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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 mjekésore specifike pér QSUNT” ndaré né dy lote:
-Loti 1- F.V Angiograf Monoplan pér Shérbimin e Hemodinamikés né QSUNT

-Loti 2- F.V Pajisje e dedikuar pér radiokirurgjiné né Shérbimin e Neurokirurgjisé t&¢ QSUNT
(Akselerator)

MARREVESHJE KUADER ME DISA OPERATORE EKONOMIKE , KU TE GJITHA
KUSHTET JANE TE PERCAKTUARA

Pajisje mjekésore 33100000-1

Pajisje me rreze x 33111000-1
Furnizime angiografie 33111710-1
Pajisje angiografie 33111720-4

Pajisje dixhitale angiografie 33111721-1

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

VLERA E FONDIT LIMIT: “Blerje pajisje mjekésore specifike pér QSUNT’me fond limit té
pérgjithshém 313,553,600 (tregind e trembédhjeté milion e peségind e pesédhjeté e tre mijé e
gjashtéqind) leké pa TVSH ose 3,425,317.89 (tre milion e katérgind e njézet e pesé mijé e treqind
e shtatémbédhjeté piké tetédhjeté e nénté) euro pa TVSH, ndaré né dy lote:

-Loti 1- F.V Angiograf Monoplan pér Shérbimin e Hemodinamikés né QSUNT me vleré té fondit
limit 72,553,600 (shtatédhjeté e dy milion e peséqind e pesédhjeté e tre mijé e gjashtéqind)leké pa
TVSH ose 792,589 (shtatégind e néntédhjeté e dy mijé e peséqind e tetédhjeté e nénté )euro pa
TVSH.
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-Loti 2- F.V Pajisje e dedikuar pér radiokirurgjiné né Shérbimin e Neurokirurgjisé t&¢ QSUNT
(Akselerator) me vleré té fondit limit 241,000,000(dygind e dyzet e njé milion) leké pa TVSH ose
2,632,728.86 (dy milion e gjashtéqind e tridhjeté e dy mijé e shtatégind e njézet e teté piké
tetédhjeté e gjashté)euro pa TVSH.

Kursi i kémbimit sipas Bankés sé Shqipérisé daté 18/09/2026 éshté 91.54 (néntédhjeté e njé piké
pesédhjeté e katér) euro

Né bazé té nenit 21, pika 2, t& Ligjit Nr.162/2020 “Pér prokurimin publik” (t€ ndryshuar) nenit
2, pika 2/c dhe nenit 78, pika 2, t6 VKM-s¢ Nr. 285, dat€ 19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave
t&€ prokurimit publik” (i ndryshuar), Autoriteti Kontraktor, Operatori i Blerjeve té Pérgéndruara
sh.a né rolin e Organit Qéndror Blerés, ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin
e specifikimeve teknike dhe kritereve pér kualifikim pér progcedurén 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”, 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, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té 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
Iéshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té vetdeklarimit, sipas
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 paragitjen e sigurimit
té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té
procedurave té prokurimit me vieré té vogel”,

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 ¢ ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” té ndryshuar dhe nenit 25 té VKM-se Nr. 285, daté 19.05.2021 "P&r miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™ t& ndryshuar.
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2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

1.Operatorét ekonomiké duhet té paragesin, 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 vogél se 39% e fondit limit pér secilin prej loteve/shumatores sé loteve pér té cilat konkurron.
Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét
ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga
autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77 “Keérkesat pér kualifikim”, pika 3 té ligjit
nr.162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar 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 géllim 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 gé 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”, nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a
dhe nenin 47 “Procedura e hapur” té VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
té prokurimit publik’’te ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paraqitjen e vértetimit té
xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té
ardhurat”, té 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.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 39%
e vlerés sé pérllogaritur pér secilin prej loteve / shumatores sé loteve pér té cilat konkurron éshté
né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika
2/a t& VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te
ndryshuar, ku pércaktohet se:

Pika 2. “Vlera e xhiros minimale vjetore qé 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”. N€ rastin konkret nga ana e Njésisé sé Prokurimit éshté konsideruar
e arsyeshme qé 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
té sigurimin e njé trajtimi té barabarté dhe jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit e mundshém
ekonomiké. Duke patur parasysh, pércaktimin e béré né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet
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ekonomiko-financiare” pika 2/a, AK nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té
vlerés sé lotit 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 vleré éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj,
gé 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.

2.0peratorét ekonomiké duhet té paragesin kopje té bilanceve pér vitet ushtrimore (2023, 2024,
2025) té konfirmuara nga autoritetet tatimore. Né rast se operatori ekonomik éshté 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 bilance té
njépasnjéshme, 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“P&r tatimin mbi t€ ardhurat”, t€ 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
eministrit 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 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 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 qé
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

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


http://www.obp.al/

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.”

Né nenit 41, t€ ligjit nr.10091, daté 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 pasqyrave 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 té periudhés kontabél pérkatése arrin ose e kalon shumén prej 50 000 000
(pesédhjeté milioné) lekésh; ii. shuma e té ardhurave nga veprimtaria ekonomike (qarkullimi) né
até periudhé kontabél arrin ose e kalon shumén prej 100 000 000 (njéqgind milioné) lekésh; iii. ka
mesatarisht té paktén 50 (pesédhjeté) té punésuar gjaté periudhés kontabél.”

Me ané té kétij kriteri, pér paragitjen e bilanceve 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 paragitur né kété proceduré prokurimi éshté kopje e njéjté me até té paraqitur
prané administratés tatimore.

2.3 Kapaciteti teknik:

1.0Operatori 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
39 % e vlerés sé fondit limit pér secilin prej loteve/shumatores sé loteve pér té cilat konkurron.
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 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 fugi, dhe té deklaruara
né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.
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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 té¢ VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave t€ Prokurimit Publik”,t& ndryshuar.

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
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 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¢ éshté 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 té Prokurimit
Publik”,t€ ndryshuar. pércaktohet se: “3. Kérkesat e vecanta té kualifikimit duhet t¢ pérfshijné té
gjitha kriteret specifike, né pérputhje me nenin 77, t¢ 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 gé 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 fugi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe

’

sasité e mallrave té furnizuara.”.

Me ané té kétij kriteri kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé 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 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.
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Furnizimet e méparshme té ngjashme jané kérkuar ne vlerén jo mé pak se né vlerén jo mé pak se
39 % e 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.

