Data 21.06.2023

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE

KRITEREVE PER KUALIFIKIM

OBJEKTI | PROCEDURES:

“Materiale specifike pér shérbimin e Hemodinamikés né QSUNT pér 24 muaj, e ndaré né

lote”

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

Materiale mjekésore té konsumueshme, 33140000-3

Materiale mjekésore konsumi jo-kimike dhe hematologjike 33141000-0

VLERA E FONDIT LIMIT:

1. Fondi limit/vlera e pritshme e kontratés: 207,998,165 (dygind e shtaté milion e
néntégind e néntédhjeté e teté mijé e njéqind e gjashtédhjeté e pesé) leké pa TVSH dhe
212,244,024 (dyqind e dymbédhjeté milion e dyqind e dyzet e katér mijé e njézet e katér)
Leké me TVSH, e konvertuar né Euro, sipas kursit zyrtar t& kémbimit té Bankés sé
Shqipérisé, daté 21.06.2023: 1 947 913,14 (njé milion e néntéqind e dyzet e shtaté mijé e
néntéqgind e trembédhjeté presje katérmbédhjeté) euro pa TVSH dhe 1 987 675,82 (njé
milion e néntéqind e tetédhjeté e shtaté mijé e gjashtéqgind e shtatédhjeté e pesé presje
tetédhjeté e dy) euro me TVSH, e ndaré né lote si mé poshté:

Lotin 1 - “ICD-VR”: 37 450 000 (tridhjeté e shtaté milion e katérgind e pesédhjeté
mijé) leké pa TVSH dhe 37 498 000 (tridhjeté e shtaté milion e katérgind e néntédhjeté
e teté mijé) leké me TVSH, e konvertuar né Euro sipas kursit zyrtar té kémbimit té
Bankés sé Shqipérisé, daté 21.06.2023: 350 721,11 (treqind e pesédhjeté mijé e
shtatéqind e njézet e njé presje njémbédhjeté) euro pa TVSH dhe 351 170,63 (treqind
e pesédhjeté e njé mijé e njéqgind e shtatédhjeté presje gjashtédhjeté e tre) euro me
TVSH.

Lotin 2 - “MRI IPG for physiological pacing/ Gjeneratore pulsi te imlantueshme
MRI per pejsim fiziologjik”: 73 668 915 (shtatédhjeté e tre milion e gjashtégind e
gjashtédhjeté e teté mijé e néntégind e pesémbédhjeté) leké pa TVSH dhe 74 734 724
(shtatédhjeté e katér milion e shtatéqgind e tridhjeté e katér mijé e shtatéqgind e njézet e
katér) leké me TVSH, e konvertuar né Euro sipas kursit zyrtar té kémbimit t€ Bankés
sé Shqipérisé, daté 21.06.2023: 689 913,05 (gjashtéqgind e tetédhjeté e nénté mijé e
néntégind e trembédhjeté presje zero pesé) euro pa TVSH dhe 699 894,40
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(gjashtéqgind e néntédhjeté e nénté mijé e tetéqgind e néntédhjeté e katér presje dyzet)
euro me TVSH.

- Lotin 3 - “Biventricular Pacemaker (CRT-P)”: 41 964 000 (dyzet e njé milion e
néntéqind e gjashtédhjeté e katér mijé) leké pa TVSH dhe 42 396 800 (dyzet e dy
milion e treqind e néntédhjeté e gjashté mijé e tetéqind) leké me TVSH, e konvertuar
né Euro sipas kursit zyrtar té kémbimit té Bankés sé Shqipérisé, daté 21.06.2023: 392
994,94 (treqgind e néntédhjeté e dy mijé e néntégind e néntédhjeté e katér presje
néntédhjeté e katér) euro pa TVSH dhe 397 048,14 (treqind e néntédhjeté e shtaté
mijé e dyzet e teté presje katérmbédhjeté) euro me TVSH.

- Lotin 4 - ""Pacemaker MRI compatible / Pacemaker té pérshtatshém pér MRI1"":
36 283 000 (tridhjeté e gjashté milion e dyqind e tetédhjeté e tre mijé) leké pa TVSH
dhe 36 504 600 (tridhjeté e gjashté milion e peséqind e katér mijé e gjashtéqind) leké
me TVSH, e konvertuar né Euro sipas kursit zyrtar t€ kémbimit té Bankés sé
Shqipérisé, daté 21.06.2023: 339 792,10 (treqind e tridhjeté e nénté mijé e shtatéqind
e néntédhjeté e dy presje dhjeté) euro pa TVSH dhe 341 867,39 (treqind e dyzet e njé
mijé e tetéqgind e gjashtédhjeté e shtaté presje tridhjeté e nénté) euro me TVSH.

- Lotin 5 - “Stente per arteriet carotis dhe renale/ Stents for renal and carotis”: 18
632 250 (tetémbédhjeté milion e gjashtéqind e tridhjeté e dy mijé e dyqind e pesédhjeté)
leké pa TVSH dhe 21 109 900 (njézet e njé milion e njégind e nénté mijé e néntéqind)
leké me TVSH, e konvertuar né Euro sipas kursit zyrtar t& kémbimit té Bankés sé
Shqipérisé, daté 21.06.2023: 174 491,95 (njéqind e shtatédhjeté e katér mijé e
katérgind e néntédhjeté e njé presje néntédhjeté e pesé) euro pa TVSH dhe 197 695,26
(njéqind e néntédhjeté e shtaté mijé e gjashtégind e néntédhjeté e pesé presje njézet e
gjashté) euro me TVSH.

