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APARAT ANGIOGRAFIE PER SHERBIMIN E KARDIOLOGJISE:
SPECIFIKIM KRYESOR NEUTRAL NDAJ FURNITOREVE

SISTEM ANGIOGRAFIE KARDIOVASKULARE MONOPLANE | GJENERATES SE
FUNDIT, | MONTUAR NE DYSHEME OSE NE TAVAN

PER PCI ME VOLUM TE LARTE, NDERHYRJE STRUKTURORE TE ZEMRES DHE
PERDORIM TE PERZGJEDHUR NE ELEKTROFIZIOLOGJI DHE NDERHYRJE
VASKULARE PERIFERIKE

ME PAKETE TE DETYRUESHME TE TEKNOLOGJISE ME TE FUNDIT PER SIGURINE
NGA RREZATIMI DHE OPTIMIZIMIN KORONAR TE IMAZHIT ME DOZE TE ULET

o Qéllimi

Spitali synon té prokurojé njé sistem angiografie kardiovaskulare monoplane té gjeneratés sé fundit, né
konfigurim té montuar né dysheme ose né tavan, té pérshtatshém pér njé laborator universitar té
kateterizimit kardiak me volum té larté.

Pér géllimet e kétij dokumenti, “gjeneraté e fundit” nénkupton platformé aktuale, aktive né€ portofolin
komercial té prodhuesit, té mbéshtetur pér instalim té ri, servis, pjesé kémbimi, pérditésime software
dhe siguri kibernetike, dhe jo domosdoshmérisht njé emértim specifik marketingu, paketé pronésore
ose model té vetém té njé prodhuesi.

Sistemi duhet té mbéshtesé koronarografiné diagnostike, PCI me volum té larté, PCI komplekse, PCI
té bifurkacioneve, implantimin dhe optimizimin e stenteve, ndérhyrjet vaskulare periferike, procedura
té pérzgjedhura elektrofiziologjike qé kérkojné fluoroskopi, si dhe ndérhyrje strukturore té zemrés sipas
pérkufizimit né kété specifikim.

Sistemi duhet té pérfshijé dhe té mbéshtesé né ményré funksionale komponentét e kontraktuar si pjesé
e konfigurimit bazé, pérfshiré sistemin angiografik, workstation/konsolén e akuzicionit, sistemin e
monitoréve, sistemin hemodinamik, injektorin me presion té larté té integruar/sinkronizuar, integrimin
DICOM/PACS/RIS/HIS, eksportin e dozés dhe komunikimin me sistemet pérkatése spitalore té
informacionit, sipas kérkesave té kétij specifikimi.

Sistemi duhet gjithashtu té mbéshtesé ndérveprimin me pajisje dhe sisteme té jashtme té pérdorura né
laboratorin kardiovaskular, pérmes integrimit té drejtpérdrejté, ndérfagésimit, shfagjes, integrimit
video ose shkémbimit té té dhénave, sipas arkitekturés dhe ndérfageve té disponueshme té sistemit té
ofruar, kur pajisjet dhe sistemet pérkatése jané té disponueshme, té pajtueshme dhe té kontraktuara
vecmas. Kéto mund té pérfshijné IVUS, OCT, ICE, FFR/iFR, ekokardiografi/TEE, sisteme hartézimi
ose regjistrimi elektrofiziologjik dhe dataset-e CT/MR/3D. Nuk kérkohet domosdoshmérisht integrim
I drejtpérdrejté me secilén pajisje ose sistem té jashtém. Pajtueshméria mund té realizohet, sipas arkite
kturés sé sistemit té ofruar, pérmes integrimit té drejtpérdrejté, ndérfagésimit, shfagjes, integrimit
video, importit té dataset-eve ose shkémbimit té té dhénave, me kusht qé funksionaliteti i deklaruar té
dokumentohet dhe té demonstrohet gjaté testimit té pranimit.

Ndérfagésimi ose shkémbimi i t& dhénave me sistemet pérkatése spitalore dhe/ose kardiologjike té
informacionit duhet té realizohet sipas workflow-it, standardeve dhe ndérfageve té kontraktuara.




Pajisjet e jashtme, sistemet e paléve té treta, implantet, kateterét, materialet konsumi dhe sistemet e
dedikuara diagnostike ose terapeutike nuk kérkohet té pérfshihen né ofertén bazé, pérvegse kur
kérkohen qarté né kété specifikim ose ¢gmohen ve¢gmas si opsione té pranuara.

Ky specifikim nuk synon té kufizojé konkurrencén né njé prodhues, model, arkitekturg, konfigurim
mekanik, emér tregtar software-i ose workflow té vecanté. Zgjidhje té ndryshme teknike do té pranohen
kur ofertuesi dokumenton dhe demonstron se ato pérmbushin né ményré té ploté kérkesat klinike,
teknike, té sigurisé nga rrezatimi, integrimit, shérbimit dhe pranimit té pércaktuara né kété specifikim,
pa komprometuar workflow-in klinik dhe siguriné e pacientit/personelit.

Sistemi duhet té furnizohet si njé sallé angiografie plotésisht e pérdorshme klinikisht, duke pérfshiré
sistemin me rreze X, detektorin, tavolinén e pacientit, sistemin e monitoréve, menaxhimin e
videos, sistemin hemodinamik, aksesorét e mbrojtjes nga rrezatimi, integrimin DICOM/rrjet,
instalimin, testimin e pranimit dhe trajnimin.

e Parimi i neutralitetit ndaj furnitoréve

Ky specifikim pércakton funksionalitetin klinik dhe teknik té kérkuar dhe nuk kérkon asnjé prodhues,
model, emér software-i pronésor, emér pakete pronésore pér siguriné nga rrezatimi, emér workflow
ose modul specifik té njé marke.

NEé rast se disa parametra tekniké jané shprehur me vlera numerike, kéto vlera synojné té pérshkruajné
nivelin e kérkuar té performancés klinike dhe teknike. Zgjidhje me arkitekturé tjetér do té pranohen
vetém kur ofertuesi provon performancé funksionale té dokumentuar, siguri, pérdorshméri klinike dhe
performancé ekuivalente ose jo-inferiore, pa komprometuar cilésiné e imazhit, siguriné nga rrezatimi,
workflow-in, aksesin te pacienti, integrimin dhe kapacitetin e shérbimit.

Pér géllimet e kétij specifikimi, “ekuivalente” ose “jo-inferiore” nuk do t€ pranohet vetém si deklaraté
e pérgjithshme e ofertuesit. Ajo duhet té mbéshtetet me dokumentacion teknik, té dhéna performance,
deklarata konformiteti, demonstrim praktik t& workflow-it dhe konfirmim gjaté testimit té pranimit,
sipas natyrés sé kérkesés pérkatése.

Autorizimi i prodhuesit, autorizimi i distributorit/dealer-it, deklaratat e pérfagésuesit lokal ose
materialet komerciale té ofertuesit nuk pérbéjné automatikisht prové té mjaftueshme té pérmbushjes sé
njé funksioni, ekuivalencés ose jo-inferioritetit. Cdo pretendim i tillé duhet té vlerésohet nga autoriteti
kontraktues dhe pérfagésuesit pérgjegjés té spitalit mbi bazén e dokumentacionit teknik, demonstrimit
praktik, testimit té pranimit dhe nénshkrimit pérkatés.

Kur njé kérkesé plotésohet pérmes njé zgjidhjeje alternative, ofertuesi duhet té deklarojé garté cila
kérkesé plotésohet né ményré alternative, si realizohet funksioni, cilat jané kufizimet, cilat
module/licenca/aksesoré kérkohen, dhe si do té verifikohet funksioni gjaté pranimit final. Deklaratat e
pambéshtetura pér ekuivalencé nuk do té pranohen.

Kérkesé e pérgjithshme pér besueshmériné teknike dhe funksionale

Cdo funksion, integrim, ndérfage, pajtueshméri ose performancé e deklaruar nga ofertuesi duhet té jeté
komercialisht e disponueshme pér konfigurimin e ofruar, e mbéshtetur zyrtarisht nga prodhuesi dhe e
realizueshme pa zhvillime eksperimentale, ndérhyrje té paprovuara ose varési nga zgjidhje té
pakontraktuara té paléve té treta.

Pretendimet e ofertuesit nuk konsiderohen prové e mjaftueshme. Pér ¢do kérkesé pérkatése, ofertuesi
duhet té paragesé dokumentacion teknik zyrtar té prodhuesit, pérshkrimin e arkitekturés dhe
ndérfageve, modulet, licencat dhe aksesorét e nevojshém, kufizimet e njohura, si dhe evidencé té
pérdorimit funksional té zgjidhjes sé ofruar kur kérkohet.




Funksionaliteti duhet t¢ demonstrohet praktikisht dhe né ményreé té pérséritur gjaté testimit té pranimit,
né konfigurimin real té instaluar. Demonstrimi duhet té verifikojé funksionimin e géndrueshém,
plotésiné dhe saktésiné e té dhénave, identifikimin korrekt té pacientit, vazhdimésiné e shfagjes ose
transmetimit, mungesén e ndérprerjeve té pérséritura dhe pérdorshmériné e workflow-it té kontraktuar.

Ofertuesi mban pérgjegjési té ploté pér furnizimin, konfigurimin, licencimin, integrimin, validimin dhe
funksionimin e té gjithé komponentéve dhe ndérfageve té pérfshira né oferté, pérfshiré koordinimin
me prodhuesit ose furnitorét e paléve té treta. Mungesa e licencave, ndérfageve, gateway-ve, kabllove,
konvertuesve, serveréve, konfigurimeve ose shérbimeve té nevojshme nuk mund té pérdoret pas
kontraktimit si arsye pér mosrealizimin e funksionit té deklaruar.

Funksionalitetet qé nuk dokumentohen dhe nuk demonstrohen sipas kérkesave té mésipérme
konsiderohen té papérmbushura. Autorizimi nga prodhuesi, deklarata e distributorit ose materiali
komercial nuk pérbéjné automatikisht proveé té pajtueshmérisé teknike ose funksionale.

e Pérkufizimi i ndérhyrjeve strukturore té zemrés

Pér géllimet e kétij specifikimi, “ndérhyrje strukturore té zemrés” pérfshin TAVI/TAVR, TEER,
ndérhyrje transkateterike né valvulén trikuspidale, ndérhyrje té tjera valvulare transkateterike kur
aplikohen, mbylljen e

ASD/PFO/VSD, mbylljen e aurikulés sé majté (LAA occlusion), ndérhyrje té pérzgjedhura pér defekte
kongjenitale té zemrés dhe ndérhyrje té tjera té krahasueshme strukturore té zemrés.

Pajisjet e jashtme specifike, implantet, sistemet echo/TEE/ICE, sistemet e dedikuara té navigimit,
pajisjet e mbylljes/implantet dhe pajisjet e tjera té paléve té treta nuk kérkohet té pérfshihen né ofertén
bazé, pérvecse kur kérkohen garté né kété specifikim ose gmohen ve¢gmas si opsione té pranuara nga
autoriteti kontraktues.

e Referenca klinike té dokumentuara pér platformén e ofruar

Ofertuesi duhet té paragesé deklarate pér pérdorimin Kklinik té platformés sé ofruar ose té sé njéjtés
familje/gjeneraté sistemi me konfigurim funksionalisht t& krahasueshém, né té paktén 2 spitale
universitare ose gendra terciare referuese kardiovaskulare me volum té larté. Nése platforma e ofruar
éshté version i ri i njé familjeje sistemi té instaluar mé paré, pranohen referenca nga e njéjta
familje/gjeneraté sistemi, me kusht gé ofertuesi té dokumentojé ndryshimet, pérputhshmériné
funksionale dhe mbéshtetjen zyrtare té prodhuesit pér konfigurimin e ofruar. Duhet gé té paktén 1 nga
gendrat referente té kené aktivitet t¢ dokumentuar né ndérhyrje strukturore té zemrés sipas kétij
specifikimi. Deklarata duhet té& pérfshijé emrin e institucionit, vendin, llojin e sistemit/konfigurimit,
vitin e instalimit, profilin e pérdorimit klinik dhe, kur éshté e mundur, kontakt ose dokument
konfirmues.

e Konfigurimi i pérgjithshém i sistemit

Sistemi duhet té jeté njé sistem angiografie kardiovaskulare monoplane i gjeneratés sé fundit, né
konfigurim té montuar né dysheme ose né tavan. Konfigurimi i ofruar nuk duhet t¢ komprometojé
koronarografing, PCI me volum té larté, PCI komplekse, ndérhyrjet strukturore té zemrés, workflow-
in e pérzgjedhur EP, aksesin radial/femoral, aksesin pér anestezi, aksesin echo/TEE/ICE, aksesin
urgjent te pacienti, mbrojtjen nga rrezatimi ose operimin nga ana e tavolinés.

Sistemi i ofruar, pérfshiré sistemin angiografik, gjeneratorin, tubin me rreze X, detektorin, tavolinén e
pacientit, sistemin e monitoréve, workstation/server-in, sistemin hemodinamik dhe te gjithé
komponentét e kontraktuar, duhet té jené pajisje té reja, té papérdorura mé paré pér pérdorim Klinik, jo
té rinovuara/refurbished, jo demonstrative/demo, jo té rikondicionuara dhe jo pérmirésim/upgrade i njé




sistemi ekzistues té vjetér. Cdo komponent i dorézuar duhet té jeté i pérshtatshém pér instalim té ri
klinik dhe i mbéshtetur zyrtarisht nga prodhuesi pér periudhén e deklaruar té shérbimit.

Kérkesat minimale:

e C-arm monoplane i montuar né dysheme ose né tavan

Pozicionim i motorizuar i C-arm.

Pozicionim i motorizuar i detektorit.

e Mbulim i pacientit i pérshtatshém pér ndérhyrje koronare, vaskulare periferike dhe ndérhyrje
strukturore té zemrés te té rriturit.

e Mbulim procedural i ploté pa nevojé rutiné pér ripozicionim té pacientit.

e Akses te pacienti nga té dyja anét e tavolinés.

e Pajtueshméri me workflow pér akses radial, femoral, anestezi, ekokardiografi/TEE/ICE dhe
menaxhim urgjent té pacientit.

e Operim nga ana e tavolinés pér funksionet thelbésore té imazherisé, tavolinés, kolimimit dhe
pozicionimit.

e Mbrojtje nga pérplasjet.

e Funksione emergjente ndalimi.

Ruajtje dhe rikthim i pozicioneve klinikisht t& dobishme té punés.

Pozicione ose projeksione procedurale té programueshme nga pérdoruesi.

Funksione té asistuara pozicionimi pér workflow efikas.

Gjeometri projeksioni e riprodhueshme pér PCI dhe ndérhyrje strukturore té zemrés.

Pajtueshméri me aksesorét e mbrojtjes nga rrezatimi dhe monitorin e madh né sallé.

Konfigurimi i sistemit duhet té mbéshtesé workflow standard pér koronarografi dhe PCI, me pozicion
pune operatorial klinikisht té pérshtatshém, pa komprometuar aksesin te pacienti dhe pa kérkuar
ripozicionim rutiné té pacientit.

Mbulimi longitudinal i pacientit duhet té jeté té paktén 180 cm.

Ofertuesi duhet té paragesé planimetri té€ propozuar té sallés dhe té demonstrojé se konfigurimi i ofruar,
qofté i montuar né dysheme ose né tavan, nuk komprometon aksesin femoral, aksesin radial, aksesin
pér anestezi, aksesin pér echo/TEE/ICE, aksesin urgjent te pacienti, workflow-in pér ndérhyrje
strukturore té zemrés, workflow-in e pérzgjedhur elektrofiziologjik ose mbrojtjen nga rrezatimi.

Ofertuesi duhet té deklarojé diapazonin e angulimeve LAO/RAO dhe kraniale/kaudale, rotacionin,
Iévizjet motorike, kufizimet mekanike dhe zonat e mundshme té pérplasjes pér konfigurimin e ofruar.
Gjaté pranimit duhet té demonstrohet se diapazoni i lévizjes sé C-arm, tavolinés dhe detektorit éshté i
mjaftueshém pér koronarografi, PCl komplekse, TAVI/TAVR dhe ndérhyrje vaskulare periferike, pa
kompromentuar aksesin te pacienti, mbrojtjen nga rrezatimi ose workflow-in steril.

e Kontrolli ergonomik nga ana e tavolinés

Sistemi duhet té ofrojé njé ndérfage intuitive kontrolli nga ana e tavolinés, g¢ mundéson operim steril
té lévizjes sé C-arm, pozicionimit té detektorit, 18vizjes sé tavolinés, kolimimit dhe funksioneve té
imazherisé.

Ndérfagja e kontrollit duhet té mbéshtesé kontroll té l&vizjes té orientuar sipas pacientit ose anatomisg,
duke minimizuar konfuzionin e operatorit gjaté angulimeve komplekse.