2.0peratori ekonomik duhet té paragesé “Licencé/autorizim pér tregtim me shumicé té pajisjeve
mjekésore”, t€ 1éshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”, 1 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
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 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 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¢ éshté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés.”

Bazuar né nenin 40 pika 5/a pércaktohet se: “Pér té provuar pérshtatshméringé 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
léshuara 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 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 Iékurés 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
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liposuction, lipolizé ose lipoplastiké; iv) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si:
pajisje gé léshojné rrezatim infra té 2 kuq, drité t&é 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 l1ékurés,
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
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 vilerésimin 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 maseé, té cilat duhet té pérshtaten né
ményré gé té plotésojné kérkesat specifike t€ mjekut apo té ndonjé pérdoruesi tjetér profesional
nuk konsiderohen pajisje me porosi. 9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje
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 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 fuqi pér licencat, autorizimet dhe lejet. Kushtet e
licencimit, dokumentet shogéruese, afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e shqyrtimit pércaktohen
me vendim té Késhillit t&é Ministrave. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi qé shqyrton
dhe merr vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér pajisjen me licencé pér tregtimin me shumiceé 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 list¢”. Referuar kétyre dispozitave mallrat objekt
prokurimi té kérkuara konsiderohen si pajisje mjekésore, pér té cilat ligji parashikon gé 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
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kriter éshté njé garanci pér autoritetin kontraktor se operatorét ekonomiké pjesémarrés e ushtrojné
aktivitetin e tyre konform legjislacionit né fugi pér pajisjet mjekésore.

3.Operatori ekonomik duhet té paragesé Certifikata konformiteti CE ose FDA / deklaraté
konformiteti CE ose FDA pér mallrat objekt prokurimi (pajisjet mjekésore).

Argumentim: Kérkesa ¢ 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 t6 VKM-sé Nr. 285 daté 09.05.2021 “Pér miratimin e Rregullave té
Prokurimit Publik”, i ndryshuar, pércaktohet se: “I. Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se
punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesar e cilésisé, mund t'u kérkojé
ofertuesve té paragesin certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit t& 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.”.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, ku né
nenin 17 té tij pércaktohet se: “/. 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
vecanta, 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 gé vértetojné pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé.
Theksohet se mallrat objekt prokurimi kané si destinacion QKUM, dhe duke vijuar arsyetimin pér
réndésiné e kétij shérbimi pér furnizimin me paisje mjekesore, éshté e domosdoshme qgé furnizimet
té jené cilésore dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose
té Shteteve té Bashkuara (Pér aprovimin FDA).

4.0peratori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi ose nga distributori i autorizuar
nga prodhuesi pér té gjitha mallrat objekt prokurimi. Né rast se, do té paragitet autorizim nga
Distributori i Autorizuar duhet té vértetohet lidhja midis Distributorit té Autorizuar dhe Prodhuesit.
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Autorizimi duhet té pérmbajé té dhéna té plota té prodhuesit si: telefon, e-mail, 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” i ndryshuar parashikohet se:“l. 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 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 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 cdo rast, autoriteti/enti kontraktor duhet té pércaktojé dokumentet konkrete
gé duhet té paraqgesin operatorét ekonomiké pér pérmbushjen e kétyre kritereve.” dhe né pikén 8
pércaktohet se: “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”. Né varési té€ kontratés dhe volumit té saj,
autoriteti kontraktor pércakton kérkesat e veganta 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 paraqgitet 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 mallrat e kérkuar, origjinale té
prodhuara nga prodhuesi. Né rast se ofertuesi e ka marré té drejtén pér té ofertuar mallrat 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 gé sigurimi né cilési dhe né kohé me pajisjet mjekésore objekt prokurimi 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
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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 ekonomiké né njé proceduré
prokurimi si dhe nuk e ulin konkurrencén dhe né kété kuadér.

5. Operatori ekonomik duhet té paragesé skedé teknike/katalog teknik nga prodhuesi pér mallrat
objekt prokurimi, ku té pasqyrohen specifikimet teknike té kérkuara. Né katalog/skedé teknike
duhet té tregohen dhe té markohen garté karakteristikat teknike té mallit té ofruar, né ményré gé
té krahasohet pajtueshméria e tyre me specifikimet teknike té kérkuara né dokumentet standarde
té tenderit, t€ 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” 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 géjané 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 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 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 n€ nenin 40 pika 6/b t& VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pé&r miratimin e rregullave
té prokurimit publik”, 1 ndryshuar. ku pércaktohet se: “6. Autoriteti/enti kontraktor mund t’u
kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat
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 mallrave qé kérkohet, té cilat jané té réndésishme pér punén gé kryhet
né ambjentet e QSUNT-sé 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.
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6.Operatori ekonomik pér realizimin e objektit t& prokurimit duhet té disponojé stafin me
kualifikimet si mé poshté:

Té paktén 2 (dy) inxhinieré biomjeksore /elektronik /mekatronik/informatik/elektrik ose ¢do arsim
tjeter té ngjashém vértetuar me:

-kontratén individuale té punés ose kontraté shérbimi (té viefshme);
-diplomén, gé té vértetojé kualifikimin profesional t& mésipérm.
-Certifikata / ose deshmi trajnimi té tyre pér pajisjet mjekésore

Shenim: Kriteri nr.2.3.6 konsiderohet i pérmbushur me plotésimin e formularit té vetédeklarimit
shtojca 9. Dokumentat e kérkuara mé siper do té paraqgiten nga operatori ekonomik i kualifikuar i
pari, pérpara publikimit té njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve té ankimit ose nése kérkohen
sgarime nga autoriteti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4 té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar né té cilén pércaktohet : 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 qé operatorét ekonomike té
kené njé nivel t&€ 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. Kjo kérkesé éshté vendosur
duke u referuar gjithashtu né nenin 40, pika 5/c, té VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin
e Rregullave té Prokurimit Publik” té ndryshuar.Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét
ekonomiké prodhues té déshmojné gé kané stafin, personelin e nevojshém té kualifikuar pér
realizimin me sukses té kontratés.

