33100000-1

VLERA E FONDIT LIMIT: 6,349,683 (gjashté milion e treqind e dyzet e nénté mijé e
gjashtéqind e tetédhjeté e tre) leké pa TVSH

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, t8 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 procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen
Si mé poshté:

2. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

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”, t& 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, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” 1 ndryshuar. Neni 82,
i LPP pércakton se “l. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave,
autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa vértetimeve té

Iéshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té vetdeklarimit, sipas
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parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né rregullat e prokurimit
publik”. Neni 83 i LPP pércakton se “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paraqitjen e sigurimit
té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té
procedurave té prokurimit me vieré té vogél”.

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

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” t&€ ndryshuar dhe nenit 25 té€ 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 (2023,
2024, 2025), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogeél se 39% e vlerés sé fondit limit. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése operatorét
ekonomikeé 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” t€ ndryshuar; nenin 43 pika 2/c 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”. Vendosja 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.

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
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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.”

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 39% e
vlerés sé fondit limit éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 pika 2/c 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 : c)
40 % vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét
monetar, dhe né kontratat e shérbimit me natyré intelektuale, ku nuk mbizotérojné aspektet fizike
té veprimtarisé dhe gé kérkojné ekspertizé té posacme .”

Kjo vlere éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj,
vlerén e fondit limit, me géllim qé 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.

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
19 % 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 Iéshuara 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) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet té
paragesé 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.

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” té ndryshuar neni 55 pika 4/b, t¢ VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”,té ndryshuar.

Né pikén 1 t€ 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
profesionale. Kérkesat kufizohen vetém né ato gé jané té pérshtatshme pér té garantuar gé njé
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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 t€ 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 qé 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 55 pika 4/b VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit
Publik”,t€ ndryshuar. pércaktohet se: “Lidhur me kérkesat pér pérvojén e ngjashme, vlera e kérkuar né
procedurat e thjeshtuara duhet té jeté: b) Pér kontratat e mallrave dhe shérbimeve vlera totale e kérkuar
duhet té jeté né njé vleré jo mé t& madhe se 20% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, gé prokurohet dhe
qé éshté realizuar gjaté tre vjetéve té fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés”. Me ané té kétij
kriteri kérkohet gé operatorét ekonomikeé té déshmojné gé kané pérvojén e ngjashme c¢ka duhet té
vértetohen népérmjet dokumenteve si mé sipér kérkuar. Njé operator ekonomik i cili ka realizuar
mé paré kontrata t€ ngjashme me objektin e prokurimit, i krijon bindjen dhe besueshmériné 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 né vlerén jo mé pak se 19 % 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 shumicé 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: N& pikén 1 t& 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
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 4 té tij pércaktohet se: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe
profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa Q& 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 qé 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.”
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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
leshuara 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 e né vijim 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 géllim 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 t& 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 qé 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 I1ékurés; 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 ¢ '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
anomali kongjenitale; c) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues
potencial; ¢) pér té monitoruar masat terapeutike. 4. “Pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e
synuar nga ana e prodhuesit pér t’'u pérdorur nga joprofesionisté né mjedisin e shtépisé. 5.
“Pajisje pér vlerésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér té
kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore
ose né mjedise té tjera té pérshtatshme. 6. “Pajisje mjekésore aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore,
veprimtaria e sé cilés varet nga njé burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ. 7.
“Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore aktive, e cila ka pér
géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet procedurave kirurgjikale apo mjekésore,
né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe éshté e menduar té mbetet aty pas késaj procedure. 8.
“Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim té njé mjeku té
kualifikuar, qé jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té prodhimit dhe ka pér géllim té
pérdoret te njé pacient i vecanté. Pajisjet e prodhuara né masé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré qé té plotésojné kérkesat specifike té mjekut apo té ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje
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e destinuar pér t'u pérdorur nga njé person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis
té pérshtatshém njerézor. ” dhe nenit 22 t€ 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 fuqgi 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 gé 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 shéndetésing 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 qé
treguesit e kétyre mallrave duhet té pajisjen me autorizim/licence nga strukturat pérgjegjése.

Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi/licencimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té
sigurisé dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin/licencimin e
tregtimit té pajisjeve mjekésore, 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 té pajisjeve mjekésore sipas parashikimeve ligjore. Ky
kriter éshté njé garanci pér autoritetin kontraktor se operatorét ekonomiké pjesémarrés e ushtrojné
aktivitetin e tyre konform legjislacionit né fuqi pér pajisjet mjekésore.

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 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
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.”

NEé 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
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qé duhet té paragesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 8
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 pérmbushur 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 qé 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
déshmojé se ka té drejtat ligjore nga prodhuesi pér té ofertuar mallin e kérkuar, origjinale té
prodhuara nga prodhuesi. Né rast se ofertuesi e ka marreé 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 &shté 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 gé sigurimi né cilési, kohé dhe né ményré té vazhdueshme me pajisje mjekésore
pér punén e Qendrés Spitalore Rajonale Berat, té cilat jané mallra té réndésishém né fushén e
mjekésisé, pasi lidhen drejtpérdrejt me shérbimin ndaj shéndétit té qytetaréve, si dhe nisur nga
sasia dhe vlera e fondit limit, njésia e prokurimit gjykon se, ky kriter éshté i lidhur ngusht me
objektin dhe éshté né proporcion me objektin e késaj procedure prokurimi, dhe nuk e kufizon
pjesémarrjen e operatoréve ekonomikeé né njé proceduré prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén
dhe né kété kuadér.

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklaraté
konformiteti CE ose FDA, pér mallrat objekt prokurimi.