Vlerat jané konvertuar né Euro, sipas kursit zyrtar té kémbimit t& Bankés sé Shqipérisé,
daté 21.06.2023 me kurs kémbimi 106,78 leké.

2. Né rastin kur, objekti i prokurimit pérbéhet nga disa artikuj, shumatorja e gmimeve pér
njési éshté: 5499 988,00 (pesé milion e katérgind e néntédhjeté e nénté mijé e néntéqind
e tetédhjeté e teté) leké pa TVSH. Shumatore e gmimeve pér njési né euro: 51 507,66
(pesédhjeté e njé mijé e peséqind e shtaté presje gjashtédhjeté e gjashté) euro pa TVSH, e
ndaré né lote:
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Shumatore e Shumatore e
Nr. Loti ¢cmimeve / njési pa | ¢mimeve / njési pa
TVSH (LEKE) TVSH (EURO)

1 | LOTI 1 “ICD-VR” 797 100,00 7 464,88
LOT 2 - MRI IPG FOR PHYSIOLOGICAL PACING/

2 | GIENERATORE PULSI TE IMLANTUESHME MRI PER 1795 838,00 16 818,11
PEJSIM FIZIOLOGIJIK

3 | LOTI3-BIVENTRICULAR PACEMAKER (CRT-P) 1 467 200,00 13 740,40
LOT 4 - "PACEMAKER MRI COMPATIBLE /

. PACEMAKER TE PERSHTATSHEM PER MRI" SIPLT0L ARES0
LOTI 5 - “STENTE PER ARTERIET CAROTIS DHE

2 RENALE/ STENTS FOR RENAL AND CAROTIS” 112645000 1054926

Vlerat jané konvertuar né Euro, sipas kursit zyrtar té kémbimit té Bankés sé Shqipérisé,
daté 21.06.2023 me kurs kémbimi 106,78 leké.

Né bazé té nenit 21, pika 2, té Ligjit nr.162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik”, nenit 2, pika
2/c dhe nenit 78, pika 2, t&¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit
publik”, i ndryshuar, autoriteti kontraktor Qendra Spitalore Universitare “ Nene Tereza” Tirane
ka hartuar procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve teknike dhe kritereve
pér kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

I. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Kandidati/ofertuesi duhet té dorézojé:

a. Formularin e Ofertés, sipas Shtojcés 1;

Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 29 te VKM nr.285, daté 19.05.2021 “Pér Miratimin
e Rregullave té Prokurimit Publik®, ne te cilen eshte e parashikuar se:

1. Oferta ekonomike pérmban vlerén ekonomike pa TVSH.

2. Operatori ekonomik duhet té hartojé né ményré té pavarur, ofertén ekonomike.

b. Lista e cmimeve te artikujve, sipas Shtojces 2;
Argumentimi: Kjo shtojce eshte pjese e setit te dokumenteve standarte te tenderit per proceduren
e prokurimit te sipercituara.

c. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas shtojcés 8:
Argumentimi: Ky kriter u vendos me mbeshtetje ne nenin 76 t&€ Ligjit nr. 162/2020“Pér

Prokurimin Publik®, dhe nenin 26 te VKM nr. 285, date 19.05.2021 Per Miratimin e Rregullave
te Prokurimit Publik”,ne te cilen eshte e percaktuar se: “I. Bashké me dorézimin e kérkesave pér
pjesé marrje ose té ofertave, autoriteti/enti kontraktor pranon si prové paraprake, né vend té
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disa vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té

’

vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, té LPP-sé, dhe né kéto rregulla.”.

d. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 3;

Argumentimi: Ky kriter u vendos sipas nenit 83 Ligjin nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik”, ne te cilen eshte e parashikuar se:

Pika 1 Neni 83: Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé paragitjen e sigurimit té ofertés nga
ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me pérjashtim té procedurave té
prokurimit me vleré té vogél.

Pika 2 Neni 83: Autoriteti ose enti kontraktor duhet té specifikojé né dokumentet e tenderit:

a) vlerén e kérkuar té sigurimit té ofertés, e cila duhet té jeté 2% e vlerés sé pérllogaritur té
kontratés;

b) cdo kérkesé pér natyrén dhe formén e sigurimit té ofertés, si dhe ne nenin 30 te VKM nr 285
date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1. Pérshtatshméria pér té kryer veprimtariné profesionale:

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

b) Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese autodeklaraté pér certifikimin 1ISO 13485:2016
“Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, té prodhuesit, né
pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i akredituar
nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga
Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

Shénim: OE, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet té paragesé certifikatén pérkatése té
prodhuesit sipas vetédeklarimit t& béré. AK rezervon te drejten per verifikimin e vetedeklarimit ne procesin e
vleresimit te dokumentacionit.