Kjo mund té realizohet me joystick, kontroll me prekje, kontroll manual, kontroll prané detektorit,
konsolé nga ana e tavolinés, modul kontrolli ergonomikisht i barazvlefshém, me kusht gé ofertuesi té
demonstrojé gjaté testimit té pranimit se zgjidhja e ofruar lejon operim ergonomik, té sigurt dhe efikas




nga ana e tavolinés pér funksionet kryesore: té paktén, lévizjen e C-arm, pozicionimin e detektorit,
lévizjen e tavolinés, kolimimin, fluoroskopiné/akuzicionin dhe ruajtjen/rikthimin e pozicioneve
procedurale. Nuk kérkohet domosdoshmeérisht gqé kontrolli té jeté i vendosur né anén e detektorit, nése
funksionet kryesore realizohen né ményré té sigurt, pa cenuar sterilitetin, ergonomike dhe ekuivalente
nga njé ndérfage tjetér table-side, si joystick, panel me prekje, konsolé nga ana e tavolinés ose modul
tjetér kontrolli i barasvlefshém.

Pajtueshméria funksionale do té pranohet vetém nése pérdoruesit kliniké té spitalit konfirmojné, pas
demonstrimit praktik, se kontrollet jané té kuptueshme, té arritshme né kushte sterile, nuk shkaktojné
konfuzion gjaté angulimeve komplekse dhe nuk ngadalésojné workflow-in pér koronarografi, PCI, PCI
komplekse dhe ndérhyrje strukturore té zemrés.

e Detektori dhe zinxhiri i imazherisé

Sistemi duhet té pérfshijé njé detektor flat-panel kardiovaskular té pérshtatshém pér PCI me volum té
larté dhe ndérhyrje strukturore té€ zemrés.

Kérkesat minimale:

e Fushé aktive detektori / FOV efektiv i pérshtatshém pér koronarografi, PCI, TAVI/TAVR dhe
ndérhyrje vaskulare periferike. Pér shkak té pérdorimit té synuar edhe pér ndérhyrje vaskulare
periferike, sistemi duhet té ofrojé detektor t¢ madh ose FOV efektiv té paktén rreth 30 x 40 cm.

e Té paktén 3 modalitete zoom / fusha pamjeje té zgjedhshme nga pérdoruesi duhet té ofrohen.
Modalitetet duhet t€ mbulojné té paktén njé fushé té gjeré, njé fushé té ndérmjetme dhe njé fushé té
zmadhuar pér ndérhyrje koronare/PCI. Disponueshméria e mé shumé se 3 modaliteteve zoom / FOV,
pérfshiré nivele té ndérmjetme gé ndihmojné optimizimin e cilésisé sé imazhit dhe dozés, do té vlerésohet
pozitivisht, por nuk pérbén kusht pérjashtues.

e Madhésia fizike/native e elementit té detektorit, né modalitetin standard dhe né FOV-in e ploté aktiv,
nuk duhet té jeté mé e madhe se 200 um. Pér njé detektor me FOV aktiv rreth 30 x 40 cm, matrica
native duhet té jeté té paktén aférsisht 1500 x 2000 pikselé, me drejtimet té kémbyeshme sipas
orientimit té detektorit. Modalitetet lokale me rezolucion mé té larté do té pranohen dhe duhet té
deklarohen vegmas, por nuk do té pérdoren pér té pércaktuar madhésiné e pikselit té té gjithé FOV-it
aktiv. Vlerat e deklaruara duhet té mbéshteten né dokumentacionin teknik zyrtar té prodhuesit dhe té
bazohen né elementet fizike aktive té detektorit, jo né interpolim software-i.

e Thellési minimale gri 14 bit.

e Pérpunim imazhi 16-bit ose performancé e dokumentuar dhe e demonstruar si e mjaftueshme pér
cilési imazhi kardiovaskular me dozé té ulét.

o Efikasitet doze i dokumentuar dhe i demonstrueshém pér PCI me volum té larté, me cilési imazhi
klinikisht adekuate né protokollet me dozé té ulét, i verifikuar gjaté testimit té pranimit me matje té
dozés dhe cilésisé sé imazhit.

e Grid anti-shpérndarje i hegshém ose zgjidhje alternative e dokumentuar gé lejon optimizim té dozés
dhe cilésisé sé imazhit sipas madhésisé sé pacientit dhe aplikimit klinik.

e Pozicionim i motorizuar i detektorit.

e Mbrojtje e integruar e detektorit nga pérplasja.

Ofertuesi duhet té deklarojé madhésiné aktive té detektorit/FOV-it, matricén native dhe efektive,
madhésiné e pikselit, thellésiné né bit, DQE/MTF ose té dhéna té krahasueshme performance,
modalitetet zoom/fusha pamjeje, ¢cdo binning/down-sampling, rezolucionin hapésinor pér secilin FOV
dhe hegshmériné e grid-it ose zgjidhjen alternative té ofruar.




e Gjeneratori dhe tubi me rreze X

Sistemi duhet té pérfshijé gjenerator kardiovaskular dhe tub me rreze X me performancé té larté, té
pérshtatshém pér procedura té gjata, komplekse dhe me volum té larté.

Kérkesat minimale:

Fuqi gjeneratori té paktén 100 kW né 100 kV.

Kontroll automatik té ekspozimit.

Kontroll automatik t& normés sé dozés.

Fluoroskopi pulsatile.

Akuzicion cine.

e Modalitet DSA (Digital Subtraction Angiography) ose modalitet ekuivalent i angiografisé me
subtraksion dixhital duhet té jeté i pérfshiré, i licencuar dhe i aktivizuar pér aplikime
vaskulare/periferike dhe pér procedurat ku kérkohet subtraksion angiografik.

e Akuzicion kardiak deri té paktén 30 frame/s.

e Fluoroskopi deri né 30 pulse/s.

e Modalitete fluoroskopie me dozé shumé té ulét.

e Modalitet akuzicioni me dozé té ulét.

e Fluoroskopia pulsatile dhe akuzicioni kardiak duhet té mbéshtesin protokollet me dozé té ulét dhe té
jené té pajtueshme me paketén e sigurisé nga rrezatimi dhe optimizimit té cilésisé sé imazhit té kérkuar
né Seksionin 7. Funksionet specifike té reduktimit té dozés, monitorimit té dozés, dokumentimit té
dozés, reduktimit té zhurmés dhe optimizimit koronar té imazhit me dozé té ulét vlerésohen né
Seksionet 7 dhe 8.

e Tub me rreze X me té paktén dy fokuse.

e Fokusivogél <0.5 mm.

e Fokus i madh <0.8 mm.

e Ofertuesi duhet té deklarojé madhésité e fokuseve dhe pérdorimin klinik té tyre pér koronarografi,
PCI, akuzicione me dozé té ulét, pacienté me habitus té madh, TAVI/TAVR dhe ndérhyrje vaskulare
periferike.

e Tubime rreze X duhet té keté kapacitet termik, shpejtési ftohjeje dhe géndrueshméri té mjaftueshme
pér procedura té gjata kardiovaskulare, pacienté adulté me habitus obez, angulime té pjerréta
LAO/RAO dhe kraniale/kaudale, si dhe akuzicione té pérséritura gjaté PCl komplekse dhe ndérhyrjeve
strukturore té zemrés. Sistemi duhet gjithashtu té ofrojé protokolle me dozé té ulét té pérshtatshme pér
pacienté me madhési mé té vogél trupore, adoleshenté ose raste té pérzgjedhura kongjenitale, kur
trajtohen né kété laborator.

a. Kapaciteti minimal i ruajtjes termike t€ anod€s (anode heat storage capacity): >3 MHU;

b. Shpejtésia minimale e ftohjes s€ anodés (anode cooling rate): >440 kHU/min ose vleré ekuivalente
e shprehur né njési té konvertueshme;

c. Ofertuesi duhet té deklarojé, bazuar né katalogun ose fletén teknike zyrtare té prodhuesit, kapacitetin
termik té ansamblit té tubit me rreze X (tube assembly/housing heat storage capacity), shpejtésiné e
ftohjes sé tij, kur deklarohet nga prodhuesi, si dhe ¢do kufizim termik té pércaktuar pér pérdorimin e
zgjatur té sistemit.

e Monitorim dhe mbrojtje e ngarkesés sé tubit.
Gama e tensionit té tubit duhet té mbulojé té paktén 50-125 kV.




Ofertuesi duhet té deklarojé fuqginé e gjeneratorit, fuginé e vazhdueshme né fluoroskopi, aftésiné pér
fluoroskopi pulsatile, kohén mé té shkurtér t¢ komutimit, kapacitetin termik, shpejtésiné e ftohjes,
madhésité e fokuseve, kufizimet e ngarkesés dhe ¢do limitim gjaté procedurave té gjata.

7. Paketa e detyrueshme mé e fundit pér siguriné nga rrezatimi dhe optimizimin koronar té
imazhit me dozé té ulét

Siguria nga rrezatimi pér pacientét dhe personelin éshté prioritet absolut.

Té gjitha workflow-t e fluoroskopisé dhe akuzicionit duhet té projektohen, konfigurohen dhe pérdoren
sipas parimit ALARA — As Low As Reasonably Achievable/sa mé e ulét gé arsyeshém mund té arrihet
— duke ruajtur cilési klinikisht adekuate té imazhit pér koronarografi, PCI, PCI komplekse, ndérhyrje
strukturore té zemrés dhe procedura té pérzgjedhura EP.

Pér géllime té késaj pike, me termin “paketa mé e fundit” kuptohet paketa, niveli ose kombinimi mé
i avancuar dhe mé i ploté i funksioneve, i lancuar plotésisht, i miratuar pér pérdorim Klinik,
komercialisht i disponueshém dhe i mbéshtetur zyrtarisht nga prodhuesi pér modelin, detektorin dhe
konfigurimin konkret hardware/software té ofruar, né momentin e dorézimit té ofertés.

Pér koronarografi dhe PCI, sistemi i ofruar duhet té pérfshijé paketén mé té fundit, sipas pérkufizimit
té mésipérm, pér optimizimin e cilésisé sé imazhit koronar dhe protokollet koronare me dozé té ulét, té
disponueshme pér platformén dhe konfigurimin konkret té ofruar. Kjo paketé duhet té jeté e pérfshiré,
e licencuar, e aktivizuar, e konfiguruar dhe klinikisht e pérdorshme né momentin e dorézimit dhe
pranimit klinik dhe nuk duhet té lihet jashté si pérmirésim opsional.

Sistemi i ofruar duhet té pérfshijé konfigurimin mé té avancuar komercialisht té disponueshém pér
reduktimin e dozés, monitorimin dhe dokumentimin e saj, si dhe pér ruajtjen dhe optimizimin e cilésisé
sé imazhit me dozé té ulét, té disponueshém dhe té mbéshtetur zyrtarisht pér platformén e ofruar né
momentin e dorézimit té ofertés.

Ofertuesi duhet té identifikojé garté emértimin, versionin dhe pérbérésit e paketés sé ofruar dhe té
deklarojé nése ajo pérbén konfigurimin mé té avancuar té disponueshém pér modelin dhe konfigurimin
konkret té ofertuar. Deklarimi duhet t€ mbéshtetet né dokumentacion teknik zyrtar té prodhuesit dhe,
kur niveli i konfigurimit nuk evidentohet garté né kété dokumentacion, né deklaraté té prodhuesit.

Paketa duhet té pérfshihet né ofertén bazé dhe nuk duhet té lihet jashté si pérmirésim opsional. Té gjitha
licencat, algoritmet dhe modulet hardware/software té nevojshme pér pérmbushjen e kérkesave té
méposhtme duhet té jené té pérhershme, té aktivizuara dhe té pérfshira né ¢gmimin e ofertés.

Kérkesat minimale

1. Optimizim i avancuar automatik i ekspozimit.
2. Kontroll automatik i normés sé dozés.
3. Adaptim automatik ose i asistuar i parametrave té ekspozimit sipas madhésisé dhe habitusit

trupor té pacientit, kéndit té projekcionit, kolimimit, rajonit anatomik dhe protokollit klinik.

4. Filtrim spektral adaptiv, pérfshiré filtrim me bakér ose teknologji tjetér funksionalisht
ekuivalente pér kursimin e dozés.

5. Ofertuesi duhet té deklarojé filtrimin total té sistemit me rreze X, pérfshiré filtrimin inherent,
filtrimin shtesé, filtrat me bakér ose filtra té tjeré spektralé/adaptivé té disponueshém, diapazonin e
trashésive té filtrimit dhe ményrén e pérzgjedhjes automatike ose manuale sipas protokollit klinik.
Filtrimi total dhe filtrimi shtesé duhet té jené né pérputhje me standardet e aplikueshme CE/IEC pér




pajisjet angiografike dhe té mbéshtesin protokollet me dozé té ulét pér koronarografi, PCI, PCI
komplekse, TAVI/TAVR dhe ndérhyrje vaskulare periferike.

6. Modalitete fluoroskopie me dozé té ulét.

7. Opsione fluoroskopie me pulse shumé té uléta, sipas mundésive teknike té platformeés sé ofruar.
8. Modalitete akuzicioni/cine me dozé té ulét ose té optimizuar.

9. Reduktim i zhurmés dhe/ose pérmirésim i imazhit né kohé reale ose pothuajse né kohé reale,

pér té ruajtur cilésiné klinike té imazhit me dozé té reduktuar.

10.  Sistemi duhet té pérfshijé teknologji té avancuar pér reduktimin e zhurmés dhe optimizimin e
cilésisé sé imazhit koronar né protokollet me dozé té ulét. Teknologjia mund té bazohet né inteligjencé
artificiale, algoritme té avancuara ose metoda té tjera té pérpunimit té imazhit, pa gené pérdorimi i Al-
sé kusht i detyrueshém. Zgjidhja e ofruar duhet té jeté e pérfshiré, e licencuar dhe e aktivizuar né
konfigurimin bazé té sistemit, si dhe té dokumentohet dhe demonstrohet pér reduktimin e dozés dhe
zhurmés, ruajtjen e kontrastit dhe rezolucionit hapésinor, stabilitetin e imazhit dhe pérdorshmériné
klinike gjaté procedurave koronare dhe strukturore. Teknologjité e bazuara né Al dhe ato jo-Al do té
vlerésohen sipas té njéjtave kérkesa funksionale dhe prova performance, pa favorizuar njé teknologji,
emértim tregtar ose zgjidhje pronésore té njé prodhuesi té caktuar.

11. Pozicionim i kolimatorit pa rrezatim, duke pérdorur last-image-hold ose metodé funksionalisht
té krahasueshme.

12. Ndihmé pér pozicionimin pa rrezatim té tavolinés dhe/ose C-arm, kur kjo mbéshtetet teknikisht
nga platforma e ofruar. Nése kjo ndihmé nuk ofrohet pér arsye teknike, ofertuesi duhet té deklarojé
kufizimin dhe té demonstrojé njé workflow alternativ té kursimit té dozés, qé minimizon fluoroskopiné
e panevojshme gjaté pozicionimit.

13. Ruajtje dhe riprodhim i fluoro, pér té shmangur akuzicionet e panevojshme.
14.  Shfagje né kohé reale e dose-area product.

15.  Shfagje né kohé reale e reference air kerma.

16.  Shfagje né kohé reale e normés sé dozés.

17.  Shfagje e dozés kumulative.

18.  Nivele paralajméruese té konfigurueshme té dozés.

19. Hartézim i dozés sé lékurés, vlerésim i dozés sipas rajonit trupor ose metodé tjetér e validuar
dhe funksionalisht ekuivalente pér monitorimin e dozés sé pacientit.

20. Identifikim i rasteve me dozé té larté.
21. Eksport DICOM Radiation Dose Structured Report.
22. Eksport i té dhénave té dozés pér auditim, kontroll cilésie dhe rishikim nga fizikanti.

Sistemi duhet té mbéshtesé eksportin dhe/ose ndérfagésimin e té dhénave té dozés me sistemin e
menaxhimit té dozés sé spitalit, nése njé sistem i tillé ekziston ose prokurohet mé voné, népérmjet
standardeve té zakonshme, si DICOM Radiation Dose Structured Report, DICOM MPPS, eksport i
strukturuar i t¢ dhénave té dozés ose ndérfage tjetér e dokumentuar. Ofertuesi duhet té deklarojé
formatet, standardet, kufizimet dhe kushtet teknike pér integrimin me software-in e menaxhimit té
dozés.




1. Protokolle specifike me dozé té ulét pér koronarografi, PCIl, PCI komplekse, ndérhyrje
strukturore té zemrés dhe procedura té pérzgjedhura EP.

2. Trajnim pér siguriné nga rrezatimi pér mjekét, infermierét, radiografét/teknikét, inxhinierét
biomjekésoré dhe fizikantin/pérgjegjésin e mbrojtjes nga rrezatimi.

Ofertuesi duhet té listojé teknologjité, paketat, modulet, licencat dhe funksionet pér siguriné nga
rrezatimi, reduktimin e dozés, monitorimin dhe dokumentimin e saj, protokollet koronare me dozé té
ulét dhe optimizimin e cilésisé sé imazhit, té cilat jané komercialisht té disponueshme dhe té
mbéshtetura zyrtarisht pér modelin, detektorin dhe konfigurimin konkret té ofruar. Duhet té
deklarohet garté se cilat prej tyre jané té pérfshira, té licencuara dhe té aktivizuara né ofertén bazé, cilat
jané opsionale dhe cilat nuk jané té disponueshme pér konfigurimin konkret.