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”, i 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 paraqesin
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 I&shimi i dokumentit té konformitetit té 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. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e
konformitetit CE nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné
pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se malli objekt prokurimi
kané si destinacion final Qendren Spitalore Rajonale Berat, dhe duke vijuar arsyetimin pér
réndésiné e kétij shérbimi pér furnizimin me pajisje mjekésore pér punén e kétij instirucioni
shéndetésor, éshté e domosdoshme qé 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 duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér té gjitha
mallrat objekt prokurimi, ku té pasqyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog duhet té
tregohen dhe té markohen qarté karakteristikat teknike té artikujve té ofruar, né ményré gé té
krahasohet pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde té
tenderit, t€ pércaktuara n€ 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 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 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 besueshméring, 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 té VKM Nr. 285, dat€ 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 gé 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 fuqi, 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 Qendres
Spitalore Rajonale Berat, éshté e nevojshme qé 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.

6.0peratori ekonomik duhet té paragese certifikimin 1ISO 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 duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin I1ISO 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: Pérpara publikimit t& njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit, autoriteti
kontraktor i kérkon ofertuesit té kualifikuar i pari, dorézimin e certifikatés 1SO 13485:2016
"Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore™ ose ekuivalent té prodhuesit, sipas
deklarimit té béreé.

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: “I. 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 Iéshuara nga njé organ i
vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétar akreditues, té njohur nga Republika e Shqgipérisé. 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: “I.
"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
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe qé jané
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prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1ISO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢cdo 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 qé 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 I1ISO té mésipérme.

ISO 13485:2016 éshté 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 té produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1SO 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 qé 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.Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se merr pérsipér regjistrimin
e mallit objekt prokurimi né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, gé mbahet nga Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pérpara dorézimit té tyre prané Autoritetit
Kontraktor.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku 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¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.” dhe pika 8 e nenit 40, t&¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t& Prokurimit Publik”, t& ndryshuar, ku pércaktohet se:
“8.Autoriteti/enti kontraktor, pérve¢ 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.”, si dhe nenit 13 pika 1 té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet
mjekésore," i ndryshuar, ku pércaktohet se: “1. Té gjitha pajisjet mjekésore, qé vendosen né treg
né Republikén e Shqipérisé, duhet té regjistrohen né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore,
gé mbahet nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore. ”. Nisur nga lloji i mallit
qé kérkohet, pér kété proceduré prokurimi, éshté e réndésishme gé operatorét ekonomik té
vértetojné dhe sigurojné Autoritetin Kontraktor pérfitues se, malli i ofruar prej tyre éshté né
pérputhje dhe plotéson té gjitha kérkesat e parashkuara né legjislacionin e fushés.

9.0peratori ekonomik duhet té vértetojé qé ka té paktén 1 (njé) Inxhinier Biomedikal /Elektronik/
Informatiké/ Mekatroniké ose ekuivalent, vértetuar me dokumentet:

-Diplomé e shkollés sé larté,
-Kontratés individualé té punés/kontraté bashképunimi
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Shénim: Kriteri si mé sipér konsiderohet i pérmbushur me plotésimin e formularit té
vetédeklarimit shtojca 9. Dokumentat e kérkuara mé siper do té paragiten né rast se operatori
kualifikohet i pari, por pérpara publikimit t& njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit
ose nése kérkohen sgarime nga autoriteti kontraktor.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté bazuar né nenin 77 pika 1 dhe 4 té ligjit nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik” i 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
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.” dhe n€ nenin 40 pika 3, 5/b/c t&€ VKM Nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pér miratimin e
rregullave t€ prokurimit publik”, i ndryshuar, ku né pikén 3 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 cdo rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
gé duhet té paraqgesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.”, né pikén 5/b/c
pércaktohet se: “Pér té provuar pérshtatshmériné pér té€ kryer veprimtariné profesionale,
kapacitetet teknike dhe profesionale, autoriteti/enti kontraktor kérkon: 5. Pér té provuar
pérshtatshmériné pér té kryer veprimtariné profesionale, kapacitetet teknike dhe profesionale,
autoriteti/enti kontraktor kérkon: b) njé listé té personelit kryesor, té nevojshém pér té zbatuar
objektin e prokurimit dhe/ose komponentét e saj. Lista e personelit kryesor duhet té pérfshijé CV-
té e tyre dhe licencat profesionale, kur kané té tilla sipas legjislacionit pérkatés, dhelose c) fuginé
punétore té operatorit ekonomik té nevojshém pér ekzekutimin e objektit té prokurimit; dhe/ose”.
Me ané té kétij kriteri, kérkohet té provohet se operatori ekonomik ka fuginé punétore té
specializuar, té nevojshém pér té zbatuar objektin e prokurimit dhe komponentét e saj.

Referuar sepecifikimeve teknike shtojca 6 “Formulari i specifikimeve teknike”, Autoriteti
kontraktor pérfitues Qendra Spitalore Rajonale Berat ka kérkuar qé operatori ekonomik duhet te
instaloje dhe te vendose ne pune pajisjet mjekesore te kerkuara dhe duhet te trajnoj stafin mjekesor
per perdorimin e pajisjeve ne momentin e dorezimit te tyre, pér kété arsye éshté e nevojshme gé
operatori ekonomik pjesmarrés té keté staf té kualifikuar.