Argumentimi: Ky Kriter i percaktuar ne piken a) dhe b) eshte vendosur ne perputhje me piken 1
te nenit 79 te Ligjit nr.162/2020’Per Prokurimin Publik”, ne te cilen gjejme te percaktuar se:

1. Autoriteti ose enti kontrakto rpér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, object prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikataté léshuara
nganjé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.

Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té
ofertuesit.
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Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 1 te nenit 44 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”ku percaktohet se: 1. Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar
se punét, mallrat ose shérbimet, object prokurimi, I plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé
ofertuesve té paragesin certifikata té Iéshuara nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organisma ndérkombétaré akreditues, té
njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura
ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje dhe ne rekomandimin e APP dhe Drejtorise se pergjithshme
te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018 “Rekomandim mbi
hartimin e kerkesave te cilesise”.

Autoriteti kontraktor QSU “Néné Tereza” kérkon nga ofertuesit pérmbushjen e kritereve té
mésipérme pér té vértetuar se artikujt/materialet mjekésore objekt prokurimi kané ndjekur njé
proces rigoroz prodhimi, duke patur né konsideraté konsumatorin fundor, efektivitetin e
artikullit/materialit mjekésor, si dhe aftésiné pér té prodhuar, ruajtur dhe ofrimin e asistencés pér
pérdorimin e kétyre materialeve.

ISO 9001:2015 specifikon kérkesat pér njé sistem té€ menaxhimit té cilésisé kur njé entitet (shogéri
tregtare etj.,): a) duhet té demonstrojé aftésiné e tij pér té ofruar vazhdimisht produkte dhe
shérbime qé plotésojné kérkesat e pacientit (né rastin e QSUNT) dhe té aplikueshme statutore dhe
rregullatore, dhe b) synon té rrisé sadisfaksionin e pacientit (né rastin e QSUNT) népérmijet
aplikimit efektiv té sistemit, duke pérfshiré proceset pér pérmirésimin e sistemit dhe sigurimin e
konformitetit me kérkesat e Kklientit dhe statutore dhe rregullatore né fugi. 1ISO 13485:2016
specifikon kérkesat pér njé sistem té menaxhimit té cilésisé, ku njé entitet duhet té demonstrojé
aftésiné e tij pér té ofruar pajisje mjekésore dhe shérbime té lidhura me to gé plotésojné
vazhdimisht kérkesat rregullatore té klientit dhe ato té aplikueshme. Entitete té tilla mund té
pérfshihen né njé ose mé shumé faza té ciklit jetésor, duke pérfshiré projektimin dhe zhvillimin,
prodhimin, ruajtjen dhe shpérndarjen, instalimin ose servisimin e njé pajisjeje mjekésore dhe
projektimin dhe zhvillimin ose ofrimin e aktiviteteve té ndérlidhura (p.sh. mbéshtetjen teknike).

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

a) Vértetim nga Dega e Tatimeve pér xhiron vjetore té realizuar gjate 3 (tre) viteve te fundit
financiare (2020, 2021 dhe 2022) ku vlera e tyre te jete jo me e vogel se 40% e vlerés sé fondit
limit.

Shénim™*: Pér efekt té pérllogaritjes sé vlerés sé kérkuar sipas kétij kriteri, vlera mesatare do te aplikohet mbi
vlerén e fondit limit té parashikuar sipas sasive té pritshme té lotit/loteve pér té cilen ofertohet, konkretisht mbi
vlerat e kolonés “Vlera e pritshme e kontratave” ne piken 2.10 /ose/ 2.14

Kur konkurohet pér mé shumé se 1 lot, vlera mesatare do te aplikohet mbi shumén totale té vlerés sé pritshme
té kontratave pér lotet qé konkurrohet.

Nése operatorét ekonomiké, pér lotin/lotet gé konkurrojné, arrijné vlerén e xhiros minimale té kérkuar né kéto
DT, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar, kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet

e pérmbushur.
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Argumentimi: Ky kriter, eshte vendosur ne perputhje me piken 3 te nenit 77 te Ligjit nr 162, daté
23.12.2020,”Per Prokurimin Publik”, ne te cilin gjejme te percaktuar se: 3. Né lidhje me situatén
ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa qé
garantojné se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar pér té
zbatuar kontratén. Pér kété géllim autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné né vecanti
gé operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar. Gjithashtu, autoritetet ose
entet kontraktore mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té japin informacione né bilancet e
tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja vjetore minimale gé
kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés.; ne piken 1 dhe piken 2/a te nenit 43 te VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: Pika 1.Autoriteti/enti kontraktor, pér té
provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike, kérkon kopje té deklaratave té xhiros vjetore té
realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit té xhiros gé mbulon kontrata, pér njé periudhé
maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare. Pika2/a: 2. Vlera e xhiros minimale vjetore qé
u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:_a) dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar;Vendosja e ketij kriteri behet
me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine ekonomike dhe financiare te OE
ofertues, duke vertetuar nepermjet dokumenteve te kerkuara me poshte, se zoterojne kapacitet
ekonomike dhe financiare per te permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté:

Legjislatori né ne piken 1 dhe piken 2/a te nenit 43 te VKM nr. 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin
e Rregullave te Prokurimit Publik™, ka parashikuar marzhin maksimal pér vlerén e xhiros, g¢ mund
té kérkohet né Procedurén e Hapur, ku percaktohet; Pika2/a: 2. Vlera e xhiros minimale vjetore gé
u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:_a) dyfishin e vlerés sé parashikuar té
kontratés, né procedurat e prokurimit mbi kufirin e larté monetar; Referuar ne vleren e fondit limit
te kesaj procedure AK ka menduar se vendosja e nje vlere minimale te xhiros jo me e vogel se 40
% e vlerés sé fondit limit* pér té cilat konkurron operatori, eshte nje deshmi e mjaftueshme
per te krijuar bindjen tek Autoriteti Kontraktor se Operatoret Ekonomike ofertues zoterojne
kapacitet ekonomike dhe financiare per te permbushur kontraten sic eshte parashikuar nga AK.