Té gjitha funksionet e sigurisé nga rrezatimi, reduktimit, monitorimit dhe dokumentimit té dozés dhe
funksionet pér optimizimin e cilésisé sé imazhit me dozé té ulét, té kérkuara né kété specifikim, duhet
té jené té pérfshira né ofertén bazé, té licencuara né ményré té pérhershme, té aktivizuara, té
konfiguruara, klinikisht té pérdorshme dhe té mbéshtetura né vendin e instalimit né momentin e
dorézimit dhe pranimit klinik.

Kéto funksione nuk pranohen si licenca prove, licenca té kufizuara né kohé, module demonstrimi,
module té caktivizuara, opsione té paaktivizuara ose pérmirésime té parashikuara pér aktivizim té
mévonshém.

Ofertuesi duhet té deklarojé ve¢cmas ¢do konfigurim ose funksion té njé niveli mé té avancuar pér
siguriné nga rrezatimi, reduktimin, monitorimin ose dokumentimin e dozés dhe optimizimin e cilésisé
sé imazhit, i cili éshté komercialisht i disponueshém dhe i mbéshtetur zyrtarisht pér té njéjtin model,
detektor dhe konfigurim hardware/software, por nuk éshté pérfshiré né ofertén bazé.

Mosdeklarimi, mospérfshirja ose mosaktivizimi i njé konfigurimi té njé niveli mé té avancuar do té
konsiderohet mospérputhje me specifikimin, kur disponueshméria dhe pajtueshméria e tij me modelin
dhe konfigurimin konkret té ofertuar provohet nga dokumentacioni teknik zyrtar i prodhuesit.

Duke gené se siguria nga rrezatimi dhe optimizimi i imazhit me dozé té ulét jané funksione thelbésore
pér pérdorimin e sistemit né njé laborator me volum té larté dhe procedura komplekse, ato konsiderohen
pjesé e konfigurimit bazé té kérkuar dhe jo opsione tregtare shteseé.

Shénim orientues

Me termin “paketa mé e avancuar e disponueshme pér sistemin konkret” kuptohet konfigurimi mé
i avancuar i disponueshém dhe i mbéshtetur pér platformén dhe konfigurimin e ofertuar.

8. Vlerésimi i sigurisé nga rrezatimi

Performanca e sigurisé nga rrezatimi do té konsiderohet né pérputhje me kérkesat e kétij specifikimi
vetém nése ofertuesi demonstron, népérmjet dokumentacionit teknik zyrtar té prodhuesit, té dhénave
té disponueshme té performancés sé dozés, demonstrimit té€ workflow-it dhe testimit té pranimit, se
sistemi i ofruar pérmbush funksionet e detyrueshme té reduktimit, monitorimit dhe dokumentimit té
dozés, ruan cilési klinikisht té pérshtatshme té imazhit dhe mbéshtet workflow té sigurt pér PCI, PCI
komplekse, ndérhyrje strukturore té zemrés dhe procedura té pérzgjedhura EP.

Vlerésimi duhet té pérfshijé rishikimin e normés sé dozés né fluoroskopi, dozés né akuzicion, reference
air kerma, dose-area product, hartézimit té dozés sé lékurés, vilerésimit té dozés sipas rajonit trupor
ose metodés tjetér té validuar pér monitorimin e dozés sé pacientit, alarmeve té konfigurueshme té




dozés, identifikimit té rasteve me dozé té larté, eksportit DICOM Radiation Dose Structured Report
dhe eksportit té té dnénave té dozés pér rishikim nga fizikanti mjekésor dhe/ose pérgjegjési i mbrojtjes
nga rrezatimi té spitalit.

Gjaté vlerésimit té ofertés, pérmbushja e kérkesave do té verifikohet mbi bazén e dokumentacionit
teknik zyrtar té prodhuesit, konfigurimit konkret té ofruar, versioneve software, licencave té pérfshira
dhe té dnénave té performancés, kur kéto jané té disponueshme nga prodhuesi. Gjaté testimit té pranimit
do té verifikohet funksionimi praktik dhe performanca e konfigurimit konkret té instaluar. Vlerésimi
dhe testimi duhet té pérfshijné fizikantin mjekésor dhe/ose pérgjegjésin e mbrojtjes nga rrezatimi té
spitalit, né bashképunim me pérdoruesit kliniké. Pretendimet e ofertuesit pér pérmbushje funksionale
ose ekuivalencé nuk do té pranohen pa evidencé dokumentare dhe demonstrim praktik.

Teknologjité pér optimizimin e dozés dhe pérmirésimin e cilésisé sé imazhit mund té bazohen né
inteligjencé artificiale, algoritme té avancuara, pérpunim té avancuar té imazhit ose metoda té tjera té
validuara dhe té mbéshtetura nga prodhuesi. Pérdorimi i inteligjencés artificiale nuk éshté kérkesé e
detyrueshme dhe nuk pérbén, né vetvete, avantazh, mangési ose element té vecanté né vlerésimin dhe
renditjen e ofertave. Teknologjité me Al dhe ato pa Al do té vilerésohen sipas té njéjtave kérkesa
funksionale, té njéjtave kritere performance dhe té njéjtave kérkesa pér dokumentim dhe demonstrim.

Pér cdo teknologji té ofruar, pavarésisht nése bazohet ose jo né inteligjencé artificiale, ofertuesi duhet
té paragesé dokumentacion teknik dhe té dhéna té disponueshme té performancés mbi dozén dhe
cilésiné e imazhit, pérfshiré protokollet e fluoroskopisé me dozé té ulét, akuzicionin me dozé té ulét,
reduktimin e zhurmés, ruajtjen e kontrastit, rezolucionin hapésinor, stabilitetin e imazhit dhe
performancén né pacienté me habitus té ndryshém trupor. Kur té dhéna té caktuara nuk publikohen né
dokumentacionin standard té prodhuesit, ofertuesi duhet ta deklarojé kété dhe té paragesé
dokumentacionin alternativ zyrtar té disponueshém. Performanca e deklaruar duhet t¢ demonstrohet
gjaté testimit té pranimit.

Vlerésimi nuk do té bazohet né faktin nése teknologjia éshté Al ose jo-Al, né emértimin tregtar,
arkitekturén teknologjike ose zgjidhjen pronésore té prodhuesit, por né performancén e dokumentuar
dhe té demonstruar pér reduktimin e dozés, cilésiné e imazhit, reduktimin e zhurmés, ruajtjen e
kontrastit, rezolucionin hapésinor, stabilitetin e imazhit dhe pérdorshmériné klinike né procedurat e
pércaktuara né kété specifikim. Té njéjtat kritere dhe e njéjta barré provuese do té zbatohen pér té gjitha
teknologjité e ofruara.

Gjaté testimit t€ pranimit, sistemi duhet té vlerésohet nga fizikanti mjekésor dhe/ose pérgjegjési i
mbrojtjes nga rrezatimi, né bashképunim me pérdoruesit kliniké, népérmjet matjeve té dozés né
fluoroskopi dhe akuzicion, verifikimit t¢ DAP, reference air kerma, dose rate dhe DICOM Radiation
Dose Structured Report, si dhe testimit té cilésisé sé imazhit me fantomé pér rezolucionin hapésinor,
kontrastin e ulét, zhurmén dhe stabilitetin e imazhit. Kushtet e testimit, pérfshiré fantomén,
gjeometriné, madhésiné e fushés, protokollet dhe parametrat gé do té regjistrohen, duhet té pércaktohen
né protokollin e testimit té pranimit dhe té zbatohen sipas té njéjtave parime, pavarésisht nése
teknologjia e ofruar éshté Al ose jo-Al. Testimi duhet té kryhet né sistemin konkret té instaluar, me
versionet software, paketat e pérpunimit té imazhit, protokollet dhe licencat e kontraktuara té instaluara,
té aktivizuara dhe t& konfiguruara pér pérdorim klinik.

Rezultatet e testimit duhet t& dokumentohen né raportin e pranimit, duke identifikuar konfigurimin e
testuar, versionet software, licencat, protokollet, kushtet e matjes, rezultatet dhe ¢do devijim té
konstatuar. Pretendimi pér pérmbushje funksionale ose performancé ekuivalente nuk do té pranohet
vetém mbi bazén e deklaratés sé ofertuesit, por duhet t¢ mbéshtetet né dokumentacionin pérkatés,
rezultate t&¢ matshme dhe demonstrim praktik. Né rast t& mosplotésimit té njé kérkese té detyrueshme,
furnitori duhet té kryejé korrigjimin dhe ritestimin pérkatés pérpara pranimit pérfundimtar té sistemit.




1. Mjetet pér PCI dhe PCI komplekse

Sistemi duhet té pérfshijé mjete koronare intervencionale té dedikuara, té pérshtatshme pér PCI me
volum té larté dhe PCI komplekse.

Kérkesat minimale:

1. Vizualizim i stentit/pajisjeve i pérdorshém gjaté PCI pér pozicionim, ekspansion, mbivendosje dhe
optimizim.

2. Vizualizim i stentit né post-processing.

3. Mbéshtetje pér vizualizimin e strukturave té imta té stentit.

4. Mbéshtetje pér vlerésimin e pozicionit té stentit.

5. Mbéshtetje pér vlerésimin e ekspansionit té stentit.

6. Mbéshtetje pér vlerésimin e mbivendosjes sé stentit.

7. Pérshtatshméri pér stentim bifurkacioni.

8. Pérshtatshméri pér PCI komplekse, perfshire edhe PCI te bifurkacioneve, duke ofruar cilési té
pérshtatshme imazhi, vizualizim té telave/kateteréve/ballonéve/stentéve dhe mjete té pérshtatshme pér
planifikimin dhe vlerésimin e procedurés.

9. Analizé koronare e avancuar ose QCA, e pérshtatshme pér planifikimin dhe vlerésimin e PCI né
lezione komplekse, pérfshiré PCI té bifurkacioneve, me matje té diametrit referencé, shkallés sé
stenozés, gjatésisé sé lezionit dhe parametrave té tjeré relevanté pér PCI. Funksioni mund té realizohet
pérmes QCA, analizés koronare té avancuar ose software-i té validuar ekuivalent. Nuk kérkohet modul
i dedikuar me emértim “analizé bifurkacioni”, me kusht qé funksioni klinik i kérkuar pér vlerésimin e
lezioneve komplekse, pérfshiré bifurkacionet, t¢ dokumentohet dhe t& demonstrohet gjaté testimit té
pranimit.

11. Analizé LV e dedikuar ose software i validuar ekuivalent pér vlerésimin e funksionit ventrikular,
duke pérfshiré matje té fraksionit té ejeksionit, véllimeve ventrikulare kur aplikohen dhe/ose vlerésim
té 18vizjes sé murit, sipas metodologjisé sé ofruar.

12. Kalibrim automatik dhe manual.

13. Matje e stenozés né diametér.

14. Matje e gjatésisé sé lezionit.

15. Matje e diametrit referencé té vazés.

16. Pajtueshméri me modalitete intrakoronare dhe fiziologjike té pérdorura né PCI, pérfshiré IVUS,
OCT dhe FFR/IFR, pérmes integrimit té drejtpérdrejté, ndérfagésimit, shfagjes, integrimit video ose
shkémbimit té té dhénave, sipas standardeve, ndérfageve dhe konfigurimit té disponueshém té sistemit
té ofruar. Pajisjet IVUS, OCT dhe FFR/IFR nuk kérkohet té pérfshihen né ofertén bazé, pérvegse kur
kérkohen shprehimisht ose ¢gmohen vegmas.

17. Software pér mbéshtetjen e procedurave CTO, pérfshiré CT-based CTO planning, 3D coronary
roadmap, dynamic coronary roadmap ose teknologji té krahasueshme, mund té ofrohet si opsion dhe do
té vlerésohet pozitivisht kur éshté i disponueshém. Ky funksion nuk pérbén kusht pérjashtues, pérvecse
nése autoriteti kontraktues e pércakton CTO si program klinik t& detyrueshém




18. Pér ndérhyrje vaskulare periferike, kur kéto jané pjesé e géllimit klinik té kontraktuar, sistemi duhet
té ofrojé analizé kuantitative vaskulare QVA ose software té validuar ekuivalent pér matjen e diametrit
té vazés, stenozés, gjatésisé sé lezionit dhe kalibrimit. Nése kjo nuk pérfshihet né ofertén bazé, duhet té
deklarohet dhe té ¢gmohet vegmas si opsion.

19. Mbéshtetja pér live 3D roadmap, mbivendosje dinamike 2D/3D ose udhézim té krahasueshém né
kohé reale pér struktura vaskulare komplekse mund té ofrohet si funksion i integruar ose pérmes
workstation/server-i té pajtueshém dhe do té vlerésohet pozitivisht kur éshté e disponueshme.

Mijeti pér vizualizimin e stentit/pajisjeve duhet té jeté i pérdorshém gjaté procedurés, né sallén e
angiografisé, pér té mbéshtetur pozicionimin, ekspansionin, mbivendosjen dhe optimizimin e
stentit/pajisjes gjaté PCI. Zgjidhjet gé kufizohen vetém né post-processing offline pas pérfundimit té
procedurés nuk pranohen.

10. Mbéshtetja pér ndérhyrje strukturore té zemrés

Sistemi duhet té pérfshijé mbéshtetje pér ndérhyrje strukturore té zemrés sipas pérkufizimit né kété
specifikim, té pérshtatshme pér njé spital universitar gé fillon ose zgjeron kété program klinik.

Kérkesat minimale:

Workflow pér planifikim ose mbéshtetje procedurale TAVI/TAVR.
Mbéshtetje pér pércaktimin ose shfagjen e projeksionit optimal té implantimit.
Integrim i dataset-eve CT, MR ose 3D preprocedurale.

Landmark-e pér planifikimin procedural.

Mbivendosje mbi fluoroskopiné live.

Angiografi rrotulluese 3D.

Rikonstruksion 3D i anatomisé kardiovaskulare.

Roadmap 3D ose mbivendosje funksionalisht e krahasueshme mbi fluoroskopiné live.
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Integrim funksional i dataset-eve CT, MR ose té tjera 3D preprocedurale me fluoroskopiné live,
nepermjet regjistrimit, 3D roadmap, overlay/mbivendosjes, fusion ose koordinimit multimodal, sipas
arkitekturés teknike té prodhuesit.

Pér géllime té kétij specifikimi, termi “fusion” nuk nénkupton detyrimisht njé modul té veganté tregtar,
njé emértim pronésor apo njé metodé té vetme teknologjike. Pranohet ¢cdo zgjidhje e integruar ose e
realizuar népérmjet workstation/server-it té pajtueshém, e cila mundéson né ményré té dokumentuar
dhe klinikisht té pérdorshme regjistrimin, shfagjen e koordinuar, mbivendosjen ose lidhjen funksionale
té dataset-eve CT/MR/3D me fluoroskopiné live.

Ofertuesi duhet té deklarojé ményrén e realizimit té funksionit té ofruar, pérfshiré ményrén e
regjistrimit, pérditésimin ose korrigjimin gjaté lévizjes sé C-arm-it dhe/ose tavolinés, ményrén e
shfagjes né monitorin e sallés dhe kufizimet teknike té njohura. Pérmbushja do té verifikohet népérmjet
dokumentacionit teknik té prodhuesit dhe demonstrimit praktik gjaté testimit t& pranimit.

1. Shénim i landmark-eve anatomike.

2. Mbivendosje e markeréve té planifikimit mbi imazhin live.




3. Integrim, ndérfagésim, shfagje e koordinuar ose shkémbim i informacionit nga echo/TEE/ICE,
CT, MR ose dataset-e té tjera 3D, kur pajisjet, dataset-et dhe ndérfaget pérkatése jané té disponueshme,
teknikisht té pajtueshme dhe pjesé e workflow-it té kontraktuar.

Té dhénat nga hemodinamika dhe fluoroskopia live, si komponenté té konfigurimit té kontraktuar,
duhet té jené té integruara dhe té shfagshme sipas workflow-it té sistemit té ofruar.

Sistemi duhet té mbéshtesé integrimin, ndérfagésimin, shfagjen e koordinuar, mbivendosjen, fusion
ose koordinimin funksional té ekokardiografisé/TEE me fluoroskopiné live pér ndérhyrje strukturore
té zemrés, pérfshiré TEER dhe ndérhyrje té krahasueshme, kur pajisjet echo/TEE, dataset-et dhe
ndérfaqget pérkatése jané té disponueshme, teknikisht té pajtueshme dhe té kontraktuara.

Pérmbushja e késaj kérkese nuk kushtézohet nga pérdorimi i njé emértimi tregtar ose moduli té
posacém “fusion”. Ajo mund té realizohet népé€rmjet njé ose disa funksioneve té€ integrimit,
ndérfagésimit, integrimit video, shfagjes sé koordinuar, mbivendosjes ose fusion, sipas arkitekturés sé
prodhuesit dhe workflow-it té ofruar.

Zgjidhja mund té jeté e integruar né sistemin angiografik ose té realizohet népérmjet
workstation/server-it té pajtueshém, me shfagje té koordinuar né monitorin e sallés, me kusht qé
funksionaliteti t¢ dokumentohet dhe té demonstrohet gjaté testimit té pranimit.