Arsyetimi i réndésisé sé profesioneve té zgjedhura:

Qéllimi i vendosjes sé kétij kriteri shérben si njé garanci gé kontrata objekt prokurimi do té
realizohet me sukses sipas Specifikimeve Teknike si dhe brenda afatit kohor té parashikuar né
Njoftimin e Kontratés. Sgarojmé se, profilet e kérkuara jané né pérputhje té ploté me preventivin
gé do té realizohet. Autoriteti Kontraktor domosdoshmérisht duhet té garantohet gé realizimi i
kontratés do té kryhen nga persona té kualifikuar dhe me eksperiencé t& mjaftueshme, pér zbatimin
e kétyre punimeve sipas standarteve te percaktuar ne specifikimet teknike pasi nuk kemi té béjmé
vetém me furnizim té pajisjeve por edhe me vendosjen né puné té tyre. Pér té vértetuar kualifikimin
e stafit teknik éshté kérkuar gé té jené té pajisur me dokument qé té vértetojé kualifikimin
profesional (Diplomen perkatese, Kontrate individuale pune ose kontraté shérbimi (pasi inxhinieri
| kérkuar mund edhe té kontraktohet posacésrisht pér kété furnizim-vendosje), Certifikata / ose
deshmi trajnimi té tyre pér pajisjet mjekésore), lIéshuar nga entitete (shtetérore apo private) té
licencuara/ akredituara nga autoritetet pérgjegjése shtetérore, sipas ligjit nr. 15/2017 “Pér
arsimin dhe formimin profesional né R.Sh.”.
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7.0peratori ekonomik duhet té paragese certifikimin 1ISO 9001:2015 mbi "Sistemet e menaxhimit
té cilésisé" se 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.

8.Operatori ekonomik duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin ISO 13485:2016 "Sistemi i
Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, té prodhuesit, 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.

Shénim: Pérpara publikimit té& 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 béré.

Argumentimi: Kérkesat 7 dhe 8 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: “I1. 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 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" t& 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 gé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. ISO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe 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 qé operatorét ekonomiké 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 ISO 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 té 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
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kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

9.0peratori ekonomik duhet té deklarojé se do té marré pérsipér instalimin e pajisjeve mjekésore
objekt prokurimi, trajnimin e stafit mjeksor dhe teknik pér pérdorimin e pajisjes né momentin e
dorézimit té 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.

Shtojca 6.
[ Shtojcé pér t 'u plotesuar nga Autoriteti/Enti Kontraktor]
FORMULARI I SPECIFIKIMEVE TEKNIKE

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 qé 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¢c pércaktohet né aktet ligjore dhe nénligjore té fushés
me géllim pérmirésimin e performancés energjetike dhe uljen e ndikimit né mjedis;

¢) 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:
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BASHKELIDHUR DST GJENI SPECIFIKIMET TEKNIKE PER LOTET SI VIJOJNE:

>LOTI 1- F.V ANGIOGRAF MONOPLAN PER SHERBIMIN E HEMODINAMIKES NE
QSUNT

> LOTI 2- F.V PAJISJE E DEDIKUAR PER RADIOKIRURGJINE NE SHERBIMIN E
NEUROKIRURGIISE TE QSUNT (AKSELERATOR)

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike :

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, daté 19.05.2021, “Pér
miratimin e rregullave t€ prokurimit publik” (i ndryshuar).

Specifikimet teknike sipas DST jané hartuar nga grupi i punés i ngritur nga Titullari i Autoritetit
Kontraktor pérfitues, Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” Tirané, 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 t& 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 qé té marrin parasysh kriteret e aksesit
pér personat me aftési té kufizuara ose projektimin pér té gjithé pérdoruesit, si¢ kérkohet nga ligji
né fuqi.

LOTI 1- F.V ANGIOGRAF MONOPLAN PER SHERBIMIN E HEMODINAMIKES NE
QSUNT

Kérkohen té paktén 2 institucione spitalore/gendra kardiovaskulare/kabinete hemodinamike, me
aktivitet té krahasueshém dhe volum té larté, publike ose private, universitare, terciare apo
referuese, brenda ose jashté Shqipérisé. Pér sa i pérket volumit té larté sgarojmé volumi i kabinetit
té Hemodimikés pran€ QSU ‘Néné Tereza’, éshté mbi 3000 raste né€ vit, i cili mund té shérbejé si
referencé, duke gene se kjo pajisje do té jeté e dedikuar pér kété kabinet.

Kérkesa gé sistemi angiografik t¢ mundésojé mbulim procedural té ploté pa nevojé rutiné pér
ripozicionimin fizik té pacientit lidhet drejtpérdrejt me funksionalitetin klinik dhe siguriné gjaté
procedurave té koronarografisé, PCl-ve komplekse, ndérhyrjeve strukturore té zemrés dhe
ndérhyrjeve vaskulare periferike.

Né kété kuptim, kérkesa nuk synon imponimin e njé arkitekture mekanike apo teknologjie
specifike té njé prodhuesi, por aftésiné funksionale té sistemit gé, népérmjet pozicionimit té
motorizuar té C-arm-it dhe detektorit, diapazonit té lévizjes sé sistemit dhe tavolinés sé pacientit,
si dhe rikthimit té pozicioneve procedurale té programuara, té mundésojé realizimin e
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projeksioneve dhe angulimeve té nevojshme rreth pacientit pa gené e nevojshme zhvendosja fizike
e tij gjaté procedurés.

Pér rrjedhojé, kérkesa éshté vendosur pér té garantuar vijueshméri té procedurés, ruajtje té
kushteve sterile, reduktim té ndérhyrjeve manuale mbi pacientin, optimizim té kohés procedurale
dhe té ekspozimit ndaj rrezatimit, si dhe akses té sigurt té personelit klinik, dhe jo pér té favorizuar
njé prodhues, model apo zgjidhje mekanike té caktuar. Kérkesa duhet té interpretohet né ményré
funksionale dhe jo si detyrim pér njé mekanizém té caktuar automatik té izocentrimit. Veté
specifikimi parashikon se edhe konfigurime alternative té tavolinés mund té pranohen kur
demonstrojné mbulim procedural efektiv dhe funksionalitetin e kérkuar pa ripozicionim rutiné.

Kérkesa pér FOV rreth 30 x 40 cm éshté pércaktuar pér té siguruar mbulim té pérshtatshém
anatomik gjaté koronarografisé, PCI, TAVI/TAVR dhe ndérhyrjeve vaskulare periferike. Kjo
pérmasé lidhet me nevojén pér fushé té gjeré imazherie né kéto procedura dhe gjithashtu né
relacion shprehet garté se kjo pérmasé konsiderohet minimum funksional, jo formé fizike e
detyrueshme e detektorit. Pranohen edhe konfigurime mé té médha, p.sh. 40 x 40 cm, ose
konfigurime té tjera ekuivalente, pér sa kohé gé plotésojné ose tejkalojné mbulimin klinik dhe
kérkesat e performancés sé pércaktuara né specifikim.