Shénim: Duke gené se aktet ligjore dhe nénligjore parashikojné njé marzh pér vlerén e xhiros gé
mund té kérkohet, autoritetet/entet kontraktore duhet té argumentojné vlerén e kérkuar té xhiros
brenda kétij marzhi.

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar
né nenin 43 t¢ VKM 285/2021 ’Mbi Rregullat e Prokurimit Publik’ ku pércaktohet se:
Autoriteti/enti kontraktor, pér té provuar kapacitetet financiare dhe ekonomike, kérkon kopje té
deklaratave té xhiros vjetore té realizuar nga operatori ekonomik dhe, sipas rastit té xhiros gé
mbulon kontrata, pér njé periudhé maksimumi deri né 3 (tre) vitet e fundit financiare; si dhe
nenit 13 t€ Ligjit nr. 8438, daté 28.12.1998 ’Pér Tatimin Mbi t€ Ardhurat’ 1 ndryshuar, ku
pércaktohen kushtet dhe afatet e dorézimit pér Deklaratat individuale vjetore e té ardhurave;
(Shénim: citoni dispozitén pérkatése té legjislacionit tatimor, ku pércaktohen afatet pér paraqgitjen
nga tatimpaguesit té deklaratés vjetore prané organeve tatimore).
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2.3 Aftésité teknike dhe profesionale:

a) Deshmi nga operatori ekonomik per furnizime té méparshme té ngjashme né njé vleré sa 20%
e vlerés sé fondit limit dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé
njoftimit té kontratés.

- Si déshmi pér pérvojén e méparshme me nje ent publik, kérkohen vértetime té Iéshuara
nga njé autoritet / ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku té shénohen
vlera, afati i pérfundimit té kontratés sé bashku me kontratén e lidhur ose / dhe fatura
tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi, ku shénohen
datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

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

Shénim*: Pér efekt té pérllogaritjes sé vlerés sé kérkuar sipas kétij kriteri, 20% do te aplikohet mbi vlerén e
fondit limit t& parashikuar pér kété proceduré prokurimi, konkretisht mbi vlerat e kolonés “Vlera e
pritshme e kontratave” ne piken 2.10 / 2.14.

Argumentimi: Ky kriter u vendos né pérputhje me piken 4 te nenit 77 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per Prokurimin Publik” , ne te cilin gjejme te percaktuar se: 4. Né lidhje me aftésité
teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné
se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e
nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé standardi té pérshtatshém cilésie.Autoritetet ose entet
kontraktore, né vecanti, mund té kérkojné qé operatorét ekonomiké té kené njé nivel t€ mjaftueshém
pérvoje (€ vértetohet nga referenca té pérshtatshme nga kontratat e zbatuara né té
shkuarén.Aftésia profesionale e operatoréve ekonomiké pér té ofruar shérbimin, punén, mallin
vlerésohet né lidhje me aftésité organizative, reputacionin dhe besueshmériné, pérvojén e duhur,
si dhe personelin e nevojshém pér té zbatuar kontratén, si¢ &shté pérshkruar nga autoriteti ose enti
kontraktor né njoftimin e objektit té kontratés; si dhe me piken 4 te nenit 40 t&¢ VKM nr 285 date
19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:
[..]4. Pér té provuar pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér
realizimin me sukses té njé ose disa kontratave t& méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre
viteve té fundit. Né ¢do rast, vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40%
té vlerés sé pérllogaritur té kontratés, qé prokurohet dhe qé éshté realizuar gjaté tre viteve té
fundit, nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés. Autoriteti/enti kontraktor si déshmi pér
pérvojén e méparshme kérkon vértetime té Iéshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses
té kontratés, ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes,
té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e
mallrave té furnizuara. Né rastin e pérvojés sé méparshme té realizuar me sektorin privat, si
déshmi pranohen vetém fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit
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né fuqi, dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave
té furnizuara.