Mbéshtetja pér integrim, shfagje, mbivendosje ose fusion t€ ICE me fluoroskopiné live mund té
deklarohet si funksion shtesé, kur éshté e disponueshme. Ky funksion nuk pérbén kérkesé minimale,
nuk éshté kusht pérjashtues dhe nuk i jep ofertuesit avantazh né renditjen e ofertave.

Ndérhyrjet strukturore té zemrés duhet té interpretohen sipas pérkufizimit té dhéné né kété specifikim.
Sistemi duhet t& mbéshtesé workflow-in e nevojshém pér kéto ndérhyrje kur pajisjet, dataset-et dhe
ndérfaget e jashtme pérkatése jané té disponueshme, teknikisht té pajtueshme dhe té kontraktuara.

Sistemi duhet té mbéshtesé workflow-in pér kéto ndérhyrje népérmjet fluoroskopisé live,
hemodinamikeés sé kontraktuar, integrimit multimodal, si dhe shfagjes, ndérfagésimit ose shkémbimit
té té dhénave me echo/TEE/ICE dhe dataset-e CT/MR/3D, kur pajisjet, dataset-et dhe ndérfaget
pérkatése jané té disponueshme, teknikisht té pajtueshme dhe té kontraktuara.

Pajisjet e jashtme specifike, implantet, sistemet e dedikuara, kateterét dhe materialet e konsumit nuk
kérkohet té pérfshihen né ofertén bazé, pérvecse kur kérkohen shprehimisht né kéto specifikime.

Oferta nuk kérkohet té pérfshijé pajisjet e jashtme CT, MR, TEE ose ICE. Sistemi duhet vetém té
pérfshijé ndérfaget, licencat dhe funksionet gé kérkohen shprehimisht pér realizimin e workflow-it té
kontraktuar.

Ofertuesi duhet té demonstrojé té paktén njé workflow TAVI/TAVR dhe njé workflow tjetér té
pérshtatshém pér ndérhyrje strukturore té€ zemrés, sipas kétij specifikimi, duke pérdorur software té
integruar ose workstation/server té pajtueshém.

1. Shfagja multimodale dhe integrimi video

Sistemi duhet t€ mbéshtesé vizualizimin e njékohshém dhe menaxhimin fleksibél té layout-eve pér
fluoroskopiné/angiografiné live, imazhet referencé, hemodinamikén, informacionin e dozés dhe
statusin e sistemit. Pér burime té jashtme si ekokardiografi/ultratingull, TEE/ICE, IVUS, OCT,
FFR/IFR, PACS/CT/MR/3D dataset-e, injektor dhe sisteme EP mapping/recording, sistemi duhet té
mbéshtesé shfagje, ndérfagésim, integrim video ose shkémbim té té dhénave, sipas ndérfageve té
disponueshme, pajtueshmérisé teknike dhe workflow-it té kontraktuar. Pajisjet e jashtme nuk kérkohet
té pérfshihen né ofertén bazé, pérvegse kur kérkohen garté ose ¢gmohen vegmas.




Kérkesat minimale:

1. Monitor mjekésor i madh né sallé té paktén 55 inch.

2. Layout-e fleksibél dhe té konfigurueshme nga pérdoruesi.

3. Shfagje e njékohshme e fluoroskopisé live, imazheve referencé dhe burimeve té jashtme.

4. Shfagje e statusit té sistemit dhe informacionit té dozés.

5.Té paktén 8 hyrje video té jashtme ose integrim multimodal funksionalisht i pajtueshém i
dokumentuar dhe i demonstruar. (Ofertuesi té véré né dispozicion té AK: diagramé video, llojin e
sinjaleve, rezolucionin, latency dhe listén e burimeve qé do té shfagen né konfigurimin e
kontraktuar)

6. Pajtueshméri me standardet e zakonshme té videos mjekésore.

7. Layout i pérshtatshém pér PCI komplekse.

8. Layout i pérshtatshém pér ndérhyrje strukturore té zemrés sipas kétij specifikimi.

9. Layout i pérshtatshém pér ndérhyrje vaskulare periferike dhe procedura té pérzgjedhura EP kur
kérkohet.

10. Salla duhet té pérfshijé llambé procedurale LED té montuar né tavan ose zgjidhje té
barasvlefshme ndrigimi procedural, t& pérshtatshme pér laborator angiografie kardiovaskulare, me
intensitet té mjaftueshém ndricimi pér akses vaskular, pérgatitje sterile dhe menaxhim urgjent té
pacientit. Preferohet intensitet ndrigimi >100,000 1x ose performancé funksionalisht ekuivalente e
dokumentuar. Llamba nuk duhet té pengojé Iévizjen e monitorit t¢ madh, mbrojtjen e sipérme nga
rrezatimi, aksesin e anestezisé ose workflow-in steril.

11. Sistemi/salla duhet té pérfshijé sistem komunikimi audio/intercom ndérmjet sallés sé
ekzaminimit/procedurés dhe dhomés sé kontrollit, i pérshtatshém pér komunikim té garté gjaté
procedurave, pa penguar workflow-in steril dhe pa ndérhyré né funksionimin e sistemit angiografik.

Sistemi i monitorit né sallé duhet té jeté i varur nga tavani, me mundési I8vizjeje né té majté ose né té
djathté té tavolinés sé pacientit, rotacion dhe rregullim lartésie kur éshté e nevojshme pér workflow
klinik.

Dubhet té sigurohet shfagje e garté e parametrave hemodinamiké né dhomén e kontrollit dhe/ose né sallé
sipas workflow-it klinik.

Monitori i madh né sallé duhet té jeté monitor mjekésor me rezolucion minimal 4K/UHD, i
pérshtatshém pér shfagje té qarté té fluoroskopisé live, cine, imazheve referencé, informacionit té
dozés, hemodinamikés dhe burimeve multimodale. Monitori duhet té keté luminancé, kontrast,
rezolucion, kénd shikimi dhe uniformitet té pérshtatshém pér pérdorim klinik né sallé angiografie.
Ofertuesi duhet té deklarojé rezolucionin, madhésiné diagonale, luminancén maksimale dhe tipike,
raportin e kontrastit, kalibrimin/preset-in DICOM kur aplikohet, uniformitetin dhe pérdorimin klinik
té synuar.

Sistemi duhet té keté koncept funksional rezervé/fallback pér rast defekti té monitorit té madh né sallé
gjaté procedurés. Né rast mosfunksionimi té monitorit t¢ madh, funksionet kritike pér vazhdimin e
sigurt té procedurés, pérfshiré fluoroskopiné live, imazhin referencé té nevojshém, parametrat
hemodinamiké dhe informacionin bazé té dozés/statusit té sistemit, duhet t¢ mbeten té shfagshme né
monitoré alternativé té sistemit, monitoré té dhomés sé kontrollit ose zgjidhje tjetér té dokumentuar
dhe té demonstruar. Ofertuesi duhet té deklarojé arkitekturén e shfagjes, komponentét kritiké, skenarin
e fallback-ut, kufizimet dhe procedurén operative né rast defekti t¢ monitorit t¢ madh.

Gjaté testimit t& pranimit, ofertuesi duhet té demonstrojé té paktén njé layout té pérshtatshém pér PCI
komplekse dhe njé ose mé shumé layout-e pér ndérhyrje strukturore té€ zemrés, ku mund té shfagen né
ményré té koordinuar fluoroskopia live, imazhet referencé, hemodinamika, echo/TEE/ICE, CT/MR/3D
dataset-et dhe burimet e jashtme video, sipas nevojés klinike pér ndérhyrje strukturore té zemrés sipas
pérkufizimit né kété specifikim.




Sistemi duhet gjithashtu té demonstrojé layout/proces pune té pérshtatshém pér ndérhyrje vaskulare
periferike dhe procedura té pérzgjedhura elektrofiziologjike qé kérkojné fluoroskopi, kur pajisjet e
jashtme té nevojshme jané té disponueshme dhe té pajtueshme.

2. Pajtueshméria me elektrofiziologjiné

Sistemi nuk kérkohet té jeté laborator i dedikuar elektrofiziologjie (EP), por duhet té mbéshtesé
procedura té pérzgjedhura EP gé kérkojné fluoroskopi, né pérputhje me géllimin kryesor té sistemit si
laborator angiografie kardiovaskulare.

Procedurat e pérzgjedhura EP mund té pérfshijné procedura té ritmit té mbéshtetura nga fluoroskopia
dhe procedura té pérzgjedhura ablacioni, pérfshiré ablacionin e takikardive supraventrikulare (SVT),
me kusht gé sistemet e jashtme té nevojshme pér regjistrim EP, stimulim, ablacion, RF/cryo dhe/ose
hartézim 3D té jené té disponueshme ve¢mas dhe té jené té pajtueshme me sallén e angiografisé.

Sistemi angiografik duhet té ofrojé protokolle fluoroskopie me dozé té ulét té pérshtatshme pér
procedura té zgjatura, akses té pérshtatshém te pacienti dhe tavolina, hapésiré t€ mjaftueshme pér
pajisje té jashtme EP, si dhe mundési pér shfagjen né monitorin e sallés té burimeve té jashtme EP té
pajtueshme.

Oferta nuk kérkohet té pérfshijé njé laborator té ploté té dedikuar EP, sistem regjistrimi EP, stimulator,
gjenerator ablacioni, sistem 3D mapping, kateteré EP ose materiale konsumi EP, pérvecse kur kéto
kérkohen garté si opsione me ¢mim té vecanté.

Kérkesat minimale:

1. Protokolle fluoroskopie me dozeé té ulét, té pérshtatshme pér procedura té zgjatura EP.

2. Pajtueshméri me shfagjen dhe integrimin video té sistemeve té jashtme EP recording/mapping,
kur kéto jané té disponueshme dhe té pajtueshme.

3. Mundési pér shfagje né monitorin e sallés té sinjaleve ose pamjeve nga sistemet EP
recording/mapping, sipas ndérfageve video té disponueshme.

4. Hyrje video té jashtme té mjaftueshme ose menaxhim multimodal i pajtueshém pér burime EP.
5. Layout i tavolinés dhe dhomés i pajtueshém me vendosjen e pajisjeve té jashtme EP, aksesin
vaskular, aksesin te pacienti dhe operimin e sigurt té fluoroskopisé.

6. Mbrojtje nga rrezatimi dhe protokolle ALARA té pérshtatshme pér procedura té zgjatura.

Ofertuesi duhet té deklarojé sistemet ose llojet e sistemeve EP me té cilat zgjidhja e ofruar éshté e
pajtueshme, llojet e hyrjeve video/ndérfageve té mbéshtetura, kufizimet e njohura dhe ¢do aksesor,
licencé ose konfigurim shtesé gé kérkohet pér shfagje ose integrim té sistemeve EP.

3. Tavolina e pacientit

Sistemi duhet té pérfshijé tavoliné intervencionale té pérshtatshme pér PCI me volum té larté,
procedura té ndérhyrjeve strukturore té zemrés dhe pérdorim té pérzgjedhur EP.

Kérkesat minimale:

E pérshtatshme pér akses radial dhe femoral.

E pérshtatshme pér workflow pér ndérhyrje strukturore té zemrés.
Ngarkesé pacienti té paktén 220 kg.

Preferohet ngarkesé pacienti >250 kg.

Mbéshtetje pér CPR.

Ngarkesa e aksesoréve e deklaruar.

Lévizja longitudinale dhe transversale e deklaruar.

NogakrowhE




8. Atenuimi radiologjik i tavolinés duhet té jeté i ulét dhe i deklaruar (si mmAl).

9. Ofertuesi duhet té deklarojé gjatésiné totale té tavolinés, pérdorimin e mundshém té zgjatuesit
té tavolinés, diapazonin longitudinal dhe transversal té 1évizjes, mbulimin procedural té pacientit dhe
cdo kufizim gjaté koronarografisé, PCI komplekse, ndérhyrjeve strukturore té zemrés dhe procedurave
té pérzgjedhura EP. Gjatésia e tavolinés, me ose pa zgjatues tavoline, duhet té jeté té paktén 280 cm.
Ofertuesi duhet té deklarojé pérdorimin e mundshém té zgjatuesit, diapazonin longitudinal dhe
transversal té lévizjes, mbulimin efektiv procedural té pacientit dhe ¢do kufizim gjaté pérdorimit klinik.
10. Konfigurimi i tavolinés duhet t¢ mundésojé mbulim té mjaftueshém té pacientit dhe
workflow procedural pa ripozicionim rutiné té pacientit. Nése ofrohet gjatési tavoline mé e
madhe ose diapazon mé i gjeré lévizjeje, kjo do té vlerésohet pozitivisht, por nuk pérbén kusht
pérjashtues nése funksionaliteti i kérkuar demonstrohet.

11.  Tavolina duhet té mundésojé lévizje longitudinale dhe transversale té mjaftueshme, orientim
dhe pozicionim té pérshtatshém té pacientit pér koronarografi, PCl, TAVI/TAVR dhe ndérhyrje
vaskulare periferike, pérfshiré mbulimin e segmenteve vaskulare abdominale, pelvike dhe té
ekstremiteteve kur kéto jané pjesé e workflow-it té kontraktuar. Lévizja e tavolinés, orientimi i pacientit
dhe mbulimi procedural duhet té demonstrohen gjaté pranimit, pa kérkuar ripozicionim rutiné té
pacientit.

12. Pajtueshméri me aksesin e anestezisé.

13. Pajtueshméri me aksesin ekokardiografi intraprocedurale/TEE/ICE.

14. Pajtueshméri me akses té shpejté dhe té sigurt te pacienti né rast urgjence/CPR.

15. Pajtueshméri me aksesorét e mbrojtjes nga rrezatimi.

Pedal kontrolli/footswitch pér fluoroskopi, akuzicion dhe frenim té tavolinés, me kabllo ose pa kabllo,
i mbrojtur ndaj depértimit té 1éngjeve, pér pérdorim né sallé angiografie, duhet té jeté i pérfshiré.

Ofertuesi duhet té japé deklaraté me shkrim pér pérshtatshmériné e tavolinés pér PCI, PCI komplekse,
ndérhyrje strukturore té zemrés sipas kétij specifikimi dhe procedura té pérzgjedhura EP, duke pérfshiré
kufizimet.

16. Aksesorét e tavolinés dhe mbéshtetéset e pozicionimit té pacientit

Oferta duhet té pérfshijé té gjithé aksesorét standardé dhe klinikisht t€ nevojshém té tavolinés pér
pozicionimin e pacientit, aksesin radial dhe femoral, koronarografing, PCI, PCI komplekse, ndérhyrjet
strukturore té zemrés, ndérhyrjet vaskulare periferike dhe procedurat e pérzgjedhura elektrofiziologjike
qé kérkojné fluoroskopi. Aksesorét duhet té jené té pajtueshém me tavolinén e ofruar, procesin e punés
steril/workflow-in steril, mbrojtjen nga rrezatimi dhe operimin nga ana e tavolinés.

Aksesorét minimalé té pérfshireé:

1. Dyshek i tavolinés pér procedura té gjata, me shpérndarje té miré té presionit, sipérfage jo-poroze,
rezistente ndaj Iéngjeve, e pastrueshme dhe e dezinfektueshme me dezinfektantét e pérdorur nga spitali.
Materiali dhe gepjet/bashkimet duhet té jené té projektuara né ményré gé té mos favorizojné
grumbullimin e léngjeve biologjike ose kontaminimin mikrobial. Ofertuesi duhet té paragesé
udhézimet zyrtare té prodhuesit pér pastrim/dezinfektim, listén e dezinfektantéve té pajtueshém dhe
cdo kufizim té materialit. Pajtueshméria me kérkesat e kontrollit té infeksionit duhet té konfirmohet
gjaté pranimit nga pérfaqgésuesi i kontrollit té infeksionit/higjienés spitalore ose struktura pérgjegjése e
spitalit.

2. Mbéshtetése koke / jasték koke me profil té ulét, prej materiali té pastrueshém, té pérshtatshém pér
procedura té gjata dhe pér akses té sigurt te pacienti.

3. Opsione shtesé pér mbéshtetje té kokés ose pozicionim té kokés, kur kérkohen pér stabilitet, komfort
ose workflow klinik.

4. Té paktén dy mbéshtetése krahu radiotransparente, té pérshtatshme pér akses radial, akses femoral,




pozicionim té pacientit dhe procedura té gjata.

5. Mbéshtetéset e krahut duhet té kené gjatési, gjerési, stabilitet dhe kapacitet mbajtés té mjaftueshém
pér té mbéshtetur né ményré té sigurt krahét e pacientit gjaté koronarografisé, PCI, PCI komplekse,
ndérhyrjeve strukturore té zemrés, ndérhyrjeve vaskulare periferike dhe procedurave té pérzgjedhura
EP.

6. Mbéshtetéset e krahut duhet té jené radiotransparente, té pastrueshme, té dezinfektueshme dhe té
pajtueshme me proces pune steril/workflow steril.

7. Konfigurimi i mbéshtetéseve té krahut duhet té jeté i pajtueshém me akses radial nga e majta dhe
nga e djathta. Kjo mund té realizohet me dy mbéshtetése té vecanta krahu, mbéshtetése bilaterale ose
mbéshtetése té ripozicionueshme, me kusht gé stabiliteti dhe aksesueshméria té demonstrohen gjaté
pranimit.