Kérkesa pér pérpunim imazhi 16-bit &shté pércaktuar si nivel minimal reference pér té garantuar
cilési té pérshtatshme té imazhit kardiovaskular me dozé té ulét dhe nuk synon kufizimin e
teknologjive té ofruesve. Specifikimi pranon shprehimisht edhe performancé té dokumentuar dhe
té demonstruar si ekuivalente, ndaj jané té pranueshme si teknologjité me kapacitet mé té larté se
16-bit, ashtu edhe arkitektura té ndryshme qé sigurojné performancé té barasvlershme ose mé té
miré.

Mbi fokusun e vogél <0.5 mm dhe fokusin e madh <0.8 mm.

Kéto dy fokuse i referohen madhésisé sé zonés sé tubit té rrezeve X nga e cila prodhohet rrezatimi.
Fokusi i vogél pérdoret kur kérkohet rezolucion i larté pér vizualizimin e strukturave té imta, si
enét koronare, stentet dhe pajisjet intravaskulare; fokusi i madh lejon ngarkesé mé té larté té tubit
gjaté akuzicioneve dhe procedurave té zgjatura.

Kufijté <0.5 mm dhe <0.8 mm jan€ vendosur pér t& ruajtur cilésiné dhe rezolucionin hapésinor té
imazhit. Rritja e madhésisé sé fokusit mbi kéto vlera rrit pagartésiné gjeometrike dhe mund té ulé
aftésiné pér té dalluar struktura té imta. Pér kété arsye, vlera mé té vogla pranohen, ndérsa vlera
mbi kufijté e pércaktuar nuk konsiderohen ekuivalente me kérkesén klinike. Kéto jané parametra
té zakonshém pér sistemet angiografike té késaj kategorie dhe nuk synojné kufizimin e
konkurrencés.

Funksionet e kérkuara pér reduktimin, monitorimin dhe dokumentimin e dozés, si dhe optimizimin
e cilésisé sé imazhit me dozé té ulét, duhet té jené té pérfshira, té licencuara, té aktivizuara dhe
funksionale né konfigurimin e ofruar né momentin e dorézimit klinik dhe do t'i nénshtrohen
verifikimit sipas kritereve té pranimit té pércaktuara né specifikimet teknike.

Synohet mundésia e ruajtjes dhe riprodhimit té sekuencave fluoroskopike, me géllim shmangien e
ekspozimeve té panevojshme dhe reduktimin e dozés. Pér té shmangur cdo interpretim si
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terminologji e lidhur me njé prodhues té caktuar, formulimi mund té gartésohet né: “ruajtje dhe
riprodhim 1 sekuencave fluoroskopike té regjistruara ose funksionalitet ekuivalent”.

Mbi monitorin e sallés >55 inch

Pérmasa éshté pércaktuar pér t&¢ mundésuar shfagjen e njékohshme dhe té garté té fluoroskopisé
live, imazheve referencé, informacionit té dozés dhe burimeve té tjera multimodale, té nevojshme
gjaté PCIl-ve komplekse dhe ndérhyrjeve strukturore. Pér té garantuar neutralitet teknologjik, mund
té pranohen edhe konfigurime alternative me njé ose mé shumé monitoré mjekésoré, nése
sigurojné sipérfage shfagjeje dhe funksionalitet klinik ekuivalent apo mé té madh.

Mbi té paktén 8 hyrje video

Kérkesa lidhet me nevojén pér integrimin/shfagjen e disa burimeve gjaté procedurés, si
echo/TEE/ICE, IVUS/OCT, FFR/IFR, CT/MR, PACS dhe sisteme té tjera té jashtme. Specifikimi
pranon alternativén “integrim multimodal funksionalisht i pajtueshém”, ndaj nuk synohet
imponimi i njé arkitekture té caktuar hardware.

Mbi ngarkesén e tavolin€s 220 kg / >250 kg

Sqgarojmé se 220 kg éshté kérkesa minimale, e pércaktuar pér pérdorim té sigurt né njé popullaté
té gjeré pacientésh adulté dhe gjaté procedurave komplekse. Vlera>250 kg éshté vetém preferencé
dhe nuk pérbén kusht pérjashtues. Vlera preferenciale pérbérén informacion gjaté pérgatitjes sé
ofertés pér mundésiné e ofrimit té kapacitetit mé té larté té ngarkesés.

Mbi gjatésiné e tavolinés >280 cm

Kérkesa lidhet me sigurimin e mbulimit t& mjaftueshém procedural té pacientit pa nevojé rutiné
pér ripozicionim, vecanérisht né procedurat koronare, strukturore dhe vaskulare periferike. Pér
kété arsye, mund té pranohen edhe konfigurime alternative, me ose pa zgjatues, kur dokumentohet
se sigurojné mbulim procedural funksionalisht ekuivalent.

Mbi monitorin e treté — 250 cd/m2, 170°, 8-bit

Parametrat jané pércaktuar pér té siguruar lexueshméri té pérshtatshme, kénd té gjeré shikimi dhe
paragitje té géndrueshme té imazheve dhe informacionit multimodal né dhomén e kontrollit. Mund
té pranohen parametra ose teknologji alternative, pér sa kohé monitori éshté mjekésor ose i
validuar nga prodhuesi dhe dokumentohet performancé e barasvlershme ose mé e miré pér
pérdorimin e synuar.

LOTI 2- F.V PAJISJE E DEDIKUAR PER RADIOKIRURGJINE NE SHERBIMIN E
NEUROKIRURGIJISE TE QSUNT (AKSELERATOR)

Stacioni i avancuar té punés dhe planifikimit té trajtimit / planifikimi dhe menaxhimi i
imazheve 4D.
Planifikimi dhe menaxhimi i imazheve 4D éshté parashikuar pér t& mundésuar planifikimin e
trajtimeve duke pérdorur seri imazhesh té marra né momente ose faza té ndryshme kohore. Ky
funksionalitet mundéson krahasimin e imazheve né kohé&, me géllim evidentimin e ndryshimeve
té tumorit ose té anatomisé sé pacientit, si dhe regjistrimin dhe fuzionimin e imazheve té pérftuara
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nga ekzaminime té ndryshme, vecanérisht CT dhe MRI. Gjithashtu, ai shérben pér verifikimin e
targetit dhe té pozicionit té pacientit gjaté workflow-t té IGRT, pér pérshtatjen e planit té trajtimit
né rastet kur anatomia ka ndryshuar, si dhe, né aplikime té caktuara, pér menaxhimin e lévizjes.
Pér rrjedhojé, kjo kérkesé lidhet drejtpérdrejt me nevojén pér njé planifikim dhe verifikim sa mé
té sakté té trajtimit.