Vendosja e ketij kriteri behet me gellim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine
teknike te OE ofertues, nepermjet pervojave te duhura, ge jane ne perpjesetim me natyren e objektit
te prokurimit dhe ge ka aftesine e duhur per zbatimin e kontrates sic eshte parashikuar nga AK.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté:

Kérkesa e mésipérme €shté pércaktuar bazuar n€ nenin 77 té€ ligjit nr. 162, dat€ 23.12.2020 “Pér
prokurimin publik” dhe piken 4 te nenit 40 t€ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”. Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té
déshmojné qé kané pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar qé
furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén sa 20 % té vlerés sé fondit limit,qé éshté
brenda vlerés kufi té pércaktuar né nenin e sipércituar. Autoriteti Kontraktor QSU “Néné Tereza”
Tirané éshté institucion terciar Shéndetésor Publik Kombétar né shérbim té shéndetit té popullatés,
té cilés i siguron shérbim shéndetésor parandalues, diagnostikues dhe kurues sipas Kushtetutés sé
Shqipérisé dhe ligjeve té shéndetit publik.Vendosja e ketij kriteri behet me gellim Kkrijim e bindjes
tek Autoriteti Kontraktor, per aftesine teknike te OE ofertues, nepermjet pervojave te duhura, ge
jane ne perpjesetim me natyren e objektit te prokurimit dhe ge ka aftesine e duhur per zbatimin e
kontrates sic eshte parashikuar nga AK.

b) Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé autorizim nga firma prodhuese / MAH /
distributori i autorizuar, (ku té provohet/dokumentohet lidhja e tyre me prodhuesin) per
tregtimin e mallrave objekt prokurimi. Autorizimi duhet té jeté origjinal dhe nése nuk éshté né
gjuhén angleze ose shqipe, té pérkthehet né gjuhén angleze ose shqipe dhe té noterizohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te Relacionit nr. 247/7 prot., daté 22.05.2023
“Argumentimi i nevojave, argumentimi i fondit limit si dhe hartimi i specifikimeve teknike pér
“Pér ngritjen e grupit té punés pér pérllogaritjen e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike
dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt “Materiale specifike pér
shérbimin e Hemodinamikés” né QSUNT pér 24 muaj”, bazuar né urdhér té titullarit té
pérgjithshém me Nr. Prot. 2949/2 (nr. 490) daté 01.12.2022”, nga Komisioni i argumentimit,
bashkelidhur kérkesés nr. 247/8 prot., daté 22.05.2023 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ té Drejtorisé
sé Sherbimit Farmaceutik, dhe u miratua nga anetaret e Njesise se Prokurimit ge kane specialitetin
perkates ne lidhje me kriteret teknike. Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje ne pikat 2 dhe 4 te nenin
77 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” dhe piken 5 te nenit 44 t¢ VKM nr
285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku eshte e cituar: 5. Kur
éshté e dukshme gé njé operator ekonomik e ka té pamundur té marreé etiketén specifike, té cilésuar
nga autoriteti/enti kontraktor ose njé etiketé ekuivalente, brenda afateve kohore pérkatése, pér
shkage gé nuk lidhen me até operator ekonomik, autoriteti ose enti kontraktor pranon ményra té
tjera vértetimi té pérshtatshme, gé mund té pérfshijné njé dosje teknike nga prodhuesi, nése
operatori ekonomik né fjalé vérteton se punét, furnizimet ose shérbimet gé ai duhet té ofrojné
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pérmbushin kérkesat e etiketés specifike ose kérkesat specifike té cilésuara nga autoriteti/enti
kontraktor.
Autorizimi per OE ofertues nga firma prodhuese ose nga distributor I autorizuar prej prodhuesit

€shté njé dokumenti domosdoshém pér t’u paraqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor t€ sigurohet
qé subjekti/shogéria gé disponon kété dokument, autorizon operatorin ekonomik gé ta furnizojé me
produktet e tij; domosdoshméria e tij lidhet me garanciné e mallit té cilén e jep prodhuesi dhe jo
operatori ekonomik ofertues (ref. Vendimit te KPP nr. 353/2014). Ky kriter u mbéshtet edhe né
Rekomandimin nr. 3341/1 prot. Date 20.03.2018 te Agjensise se Prokurimit Publik (Drejtoria
Juridike dhe Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore ”Rekomandim mbi hartimin e
kritereve per kualifikim ne dokumentet e tenderit te procedurave te prokurimit publik”.

Qendra Spitalore Universitare “Néné Tereza” [QSUNT], &shté institucion spitalor terciar, i cili
ofron shérbime spitalore pér popullatén dhe mé gjeré, si dhe trajtim universitar pér studentét e
Universitetit t&€ Mjekésisé Tirané. Gama e shérbimeve diagnostikuese dhe trajtuese qé QSU ‘Néné
Tereza’ ofron dhe rastet ¢ trajtimit té pacienteve, e béjné QSUNT gendrén mé té madhe né vend
pér shérbimin spitalor terciar dhe unike né llojin e saj. Kryesisht QSUNT ka domosdoshmériné e
furnizimit me mallra pér barna dhe materiale mjekésore/pajisje mjekésore. Né Ligjin nr. 89/2014
‘Pér Pajisjet Mjekésore’ (ndryshuar me ligjin nr. 21/2020, daté 5.3.2020), parashikohet se:

- Neni 1 ‘Qéllimi’: Ky ligj ka pér qéllim t'u sigurojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té
treta njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé nivelet e
efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore, dhéné nga prodhuesi.