8. Jastéké shtesé mbéshtetés ose jastéké pér rregullim té lartésisé duhet té pérfshihen kur jané té
nevojshém pér komfortin e pacientit, stabilitetin e krahut, pozicionimin procedural ose reduktimin e
rrezikut té démtimeve nga presioni gjaté procedurave té gjata.

9. Doreza ose mbéshtetése duarsh pér pacientin duhet té pérfshihen kur jané klinikisht té nevojshme
pér stabilitet dhe siguri.

10. Mbéshtetése shpatullash ose mjete té krahasueshme stabilizimi duhet té ofrohen kur kérkohen pér
stabilitet té pacientit gjaté procedurave té zgjatura, angulimeve té pjerréta ose pozicionimeve specifike.
11. Mbajtése infuzioni té pajtueshme me tavolinén dhe workflow-in e sallés.

12. Kapése aksesorésh, shina ose elementé té tjeré fiksimi té nevojshém pér montimin e sigurt té
aksesoréve té tavolinés.

13. Shina anésore / hand rails té tavolings, té hegshme ose té ripozicionueshme kur éshté e nevojshme,
pér siguriné e pacientit, transferimin, pozicionimin dhe fiksimin e aksesoréve Kliniké.

14. Pajtueshméri me mbrojtjen e sipérme dhe té poshtme nga rrezatimi, pa penguar aksesin
radial/femoral, aksesin e anestezisé, aksesin echo/TEE/ICE ose aksesin urgjent te pacienti.

15. Oferta duhet té pérfshijé mbrojtje té poshtme nga rrezatimi pér operatorin, té pérshtatshme pér
tavolinén e ofruar, pérfshiré perde/mburojé té poshtme me elementé té l1évizshém ose té krahasueshém
dhe aksesoré té nevojshém pér akses radial dhe femoral.

16. Oferta duhet té pérfshijé gjithashtu mbrojtje té sipérme nga rrezatimi pér operatorin, té varur nga
tavani ose zgjidhje tjetér funksionalisht ekuivalente, me ekran transparent dhe/ose lamela fleksibél, té
pozicionueshme gjaté procedurave koronare dhe strukturore.

17. Mbrojtja e sipérme nga rrezatimi duhet té jeté funksionalisht e pavarur nga llamba procedurale dhe
nga monitori i madh né sallé, ose t& demonstrohet se konfigurimi i ofruar nuk krijon konflikt mekanik,
ergonomik ose steril gjaté pérdorimit klinik.

Ofertuesi duhet té deklarojé dimensionet, materialin, ekuivalencén plumbore, ményrén e montimit,

diapazonin e lévizjes dhe kufizimet e pérdorimit pér mbrojtjen e poshtme dhe té sipérme nga rrezatimi.
Mbrojtja e poshtme e operatorit preferohet té keté gjerési té paktén 160 cm ose mbulim Klinikisht
ekuivalent té dokumentuar pér akses radial dhe femoral. Zgjidhjet me dimensione té ndryshme
pranohen vetém nése ofertuesi demonstron mbulim funksional, ergonomi dhe mbrojtje té mjaftueshme
gjaté workflow-it klinik.

18. Pajtueshméri me proces pune steril/workflow steril dhe me operimin nga ana e tavolinés.

19. Ofertuesi duhet té deklarojé qarté cilét aksesoré jané té pérfshiré né ofertén bazé, cilét jané
opsionalé, materialet, dimensionet, kapacitetin mbajtés, radiotransparencén, ményrén e
pastrimit/dezinfektimit dhe kufizimet gjaté pérdorimit klinik.

20. Gjaté testimit té pranimit, ofertuesi duhet té demonstrojé pérdorimin praktik té aksesoréve pér akses
radial té majté dhe té djathté, akses femoral, PCI komplekse, ndérhyrje strukturore té zemrés dhe, kur
kérkohet, ndérhyrje vaskulare periferike ose procedura té pérzgjedhura EP.




21.Workstation dhe monitorét né dhomén e kontrollit

Dhoma e kontrollit duhet té pérfshijé monitoré dhe kontrolle té pérshtatshme pér shfagje live té imazhit,
akuzicion, rishikim, post-processing bazé, imazhe reference, té dhéna hemodinamike dhe operim té
sigurt né laborator kateterizimi me volum té larté.

Kérkesat minimale:

1. Workstation-i/konsola e akuzicionit né dhomén e kontrollit duhet té keté konfigurim
hardware/software té mjaftueshém pér akuzicion live, fluoroskopi, cine, rishikim angiografik, post-
processing bazé, menaxhim té imazheve, komunikim DICOM/PACS dhe pérdorim té vazhdueshém né
laborator kateterizimi me volum té larté.

2. Kérkesat minimale pér workstation-in/konsolén e akuzicionit jané: RAM té paktén 16 GB,
storage lokal té paktén 512 GB SSD ose teknologji tjetér me performancé té krahasueshme, procesor
shumé-bérthamésh i pérshtatshém pér akuzicion/rishikim angiografik, karté grafike ose nénsistem
grafik i validuar nga prodhuesi pér sistemin e ofruar, sistem operativ i mbéshtetur nga prodhuesi dhe
pajtueshméri me DICOM/PACS. Konfigurim mé i larté do té vlerésohet pozitivisht.

3. Nése prodhuesi ofron arkitekturé té ndryshme hardware/software, pér shembull sistem client-
server, konsolé té dedikuar ose pajisje me arkitekturé té mbyllur pa specifikime standarde PC, ofertuesi
duhet té dokumentojé konfigurimin, performancén e validuar nga prodhuesi dhe aftésiné pér té
realizuar pa vonesé Klinikisht té réndésishme akuzicionin live, rishikimin, ruajtjen, riprodhimin dhe
dérgimin né PACS.

4. Né dhomén e kontrollit duhet té pérfshihen té paktén dy monitoré mjekésoré, té dedikuar pér
shfagjen live, rishikimin angiografik dhe shfagjen e parametrave hemodinamike.

Monitorét e dhomés sé kontrollit qé pérdoren pér shfagje live ose rishikim angiografik duhet té jené
monitoré mjekésoré ose monitoré té validuar nga prodhuesi pér pérdorim me sistemin angiografik té
ofruar. Ata mund té jené monokrom ose me ngjyra, me kusht gé té kené performancé té dokumentuar
pér pérdorimin Klinik té deklaruar, rezolucion minimal 1280 x 1024, luminancé té pérshtatshme,
performancé gri/ngjyre té dokumentuar dhe kalibrim ose preset DICOM kur aplikohet. Rezolucion Full
HD ose mé i larté do té vlerésohet pozitivisht.

5. Pérve¢ dy monitoréve té kérkuar né pikén 4, né dnomén e kontrollit duhet té pérfshihet té paktén
njé monitor i treté mjekésor me ngjyra, i dedikuar pér post-processing dhe informacion multimodal,
pér shfagjen e ndérfages sé sistemit, imazheve reference, post-processing, aplikacioneve klinike, té
dhénave multimodale dhe/ose burimeve té jashtme si CT/MR, echo/TEE/ICE, IVUS/OCT,
hemodinamiké ose sisteme EP, sipas workflow-it t& kontraktuar. Kérkesat minimale pér sistemin e
monitorimit mjekésor me ngjyra duhet té pérmbushin konfigurimet e méposhtme: monitor me madhési
té paktén 24 inch, rezolucion té paktén 1920 x 1080 pikselé&, luminancé tipike té paktén 250 cd/m?,
raport kontrasti té paktén 1000:1, kénd shikimi té paktén 170° horizontal dhe vertikal, thellési ngjyrash
té paktén 8-hit, si dhe kalibrim/preset DICOM, kur pérdoret pér shfagjen e imazheve mjekésore ose
imazheve referencé;

6. Monitori me ngjyra duhet té jeté monitor mjekésor ose monitor i validuar nga prodhuesi pér
pérdorim me sistemin angiografik té ofruar. Nuk pranohen monitoré té pérgjithshém konsumatori pa
validim nga prodhuesi pér kété pérdorim.

7. Ofertuesi duhet té deklarojé pér ¢cdo monitor pérdorimin klinik té synuar, madhésiné, tipin,
rezolucionin, luminancén tipike dhe maksimale, raportin e kontrastit, kéndin e shikimit, uniformitetin
e ndrigcimit, performancén gri/ngjyre, thellésiné e ngjyrés ose gri, kalibrimin/preset-in DICOM kur
aplikohet, kompensimin e drités ambientale kur ofrohet, jetégjatésiné e pritshme dhe ¢do kufizim.

8. Sensor drite ambienti ose adaptim automatik i krahasueshém ndaj ndri¢cimit t¢ dhomés do té
vlerésohet pozitivisht kur ofrohet nga platforma.

Deklarimi i parametrave nuk pérbén automatikisht pajtueshméri. Nése monitori nuk plotéson
parametrat minimalé pér pérdorimin klinik té deklaruar, nuk éshté i dokumentuar/validuar pér




pérdorimin e kérkuar, ose nuk pranohet si i pérshtatshém gjaté testimit té pranimit pér workflow-in e
kontraktuar, kérkesa pérkatése do té konsiderohet e paplotésuar.

9. Ruajtja e imazheve dhe arkivi fluoro

Sistemi duhet té pérfshijé kapacitet ruajtjeje lokale dhe/ose serverike té pérshtatshém pér pérdorim
universitar me volum té larté, duke mbéshtetur akuzicionin, ruajtjen, rishikimin, riprodhimin dhe
eksportin e imazheve angiografike, cine-runs, fluoro loops, imazheve referencé, matjeve dhe té
dhénave té dozés.

Kérkesat minimale:

1. Kapaciteti total i ruajtjes sé imazheve duhet té deklarohet né GB/TB, duke specifikuar kapacitetin
bruto, kapacitetin e pérdorshém klinik dhe ¢do kapacitet té rezervuar pér sistemin operativ, databazén
ose software-in.

2. Ofertuesi duhet té deklarojé kapacitetin e ruajtjes sé imazheve/studimeve sipas matricave dhe
formateve té mbéshtetura nga sistemi, té paktén pér 512 x 512 dhe 1024 x 1024, duke specifikuar nése
ruajtja éshté e kompresuar apo e pakompresuar. Kur sistemi mbéshtet matrica mé té larta, pérfshiré
2048 x 2048 (2K), kapaciteti pérkatés duhet té deklarohet ve¢mas.

3. Thellésia né bit pér akuzicion, pérpunim, shfagje dhe ruajtje duhet té deklarohet.

4. Sistemi duhet té mbéshtesé ruajtjen, rishikimin dhe riprodhimin e imazheve fluoroskopike, cine-runs
dhe fluoro loops.

5. Sistemi duhet té lejojé riprodhimin e loop-eve té ruajtura té fluoroskopisé dhe akuzicionit né dhomén
e kontrollit dhe/ose né workstation-in pérkatés.

6. Kapaciteti minimal i ruajtjes duhet té jeté i pérshtatshém pér pérdorim klinik me volum té larté dhe
duhet té mbéshtesé té paktén 100,000 imazhe né matricé 1024 x 1024 me thellési 12-bit, ose kapacitet
alternativ té dokumentuar si klinikisht i barasvlershém pér ruajtjen e studimeve angiografike me volum
té larté. Cdo zgjidhje alternative duhet té shogérohet me dokumentim teknik, deklarim té kapacitetit
bruto dhe té pérdorshém, shembull llogaritjeje pér numér studimesh/cine-runs/fluoro-loops, si dhe
demonstrim gjaté testimit té pranimit té ruajtjes, riprodhimit dhe eksportit né PACS.

7.Rruga pér zgjerim té kapacitetit té ruajtjes, backup/arkivimit dhe parandalimit t€ humbjes sé té
dhénave duhet té deklarohet dhe té jeté e pajtueshme me workflow-in PACS/DICOM té spitalit.

8. Dérgimi automatik i studimeve né PACS pas pérfundimit té procedurés éshté i detyrueshém, sipas
konfigurimit DICOM té spitalit. Sistemi duhet té lejojé gjithashtu dérgim manual té kontrolluar nga
pérdoruesi pér raste té vecanta, ridérgim, korrigjim ose eksport té pérzgjedhur; ky funksion nuk duhet
té zévendésojé workflow-in standard automatik té arkivimit né PACS.

9. Sistemi duhet té keté mekanizém pér parandalimin e humbjes sé té€ dhénave, pérfshiré ruajtje té sigurt
lokale, redundancé/RAID ose metodé té krahasueshme, si dhe proceduré té dokumentuar pér rikuperim
té té dhénave pas defekteve.

10. Strategji e dokumentuar dhe e testueshme pér backup, arkivim, redundancé/RAID ose metodé té
krahasueshme, eksport né PACS, rikuperim pas defektit dhe parandalim té humbjes sé té dhénave té
pacientit.

11. Ofertuesi duhet té deklarojé cfaré ndodh kur kapaciteti lokal i ruajtjes afrohet drejt mbushjes:
alarmet, kufizimet, procedurat e arkivimit, ndikimi né akuzicion dhe pérgjegjésia pér parandalimin e
ndérprerjes sé punés klinike.

12. Duhet té deklarohet rruga pér zgjerimin e Kkapacitetit té ruajtjes, pérfshiré kufizimet
hardware/software, kostot opsionale dhe pajtueshmériné me PACS/DICOM.

13. Té dhénat e pacientéve duhet té ruhen dhe transferohen né pérputhje me kérkesat e sigurisé
kibernetike, kontrollit té aksesit dhe mbrojtjes sé té dhénave personale.

14.Gjaté testimit té pranimit duhet té demonstrohet ruajtja, riprodhimi, eksporti né PACS,
Query/Retrieve kur aplikohet, ruajtja e fluoro loop dhe rikuperimi i workflow-it pas njé ndérprerjeje té
kontrolluar ose simulimi té defektit, sipas mundésive teknike.




15. Workstation ose server pér post-processing té avancuar

Oferta duhet té pérfshijé ose té ¢cmojé vegcmas mijedisin workstation/server té nevojshém pér
aplikacionet klinike té avancuara té pérfshira.

Kérkesat minimale:

1. Mjedis hardware dhe software i pérshtatshém pér QCA, analizé bifurkacioni, analizé LV, 3D/fusion,
post-processing té avancuar, integrim té dataset-eve CT/MR/3D dhe aplikacione pér ndérhyrje
strukturore té zemrés.

2. Aplikacionet pér ndérhyrje strukturore té zemrés duhet té mbéshtesin, kur kérkohet dhe kur pajisjet,
dataset-et dhe ndérfaget e jashtme jané té disponueshme, té pajtueshme dhe té kontraktuara, workflow
pér ndérhyrje strukturore té zemrés sipas pérkufizimit né kété specifikim.

3. RAM té paktén 32 GB, ose konfigurim tjetér hardware/software i validuar nga prodhuesi, pérfshiré
arkitekturé client-server, server té dedikuar ose platformé proprietare, me performancé té dokumentuar
dhe té demonstruar gjaté testimit t€ pranimit si e mjaftueshme pér QCA, PCI té bifurkacioni, analizé
LV, 3D/overlay/fusion, integrim CT/MR/3D, post-processing dhe workflow pér ndérhyrje strukturore
té zemrés, pa vonesa klinikisht té réndésishme

4. Kapaciteti minimal i ruajtjes pér workstation/server-in e avancuar duhet té jeté té paktén 1 TB i
pérdorshém, preferueshém né storage SSD ose teknologji tjetér me performancé té krahasueshme pér
aplikacione 3D/fusion, post-processing dhe pérdorim me volum té larté.

5. Eksport i imazheve, matjeve, rezultateve té post-processing, té dhénave 3D/fusion dhe té dhénave té
dozés pér dokumentim Klinik, mésim, kérkim, auditim dhe kontroll cilésie, né pérputhje me rregullat e
mbrojtjes sé té dhénave.

6. Pajtueshméri me PACS/DICOM, duke pérfshiré importin e studimeve té méparshme, eksportin e
rezultateve relevante, DICOM Query/Retrieve kur aplikohet dhe arkivimin e imazheve/matjeve sipas
workflow-it té spitalit.

7. Pajtueshméri me shfagjen, ndérfagésimin, integrimin ose shkémbimin e té dhénave me burime
multimodale, pérfshiré CT/MR/3D dataset-e, echo/TEE/ICE, IVUS/OCT dhe burime té jashtme video,
kur kéto jané té disponueshme, té pajtueshme dhe té kontraktuara. Hemodinamika, fluoroskopia live
dhe burimet gé jané pjesé e konfigurimit té kontraktuar duhet té jené té shfagshme dhe/ose té integruara
sipas workflow-it té kontraktuar.

8. Rrugé e deklaruar pér zgjerim té memories, ruajtjes sé té dhénave, fuqisé pérpunuese, grafikés
profesionale, licencave software dhe aplikacioneve té ardhshme klinike.