10. Operatori ekonomik duhet té paragesé oferten teknike, pér té gjitha artikujt e kérkuar, né formé
tabele, ku té plotésohet:

Emértimi i | Emri, Adresa, | Vendi i | NR. Fages | NR. Identifikues i | Viti i prodhimit
artikullit Website origjines Katallogut/skedés Produktit (kodi)
(bashké me | Kompanisé teknike té produktit | sipas
aksesorét Prodhuese o0se Katallogut/skedés
pérkatés) Distributorit té teknike
Autorizuar
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Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar ku 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.” dhe pika 8 e nenit 40, t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave t& Prokurimit Publik”, t& ndryshuar, ku pércaktohet se:
“8.Autoriteti/enti kontraktor, pérve¢ 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.”. Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé
deklarative, me ane te se ciles do te behet i mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar,
origjina, konformiteti me dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi. Duke marré
shkas nga kompleksiteti i artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme gé gjaté fazés sé
vlerésimit komisioni i vlerésimit té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré té mundur njé
vlerésim sa mé eficient dhe sa mé té miréorientuar.

11.Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté pér periudhén e garancisé sé mallit objekt
prokurimi jo me pak se nje vit nga data e dorezimit tek Autoriteti Kontraktor, sipas kushteve té
pércaktuar né specifikimet teknike, né shtojcén 6 “Formulari i specifikimeve teknike”.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pika § e nenit 40, té VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet
qé operatorét ekonomiké té deklarojné se marrin pérsipér periudhén e garancisé pér mallin e
prokuruar. Kjo deklaraté shérben si garanci pér Autoritetin Kontraktor gé malli i l1évruar éshté né
pérputhje me specifikimet teknike dhe né rast defekti, perfshiré blerjen dhe zevendesimin e pjeseve
te difektuara me pjese kembimi te reja dhe origjinale.

12. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté, ku té deklarojé se do té instalojé dhe té
vendosé né puné pajisjet mjekésore té kérkuara, si dhe do té trajnojé stafin mjekesor pér pérdorimin
e pajisjeve né momentin e dorézimit te tyre.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4, té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet
gé operatorét ekonomiké té deklarojné se marrin pérsipér instalimin dhe vensojen neé puné té
pajisjeve mjekaésore si dhe do té trajnojné stafin mjekesor pér pérdorimin e pajisjeve né momentin
e dorézimit te tyre.

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.
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Il. Argumentimi I specifikimeve teknike

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

Specifikimet teknike sipas dokumenteve té tenderit jané hartuar nga grupi i punés i ngritur nga
Titullari i Autoritetit Kontraktor pérfitues Qendra Spitalore Rajonale Berat, 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 t&€ prokurimit publik”, i ndryshuar.

Pérshkrimi i Specifikimeve Teknike té mallrave objekt i prokurimit, duhet té pérshkruhen sa mé sakté dhe
plotésisht, pér sa té jeté e mundur, duke krijuar kushte pér konkurrencé té paanshme dhe té hapur midis té
gjithé kandidatéve dhe ofertuesve. Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve plotésisht té justifikuara,
duhet té hartohen né ményré té tillé gé té marrin parasysh kriteret e aksesit pér personat me aftési té
kufizuara ose projektimin pér té gjithé pérdoruesit, si¢ kérkohet nga ligji né fugi.

SHENIM: Né Specifikimet Teknike, nuk duhet té pérshkruhet asnjé marké specifike prodhimi ose burim
ose proces i vecanté, gé karakterizon produktet ose shérbimet e ofruara nga njé Operator specifik Ekonomik
ose ndonjé marké tregtare, patenté, tip ose origjiné ose prodhim specifik, pér té favorizuar ose eliminuar
ndérmarrje ose produkte té caktuara. Njé gjé e tillé lejohet vetém né raste té jashtézakonshme kur nuk
ekziston njé ményré e mjaftueshme, e sakté ose e kuptueshme pér té& pérshkruar objektin e Kontratés.
Referencat e tilla duhet té shogérohen me fjalét "ose ekuivalent”.

Né hartimin e specifikimeve teknike, autoritetet /entet kontraktore mbajné né konsideraté detyrimet e
pércaktuara né legjislacionin pérkatés né fushat, si mé poshté:

a) Kérkesat minimale té performancés sé energjisé, si¢ pércaktohet né legjislacionin né fuqi pér eficencén
e energjisé dhe pér performancén energjetike né ndértesa, konsumin e energjisé dhe burimeve té tjera té
produkteve me ndikim né energji, pérfshiré parashikimet pér pérdorimin e etiketave pér produktet me
ndikim né energji;

b) Specifikimet teknike pér produkte té caktuara, si¢ pércaktohet né aktet ligjore dhe nénligjore té fushés
me géllim pérmirésimin e performancés energjetike dhe uljen e ndikimit né mjedis;

c) Cdo parashikim tjetér gé buron nga legjislacioni mjedisor, energjetik, social dhe i punés.

Skicimet, parametrat teknik etj:
Specifikimi i Materialeve:
Pérshkrimi i kérkesave té zbatimit té shérbimeve né lidhje me to:

Specifikimet teknike té paisjeve jané hartuar nga Autoriteti Kontraktor pérfitues Qéndra Spitalore
Rajonale Berat, si méposhté:

Specifikimet teknike té pajisjeve laboratorike té kérkuara, si mé poshté vijon:
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1. EKG 12 KANALE

- Te jete 1 pajisur me ekran me prekje “LCD me ngjyra me rzolucion min 800x600 dhe me
tastiere alfanumerike

- Operimi te jete ne menyre : Automatike/Manuale

- Formevala e EKG-sé me 12 kanale

- Frekuenca te jete min : 0.05Hz- 150Hz (-3dB-)

- Sensitivitetite jete min 2.5, 5, 10, 20, 10/5, AGC (mm/mV)