Mbéshtetje pér skriptim dhe automatizim té rrjedhés sé punés.

Sistemi duhet té ofrojé mbéshtetje pér skriptim dhe automatizim té workflow-ve klinike, duke
mundésuar automatizimin e detyrave té pérséritshme té planifikimit, pérpunimit té imazheve,
kontrollit té parametrave dhe verifikimit té planeve. Qéllimi i késaj kérkese éshté standardizimi i
proceseve, rritja e efikasitetit dhe reduktimi i mundésisé sé gabimeve manuale. Automatizimi
mund té reduktojé kohén e punés sé fizikantéve mjekésoré dhe mjekéve, pasi proceset standarde
mund té ekzekutohen né ményré té njétrajtshme dhe té pérséritshme. Né varési té aftésive té
software-it, mund té automatizohet importimi, pérpunimi dhe regjistrimi i imazheve CT/MRI, té
mbéshteten proceset e konturimit, kontrollit té parametrave dhe pérgatitjes sé planeve, si dhe té
realizohen kontrolle automatike té planit, pérfshiré QA/checks, pérpara trajtimit. Ky funksionalitet
merr réndési té vecanté né trajtimet SRS/SRT, ku ekzistojné disa hapa tekniké gé duhet té kryhen
me saktési dhe né ményré té standardizuar, duke mundésuar njékohésisht krijimin e workflow-ve
té standardizuara pér lloje té ndryshme trajtimesh.

Algoritmi i avancuar pér llogaritjen e dozés sé fotoneve / algoritém deterministik té
avancuar, me performancé té krahasueshme me metodat Monte Carlo pér gjeometri
homogjene té pacientit.
Algoritmi i llogaritjes sé dozés pérbén njé nga komponentét kryesoré té sistemit té planifikimit té
trajtimit (TPS), pasi népérmijet tij pércaktohet shpérndarja e dozés né target dhe né organet apo
indet pérreth. Pér neurokirurgjiné/radiokirurgjiné kjo merr réndési té vecanté, pasi targetet mund
té jené me pérmasa té vogla dhe té lokalizuara prané strukturave kritike.
Kérkesa pér njé algoritém deterministik té avancuar synon rritjen e saktésisé sé llogaritjes sé dozés
krahasuar me algoritme mé té thjeshta, pérfagésimin mé té miré té shpérndarjes sé dozés né zona
me gradient té larté, karakteristike pér SRS/SRT, si dhe realizimin e llogaritjeve té besueshme
prané ndérfageve té indeve me densitete té ndryshme. Gjithashtu, synohet pérmirésimi i vlerésimit
té dozés né zona ku shpérndarja e fotoneve dhe elektroneve sekondare éshté mé komplekse dhe
sigurimi gé plani i trajtimit té jeté sa mé afér dozés gé realisht do té depozitohet te pacienti.
Né kété kuptim, kérkesa nuk synon domosdoshmérisht kufizimin né njé metodé té vetme
llogaritjeje. Mund té pranohen edhe alternativa té tjera teknologjike, me kusht gé t& demonstrohet
se ato sigurojné funksionalitet dhe saktési té krahasueshme né kushtet e specifikuara. Njé algoritém
deterministik i avancuar mund té pérbéjé gjithashtu njé alternativé me kohé llogaritjeje mé té
shpejté se Monte Carlo, nése siguron saktési té krahasueshme.

Trajnimi klinik dhe i pérdoruesve / trajnimi té jeté i disponueshém pér té paktén 18 muaj

pas instalimit t& sistemit. Programi elektronik pér trajnimin dhe edukimin Kklinik pér
dozimetriné portale.
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Periudha prej té paktén 18 muajsh éshté parashikuar duke marré né konsideraté faktin se instalimi
dhe vénia né puné e njé LINAC-u té avancuar nuk pérfundon me realizimin e trajnimit fillestar.
Pas komisionimit dhe fillimit té pérdorimit klinik, personeli pérballet gradualisht me raste, teknika
dhe workflow té ndryshme. Pér njé sistem qé parashikohet té pérdoret pér SRS/SRT,
IMRT/VMAT, IGRT dhe neuro-radiokirurgji, éshté e nevojshme té ekzistojé mundésia pér trajnim
té vazhdueshém.

Disponueshmeéria e trajnimit gjaté késaj periudhe mundéson pérfshirjen graduale té personelit té ri
né pérdorimin e sistemit, realizimin e trajnimeve t& pérséritura ose “refresher training” pas fazés
fillestare, trajnimin né momentin kur shérbimi kalon nga teknikat bazé drejt teknikave mé té
avancuara, si SRS/SRT, VMAT dhe IGRT, si dhe adresimin e pagartésive gé evidentohen gjaté
pérdorimit real klinik dhe gé nuk mund té identifikohen domosdoshmeérisht gjaté trajnimit fillestar.
Njékohésisht, kjo periudhé mbéshtet standardizimin e workflow-ve dhe ruajtjen e kompetencés sé
pérdoruesve.

Materialet e trajnimit pér portal dosimetry duhet té mbulojné pérdorimin klinik dhe fizik té
sistemit, duke pérfshiré pérgatitjen e verifikimit, kryerjen e matjeve, analizén dhe interpretimin e
rezultateve, si dhe dokumentimin e QA. Kérkesa duhet té kuptohet né aspektin funksional dhe jo
si detyrim pér njé format té vetém teknologjik té materialeve té trajnimit.

Platforma e trajnimit té aksesueshme pérmes shfletuesve standardé té internetit.