Workstation/server pér post-processing té avancuar duhet té keté konfigurim hardware/software té
mjaftueshém pér QCA, analizé bifurkacioni, analizé LV, 3D/fusion, integrim CT/MR/3D, post-
processing, shfagje né kohé reale ose pothuajse né kohé reale dhe pérdorim né laborator kateterizimi
me volum té larté. Kérkesat minimale jané: RAM sipas pikés 3 mé siper 3, kapacitet ruajtjeje té paktén
1 TB té pérdorshém, preferueshém SSD ose teknologji tjetér me performancé té krahasueshme,
procesor shumé-bérthamésh i klasés workstation/server, grafiké profesionale ose nénsistem grafik i
validuar nga prodhuesi pér aplikacionet 3D/fusion, sistem operativ i mbéshtetur nga prodhuesi,
pajtueshméri me PACS/DICOM dhe rrugé e deklaruar pér zgjerim té memories, storage-it dhe
licencave software. Kapacitet >2 TB ose kapacitet lehtésisht i zgjerueshém do té vlerésohet pozitivisht.
Nése prodhuesi ofron arkitekturé té ndryshme, pér shembull server té dedikuar, sistem client-server,
pajisje proprietare e dedikuar ose konfigurim jo-standard PC, ofertuesi duhet té dokumentojé
konfigurimin, performancén e validuar nga prodhuesi, kapacitetin bruto dhe té pérdorshém, kufizimet,
numrin e pérdoruesve té mbéshtetur dhe aftésiné pér té realizuar pa vonesé Kklinikisht té réndésishme
aplikacionet e kontraktuara.




Sistemi operativ duhet té jeté i mbéshtetur nga prodhuesi, i mirémbajtur pér siguri kibernetike, i
pajtueshém me software-in e ofruar dhe i mbuluar nga politika e pérditésimeve dhe patch-eve té sigurisé
pér periudhén e mbéshtetjes sé deklaruar.

Ofertuesi duhet té deklarojé CPU, RAM, storage bruto dhe té pérdorshém, tipin e storage-it, hardware
grafik, sistem operativ, arkitekturé client/server kur aplikohet, numrin e pérdoruesve té mbéshtetur,
licencat e pérfshira, kufizimet e njohura dhe opsionet e zgjerimit.

9. Sistemi i regjistrimit hemodinamik

Oferta duhet té pérfshijé sistem regjistrimi dhe monitorimi hemodinamik té pérshtatshém pér procedura
kardiovaskulare invazive.

Kérkesat minimale:

Jo mé pak se dy kanale presioni invaziv.

EKG sipérfagésore me 12 derivacione/kanale.

Monitorim i frekuencés kardiake.

Monitorim i frymémarrjes.

Pulsoksimetri.

Presion arterial jo-invaziv.

Monitor pacienti pér parametrat vitalé ose integrim funksional me monitorimin ekzistues té
paC|ent|t sipas konfigurimit té kontraktuar. Monitorimi duhet t€ mbéshtesé té paktén ECG, presion jo-
invaziv t€ gjakut, SpO: dhe parametrat e tjeré té nevojshém pér procedura koronare, strukturore dhe
procedura me sedacion/anestezi. Nése monitori i pacientit ofrohet si pjesé e sistemit hemodinamik, kjo
duhet té deklarohet garté. Nése kérkohet stativ, montim ose akses i veganté, ai duhet té pérfshihet ose
té cmohet vegmas.

8. Kalkulime hemodinamike. Llogaritje automatike ose té asistuar té parametrave hemodinamiké,
pérfshiré presionet, gradientét transvalvularé, debitin kardiak dhe indeksin kardiak , véllimin sistolik
dhe indeksin e véllimit sistolik, rezistencén vaskulare sistemike dhe pulmonare, sipérfaget valvulare
pérfshiré sipérfagen valvulé aortale, si edhe Qp/Qs dhe llogaritjet e bazuara né saturime.

9. Regjistrim i eventeve procedurale.

10. Bazé té dhénash procedurale.

11. Mundési raportimi.

12. Integrim, ndérfagésim ose shkémbim i té dhénave me sistemin angiografik, sipas ndérfageve té
disponueshme dhe workflow-it té kontraktuar, pérfshiré té dhénat e pacientit/procedurés, eventet
procedurale, shfagjen e parametrave hemodinamiké dhe dokumentimin klinik kur aplikohet.

13. Integrim me sistemet spitalore/kardiologjike té informacionit kur kérkohet dhe kur ndérfaget
pérkatése jané té disponueshme.

14. Ndérfage pér FFR/iIFR/DFR ose modalitete té krahasueshme té fiziologjisé koronare, nése pérdoren
ose parashikohet té pérdoren né spital, sipas pajisjeve té jashtme té disponueshme, té pajtueshme dhe
té kontraktuara. Monitorimi i temperaturés sipérfagésore, nése ofrohet, duhet té deklarohet garté.

15. Set i ploté kabllosh dhe lidhésish pér pacientin, i pajtueshém me sistemin hemodinamik té ofruar,
duke pérfshiré t€ paktén kabllot pér EKG, presionet invazive, SpO. dhe komponentét e tjeré té
monitorimit té pérfshiré né konfigurimin e kontraktuar.

16. Kompjuteri/workstation-i mjekésor i sistemit hemodinamik duhet té jeté i validuar nga prodhuesi
pér pérdorim me sistemin e ofruar dhe té keté konfigurim té mjaftueshém pér monitorim né kohé reale,
regjistrim, ruajtje, raportim, kalkulime hemodinamike, komunikim me sistemin angiografik dhe/ose
sistemet spitalore kur aplikohet. Kérkesat minimale jané: procesor shumé-bérthamésh ose arkitekturé
e dedikuar e validuar nga prodhuesi, RAM té paktén 16 GB, storage té paktén 512 GB SSD ose
teknologji ekuivalente e validuar, sistem operativ i mbéshtetur nga prodhuesi, rrjet Ethernet,
pajtueshméri me DICOM dhe/ose HL7 ose ndérfaqget pérkatése té kontraktuara, si dhe kapacitet pér
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ruajtje dhe rikuperim té sigurt té té dhénave hemodinamike. Ofertuesi duhet té deklarojé
CPU arkitekturén, RAM, storage bruto dhe té pérdorshém, tipin e storage-it, sistemin operativ,
versionet software, licencat, ndérfaget, ményrén e backup/arkivimit, kufizimet dhe opsionet e zgjerimit.
UPS i dedikuar ose mbrojtje ekuivalente me energji t€ pandérpreré duhet té pérfshihet pér sistemin
hemodinamik, duke mbuluar té paktén kompjuterin/workstation-in hemodinamik, njésiné kryesore té
regjistrimit/pérpunimit, monitorét e nevojshém pér shfagje klinike dhe komponentét kritiké pér ruajtjen
e té dhénave. Autonomia minimale e UPS-it duhet té jeté té paktén 10 minuta né ngarkesén e deklaruar
klinike té sistemit hemodinamik. Autonomi >15 minuta do té vlerésohet pozitivisht. UPS-i duhet té
sigurojé parandalimin e humbjes sé té dhénave, vazhdim té sigurt afatshkurtér t¢ monitorimit kritik
dhe/ose mbyllje té kontrolluar té sistemit né rast ndérprerjeje té energjisé. Ofertuesi duhet té deklarojé
kapacitetin e UPS-it, komponentét e mbrojtur, ngarkesén tipike dhe maksimale, autonominé né
ngarkesé, kohén e kalimit, tipin e baterive, mirémbajtjen, procedurén e testimit dhe ményrén e
verifikimit gjaté pranimit.

17. Llogaritje automatike ose té asistuar té parametrave hemodinamikeé, pérfshiré presionet, gradientét
transvalvularé, debitin kardiak dhe indeksin kardiak , véllimin sistolik dhe indeksin e véllimit sistolik,

rezistencén vaskulare sistemike dhe pulmonare, sipérfaget valvulare  pérfshiré sipérfagen
valvulé aortale, si edhe Qp/Qs dhe llogaritjet e bazuara né saturime.

10. Integrimi DICOM, PACS, RIS/HIS dhe sistemi i informacionit kardiologjik

Sistemi duhet té ofrojé integrim té ploté, funksional, té dokumentuar dhe té testuar me sistemet spitalore
té imazherisé dhe informacionit, pérfshiré PACS, RIS/HIS dhe/ose sistemin e informacionit
kardiologjik té spitalit, sipas infrastrukturés ekzistuese té institucionit.

Furnitori duhet té jeté pérgjegjés pér konfigurimin, testimin, validimin dhe dokumentimin e té gjitha
ndérfageve té kérkuara, né koordinim me ekipin IT/PACS/RIS/HIS té spitalit, inxhinieriné
biomjekésore dhe pérdoruesit kliniké. Integrimi nuk do té konsiderohet i pérfunduar vetém mbi bazén
e deklaratés sé furnitorit ose paragitjes s¢ DICOM Conformance Statement; ai duhet té demonstrohet
praktikisht dhe té pranohet me nénshkrim para pranimit final.

Kérkesat minimale:

1. DICOM Send / DICOM Storage pér dérgimin e imazheve, cine-runs, studimeve angiografike dhe
imazheve relevante né PACS.

2. DICOM Storage Commitment, kur pérdoret nga PACS i spitalit, me konfirmim se studimi éshté
pranuar dhe ruajtur né ményré té suksesshme.

3. DICOM Query/Retrieve pér kérkimin, marrjen dhe shfagjen e studimeve té méparshme nga PACS.
4. DICOM Modality Worklist Management, me marrje té sakté té emrit té pacientit, ID-sé sé pacientit,
datélindjes, gjinisé, accession number, pérshkrimit té procedurés, modalitetit dhe identifikuesve té
studimit/procedurés, sipas konfigurimit té RIS/HIS té spitalit.

5. Pérputhje e sakté e té dhénave té pacientit dhe procedurés ndérmjet RIS/HIS, sistemit angiografik,
PACS dhe sistemit té informacionit kardiologjik, pa krijim manual t& panevojshém té pacientit kur
worklist-i &shté i disponueshém.

6. DICOM MPPS, kur pérdoret nga RIS/HIS ose sistemi i informacionit kardiologjik, pér raportimin e
statusit té procedurés, fillimit/pérfundimit dhe té dhénave relevante té ekzaminimit.

7. DICOM Structured Report, kur aplikohet, pér eksportin e matjeve, rezultateve té analizave dhe té
dhénave procedurale relevante.

8. DICOM Radiation Dose Structured Report, i eksportueshém, i arkivueshém dhe i lexueshém nga
PACS, RIS/HIS, sistemi i informacionit kardiologjik ose sistemi i monitorimit/rishikimit té dozés i
pérdorur nga spitali.

9. Eksport i té dhénave té dozés né format té pérshtatshém pér auditim, kontroll cilésie dhe rishikim




nga fizikanti mjekésor / pérgjegjési i mbrojtjes nga rrezatimi.

10. DICOM Secondary Capture, kur aplikohet, pér ruajtjen e imazheve, raporteve, matjeve ose
burimeve té jashtme gé duhet té dokumentohen.

11. Integrim funksional me PACS pér ruajtje, arkivim, rishikim, Query/Retrieve dhe shfagje té
studimeve angiografike.

12. Integrim funksional me RIS/HIS pér worklist, identifikim té pacientit, identifikim té procedurés,
accession number dhe rrjedhé administrative té té dnénave.

13. Integrim me sistemin e informacionit kardiologjik, kur kérkohet nga spitali, pér raportim
procedural, t& dhéna hemodinamike, matje, dokumentim té procedurés dhe eksport té té dhénave
relevante.

14. HL7 ose ndérfage tjetér e krahasueshme, kur kérkohet nga infrastruktura e spitalit, pér shkémbimin
e té dhénave administrative dhe klinike ndérmjet RIS/HIS, PACS, sistemit angiografik,
hemodinamikés dhe sistemit té informacionit kardiologjik.

15. Mundési pér marrjen dhe shfagjen e studimeve té méparshme nga PACS si imazhe reference gjaté
procedurés ose gjaté rishikimit né dhomén e kontrollit/workstation.

16. Validim i burimeve té jashtme video dhe multimodale, kur kérkohet, pérfshiré echo/TEE/ICE,
IVUS/OCT, hemodinamiké, injektor, sisteme EP mapping/recording dhe burime té tjera té pajtueshme.
17.DICOM Conformance Statement pér sistemin angiografik, workstation/server-in, sistemin e ruajtjes
dhe ¢do komponent relevant gé komunikon me PACS/RIS/HIS.

18. Dokumentim i konfigurimit té rrjetit, pérfshiré AE Title, IP address, porte, protokolle, kérkesa
firewall-i, metoda autentifikimi kur aplikohet dhe masat bazé té sigurisé kibernetike.

19. Testim i ploté i ndérfageve para pranimit final, duke pérdorur pacienté testues, studime testuese
reale ose studime té miratuara nga spitali.

20. Raport final validimi, me listén e testeve té kryera, rezultatet, problemet e mbetura, konfigurimin
final dhe nénshkrimin e furnitorit, IT/PACS/RIS/HIS té spitalit, inxhinierisé biomjekésore dhe
pérfagésuesit klinik.

Kriteret minimale té pranimit té integrimit:

1. Marrje e suksesshme e pacientit/procedurés nga DICOM Worklist.

2. Pérputhje e sakté e té dhénave demografike, accession number dhe pérshkrimit té procedurés.
3. Akuzicion testues dhe ruajtje e suksesshme e imazheve/studimit né PACS.

4. Konfirmim i ruajtjes pérmes Storage Commitment, kur pérdoret.

5. Query/Retrieve i suksesshém i njé studimi té¢ méparshém nga PACS.

6. Shfagje e studimit té méparshém si imazh reference.

7. Dérgim i suksesshém i DICOM MPPS, kur pérdoret nga spitali.

8. Eksport dhe lexueshméri e DICOM Radiation Dose Structured Report.

9. Eksport i té dhénave té dozés pér rishikim nga fizikanti mjekésor.

10. Verifikim i lidhjes me sistemin e informacionit kardiologjik, kur kérkohet.

11. Verifikim i ndérfages HL7 ose ndérfages ekuivalente, kur kérkohet.

12. Verifikim i shfagjes sé burimeve té jashtme video/multimodale, kur aplikohen.
13. Dokumentim i ¢do kufizimi teknik ose funksional gé mbetet pas testimit.

Pagesa finale dhe pranimi klinik nuk duhet té kryhen derisa integrimi DICOM/PACS/RIS/HIS,
raportimi i dozés dhe ndérfaget e kérkuara té jené testuar, dokumentuar dhe nénshkruar nga palét
pérgjegjése té spitalit.

14. Software i pérfshirg, i licencuar dhe i aktivizuar

Té gjitha funksionet software té kérkuara pér siguriné nga rrezatimi, optimizimin koronar té imazhit
me dozé té ulét, koronarografiné, PCI, PCI komplekse, vizualizimin e stentit/pajisjeve, QCA, analizén
e bifurkacionit, analizén LV, 3D roadmap/fusion, integrimin e dataset-eve CT/MR/3D, shfagjen




multimodale, raportimin DICOM té dozés dhe eksportin e té dhénave té dozés duhet té dorézohen té
licencuara, té aktivizuara, té konfiguruara, jo té skaduara, té pérdorshme klinikisht dhe té mbéshtetura
né vendin e instalimit né momentin e dorézimit klinik.

Funksionet software pér ndérhyrje strukturore té zemrés duhet té mbéshtesin, kur kérkohet dhe kur
pajisjet, dataset-et dhe ndérfaget e jashtme jané té disponueshme, té pajtueshme dhe té kontraktuara,
workflow pér ndérhyrje strukturore té zemrés sipas pérkufizimit né kété specifikim.

Asnjé funksion klinik i kérkuar nuk duhet té ofrohet si licencé prove e kufizuar né kohé, licencé demo,
modul i caktivizuar, opsion i shtyré pér aktivizim té mévonshém ose pérmirésim i papérfshiré, pérvecse
kur kjo deklarohet garté né oferté, cmohet vegmas dhe pranohet me shkrim nga autoriteti kontraktues.

Ofertuesi duhet té identifikojé garté té gjitha modulet software té pérfshira né ofertén bazé, modulet
opsionale, modulet teknikisht dhe komercialisht té disponueshme pér platformén e ofruar por
jo té pérfshira,

disponueshmériné né vend pér secilin modul, kohézgjatjen e licencés, kufizimet funksionale, politikén
e pérmirésimit, mbulimin né mirémbajtje dhe kushtet e mbéshtetjes teknike.

Né dorézimin Klinik, furnitori duhet té paragesé raport aktivizimi té licencave software dhe té
demonstrojé gjaté testimit té pranimit funksionimin praktik t€ moduleve té kérkuara, pérfshiré paketén
e sigurisé nga rrezatimi, paketén koronare me dozé té ulét/optimizim té cilésisé sé imazhit, vizualizimin
e stentit/pajisjeve, QCA, analizén e bifurkacionit, analizén LV, 3D/fusion, integrimin CT/MR/3D,
shfagjen multimodale, DICOM Radiation Dose Structured Report dhe eksportin e té dhénave té dozés.

15. Kapaciteti pér pérmirésime té ardhshme dhe zgjerim

Platforma e ofruar duhet té mbéshtesé zgjerimin e ardhshém klinik, teknologjik dhe software pa kérkuar
zévendésimin e ploté té sistemit angiografik, pér ag sa kjo éshté teknikisht e mundur pér arkitekturén
e ofruar.

Ofertuesi duhet té deklarojé garté dhe me dokumentacion:

1. Mundésiné e pérmirésimit té software-it té pérpunimit té imazhit.

2. Mundésiné e pérmirésimit té paketave té sigurisé nga rrezatimi, monitorimit t& dozés dhe
optimizimit té imazhit me dozé té ulét.