- CMRR: > 60dB, : >100dB

- Filtri i interferences se EMG 25Hz/35Hz (-3dB)

- Te jete i afte te kryeje funksione te auto-analizés dhe auto-diagnozés pér parametrat rutiné té
EKG-sé

- Te jete 1 pajisur me parametrat matese HR, intervali P-R, kohézgjatja P, kohézgjatja QRS,
kohézgjatja T, intervali Q-T, Q-Tc, boshti P, boshti QRS, boshti TA, R(VS), S(VI), R(VS)+S(VI)
- Te jete 1 pajisur me printer termik

- Shpejtesia e rregjistrimit: 5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s ( £5%)

- Te jete 1 pajisur me memorie te brendshme per ruajtjen dhe rishikimin e te dhenave

- Ushgimi: AC: 100 V-240V, 50/60Hz

- Te jete i pajisur me bateri litiumi te inkorporuar .

Aregumentim i specifikimeve:

CMRR (Common Mode Rejection Ratio) éshté njé tregues i aftésisé sé pajisjes (zakonisht
amplifikator) pér té eliminuar sinjalet e padéshiruara té pérbashkéta si ndérhyrjet elektrike
(50/60 Hz).

o Matet né decibel (dB)
o Saméilart¢e CMRR — aq mé miré pajisja refuzon thurmén

Vlerat jepen me garte si me poshte
e 60 dB né kushte standarde dhe >100 dB né kushte optimale / me filtér aktiv

Parametrat e listuar jané matje té detajuara elektrofiziologjike té zemrés, té cilat ndihmojné né
diagnostikimin e ¢rregullimeve té ritmit dhe pércimit:

Parametra té ritmit dhe pércimit

HR (Heart Rate) — frekuenca e zemrés

Intervali P-R — pér¢imi nga atriumet né ventrikuj
Kohézgjatja P — depolarizimi atrial

Kohézgjatja QRS — depolarizimi ventrikular
Kohézgjatja T — repolarizimi ventrikular

Parametra té intervaleve kritike

e Intervali Q-T/Q-Tc
shumé i réndésishém pér:
o rrezikun e aritmive
14
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Parametra té boshtit elektrik

e Boshti P
e Boshti QRS
e Boshti T (TA)
pérdoren pér: devijime té bushtit — hipertrofi - blloge pércimi

Parametra té amplitudés (p.sh. pér hipertrofi)

e R(V5), S(V1), R(V5)+S(V1) (zakonisht pér indeksin e Sokoloé-Lyon)
ndihmojné né:diagnostikimin e hipertrofisé ventrikulare

Kérkesa pér pérfshirjen e parametrave matés si: Heart Rate (HR), intervali P-R, kohézgjatja e
valés P, kompleksit QRS dhe valés T, intervali Q-T dhe Q-Tc, boshti elektrik (P, QRS, T), si
dhe amplitudat R(V5), S(V1) dhe R(V5)+S(V1), éshté né pérputhje me praktikat bashkékohore
té elektrokardiografisé diagnostike dhe standardet klinike ndérkombétare.

Kéta parametra pérfagésojné elementé thelbésoré pér analizén e aktivitetit elektrik t& zemrés dhe
jané té domosdoshém pér:

e Vlerésimin e ritmit dhe pér¢imit kardiak, duke mundésuar identifikimin e aritmive dhe
crregullimeve té pércimit atrio-ventrikular dhe intraventrikular.

e Zbulimin e rrezikut pér aritmi potencialisht té rrezikshme, né veganti pérmes analizés sé
intervalit Q-T dhe Q-Tc, qé éshté njé tregues kritik né praktikén klinike dhe né
monitorimin e efekteve té barnave.

o Analizén e boshtit elektrik té zemrés, e cila kontribuon né diagnostikimin e devijimeve
elektrike, hipertrofisé dhe patologjive té ndryshme strukturore kardiake.

o Vlerésimin e hipertrofisé ventrikulare, népérmjet analizés sé amplitudave té valéve
(p-sh. kriteri Sokoloé&-Lyon), té cilat jané té réndésishme pér diagnostikimin e sémundjeve
kronike kardiake.

e Mbéshtetjen e interpretimit automatik t& ECG-sé, duke rritur saktésiné diagnostike,
duke reduktuar varésiné nga interpretimi subjektiv dhe duke pérmirésuar efikasitetin né
vendimmarrjen klinike.

Pér rrjedhojé, pérfshirja e kétyre parametrave né specifikimet teknike siguron gé pajisja té jeté
né nivelin e kérkuar pér diagnostikim té avancuar kardiologjik, duke garantuar cilési, siguri dhe
besueshméri né pérdorimin klinik.

Nga piképamja teknike dhe né pérputhje me standardet e pérdorimit klinik, shpejtésité e
regjistrimit né ECG jané té standardizuara dhe zakonisht pérfshijné ne rregjistrim manual :

5 mm/s, 6.25 mm/s, 10 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s dhe 50 mm/s, ku vlera 12.5 mm/s pérfagéson
njé shkallé ndérmjetése té pérdorur pér optimizimin e raportit ndérmjet rezolucionit kohor dhe
gjatésisé sé regjistrimit.

Vlera e sakté 12.5 mm/s ka réndési teknike, pasi:

« siguron njé shkallé té ndérmjetme té€ kompresimit kohor té sinjalit, duke mundésuar
analizé mé efikase té ritmeve té zgjatura;
e ruan integritetin e interpretimit diagnostik, duke gené e njohur dhe e implementuar né
algoritmet e analizés automatike té ECG;
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o &shté pjesé e konfigurimeve standarde té prodhuesve ndérkombétaré dhe pérputhet me
praktikat e rekomanduara né elektrokardiografi.