Trajnimit mbi Commissioning dhe Acceptance Testing dhe i programit elektronik té

trajnimit pas pérditésimeve té OIS.
Kérkesa synon sigurimin e njé platforme elektronike pér trajnimin dhe edukimin e pérdoruesve, e
cila. mund té jeté e aksesueshme pérmes shfletuesve standardé té internetit ose pérmes
aplikacioneve/software-ve té instalueshme né workstation-e qé funksionojné né rrjet, me kusht gé
zgjidhja e ofruar té sigurojé funksionalitet té barasvlershém.
Platforma duhet t&8 mundésojé akses né materiale té strukturuara trajnimi pér personelin klinik dhe
teknik dhe té mbéshtesé si trajnimin fillestar, ashtu edhe trajnimin e vazhdueshém dhe pérditésimin
e njohurive té pérdoruesve. Sipas roleve té personelit, trajnimi duhet té pérfshijé pérdorimin klinik
dhe teknik té sistemit, Acceptance Testing dhe Commissioning, pérfshiré parimet e testimit,
parametrat gé verifikohen, interpretimin e rezultateve dhe dokumentimin, procedurat bazé té QA
dhe kontrollit té cilésisé, pérdorimin e funksionaliteteve té avancuara té sistemit, trajnimin pér
portal dosimetry kur ky funksionalitet éshté pjesé e sistemit, si dhe trajnimin pas pérditésimeve té
réndésishme té OIS kur kéto sjellin ndryshime funksionale, klinike ose né workflow.
Materialet duhet té jené té disponueshme né ményré elektronike dhe té pérditésueshme gjaté
periudhés sé mbéshtetjes sé sistemit. Pér kété arsye, mund té pranohen platforma web/e-learning,
aplikacione té instalueshme apo zgjidhje té tjera elektronike funksionalisht té barasvlershme, me
kusht gé té plotésojné funksionalitetet e kérkuara. Materialet pér pranimin, testimin dhe
komisionimin duhet té jené té disponueshme pérpara dhe gjaté fazés sé instalimit, pranimit dhe
vénies né puné Kklinike té sistemit, ndérsa materialet pér pérditésimet e OIS duhet té sigurohen né
lidhje me versionet e reja gé sjellin ndryshime funksionale.
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Seksioni i avancuar té fizikés mjekésore pér implementimin e IMRT dhe VMAT / trajnim
pér vlerésimin shumékriterial té planeve dhe analizén e kompromisit (“trade-off
analysis”).
Vlerésimi shumékriterial nénkupton gé njé plan trajtimi nuk vlerésohet vetém sipas njé parametri
té vetém, por duke analizuar njékohésisht disa objektiva klinike dhe teknike, si mbulimi i targetit,
homogjeniteti dhe konformiteti i dozés, doza né organet né risk (OAR), doza maksimale dhe
mesatare, gradienti i dozés, numri i monitor units, koha e trajtimit dhe faktoré té tjeré kliniké dhe
teknikeé.
“Trade-off analysis” konsiston né¢ vlerésimin e kompromisit ndérmjet kétyre objektivave. Pér
shembull, pérmirésimi i mbulimit té targetit mund té shogérohet me rritje té€ dozés né njé organ né
risk. Pér kété arsye, pérdoruesi duhet té jeté né gjendje té kuptojé dhe vlerésojé kété raport, me
géllim pérzgjedhjen e planit qé ofron balancén mé té pérshtatshme klinike.

Disponueshméria e njé mjedisi jo-klinik pér testimin dhe vlerésimin e OIS.

Mjedisi jo-klinik ose “test environment” pérbén njé instancé té€ veguar nga sistemi real klinik, né
té ciléen mund té testohen ndryshimet e OIS pa cenuar té dhénat apo proceset e trajtimit té
pacientéve. Ky funksionalitet éshté i réndésishém pasi OIS nuk éshté vetém njé software
administrativ, por menaxhon dhe transmeton té dhéna qgé lidhen drejtpérdrejt me trajtimin,
pérfshiré té dhénat e pacientit, planet, parametrat e trajtimit, informacionin DICOM dhe
komunikimin me TPS/LINAC.

Njé mjedis i tillé mundéson testimin e versioneve té reja té OIS pérpara instalimit né sistemin
klinik, verifikimin e komunikimit OIS-TPS-LINAC dhe té ndérfageve DICOM, testimin e
migrimit té té dhénave pas upgrade-it, kontrollin gé planet dhe parametrat e trajtimit t& mos
ndryshojné gjaté migrimit, testimin e workflow-ve té ndryshme pa pérdorur té€ dhéna reale té
pacientéve, testimin e funksioneve té reja dhe evidentimin e problematikave pérpara vénies né
pérdorim klinik. Gjithashtu, ky mjedis mund té pérdoret pér trajnimin e stafit né kushte ku gabimet
nuk sjellin pasoja klinike dhe pér kryerjen e testeve pas pérditésimeve pa ndérpreré aktivitetin
klinik.

Modulet mésimore té vetédrejtuara, programi elektronik pér trajnim pas pérditésimeve té

OlIS.
Duke gené se OIS éshté pjesé e workflow-t té trajtimit dhe ndérvepron me TPS, LINAC dhe
sistemet e imazherisé, pérditésimet e tij mund té sjellin ndryshime né ndérfagen dhe funksionet e
sistemit, workflow-n e planifikimit dhe verifikimit, komunikimin me TPS/LINAC, menaxhimin e
té dhénave té pacientit, procedurat e verifikimit dhe dokumentimit, si dhe funksione specifike pér
trajtime stereotaktike.
Pér trajtimet SRS/SRT, ku kérkohet nivel i larté precizioni, é&shté e réndésishme gé pérdoruesit té
njihen me ndryshimet pérpara pérdorimit t& versionit té ri né aktivitetin klinik. Modulet “self-
directed” mundésojné qé pérdoruesit t€ trajnohen né€ kohén e tyre pa ndérpreré aktivitetin klinik,
mund té pérdoren nga grupe té ndryshme profesionale, mund té pérsériten sipas nevojés dhe
sigurojné standardizimin e informacionit té transmetuar. Gjithashtu, ato mund té pérdoren pér
refresher training dhe, nése platforma e mundéson, pér dokumentimin e pérfundimit té moduleve
dhe vlerésimin e njohurive.
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Kabineti RACK pér server me konsolé té integruar dhe menaxhim KVVM, komponenté
té integruar, si monitor LCD, tastieré dhe switch KVM.
Kabineti RACK éshté pjesé e infrastrukturés sé serveréve dhe sistemeve kritike té informacionit.
Integrimi i monitorit, tastierés dhe KVM né rack kursen hapésiré né ambientin teknik/server room,
pasi shmang nevojén pér njé workstation té vecanté pér administrimin lokal té serveréve.
Njékohésisht, centralizon administrimin e pajisjeve té vendosura né rack.
KVM i integruar mundéson pérdorimin e njé tastiere dhe monitori pér administrimin e disa
serveréve, duke reduktuar numrin e pajisjeve periferike dhe kabllove. Kjo krijon njé konfigurim
mé té organizuar, lehtéson mirémbajtjen dhe troubleshooting-un, mundéson aksesin direkt té
administratorit te serverét dhe redukton rrezikun e shképutjes apo démtimit aksidental té pajisjeve
periferike. Pér rrjedhojé, kérkesa synon njé zgjidhje té standardizuar dhe té kontrollueshme pér
aksesin lokal dhe administrimin e serveréve.