- Neni 2 ‘Objekti’: Ky ligj pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve
mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes,
inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve

Pra né ligjin nr. 89/2014, né nenin 1 dhe 2, legjislatori ka parashikuar se né ményré gé njé pajisje
mjekésore té vendoset né treg né Republikén e Shqipérisé, ajo duhet ti sigurojé pacientéve,
pérdoruesve dhe paléve té treta, nivel té larté mbrojtje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé
nivelet e efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore sipas rekomandimeve té prodhuesit. Né ményré qé
ky nivel efektshmérise té ruhet, legjislatori ka parashikuar né ligjin 89/2014, kérkesat kryesore pér
vendosjen né treq té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit,
ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve; Ligji nr. 89/2014, sic
pércaktohet né nenin 3, lidhet ngushte me ligjin 105/2014 ‘Pér Barnat dhe Shérbimin Farmaceutik’
(ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté 15.10.2015; me aktin normativ nr. 5, daté 12.2.20212 ; me
ligjin nr. 95/2022, daté 22.12.2022);

Mé tej né Nenin 7 ‘Vendosja né treg’ citohet se: 1. Pajisjet mjekésore vendosen né treg vetém
nése ato jané prodhuar, instaluar, mirémbajtur e pérdorur né pajtim me pérdorimin e tyre té
synuar dhe plotésojné kérkesat thelbésore té pércaktuara né kété ligj dhe me vendim té Késhillit
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té Ministrave, duke mos rrezikuar shéndetin dhe siguriné e pacientéve, pérdoruesve dhe té
personave té tjeré

Né nenin 13 ‘Procesi i Regjistrimit’ (ndryshuar me ligjin nr. 21/2020, daté 5.3.2020), legjislatori
ka parashikuar se: 1. Té gjitha pajisiet mjekésore, qé vendosen né treg né Republikén e
Shqipérisé, duhet té regjistrohen né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, gé mbahet nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

2. Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore,
pér pajisjet e klasave Il dhe Ill, kryhet nga prodhuesi_ose pérfagésuesi i prodhuesit né
Republikén e Shaipérisé apo tregtuesi me shumicé, i pajisur me autorizim nga prodhuesi.

3. Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore,
pér pajisjet e klasés I, kryhet nga té gjitha subjektet qé vendosin né treg pajisje té késaj
klase../sqarojmé audituesit se pajisjet e klasés I, jané ato pajisje té cilat kategorizohen si ‘low
risk’ prsh, fasha, karrike me rrota e thjesht etj., Sipas Klasifikimit té pajisjeve mjekésore té FDA,
klasat ndahen: Klasa I: Njé pajisje mjekésore me rrezik té ulét deri né mesatar gé kérkon kontrolle
té pérgjithshme. Klasa Il: Njé pajisje mjekésore me rrezik mesatar deri né té larté gé kérkon
kontrolle té vecanta. Klasa Ill: Njé pajisje mjekésore me rrezik té larté gé kérkon miratim para
shitjes, pajisjet gé administrohen né QSUNT, jané klasa Il dhe I11;]

Pra si¢ parashikohet né legjislacinon né fugi gé rregullon vendosjen né treg dhe garkullimin
e pajisjeve mjekésore né RSH, té gjitha pajisjet mjekésore duhet té regjistronen né AKBPM,
dhe regjistrimi kryhet nga Prodhuesi apo Pérfagésuesi i Prodhuesit né Republikon e
Shigérisé, apo Tregétuesi me Shumicé i pajisur me Autorizim nga Prodhuesi, pra e pérkthyer
pér té treté: Autorizim nga Prodhuesi / MAH i cili éshté mbajtési i autorizimit pér tregétim,
pra pérfagésuesi i prodhuesit / Distributori Zyrtar i Prodhuesit;

E njéjta situaté pasqyrohet edhe né legjislacionin gé rregullon garkullimin e barnave né Republikén
e Shqipérisé, e cila rregullohet me Ligjin nr. 105/2014 [ndryshuar me ligjin nr. 109/2015, daté
15.10.2015; me aktin normativ nr. 5, daté 12.2.20212 ; me ligjin nr. 95/2022, daté 22.12.2022] ku
né nenin 1 ‘Qéllimi’ pércakton se: Ky ligj pércakton rrequllat pér prodhimin, vendosjen né treg,
importin, eksportin, tregtimin, pérdorimin, farmakovigjilencén, publicitetin, kontrollin e cilésisé
dhe inspektimin e veprimtarive gé lidhen me barnat pér pérdorim njerézor né Republikén e
Shqipérisé, me géllim garantimin e shéndetit public; Né Nenin 5 ‘Autorizimi i prodhimit’ dhe né&
vijim, parashikohen kushtet pér barnat e prodhuara né vend ndérsa né Nenin 11 ‘Autorizimi i
Tregétimit’ parashikohet se: 1. Barnat gé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé pér
pérdorim njerézor duhet té jené té pajisura me autorizim pér tregtim nga Agjencia, dhe se 2. Né
raste nevojash té shérbimit shéndetésor (pér mjekim ambulator dhe/ose spitalor), pér barna té
cilat nuk kané asnjé alternativé té ngjashme, e cila ka autorizim pér tregtim nga Agjencia, ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné autorizon importimin e barnave, pér té cilat nuk éshté léshuar
autorizim tregtimi nga Agjencia, sipas rregullave té pércaktuara me vendim té Késhillit té
Ministrave. Procedura e regjistrimit prané AKBPM béhet nga Prodhuesi, Mbajtési i Autorizimit
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pér Tregétim [MAH] ose nga Distributori Zyrtar i Autorizuar i prodhusit; Né Nenin 12 Aplikimi
dhe praktika e dhénies sé autorizimit té tregtimit, parashikohet ndér té tjera se: 1. Aplikimi dhe
praktika e dhénies sé autorizimit té tregtimit kryhen prané Agjencisé nga prodhuesit vendas té
licencuar, mbajtési i autorizimit pér tregtim...; N& Nenin 12/1 ‘Mbajtési i autorizimit t&€ tregtimit
lokal’, 1. Veprimtaria e mbajtésit t€ autorizimit pér tregtim lokal kryhet nga personi juridik, me
seli né Republikén e Shqipérisé, gé éshté i regjistruar sipas legjislacionit né fugi. 2. Kriteret qé
duhet t€ plotésojé subjekti pér veprimtaring “mbajtés 1 autorizimit pér tregtim lokal” dhe njohja e
subjektit nga institucioni pérgjegjés miratohen me vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