2.BARRELE SPITALORE

- Barrele spitalore te jete e pajisur me shina anesore

- E pajisur me kater rrota min dy prej te cilave te jene me frena

- Pjesa e shpines te jete e levizeshme

- Dysheku te jete lehtesisht i pastrueshem

- Te jete i pajisur me stativ 1V i cili mund te vendoste dhe te higet sipas nevojes
- Te jete i pajisur me bumper anesore kunder goditjeve

- Gjeresi 70-85 cm;

-Gjatesi 200 -220 cm;

-Lartesi e rregullueshme minimumi 60-80 cm

3.BIOMETER ME ULTRATINGUJ

Pérshkrimi i funksionit: Aparatura me ultratinguj per matjen e lentes IOL

Me ekran me ngjyra me prekje me Kontrast te larte

Menyrat e skanimit direkte dhe me zhytje

Me te pakten 5 menyra matje per katarakt,normal, te dendur, aphakik,Pseudophakik etj

E afte per te kryer matje te ACD, vitreozit, aksiale, mesatare, te deviacioneve standarte me
shpejtesi sipas zonave te vecanta,

Me vete kalibrim dhe me rishikim te matjeve dhe me algoritmine Automatik.

Me saktesi klinike+/-0.10 mm,saktesi elektrike +/-0.023mm, me rritje te dioptrise me shkalle
0.25 D,

Te kete nje database per te pakten 10 lente.

Per nje llogaritje sa me te sakte te permbaje formulat:

Refractive: Binkhorst,Regression-11, Theoretic/T,Holladay,Hoffer-Q,Haigis
Post-Refractive: Latkany Myopic,Latkany Hyperopic,Aramberri Double-K

E pajisur me sonde te tipit A min 10 Khz per matje me dore, zhytje apo biomikroskop

E pajisur me printer termal te integruar

Argumentim i specifikimeve teknike

1. Saktésia e matjes (+0.10 mm klinike / £0.023 mm elektrike) dhe hapi i dioptrisé 0.25 D

Kéto parametra jané kritiké pér rezultatin klinik né kirurgjiné e kataraktés dhe implantimin e
lenteve intraokulare (I0OL).

o Saktésia klinike £0.10 mm
Gjatésia aksiale e syrit éshté faktori mé i réndésishém né llogaritjen e fuqisé sé lentes.
Njé devijim prej vetém 0.1 mm mund té shkaktojé rreth 0.25-0.30 dioptri gabim
refraktiv pas operacionit.

« Prandaj kjo saktési siguron rezultate vizuale optimale dhe minimizon nevojén pér
korrigjim post-operator.
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o Saktésia elektrike £0.023 mm
Kjo tregon performancén e sensorit dhe elektronikés sé pajisjes.

Garanton gé pajisja éshté high-resolution dhe e géndrueshme né matje, duke reduktuar

variacionet ndérmatése (repeatability).
e Rritja e dioptrisé me hapa 0.25 D
Ky éshté standard ndérkombétar pér pérzgjedhjen e lenteve intraokulare.

e Mundéson personalizim té sakté té fuqisé sé lentes, duke arritur target refraktiv sa mé

afér emetropisé.

Kéto parametra jané té domosdoshém pér té garantuar precizion diagnostik dhe rezultat

klinik optimal, né pérputhje me praktikat moderne oftalmologjike.
Pérfshirja e formulave té ndryshme pér llogaritjen e IOL

Specifikimi gé pajisja té pérmbajé njé gamé té gjeré formulash nuk éshté i rastésishém, por
domosdoshméri klinike.

Formulat standarde (Binkhorst, SRK/Regression-11, Hoffer Q, Holladay, Haigis, etj.)

e Nuk ekziston njé formulé e vetme ideale pér té gjithé pacientét.
e Zgjedhja e formulés varet nga:
o Qjatésia aksiale e syrit (i shkurtér, normal, i gjaté)
o thellésia e dhomés sé pérparme
o karakteristikat biometrike individuale
P.sh.:

o Hoffer Q — mé e sakté pér sy té shkurtér
o Haigis/ Holladay — pér sy normalé dhe té gjaté

Formulat pér pacienté post-refraktiv (Latkany, Aramberri Double-K, etj.)
o Pacientét gé kané béré LASIK/PRK paragesin sfida té vecanta sepse:
o kornea éshté modifikuar
o formulat standarde japin gabime té médha
Prandaj kérkohen formula specifike pér:
e myopic correction (Latkany Myopic)
o hyperopic correction (Latkany Hyperopic)

o Double-K method (Aramberri) pér korrigjim mé té sakté

Pérfshirja e shumé formulave siguron gé pajisja té jeté universale dhe e pérdorshme pér té
gjitha kategorité e pacientéve, duke garantuar saktési maksimale né ¢do rast klinik.

Sonda A (=10 MH7) pér matje me kontakt, zhytje ose biomikroskop
Ky specifikim lidhet me fleksibilitetin klinik dhe cilésiné e matjes.
o Frekuenca >10 MH,

Siguron rezolucion té larté dhe penetrim adekuat pér matjen e strukturave okulare.
Eshté standard pér A-scan biometriné.
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Metoda té ndryshme matjeje:

o Me doré (contact) -pérdorim i shpejté dhe praktik
o Zhytje (immersion) -eliminon kompresionin e kornesé — mé e sakté
o Biomikroskop (me slit lamp) - stabilitet dhe pérséritshméri mé e miré

Kéto metoda jané té réndésishme sepse:

o Jo té gjithé pacientét jané té njéjté (p.sh. opacitete korneale, katarakt i dendur)
o Lejojné adaptim sipas situatés klinike

Prania e sondés me kéto karakteristika garanton saktési té larté, fleksibilitet operacional dhe
pérdorim né c¢do situaté klinike, pérfshiré rastet e komplikuara.