Sistemi i avancuar pér akseleratorin linear , 6 MV FFF — 1400 MU/min.

Kérkesa parashikon gé akseleratori linear té disponojé energji fotonike 6 MV né konfigurim
Flattening Filter Free (6 MV FFF), me normé maksimale doze jo mé té ulét se 1400 MU/min, pér
mbéshtetjen e trajtimeve stereotaktike té sistemit nervor gendror (SRS/SRT) dhe teknikave té
avancuara té administrimit té dozés. Ky kapacitet synon reduktimin e kohés sé administrimit té
dozés, rritjen e efikasitetit té trajtimeve me dozé té larté pér fraksion dhe reduktimin e kohés gjaté
sé cilés mund té ndodhé lévizje intrafrakcionale e pacientit, duke ruajtur kérkesat pér saktési
dozimetrike dhe pozicionim.

Nevoja pér té paktén pesé energji té pérzgjedhshme té rrezeve fotonike (X-ray) né té
njéjtén njési trajtimi.
Pér njé LINAC qé do té pérdoret si pér neurokirurgji/radiokirurgji, ashtu edhe pér radioterapi té
pérgjithshme, disponueshméria e disa energjive fotonike siguron fleksibilitet klinik dhe mundési
mé té médha pér optimizim dozimetrik. Energjia e fotoneve ndikon né penetrimin né thellési,
dozén sipérfagésore, shpérndarjen e dozés né inde, penumbrén dhe gradientin e dozés, dozén né
organet né risk, efikasitetin e trajtimit dhe mundésiné e optimizimit té€ planeve né varési té
anatomisé sé pacientit.
Pér kété arsye, éshté parashikuar disponueshméria e minimumit pesé energjive/modaliteteve
fotonike té pérzgjedhshme, ku té paktén té pérfshihen 6 MV, 6 MV FFF, 10 MV, 10 MV FFF
dhe njé energji fotonike mé e larté, p.sh. 15 MV ose ekuivalente funksionalisht.

Kolimatori me shumé fleté (MLC) duhet té sigurojé gjerési té projektuar té fletés jo mé
té madhe se 2.5 mm né izogendér, pér té paktén 30 cifte pérballé, i pérshtatshém pér
trajtime me precizion té larté SRS/SRT.
Né SRS/SRT trajtohen shpesh targete té vogla, té cilat mund té ndodhen prané strukturave kritike,
si trungu cerebral, nervat optiké dhe kiazma optike. Pér kété arsye nevojitet aftési e larté pér
formésimin dhe modulimin me precizion té fushés sé rrezatimit.
Njé MLC me gjerési té vogél té projektuar né izogendér mundéson formésim mé té sakté té fushave
té vogla, kontroll mé té miré té dozés né periferi té targetit, konformitet mé té miré té dozés dhe
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kontroll té gradientit té dozés prané strukturave kritike. Gjithashtu, siguron fleksibilitet mé té¢ madh
pér IMRT/VMAT/SRS dhe pér krijimin e planeve pér targete té vogla ose me forma komplekse.
Kjo merr réndési té vecanté né SRS, ku synohet administrimi i njé doze té larté né target duke
minimizuar ekspozimin jashté tij. Kérkesa pér minimumi 30 cifte lidhet me nevojén pér
kombinimin e rezolucionit té larté t€ kolimimit me njé fushé té mjaftueshme trajtimi dhe
fleksibilitet né formésimin e targeteve dhe strukturave anatomike me pérmasa dhe konfigurime té
ndryshme.

Detektorét MV dhe kV, rezolucionin, sipérfagen aktive dhe diapazonet e pozicionimit té
motorizuar.
Pér detektorin MV éshté parashikuar rezolucion minimal 1280 x 1280 piksel, me sipérfage jo mé
té vogél se 43 x 43 cm, si dhe pozicionim té motorizuar sipas diapazoneve té pércaktuara né
specifikimet teknike. Pér sistemin kV éshté kérkuar rezolucion minimal 2848 x 2144 piksel,
sipérfage aktive jo mé té vogél se 40 x 30 cm dhe pozicionim i motorizuar sipas diapazoneve
minimale té pércaktuara.
Detektori MV/EPID pérdoret pér imazheri portale dhe pér verifikimin e pozicionimit té pacientit
dhe té fushés sé trajtimit. Rezolucioni i kérkuar, i kombinuar me madhésiné e detektorit, synon té
mundésojé identifikim mé té miré té strukturave kockore, verifikim té fushave dhe pozicionimit,
kontroll té gjeometrisé sé trajtimit dhe pérdorim pér QA, pérfshiré kontrollet e izogendrés dhe
testet stereotaktike.
Kéto kérkesa marrin réndési té vecanté né SRS/SRT, ku pérputhja e koordinatave té imazherisé
dhe trajtimit duhet té realizohet me saktési té larté. Kérkesat e pércaktuara pér sistemet e
imazherisé MV dhe kV synojné sigurimin e kapaciteteve té avancuara té IGRT, vecanérisht pér
trajtimet me precizion té larté né neurokirurgji.
Rezolucioni minimal dhe sipérfagja aktive e detektoréve synojné té sigurojné cilési té
pérshtatshme té imazhit, FOV té mjaftueshém dhe identifikim té sakté té strukturave anatomike
dhe té fushés sé trajtimit. Diapazoni i pozicionimit t€ motorizuar éshté kérkuar pér té siguruar
fleksibilitet dhe pérséritshméri né pozicionimin e sistemit té imazherisé, pér realizimin e
imazherisé né konfigurime té ndryshme té trajtimit dhe pér mbéshtetjen e procedurave IGRT,
SRS/SRT dhe QA.
Pozicionimi i motorizuar redukton ndérhyrjet manuale dhe rrit standardizimin dhe
riprodhueshmériné e procedurave. Pér sistemin KV, rezolucioni dhe sipérfagja aktive synojné
lokalizim sa mé té sakté té pacientit dhe strukturave anatomike, ndérsa sistemi MV shérben pér
verifikimin e fushés sé trajtimit, pozicionimit dhe parametrave gjeometriké.
Né ményré té vecanté pér neurokirurgjiné stereotaktike, kéto karakteristika lidhen me nevojén pér
saktési té larté té lokalizimit dhe verifikimit t€ pozicionit, pasi trajtimet realizohen né targete té
vogla dhe shpesh né aférsi té strukturave kritike.
Vlerat e pércaktuara pér rezolucionin, sipérfagen aktive dhe diapazonet e pozicionimit
pérfagésojné nivelet minimale té performancés sé kérkuar pér realizimin e funksioneve klinike té
parashikuara. Mund té pranohen edhe zgjidhje teknike alternative, me kusht gé operatori
ekonomik té demonstrojé se ato ofrojné performancé klinike dhe funksionale té
barasvlershme ose mé té larté pér IGRT, SRS/SRT dhe QA.