Pra si¢ mund té konstatohet lidhur me vendosjen e Kriterit té vecanté té autorizimit té prodhuesit /
distributorit té autorizuar (ku duhet té provohet lidhja me prodhuesin), njé material mjekésor/pajisje
mjekésore [Klasa Il dhe I11], si dhe njé bar pér pérdorim njerézor, nuk mund té vendoset né treg
dhe té garkullojé pa marré mé paré autorizimin pér tregétim prané AKBPM. Q& té merret njé
autorizim i tille duhet gé regjistrimit té béhet nga Prodhuesi / Mbajtési i Autorizimit pér Tregétim
[MAH] ose nga Distributori Zyrtar i Autorizuar i prodhusit; Pra QSUNT né kété rast garanton gé
materialet mjekésore/pajisjet mjekésore dhe barnat me té cilat furnizohet, té jené plotésisht né
pérputhje me Ligjin 105/2014 ‘Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik’ t€ ndryshuar, dhe Ligjin nr.
89/2014 ‘Pér pajisjet mjekésore’ t&€ ndryshuara duke garantuar qé né fazén e ofertimit, qé¢ ¢do OE
i interesuar pér té marré pjesé né proceduré, duhet té keté lidhjen me prodhuesin / MAH /
Distributorin Zyrtar té prodhuesit, né ményré gé té garantohet ligjshméria e garkullimit té mallit té
kérkuar, si dhe té& béhet i mundur regjistrimi prané AKBPM.

c) Kerkohet Autodeklaraté pér materialet mjekesore nga ofertuesi (distributori / prodhuesi) per
konformitetin me normat MDD 93/42/EEC (sipas aplikimit té vlefshmérisé), ose EU Regulation
2017/745 ose 98/79/EC (sipas aplikimit té vlefshméris€) ose 98/34 EC (sipas aplikimit té
vlefshmérisg), ose 90/385/EEC (pér implantet aktive) kur éshté e aplikueshme, bashkélidhur me
kopjet e certifikatave pérkatése FDA ose CE/DC (Deklaraté Konformiteti) kur é&shté e
aplikueshme, sipas Direktivave dhe klasifikimit té Késhillit t¢ Europés, origjinale ose fotokopje
dhe nése nuk jané né gjuhén angleze ose shqipe, té pérkthehen né gjuhén angleze ose shqgipe dhe
té noterizohen.

Argumentimi: Ky kriter i pércaktuar né pikén c) eshte vendosur ne perputhje me piken 1 te nenit
79 te Ligjit nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin Publik”, né t€ cilén gjejmé t€ pércaktuar se:
1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara
nga njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.Kjo dispozité zbatohet
edhe kur kérkesat teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit.

Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 1 te nenit 44 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e
Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se
punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’u kérkojé
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akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétaré akreditues, té
njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té argumentuara dhe té lidhura
ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e prokurimit.

Gjithashtu ky kriter gjen mbeshtetje ne rekomandimin e APP nr. 3341/1 prot, date 20.03.2018
“Mbi hartimin e kritereve per kualifikim ne dokumentat e tenderit te procedurave te prokurimit
publik, rekomandimin e APP dhe Drejtorise se pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date
20.03.2018 dhe nr.145 prot, date 16.03.2018 “Rekomandim mbi hartimin e kerkesave te cilesise.,
si dhereferuar Relacionit nr. 247/7 prot., daté 22.05.2023 “Argumentimi i nevojave, argumentimi i
fondit limit si dhe hartimi i specifikimeve teknike pér “Pér ngritjen e grupit té punés pér
pérllogaritjen e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér
procedurén e prokurimit me objekt “Materiale specifike pér shérbimin e Hemodinamikés” né
OSUNT pér 24 muaj”, bazuar né urdhér té titullarit té pérgjithshém me Nr. Prot. 2949/2 (nr. 490)
daté 01.12.2022”, nga Komisioni i argumentimit, bashkelidhur kérkesés nr. 247/8 prot., daté
22.05.2023 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ t€ Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik.