Specifikimet e vendosura pér biometerin me ultratinguj jané:

o té bazuara né standarde ndérkombétare klinike

o té nevojshme pér rritjen e saktésisé diagnostike dhe rezultateve kirurgjikale

o té domosdoshme pér pérfshirjen e té gjitha kategorive té pacientéve (standard dhe post-
refraktiv)

o té lidhura drejtpérdrejt me cilésiné dhe siguriné e trajtimit

Pér rrjedhojé, kéto specifikime nuk jané kufizuese, por pérfagésojné kérkesa minimale pér njé
pajisje moderne dhe funksionale né oftalmologji.

4 MIKROSKOP OPERATOR OKULISTIK

Pérshkrimi i funksionit: Mikroskopi operator oftalmik pérdoret pér té zmadhuar anatominé e
syrit pér té ndihmuar gjaté operacionit oftalmik.

Ai duhet té mundésojé kirurgjiné e kataraktés, Glaukomes si dhe duhet té keté opsionin e
pérditesimit pér kirurgjiné e retinés.

Té jeté njé mikroskop tip stereoskopik binokular me ndrigcim LED té integruar.

Té keté zmadhim té motorizuar té paktén né raportet 1 : 5, me zmadhimin né diapazonin 4.1 x
deri ne 20.4 x.

Té jeté me fokus té motorizuar prej té paktén 30 mm me rikthim automatik.

Fusha reale e pamjes né diapazonin @ 49.0 mm deri né @ 9.8mm.

Okularét té jené F = 170mm té perthyeshém me kénd té gjeré me zmadhim 10 X me rregullim té
dioptrise.

Koka e mikroskopit te jete e levizshme ne diapazonin plus/minus 30 Grade | pershtatshem dhe
per kirurgjine e Glaukomes

Té keté té pérfshiré filtrat blue, filter drite te verdhé, thithés nxehtesie, si dhe mbrojtés té retinés
té integruara.

Té keté platforme lévizje X - Y sé paku 25 mm x 25 mm me rikthim automatik.

Té Kketé ndricim te drejtperdrejte me burim drite LED, me té paktén 9 nivele kontrolli, me fushé
iluminimi jo mé pak se @ 60mm

Te keté lente frontale apokromatike f = 200mm.

TE jeté i pajisur me pérmirésues té refleksit té kuqg dhe reduktues ted rites blu ne syrin e pacientit.
Inklinimi i okularéve té jeté té paktén 90 °

TE jeté i pajisur me 4 rrota me frena antistatike.
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Te keté krah té rrotullueshém , te kete nje me lartési maksimale jo me pak se 1700 mm dhe
gjatési e krahut jo mé pak se 1000 mm.

Té keté pedal komandimi me té paktén 6 funksione té programueshme me leve komandimi. Té
jeté me mbrojtje ndaj ujit.

Te shogerohet me te pakten aksesoret e meposhtem:

Set kapucésh pér dorezat — 2 sete.

Set kapucésh pér dorezat e asistentit — 2 sete.

Mbulesé pluhrash — 1 cope

Te gjithé kabllot, aksesorét, adaptorét e nevojshém pér instalimin dhe lidhjen e gjithé sistemit - 1
set.

Argumentim i specifikimeve teknike.

Multifunksionaliteti: Katarakté, Glaukomé dhe mundési upgrade pér retiné

Specifikimi : “té mundésojé kirurgjiné e kataraktés, glaukomés dhe té keté opsion upgrade pér
retinén” éshté thelbésor pér:

e Optimizim té investimit public Njé mikroskop kirurgjikal multifunksional redukton
nevojén pér pajisje té vecanta pér ¢do subspecialitet.

o Pérdorim maksimal klinik Katarakta éshté ndérhyrja mé e shpeshté, por shumé gendra
trajtojné edhe glaukomén dhe patologjité vitreoretinale. Pajisja duhet té jeté e afté té
mbulojé kété game.

« Siguri pér té ardhmen (nje jetegjatesi me emadhe ne perdoirmin e pajisjes ne vitet ne
vazhdim )

Opsioni i upgrade pér kirurgjiné e retinés lejon:
o integrim me sisteme €ide-angle (BIOM)
o pérdorim pér vitrektomi

Ky specifikim siguron efikasitet ekonomik, fleksibilitet klinik dhe jetégjatési.
Ndri¢imi LED, >9 nivele dhe fushé iluminimi > 0 60 mm

e Burimdrite LED

Jetégjatési shumé e larté (deri né dhjetéra mijé oré)

Konsum i ulét energjie

Temperaturé mé e ulét ge sjell reduktim i rrezikut té démtimit termik té indeve okulare
o Kontrolli me >9 nivele

Lejon pérshtatje sipas: fazés kirurgjikale -transparencés sé mediave okulare

Rrit kontrastin dhe vizibilitetin pa ekspozim té panevojshém ndaj drités
e Fushé iluminimi > @ 60 mm

Siguron ndrigim uniform té gjithé fushés kirurgjikale

Kritike né ndérhyrje si: phacoemulsification -trabekulektomi -vitrektomi
Ky konfigurim garanton vizualizim optimal, siguri pér pacientin dhe kontroll maksimal pér
kirurgun.