3. Mundésiné e aktivizimit t¢ moduleve té ardhshme pér PCI, vizualizim stenti/pajisjeje, QCA,
analizé bifurkacioni, analizé LV, 3D/fusion dhe integrim CT/MR/3D.

4. Mundésiné e zgjerimit pér ndérhyrje strukturore té zemrés, sipas pérkufizimit né kété specifikim.

5. Mundésiné e zgjerimit pér shfagje multimodale, echo/TEE/ICE, IVUS/OCT, hemodinamiké,
injektor dhe sisteme té jashtme EP.

6. Mundésiné e zgjerimit t¢é memories, ruajtjes sé té dhénave, workstation/server-it, grafikés
profesionale dhe hyrjeve/daljeve video.

7. Cdo kufizim hardware ose software gé mund té pengojé aktivizimin e moduleve té ardhshme.

8. Nése njé pérmirésim kérkon vetém licencé software, update software, hardware shtesé,
workstation/server té ri, ose z&vendésim komponenti.

9. Periudhén e mbéshtetjes komerciale té platformés, software-it, sistemit operativ, pjeséve té
kémbimit dhe pérditésimeve té sigurisé kibernetike.

10.Politikén e end-of-support dhe detyrimin pér njoftim paraprak té spitalit.

Platforma e ofruar duhet té mbetet e mbéshtetur nga prodhuesi pér té paktén 10 vjet pas instalimit, duke
pérfshiré pjesét e kémbimit, mirémbajtjen madhore té software-it, patch-et e sigurisé kibernetike dhe
mbéshtetjen teknike pér aplikacionet klinike té pérfshira.




Pér periudhén e garancisé dhe mirémbajtjes sé kontraktuar, pérditésimet e nevojshme software, patch-
et e sigurisé kibernetike, korrigjimet e gabimeve kritike dhe pérditésimet e nevojshme pér funksionimin
e sigurt té moduleve té kontraktuara duhet té jené té pérfshira né mbéshtetjen e sistemit. Kéto nuk duhet
té kushtézohen nga zévendésimi me pagesé i hardware-it bazé té ofruar, pérvec rasteve kur kérkesa
vjen nga zgjerime té reja klinike té kérkuara mé voné nga spitali ose nga module shtesé té
pakontraktuara fillimisht.

11.UPS dhe energjia emergjente

Sistemi duhet té pérfshijé zgjidhje UPS dhe/ose energji emergjente té pérshtatshme pér mbrojtjen e
sistemit angiografik, komponentéve kritiké té imazherisé, workstation/server-it, sistemit hemodinamik
dhe komponentéve IT té nevojshém pér parandalimin e humbjes sé té dnénave dhe mbyllje té sigurt té
sistemit.

Kérkesat minimale:

1. UPS pér komponentét kritiké té€ imazherisé, kompjuterét, workstation/server-in dhe komponentét
IT té nevojshém pér ruajtje té sigurt té té dhénave.

2. UPS i dedikuar ose mbrojtje ekuivalente pér sistemin hemodinamik, me autonomi minimale té
paktén 10 minuta né ngarkesén klinike t& deklaruar. Duhet té mbulojé té paktén
kompjuterin/workstation-in hemodinamik, njésiné kryesore té regjistrimit/pérpunimit, monitorét e
nevojshém pér shfagje klinike dhe komponentét kritiké pér ruajtjen e té dnénave.

3. Mbrojtje ndaj humbjes sé té dhénave té pacientit gjaté ndérprerjes sé energjiseé.

4. Mbyllje e sigurt e sistemit pa korruptim té té dhénave.

5. Pajtueshméri me infrastrukturén e energjisé emergjente té spitalit.

6. Deklarim i garté i té gjithé komponentéve té mbrojtur nga UPS dhe i komponentéve gé nuk mbrohen.
7. UPS pér sistemin e ploté me kapacitet té paktén 160 kVA, ose zgjidhje teknikisht ekuivalente e
dokumentuar dhe e miratuar nga spitali, me autonomi té paktén 10 minuta né ngarkesén e specifikuar.
8. Deklarim i ngarkesés maksimale, ngarkesés tipike, autonomisé, kohés sé kalimit, kérkesave
elektrike, mirémbajtjes sé baterive dhe jetégjatésisé sé pritshme té baterive.

9. Testim i sjelljes sé sistemit gjaté kalimit né UPS/energji emergjente dhe gjaté rikthimit té energjisé,
pérpara pranimit final.

10. Raport teknik dhe nénshkrim nga furnitori, inxhinieria biomjekésore dhe ekipi elektrik i spitalit.

Ofertuesi duhet té deklarojé garté nése UPS-i 160 kVA pérfshihet né ofertén bazé, nése kérkon punime
elektrike shtesé, cilat komponenté mbulon dhe cilat pérgjegjési i mbeten spitalit.

11. Injektori me presion té larté

Oferta bazé duhet té pérfshijé injektor me presion té larté té pérshtatshém pér angiografi
kardiovaskulare, procedura koronare, ndérhyrje vaskulare periferike dhe ndérhyrje strukturore té
zemrés, me integrim té drejtpérdrejté ose sinkronizim funksional té garantuar me sistemin angiografik
té ofruar.

Kérkesat minimale:

1. | pérshtatshém pér koronarografi, PCI, procedura vaskulare periferike dhe ndérhyrje strukturore té
zemrés.

2. Protokolle injektimi té programueshme dhe té ruajtshme.

3. Monitorim i presionit, rrjedhés dhe volumit.

4. Injektim njéfazor dhe shuméfazor.

5. Sinkronizim funksional i injektorit me akuzicionin angiografik/kardiak kur kérkohet pér aplikime
kardiake ose strukturore, pérmes ndérfages sé dedikuar, protokollit té sinkronizuar ose metode tjetér té




sinkronizimit funksional té validuar nga prodhuesi; demonstrim gjaté testimit té pranimit.

6. Ngrohje kontrasti kur aplikohet.

7. Pérdorim i sigurt né koordinim me akuzicionin angiografik.

8. Injektori me presion té larté duhet té jeté i integruar drejtpérdrejt dhe/ose i sinkronizuar
funksionalisht me sistemin angiografik té ofruar, né ményré qé injektimi té koordinohet né ményré té
sigurt me akuzicionin angiografik, protokollet e programueshme, monitorimin e
presionit/rrjedhés/volumit dhe workflow-in procedural.

9. Pérdorimi i injektorit si pajisje plotésisht e pavarur, pa integrim ose sinkronizim funksional me
sistemin angiografik, nuk pranohet pér konfigurimin bazé té kérkuar.

10. Ofertuesi duhet té deklarojé dhe demonstrojé gjaté testimit té pranimit ményrén e
integrimit/coupling ose sinkronizimit funksional té injektorit me sistemin angiografik, protokollet e
mbéshtetura, metodén e sinkronizimit funksional kur aplikohet, kufizimet, ndérfaget, licencat ose
aksesorét e nevojshém, si dhe pérdorimin e sigurt gjaté akuzicionit angiografik.

11. Ofertuesi duhet té deklarojé prodhuesin, modelin, presionin maksimal, gamén e rrjedhés,
konfigurimin e shiringave, protokollet e mbéshtetura, metodén e sinkronizimit funksional kur
aplikohet, ndérfaget, kufizimet dhe ¢do licencé ose aksesor té nevojshém.

Gjaté testimit té& pranimit, duhet té demonstrohet pérdorimi praktik i injektorit té integruar ose té
sinkronizuar funksionalisht me sistemin angiografik, pérfshiré protokollet e programueshme,
monitorimin e presionit/rrjedhés/volumit, metodén e sinkronizimit funksional kur kérkohet dhe
pérdorimin e sigurt gjaté akuzicionit angiografik.

12.Shérbimi dhe uptime

Ofertuesi duhet té ofrojé koncept shérbimi té pérshtatshém pér njé laborator universitar kateterizimi me
volum té larté, ku ndérprerja e sistemit ndikon drejtpérdrejt né aktivitetin klinik, urgjencat kardiake dhe
siguriné e pacientéve.

SLA-ja duhet té jeté pjesé detyruese e kontratés dhe duhet té pércaktojé garté uptime-in, kohét e
pérgjigjes, kohét e ndérhyrjes né vend, eskalimin, logjistikén e pjeséve té kémbimit, mirémbajtjen
preventive, pérditésimet software, patch-et e sigurisé kibernetike, raportimin e downtime-it dhe mjetet
korrigjuese/penalitetet né rast mosrespektimi.

Ofertuesi duhet té paragesé strukturén e shérbimit teknik pér sistemin e ofruar, duke pérfshiré numrin,
vendndodhjen dhe kualifikimin e inxhinieréve té certifikuar ose té trajnuar nga prodhuesi/distributori i
autorizuar pér platformén e ofruar. Duhet té deklarohen garté koha e pérgjigjes, koha e ndérhyrjes né
vend, procedura e eskalimit, mbéshtetja rajonale ose nga prodhuesi, disponueshméria e pjeséve té
kémbimit kritike dhe ményra e sigurimit té shérbimit gjaté periudhés sé garancisé dhe mirémbajtjes.

Pérkufizimi i downtime-it dhe llogaritja e uptime-it

Pér géllimet e SLA-sé, “downtime” nénkupton ¢do periudhé gjaté sé cilés sistemi i angiografisé ose
njé komponent thelbésor i kontraktuar nuk éshté i disponueshém, nuk éshté funksional, nuk éshté i
sigurt ose nuk mund té pérdoret pér aktivitet klinik sipas géllimit té prokurimit.

Downtime pérfshin, por nuk kufizohet né, defekte t& C-arm, detektorit, gjeneratorit, tubit me rreze X,
tavolinés sé pacientit, sistemit té akuzicionit, fluoroskopisé live, monitoréve, workstation/server-it,
sistemit hemodinamik, injektorit kur kérkohet pér procedurén, paketave software té kérkuara,
funksioneve té sigurisé nga rrezatimi, raportimit té dozés, DICOM/PACS/RIS/HIS ose komponentéve
té tjeré té kontraktuar, kur defekti pengon pérdorimin klinik té sigurt ose dokumentimin e duhur té
procedurés.




Duke gené se laboratori i kateterizimit punon me volum té larté dhe ofron shérbim 24/7 pér sindromat
koronare akute, llogaritja e uptime-it duhet té€ mbulojé si orarin e zgjeruar klinik té punés, ashtu edhe
disponueshmériné emergjente jashté orarit pér rastet akute.

Uptime-i pér aktivitetin elektiv dhe té planifikuar llogaritet mbi bazén e orarit té dakorduar klinik té
punés sé laboratorit. Uptime-i pér shérbimin emergjent té sindromave koronare akute vlerésohet mbi
bazé 24/7 pér ¢do defekt gqé pengon pérdorimin e sistemit pér urgjenca kardiake.

Formula e pérgjithshme: Uptime (%) = [(Koha e dakorduar e disponueshmérisé klinike — Downtime 1
paplanifikuar) / Koha e dakorduar e disponueshmérisé klinike] x 100.

Pér aktivitetin elektiv/té planifikuar, “Koha e dakorduar e disponueshmérisé klinike” nénkupton orarin
e dakorduar té punés klinike té laboratorit. Pér shérbimin emergjent té sindromave koronare akute,
“Koha e dakorduar e disponueshmérisé klinike” nénkupton disponueshméri 24/7, pér ¢do defekt gé
pengon pérdorimin e sistemit pér urgjenca kardiake.

Uptime-i vjetor minimal i detyrueshém éshté té paktén 97%. Uptime-i duhet té raportohet periodikisht
dhe té rishikohet té paktén ¢do tremujor.

Mirémbajtja preventive e planifikuar nuk konsiderohet downtime i paplanifikuar vetém nése éshté
njoftuar paraprakisht, miratuar nga spitali, planifikuar jashté orarit kryesor klinik kur éshté e mundur
dhe nuk pengon mbulimin emergjent té dakorduar. Cdo tejkalim i kohés sé miratuar t€ mirémbajtjes
llogaritet si downtime.

Nuk konsiderohen pérjashtime defektet e pajisjes, mungesa e pjeséve té kémbimit, mungesa e
inxhinierit t& shérbimit, vonesa né eskalim, mosfunksionimi i software-it t€ kontraktuar, problemet e
DICOM/PACS/RIS/HIS té shkaktuara nga sistemi i ofruar ose mungesa e licencave té kérkuara.

Pérjashtime mund té pranohen vetém pér arsye té dokumentuara jashté kontrollit té furnitorit, si
ndérprerje e pérgjithshme e energjisé sé spitalit jashté pérgjegjésisé sé furnitorit, fatkegési natyrore,
force majeure ose ndérhyrje té paautorizuara nga palé té treta.

Downtime fillon né momentin kur defekti raportohet nga spitali te furnitori, regjistrohet nga sistemi
ose béhet i dukshém pér pérdoruesit kliniké/tekniké, cilado ndodh mé herét. Downtime pérfundon
vetém kur funksioni klinik i sigurt éshté rikthyer, sistemi éshté testuar praktikisht dhe spitali konfirmon
me shkrim ose né raportin e shérbimit se sistemi éshté i pérdorshém pér workflow-in pérkatés.

Furnitori duhet té paragesé raporte tremujore té uptime/downtime, duke pérfshiré datén dhe orén e
defektit, kohén e njoftimit, kohén e pérgjigjes né distancé, kohén e mbérritjes né vend, kohén e rikthimit
té funksionit, shkakun e defektit, pjesét e zévendésuara, veprimet korrigjuese dhe ¢do ¢éshtje té hapur.
Raporti duhet té konfirmohet nga spitali.

Pér defekte kritike gé pengojné shérbimin e urgjencave kardiake ose pérdorimin e sigurt klinik té
sistemit, pérgjigja né distancé duhet té fillojé brenda 2 oréve nga njoftimi. Ndérhyrja né vend nga
personel teknik i trajnuar dhe i autorizuar duhet té fillojé brenda 12 oréve nga njoftimi. Ofertuesi duhet
té demonstrojé kapacitet real lokal ose rajonal té mjaftueshém pér té garantuar kété kohé ndérhyrjeje.
Mungesa e kapacitetit t& provuar pér ndérhyrje né vend brenda afateve té kérkuara té SLA-sé do té
konsiderohet mospérputhje thelbésore dhe oferta nuk duhet té konsiderohet teknikisht e pranueshme
pér njé laborator me volum té larté dhe shérbim 24/7 pér sindromat koronare akute.

Eskalimi te mbéshtetja rajonale/prodhuesi duhet té kryhet dhe té¢ dokumentohet brenda 24 oréve nése
defekti kritik nuk zgjidhet menjéheré, por eskalimi nuk zévendéson detyrimin pér pérgjigje né distancé
dhe ndérhyrje né vend brenda afateve té pércaktuara né SLA.




Defekt kritik konsiderohet cdo defekt gé pengon pérdorimin e sigurt Klinik té sistemit pér
koronarografi, PCI, PCI komplekse, urgjenca kardiake, ndérhyrje strukturore té zemrés, fluoroskopi
live, akuzicion, hemodinamiké, injektor kur kérkohet, DICOM/PACS/RIS/HIS, ruajtje/dérgim
imazhesh, raportim té dozés, funksione té sigurisé nga rrezatimi ose software té detyrueshém.

Defekt madhor konsiderohet ¢cdo defekt gé nuk e ndalon plotésisht pérdorimin e sistemit, por kufizon
né ményré té réndésishme workflow-in klinik, cilésiné e imazhit, dokumentimin, eksportin e té
dhénave, funksionet software, monitorimin ose pérdorimin e aksesoréve té kontraktuar.

Defekt jo-kritik konsiderohet defekt gé nuk pengon pérdorimin e sigurt klinik, nuk cenon
dokumentimin e procedurés dhe nuk kufizon né ményré té réndésishme workflow-in klinik, por kérkon
korrigjim brenda afatit té dakorduar.

Kérkesat minimale té detyrueshme:

1. Uptime vjetor i sistemit duhet té jeté té paktén 97%.

2. Uptime-i dhe downtime-i duhet té llogariten sipas pérkufizimit té kétij specifikimi, duke dalluar
aktivitetin e planifikuar/elektiv nga disponueshméria emergjente 24/7 pér sindromat koronare akute.
3. Pér defekte kritike, pérgjigja né distancé duhet té fillojé brenda 2 oréve nga njoftimi.

4, Pér defekte kritike, ndérhyrja né vend nga personel teknik i trajnuar dhe i autorizuar duhet té
fillojé brenda 12 oréve nga njoftimi.

5. Nése defekti kritik nuk zgjidhet menjéherg, eskalimi te mbéshtetja rajonale/prodhuesi duhet té

kryhet brenda 24 oréve dhe té dokumentohet me shkrim; ky eskalim nuk zévendéson detyrimin pér
ndérhyrje né vend brenda afatit té SLA-sé.

6. Furnitori duhet té paragesé plan té shkruar pér zgjidhje té pérkohshme klinike, riparim ose
zévendésim komponenti brenda 24 oréve nga konfirmimi i defektit kritik.

7. Ofertuesi duhet té deklarojé kohén maksimale té pritshme pér riparim té defekteve kritike,
defekteve madhore dhe defekteve jo-kritike.