22

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


http://www.obp.al/

Madhési e fushés sé trajtimit jo mé té vogél se 22 x 40 cm, modalitetet fotonike me normé

té larté dhe shumé té larté té dozés.
Kjo kérkesé synon té sigurojé fleksibilitet té mjaftueshém klinik dhe teknik té akseleratorit pér
realizimin e njé game té gjeré teknikash trajtimi, pérfshiré IMRT, VMAT, trajtimet konformale
dhe trajtimet stereotaktike.
Madhésia e fushés éshté vecanérisht e réndésishme né trajtimet ku pérdoren shumé segmente ose
harge dhe ku kérkohet mbulimi i targeteve me pérmasa té ndryshme. Njé fushé e mjaftueshme
mund té reduktojé nevojén pér ndarjen e targetit né fusha té shumta, si dhe numrin e izocentrave
ose konfigurimeve té trajtimit, duke favorizuar njé workflow mé té thjeshté dhe mé té
riprodhueshém.
Pér modalitetet me normé té larté dhe shumé té larté té dozés, pérfshiré FFF, kombinimi i normés
sé larté té dozés me njé fushé té pérshtatshme trajtimi mundéson administrim efikas té dozés né
teknikat moderne, si VMAT dhe SRS/SRT. Modaliteti FFF mundéson rritjen e intensitetit té rrezes
dhe reduktimin e kohés sé trajtimit, vecanérisht né radiokirurgji/radioterapi stereotaktike me doza
té larta pér fraksion.
Pér neurokirurgjiné stereotaktike, pércaktimi i fushés 22 x 40 cm nuk nénkupton se veté SRS
kérkon domosdoshmérisht njé fushé té késaj madhésie, pasi SRS pérdor kryesisht fusha té vogla
dhe kérkon precizion té larté t&¢ MLC-sé dhe dozimetri té fushave té vogla. Kérkesa synon qé i
njéjti LINAC té keté njékohésisht kapacitete té mjaftueshme edhe pér trajtime té tjera té avancuara
dhe pér targete me pérmasa mé té médha.

Rishikimi dhe miratimin online té imazheve bazuar né sistemin e udhéhegjes me
imazhe CBCT.
Ky funksionalitet synon té sigurojé verifikimin e pozicionimit té pacientit dhe té targetit menjéheré
pérpara administrimit té trajtimit. CBCT é&shté pjesé e réndésishme e IGRT, pasi mundéson
imazheri volumetrike né pozicionin e trajtimit dhe regjistrimin e imazheve té marra né momentin
e trajtimit me imazhet referencé té planifikimit.
Rishikimi online duhet t& mundésojé gé imazhet e marra gjaté procedurés té vlerésohen menjéheré
nga personeli i autorizuar, duke pérfshiré verifikimin e anatomisé, pozicionimit té pacientit dhe
rezultateve té regjistrimit/fuzionimit té imazheve.
Miratimi online duhet t¢ mundésojé autorizimin e pérdorimit té rezultateve té regjistrimit pér
korrigjimin e pozicionit dhe/ose vazhdimin e trajtimit vetém pasi imazhi dhe regjistrimi té jené
vlerésuar dhe konsideruar té pranueshém sipas protokollit klinik.
Kjo kérkesé éshté vecanérisht e réndésishme pér SRS/SRT té sistemit nervor gendror, ku trajtimi
realizohet me doza té larta pér fraksion dhe kérkohet saktési e larté e lokalizimit. Rishikimi dhe
miratimi online reduktojné gjithashtu rrezikun gé njé gabim né regjistrimin e imazheve ose
pozicionimin e pacientit té kalojé né fazén e administrimit té dozés. Pér kété arsye, sistemi duhet
té mundésojé ruajtjen dhe gjurmueshmériné e rezultateve té regjistrimit dhe té vendimit té
miratimit/refuzimit né pérputhje me workflow-n klinik.

Paketa e kamerave pér monitorimin e pacientit, sistem shtesé té pavarur monitorimi dhe
i funksionalitetit t& kontrollit né distancé té kamerave nga konsola e trajtimit.
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Kérkesa pér njé sistem té pavarur kamerash synon té sigurojé monitorim té vazhdueshém vizual té
pacientit nga konsola e trajtimit gjaté gjithé procedurés sé rrezatimit. Ky funksionalitet pérbén njé
komponent té réndésishém té sigurisé sé trajtimit, pasi operatori duhet té jeté né gjendje té
verifikojé vazhdimisht gjendjen dhe pozicionin e pacientit gjaté administrimit té dozés.

Kamerat e monitorimit kané funksion té ndryshém nga sistemet IGRT. Kamerat shérbejné pér
vézhgimin né kohé reale té pacientit dhe siguriné gjaté administrimit té trajtimit, ndérsa IGRT
pérdoret pér lokalizimin dhe verifikimin e pozicionit anatomik.

Pér trajtimet stereotaktike, pérfshiré SRS/SRT, monitorimi vizual éshté vecanérisht i réndésishém
pér shkak té kérkesave té larta pér imobilizim dhe pozicionim té géndrueshém té pacientit.
Kontrolli né distancé i kamerave nga konsola e trajtimit kérkohet pér t& mundésuar pérshtatjen e
kéndit, orientimit dhe/ose zmadhimit té pamjes pa ndérpreré workflow-n e trajtimit dhe pa gené e
nevojshme qé operatori té hyjé né dhomén e trajtimit.

Né kété ményré mundésohet gé pacienti, pozicioni i tij dhe komponentét relevanté té pajisjeve té
jené té dukshém gjaté procedurés. Pér rrjedhojé, kombinimi i njé sistemi té pavarur monitorimi,
pamjes sé pérshtatshme té pacientit dhe kontrollit né distancé nga konsola synon rritjen e sigurisé
sé pacientit, vazhdimésiné e monitorimit dhe efikasitetin e workflow-t klinik.

Njésia e prokurimit autorizon personin pérgjegjés pér prokurim pér hedhjen e té dhénave né SPE.

NJESIA E PROKURIMIT
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