Zmadhimi i motorizuar (1:5, 4.1x — 20.4x) dhe fusha e pamjes
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Zmadhim i motorizuar (zoom)

Lejon ndryshim té zmadhimit pa ndérpreré procedurén

Kontrollohet nga pedali sterile dhe efikase

Diapazoni 4.1x — 20.4x

Zmadhim i ulét sjell orientim dhe manipulim i pérgjithshém

Zmadhim i larté sjell puné precize (capsulorhexis, sutura fine, retina)
Raporti 1:5 Jep fleksibilitet té mjaftueshém pér té gjitha fazat e ndérhyrjes
Fusha reale e pamjes (4 49.0 mm — @ 9.8 mm)

Fushé e gjereé sjell nje orientim me te miré

Fushé e ngushté krijon mundesine per detaje mikroskopike

Ky specifikim siguron saktesi kirurgjikale dhe ergonomi optimale gjaté gjithé ndérhyrjes.

Lente frontale apokromatike f = 200 mm

Apokromatike

Korrigjon aberacionet kromatike dhe sferike

Jep imazh mé té pastér, kontrast mé té larté dhe ngjyra reale

Distanca fokale 200 mm

Ofron distancé pune ideale pér kirurgun dhe lejon pérdorimin e instrumenteve pa
kufizime

Kjo lente éshté thelbésore pér cilési optike té larté dhe komoditet gjste nderhyrjes kirurgjike
duke sjelle rezultate me te mira .

Pedali me >6 funksione té programueshme dhe mbrojtje ndaj ujit

Funksione té programueshme duke sjelle nje lehtesi ne perdrim dhe dhe cilesi me te
larte gjate nderhyrjse si ne ergonomic per perdoruesin dhe ne sterilitetin gjste
nderhyrjes .

Leva komandimi (joystick) jep mundesine e nje kontrolli me intuitiv dhe i sakté gjaté
operacionit

Mbrojtje ndaj ujitThelbésore pér: dezinfektimin dhe pérdorim né ambiente kirurgjikal
ku lengjet jane te pranishme duke sjelle nje siguri ne vazhdimin e punes ,nese nuk
sigurohet mbrojtja ndaj ujit cenohet siguria e pajisjes gjate nderhyrjes .

Rrit siguriné elektrike dhe jetégjatésiné e pajisjes

Pedali siguron kontroll té ploté nga Kirurgu, rrit siguriné dhe pérmiréson rrjedhén e
punés né sallé operative.

5. AUTOREFRAKTOMETER-KERATOMETER

- Pérshkrimi i funksionit: Aparatura per matjen e refraktometrise dhe keratometrise se syrit

-Te kryeje te pakten matjet ne menyrat K/R mode, REF mode, KER mode, CLCB mode,K(P)
mode , peripheral keratometry.

- Aparature per matje automatike me monitor te levizshem TFT-LCD minimum 7 inch me prekje
Levizja e monitorit te mundesohet ne diapazonin lart poshte deri ne 180 Grade dhe majtas
djathtas 135-145 grade
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- Te kete funksion gjysme automatic per trakimin e pupiles
- Distanca Vertex0.0mm deri ne 15.0mm

- Mbeshtetsja e mjekres me levizje elektrike

- Printer termal me shpejtesi te larte

- Matja PD 30.00mm deri ne 85.00mm

- Printer termal te integruar

-Te kryeje transmetimin e te dhenave neperrmjet portes RS232 ose USB
-Parametrat e matjeve Refraktometri

1- Sfera prej -30.00 deri ne + 25.00D

2- Cilinder prej 0.00 deri ne +/- 10.00D

3- Aksi prej 1 deri ne 180 grade

4- Diametri minimal i pupiles 2.0mm

5- Koha per matjen 0.2 sekonda

-Parametrat e matjeve / Keratometri

1- Harku korneal 5mm deri ne13.00mm

2- Refraksioni Korneal 26.0D deri ne 67.5D

3- Astigmatizmi corneal 0 deri ne 15D

4- Aksi nga 1 deri ne 180 grade

5- Diametri korneal matur me diameter 2.00mm-14.00mm

Argumentimi i specifikimeve teknike.

Lévizja e monitorit (180° vertikal / 135-145° horizontal)
Ky specifikim éshté i lidhur drejtpérdrejt me ergonominé dhe fleksibilitetin klinik:

e Mundéson pozicionim optimal pér pacienté té ndryshém: pacienté pediatriké -pacienté
me lévizshméri té kufizuar -pacienté né karrocé

o Redukton: lodhjen e operatorit dhe gabimet e matjes pér shkak té pozicionimit jo korrekt

e Lejon pérdorim né ambiente té ndryshme

Ky diapazon lévizjeje éshté i domosdoshém pér saktési matjeje dhe ergonomi klinike.
Distanca Vertex (0.0 mm — 15.0 mm)

« Vertex distance éshté distanca midis lentes dhe kornesé dhe ka ndikim direkt né
llogaritjen e dioptrisé reale.

o Diapazoni 0-15 mm: mbulon kushtet reale té pérdorimit té syzeve dhe éshté standard
ndérkombétar pér kalkulime refraktive

o Kiritike pér: pacienté me dioptri té larta dhe pérkthim korrekt nga matja né pérshkrimin e
syzeve
Ky interval siguron saktési refraktive dhe pérputhje me praktikén klinike.