8. Pjesét kritike té kémbimit, pérfshiré komponentét gé mund té shkaktojné ndalim té sistemit,
duhet té jené té disponueshme pérmes logjistikés sé deklaruar té furnitorit/prodhuesit. Koha e furnizimit
pér pjesét kritike duhet té deklarohet.

9. Ofertuesi duhet té keté ose té sigurojé, né momentin e nénshkrimit té kontratés dhe gjaté gjithé
periudhés sé garancisé/mirémbajtjes, kapacitet té€ provuar pér shérbim lokal ose rajonal té autorizuar
nga prodhuesi, i afté té pérmbushé SLA-né e kérkuar.

10. Ofertuesi duhet té deklarojé emrat/strukturén e ekipit té shérbimit, nivelin e trajnimit dhe
autorizimit nga prodhuesi, vendndodhjen e ekipit, kohén e mobilizimit, disponueshmériné e pjeséve
kritike dhe rrugén e eskalimit te prodhuesi.

Autorizimi nga prodhuesi, certifikatat e trajnimit ose statusi si pérfagésues/distributor i autorizuar nuk
pérbéjné automatikisht pranim té kapacitetit té shérbimit nga autoriteti kontraktues. Ofertuesi duhet té
demonstrojé né ményré té dokumentuar kapacitetin real pér té pérmbushur afatet e SLA-Sé.

Autoriteti kontraktues ka té drejté té kérkojé dokumentacion shtesé, intervisté teknike, demonstrim té
kapacitetit té shérbimit, listé té personelit té autorizuar, vendndodhjen e ekipit t& shérbimit, kohén e
mobilizimit, historikun e mirémbajtjes pér sisteme té ngjashme dhe konfirmim direkt nga prodhuesi.
Nése kapaciteti i shérbimit nuk konsiderohet i mjaftueshém nga spitali dhe pérfagésuesit
tekniké/kliniké pérgjegjés, oferta mund té konsiderohet teknikisht e papranueshme, pavarésisht
ekzistencés sé autorizimit formal nga prodhuesi.

11. Nése ofertuesi nuk demonstron aftési reale pér ndérhyrje né vend brenda afateve té SLA-sg, oferta
duhet té konsiderohet teknikisht e papranueshme.

12. Tubi me rreze X, detektori, workstation/server-i, sistemi hemodinamik, sistemi i monitoréve,
software-i klinik, ndérfaget DICOM/PACS/RIS/HIS, paketa e sigurisé nga rrezatimi dhe aplikacionet




e avancuara té pérfshira duhet té jené té mbuluara nga garancia dhe mirémbajtja, pérvecse kur ¢do
pérjashtim deklarohet garté dhe pranohet me shkrim nga autoriteti kontraktues.

13. Mirémbajtja preventive duhet té planifikohet paraprakisht, jashté orarit kryesor klinik kur éshté e
mundur, dhe nuk duhet té pengojé mbulimin emergjent 24/7 té dakorduar. Ajo nuk llogaritet si
downtime i paplanifikuar vetém nése éshté njoftuar, miratuar nga spitali dhe kryer brenda afatit té
miratuar; ¢do tejkalim i afatit t& miratuar llogaritet si downtime.

14.Furnitori duhet té ofrojé raporte tremujore shérbimi dhe uptime/downtime gé dokumentojné
defektet, kohét e njoftimit/pérgjigjes/mbérritjes/riparimit, pjesét e zévendésuara, pérditésimet
software, patch-et e sigurisé, ¢céshtjet e hapura dhe konfirmimin e spitalit.

15. Furnitori duhet té sigurojé mbéshtetje té platformés pér té paktén 10 vjet pas instalimit, pérfshiré
pjesét e kémbimit, mirémbajtjen software, patch-et e sigurisé kibernetike dhe mbéshtetjen teknike pér
aplikacionet klinike té pérfshira.

16. Ofertuesi duhet té paragesé formulé té garté pér penalitete, service credits, zgjatje garancie ose mjete
té tjera kontraktuale né rast mosrespektimi té uptime-it, kohés sé pérgjigjes, kohés sé ndérhyrjes né
vend ose kohés sé riparimit.

17. Mosrespektimi i pérséritur i SLA-sé duhet té konsiderohet mospérmbushje kontraktuale dhe duhet
té aktivizojé mjetet korrigjuese té pércaktuara né kontraté.

Pranimi i ofertés nuk duhet té bazohet vetém né deklarim té pérgjithshém té shérbimit. Ofertuesi duhet
té paragesé dokumentacion té shkruar pér organizimin lokal/rajonal té shérbimit, kontaktet e shérbimit,
procedurén e njoftimit, procedurén e eskalimit, disponueshmériné e pjeséve kritike, mbulimin e
garancisé dhe kushtet e mirémbajtjes.

18. Testet e pranimit dhe kushti i pagesés

Pranimi final nuk mund té kryhet vetém mbi bazén e instalimit fizik ose deklaratés sé furnitorit. Pranimi
final kérkon demonstrim praktik, testim té€ dokumentuar dhe nénshkrim nga palét pérgjegjése té spitalit
pér ¢do fushé pérkatése.

Pagesa finale duhet té lidhet me pérfundimin me sukses té testimit té€ pranimit, dorézimin e raporteve
pérkatése, aktivizimin e licencave té kérkuara, validimin e ndérfageve, trajnimin fillestar dhe
nénshkrimin e pranimit nga pérfagésuesit e autorizuar té spitalit.

Para pranimit final duhet té jené pérfunduar dhe dokumentuar minimalisht:

Nése né sallén e pércaktuar pér instalim ekziston pajisje e méparshme angiografike ose komponenté té
lidhur me té, ofertuesi duhet té deklarojé garté nése ¢montimi, largimi, transporti, menaxhimi i
mbetjeve, mbyllja e lidhjeve teknike ekzistuese dhe pérgatitja e sallés pér instalimin e sistemit té ri
pérfshihen né ofertén bazé apo gmohen ve¢mas. Cmontimi dhe largimi duhet té realizohen né pérputhje
me kérkesat e sigurisé, rrezatimit, elektrike, mekanike, higjienés dhe rregullave té spitalit, pa démtuar
infrastrukturén ekzistuese qé do té ripérdoret.

1. Instalimi i ploté i sistemit sipas konfigurimit té kontraktuar.

2. Verifikimi i funksionimit té sistemit angiografik, tavolinés, C-arm, detektorit, gjeneratorit, tubit,
monitoréve, workstation/server-it, hemodinamikés, injektorit dhe aksesoréve té pérfshiré.

3. Demonstrimi i workflow-it pér koronarografi, PCI, PCI komplekse, vizualizim stenti/pajisjeje, QCA,
analizé bifurkacioni dhe analizé LV.

4. Demonstrimi 1 workflow-it pér ndérhyrje strukturore té zemrés, sipas pérkufizimit né kété
specifikim, kur pajisjet, dataset-et dhe ndérfaget e jashtme jané té disponueshme, té pajtueshme dhe té
kontraktuara.

5. Demonstrimi i integrimit CT/MR/3D, 3D roadmap/fusion dhe shfagjes multimodale.

6. Demonstrimi i integrimit, ndérfagésimit, shfagjes ose workflow-it té validuar echo/TEE/ICE me
fluoroskopiné live kur kérkohet dhe kur pajisjet, dataset-et dhe ndérfaget e jashtme jané té




disponueshme, té pajtueshme dhe té kontraktuara.

7. Demonstrimi i layout-eve pér PCI komplekse, ndérhyrje strukturore té zemrés, ndérhyrje vaskulare
periferike dhe procedura té pérzgjedhura EP qé kérkojné fluoroskopi, sipas konfigurimit té kontraktuar.
8. Gjaté testimit té pranimit duhet té demonstrohet skenari rezervé/fallback pér monitorin e madh
né sallé, duke verifikuar se fluoroskopia live, imazhi referencé i nevojshém, parametrat hemodinamiké
dhe informacioni bazé i dozés/statusit té sistemit mbeten té disponueshém né monitoré alternativé ose
zgjidhje funksionalisht té barasvlefshme.

9. Verifikimi i paketés sé sigurisé nga rrezatimi, paketés koronare me dozé té ulét/optimizim té cilésisé
sé imazhit, monitorimit té dozés, alarmeve té dozés, hartézimit/vlerésimit té dozés sé pacientit kur
ofrohet, DICOM Radiation Dose Structured Report dhe eksportit té té dhénave té dozés.

10.  Testimi bazé i dozés dhe cilésisé sé imazhit i udhéhequr nga fizikanti mjekésor/pérgjegjési i
mbrojtjes nga rrezatimi, duke pérfshiré matje t€ dozés né fluoroskopi, akuzicion, DAP, reference air
kerma, cilési imazhi me fantomé, rezolucion, kontrast té ulét, zhurmé dhe stabilitet.

11.Validimi i DICOM/PACS/RIS/HIS/IMPPS/Dose SR me pacienté/studime testuese reale ose té
miratuara nga spitali, pérfshiré worklist, pérputhje té té¢ dhénave demografike, accession number,
ruajtie né PACS, Storage Commitment kur pérdoret, Query/Retrieve, shfagje té studimeve té
méparshme, MPPS kur pérdoret dhe lexueshméri té Dose SR.

12. Verifikimi i ruajtjes lokale/serverike, fluoro loop, cine-runs, eksportit né PACS, backup-it,
rikuperimit dhe parandalimit té humbjes sé té dhénave.

13. Verifikimi i aktivizimit té té gjitha licencave software té kérkuara, duke pérfshiré modulet e sigurisé
nga rrezatimi, optimizimit koronar me dozé té ulét, PCI, stent/device visualization, QCA, bifurcation
analysis, LV analysis, 3D/fusion, CT/MR/3D integration, multimodality display, DICOM Dose SR dhe
dose export.

14. Demonstrimi i integrimit/coupling ose sinkronizimit funksional té injektorit me sistemin
angiografik té ofruar, pérfshiré protokollet e programueshme, metodén e sinkronizimit funksional kur
kérkohet, monitorimin e presionit/rrjedhés/volumit dhe pérdorimin e sigurt gjaté akuzicionit
angiografik. Injektori plotésisht i pavarur, pa integrim ose sinkronizim funksional, nuk pranohet pér
konfigurimin bazé.

15. Verifikimi i sjelljes sé sistemit gjaté kalimit né UPS/energji emergjente dhe gjaté rikthimit té
energjisé, pérfshiré mbrojtjen nga humbja e té dhénave.

16. Verifikimi i aksesoréve té tavolinés, mbéshtetéseve té krahut, hand rails/shinave anésore, mbrojtjes
sé sipérme dhe té poshtme nga rrezatimi dhe aksesit radial/femoral/anestezi/echo/urgjent.

17. Pérfundimi i trajnimit fillestar pér mjeké, infermieré, radiografé/tekniké, inxhinieri biomjekésore,
IT/PACS dhe fizikantin/pérgjegjésin e mbrojtjes nga rrezatimi.

18. Dorézimi i planit té trajnimit rifreskues dhe trajnimit pér aplikacione té avancuara brenda afatit té
kontraktuar.

19. Dorézimi i SLA-sé finale té nénshkruar, me uptime, kohé pérgjigjeje, kohé ndérhyrjeje, eskalim,
pjesé kémbimi, penalitete/service credits dhe mbulim mirémbajtjeje.

20. Dorézimi i dokumentacionit teknik, DICOM Conformance Statement, raportit té aktivizimit té
licencave, raportit té validimit té ndérfageve, raportit té fizikantit dhe raportit final té trajnimit.

21. Nénshkrimi i pranimit nga furnitori, pérfagésuesi Klinik, inxhinieria biomjekésore,
IT/IPACS/RIS/HIS, fizikanti mjekésor/pérgjegjési i mbrojtjes nga rrezatimi dhe ekipi elektrik/teknik
pér pjesét pérkatése.

Cdo mangési gé prek siguriné nga rrezatimi, cilésiné klinike té imazhit, ruajtjen/dérgimin e imazheve,
DICOM Dose SR, funksionimin e licencave software té kérkuara, hemodinamikén, injektorin, UPS-in,
workflow-in klinik kryesor ose aksesin urgjent te pacienti duhet té konsiderohet mangési madhore dhe
duhet té korrigjohet para pranimit final dhe pagesés finale.

Mangésité minore gé nuk ndikojné né siguring, funksionimin klinik, cilésiné e imazhit, integrimin
kryesor, ruajtjen/dérgimin e imazheve, DICOM Dose SR, licencat software, hemodinamikén,




injektorin, UPS-in ose aksesin urgjent te pacienti mund té pranohen vetém me listé té shkruar té
punimeve té mbetura, afat té qarté korrigjimi, pérgjegjési té furnitorit dhe mbajtje té njé pjese té pagesés
deri né zgjidhjen e tyre, nése lejohet nga autoriteti kontraktues.

22.Klauzola finale e mospérjashtimit

Asnjé ofertues nuk duhet té pérjashtohet vetém sepse funksioni klinik i kérkuar realizohet pérmes njé
arkitekture tjetér hardware, arkitekture tjetér software, dizajni tjetér detektori, metode tjetér té sigurisé
nga rrezatimi, konfigurimi tjetér monitorésh, konfigurimi tjetér workstation/server, workflow tjetér
fusion ose workflow tjetér procedural, me kusht qé ofertuesi té provojé pajtueshméri funksionale,
siguri, pérdorshméri klinike dhe performancé té dokumentuar ekuivalente ose jo-inferiore ndaj
kérkesés sé specifikuar.

Pér géllimet e kétij specifikimi, “ekuivalente” ose “jo-inferiore” nuk do t€ pranohet vetém si deklaraté
e pérgjithshme e ofertuesit. Ajo duhet t&€ mbéshtetet me dokumentacion teknik, té dhéna performance,
deklarata konformiteti, demonstrim praktik té& workflow-it dhe konfirmim gjaté testimit té pranimit,
sipas natyrés sé kérkesés pérkatése.

Autorizimi i prodhuesit, autorizimi i distributorit/dealer-it, deklaratat e pérfagésuesit lokal ose
materialet komerciale té ofertuesit nuk pérbéjné automatikisht prové té mjaftueshme se njé funksion i
kérkuar éshté i pérfshiré, i aktivizuar, i pérdorshém, ekuivalent ose jo-inferior.

Cdo pretendim pér pérmbushje funksionale, ekuivalencg, jo-inferioritet, integrim, workflow alternativ,
paketé software, teknologji sigurie nga rrezatimi, optimizim té& imazhit, funksion pér ndérhyrje
strukturore té zemrés, DICOM/PACS/RIS/HIS, injektor, UPS, SLA ose kapacitet shérbimi duhet té
vlerésohet nga autoriteti kontraktues dhe pérfagésuesit pérgjegjés té spitalit mbi bazén e
dokumentacionit teknik, demonstrimit praktik, testimit té pranimit dhe nénshkrimit pérkatés.

Nése pérfagésuesi klinik i departamentit, inxhinieria biomjekésore, IT/PACS/RIS/HIS, fizikanti
mjekésor/pérgjegjési i mbrojtjes nga rrezatimi ose pérfagésues té tjeré té autorizuar té spitalit nuk e
konsiderojné té provuar né ményré té kénagshme funksionin, ekuivalencén ose jo-inferioritetin e
pretenduar, kérkesa pérkatése do té konsiderohet e paplotésuar, pavarésisht ekzistencés sé autorizimit
formal nga prodhuesi, distributori ose dealer-i.

Deklaratat e autorizimit nga prodhuesi ose distributori/dealer-i do té pranohen vetém si dokumente
mbéshtetése dhe nuk zévendésojné vlerésimin teknik, demonstrimin klinik, testimin e pranimit dhe té
drejtén e spitalit pér té refuzuar pretendime té paprovuara ose té papranueshme pér nevojat klinike té
departamentit.

Kur njé kérkesé plotésohet pérmes njé zgjidhjeje alternative, ofertuesi duhet té deklarojé garté se cila
kérkesé plotésohet né ményré alternative, si realizohet funksioni, cilat jané kufizimet, cilat
module/licenca/aksesoré kérkohen, dhe si do té verifikohet funksioni gjaté pranimit final.

Emrat e teknologjive specifike té markave, nése shfagen né materiale mbéshtetése ose krahasuese,
duhet té interpretohen vetém si shembuj té funksionalitetit t¢ mundshém klinik dhe jo si kérkesa té
detyrueshme, pérvecse kur njé funksion éshté shprehur garté si kérkesé objektive, e matshme dhe
vendor-neutrale.

Autoriteti kontraktues duhet té vlerésojé pajtueshmériné bazuar né performancén funksionale té
dokumentuar, siguriné pér pacientin dhe personelin, cilésiné e imazhit, reduktimin dhe dokumentimin
e dozés, pérdorshmériné klinike, integrimin me sistemet spitalore, trajnimin, kapacitetin e shérbimit
dhe pérmbushjen e testimit t& pranimit, dhe jo né emrin tregtar ose implementimin pronésor té
teknologjisé.




Nése ofertuesi nuk arrin té demonstrojé né ményré té dokumentuar dhe praktike se zgjidhja alternative
plotéson kérkesén funksionale dhe klinike pérkatése, kérkesa duhet té konsiderohet e paplotésuar.