Matja PD (30.00 mm — 85.00 mm)
e PD (Pupillary Distance) éshté esencial pér: pérgendrimin korrekt té lenteve dhe per

shmangien e devijimeve optike
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o Diapazoni 30—85 mm: mbulon té gjithé popullatén (fémijé — té rritur) dhe pérfshin edhe
rastet atipike

Monitor TFT-LCD me prekje > 7 inch

e Madhésia >7 inch: siguron lexueshméri té qarté té té€ dhénave dhe redukton gabimet
gjaté interpretimit duke mundesuar afishimin e numri me te madh te dhenave .Nje
monitor me permasa me te vogla krijon lodhje gjate nderhyrjes per vizualizimin e te
dhenave dhe sjell vonsea ne operim duke gene se afishohet me pak infornmacion .

o Touchscreen: rrit shpejtésiné e operimit dhe eliminon nevojén pér kontrolle mekanike

e Monitor i lévizshém: pérmiréson ergonominé dhe komunikimin me pacientin

7 inch éshté njé minimum praktik pér balancé midis ergonomisé, lexueshmérisé dhe efikasitetit
operacional.

Printer termal (integruar dhe me shpejtési té larté)

Sqgarim:Nuk béhet fjalé pér dy printera, por pér:njé printer termal té integruar me karakteristiké
shpejtésie té larté

e Printeri i integruar: kursen hapésiré dheliminon pajisje shtesé dhe kabllo
o Shpejtésia e larté: eshte e réndésishme né ambiente me volum té larté pacientésh dhe
redukton kohén e pritjes

Koha e matjes (0.2 sekonda)

o Matje shumé e shpejté e cila redukton artefaktet nga lévizja e pacientit (sidomos te
fémijét dhe t€ moshuarit)
Ky parametér éshté kritik pér saktési dhe efikasitet klinik.

Refraksioni korneal (26.0 D — 67.5 D)

o Ky diapazon mbulon: korne normale dhe patologji si (keratokonus, pas kirurgjive
refraktive)

e Vleraté zgjeruara jané té réndésishme pér: diagnostikim sa me té hershém dhe ndjekje
klinike té sémundjeve korneale

Siguron diagnostikim té ploté dhe jo kufizues.

6.AEROSOL PER PERDORIM SPITALOR

Nebulizatoré me kompresor me piston pér pérdorim té vazhdueshém intensiv spitalor
Kompresori te jete me piston pa vaj .

Presioni maksimal : 250 -300 kPa (2.5-3 bar)

Rrjedha e ajrit : 16 I/min - 18 I/min

Shkalla e nebulizimit : 0.50 ml/min me solucion 4 mi

MMAD: 3.25 pm
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GSD: 3.45

Niveli | zhurmes : 50 db -60 db

Ushgimi 220-230 V - 50/60 Hz - 184 VA
| pajisur me aksesoret

- Maskeé pér té rritur dhe fémijé

- Tubi i ajrit dhe filtri i ajrit

Argumentim i specifikimeve teknike.

Shkalla e nebulizimit (0.50 ml/min me 4 ml)

e Siguron: kohé optimale trajtimi dhe shpérndarje efikase té medikamentit
« Balancé optimale midis efikasitetit terapeutik dhe komfortit té pacientit.

MMAD: 3.25 ym

e« MMAD (Mass Median Aerodynamic Diameter): pércakton ku depozitohet medikamenti
né rrugét respiratore

o Vlera ~3 um: ideale pér depértim né rrugét e poshtme respiratore (bronke dhe
bronkiole) dhe siguron efektivitet maksimal terapeutik.

GSD: 3.45

e GSD (Geometric Standard Deviation): tregon shpérndarjen e madhésisé sé grimcave

e Njé vleré e kontrolluar e cila siguron shpérndarje té géndrueshme dhe uniforme dhe
redukton humbjet e medikamentit

e Garanton stabilitet dhe konsistencé té trajtimit inhalator.

Specifikimet e kérkuara pér:

e garantojné: saktési diagnostike -ergonomi dhe pérdorshméri universale efikasitet
operacional

o Té gjitha kérkesat jané:

o té bazuara né praktika standarde ndérkombétare
e jo kufizuese, por minimale pér performancé té larté
o té lidhura drejtpérdrejt me cilésiné e shérbimit dhe siguriné e pacientit

OPERATORI EKONOMIK DUHET QE:

Mallrat ge do te sjelle duhet te kene nje garanci per jo me pak se nje vit nga data e dorezimit tek
Autoriteti Kontraktor, perfshiré blerjen dhe zevendesimin e pjeseve te difektuara me pjese
kembimi te reja dhe origjinale.
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Pér té gjithé artikujt e ofruar do te paragiten katalogje te prodhuesit, manualet e perdorimit,
manualin e vendosjes sipas rekomandimeve te prodhuesit dhe manualet e servisit/sherbimit.duhet
te paragese oferten teknike, per pajisjet/artikujt e kerkuar bashke me aksesoret perkates ne forme
tabele.

Operatori ekonomik duhet te instaloje dhe te vendose ne pune pajisjeve mjekesore te kerkuara dhe
kjo te behet ne prezence te komisionit dhe me proceverbal.

Pajisjet mjekesore duhet te jene te vendosura dhe amballazhuara sipas standartit te prodhuesit,
pajisjet duhet te jene te reja, te paperdorura dhe modeli te jete i 3 viteve te fundit”.

Operatori ekonomik duhet te trajnoj stafin mjekesor per perdorimin e pajisjeve ne momentin e
dorezimit te tyre.

Njésia e prokurimit autorizon personin pérgjegjés pér prokurim pér hedhjen e té dhénave né
sistemin elektronik té prokurimeve.

NJESIA E PROKURIMIT
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