Autoriteti kontraktor kérkon konformitet me direktivat (si MDD 93/42/eec, MDD 93/42/eec ...;)
dhe rregulloret ¢ BE (si Rregullorja 745/2017/EU), pér t’u siguruar se materialet / pajisjet
mjekésore gé do té ofertohen nga operatori ekonomik i suksesshém jané prodhuar dhe vendosur
né treg né pérputhje me rregullat e cilésisé, té pércaktuara né kéto akte. Né kété ményré, gjykojmé
se pércaktimet konkrete té akteve ligjore té Bashkimit Evropian nuk pérbéjné pengesé pér OE té
interesuar, duke marré parasysh se kéta té fundit jané té detyruar té ofertojné mallra qé jané
prodhuar / vendosur né treg duke pérmbushur standardet mé té larta, kjo duke u bazuar edhe né
faktin, se kjo praktiké e ndjekur ndér vite nga AK e cila éshté gendér shéndetésore terciare, e
vetmja né llojin e saj né RSH, veprimtaria e té cilés ka té béjé drejtpérdrejt ose né ményré indirekte
me jetén e pacientit, ka rezultuar e suksesshme.

d) Pér té gjithé artikujt (materiale mjekésore, konsumablet etj.) e ofruar dhe gé jané pjesé e tabelave
té pasgyruara né kéto Dokumente Tenderi (Specifikimet teknike /specifikimi i materialeve), duhet
té paragiten katalogje, ku té pérfshihen edhe specifikimet teknike te hollésishme pér secilin
artikull (pjesét e katalogut gé pérmbajné emértimin dhe specifikimet e detajuara teknike té
artikullit gé ofertohet) nése katalogjet e paragitura nuk jané né gjuhén angleze ose shqipe, té
pérkthehen né gjuhén angleze ose shqgipe dhe té noterizohen. Operatori ekonomik duhet te
markoje ne katalogun perkates produktet pér té cilat oferton, sipas numrit rendor te percaktuar
ne formularin e ofertes. Katalogjet do pranohen vetem ne forme elektronike nepermjet sistemit
elektronik te prokurimit.

Argumentimi: Ky kriter eshte bazuar né relacionin e komisionit té argumentimit nr. 247/7 prot.,
daté 22.05.2023 “Argumentimi i nevojave, argumentimi i fondit limit si dhe hartimi i specifikimeve
teknike pér “Pér ngritjen e grupit té punés pér pérllogaritien e fondit limit, hartimin e
specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt
“Materiale specifike pér shérbimin e Hemodinamikés” né QSUNT pér 24 muaj”, bazuar né
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urdhér té titullarit té pérgjithshém me Nr. Prot. 2949/2 (nr. 490) daté 01.12.2022”, nga Komisioni
i argumentimit, bashkelidhur kérkesés nr. 247/8 prot., daté 22.05.2023 ‘Kérkesé pér hapje
procedure’ t& Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik, miratuar nga anetari i Njesise se Prokurimit ge
ka specialitet perkatese ne lidhje me kriteret teknike si dhe eshte ne perputhje me nenin 36 dhe 77
te Ligjit nr. 162, daté 23.12.2020, “Pér Prokurimin Publik”, si dhe me piken 6/b te nenit 40 té
VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte
e percaktuar se: [...] 6. Autoriteti/enti kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té
dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet
e tenderit, si: [...] b. fotografité apo katalogét tekniké, [...].

Paraqgitja e katalogjeve per te gjithe artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim
verifikimin e perputhshmerise se paisjeve mjekesore ge operatori ekonomik oferton, me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 5.

dh) Operatori ekonomik duhet te paragese oferten teknike per artikujt e kérkuar, ne forme
tabele, ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanise prodhuese, Origjina e mallit,
Skadenca e mallit, Emertimi i katalogut te artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti,
Numri i references se artikullit (kodi) nxjerre nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet
perkatese per produktet.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur nga anetari i Njesise se Prokurimit ge ka specialitet
perkatese ne lidhje me kriteret teknike si dhe eshte ne perputhje me piken 1 te nenit 36 te Ligjit
nr. 162, daté 23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 4 té kétij ligji, duhet té pérshkruhen né
dokumentet e tenderit. N& specifikimet teknike pércaktohen qarté karakteristikat e punéve,
shérbimit ose furnizimit gé do té prokurohet.

Kéto karakteristika mund té lidhen edhe me procesin specifik ose metodén e prodhimit ose ofrimit
té punéve, furnizimeve ose shérbimeve té kérkuara ose me njé proces specifik pér njé fazé tjetér té
ciklit jetésor edhe kur kéta faktoré nuk pérbéjné pérmbajtjen e saj thelbésore nése ato jané té
lidhura me objektin e kontratés dhe proporcionale me vlerén dhe objektivat e saj.

Né specifikimet teknike mund té specifikohet edhe nése do té jeté i nevojshém transferimi i té
drejtave té pronésisé intelektuale.

Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve té justifikuara plotésisht, hartohen né ményré té tillé
gé té marrin né konsideraté kriteret e aksesueshmérisé pér personat me aftési té kufizuar ose
projektimit pér té gjithé pérdoruesit, sipas kérkesave né legjislacionin né fuqi..

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 tenenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé&, dhe qé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne ketekont ekstesht e kerkuar dhe oferta teknike, me anete se ciles do tebehet e mundur verifikimi
me 1 sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina, konformitetietj me
dokumentacionin mbeshtetes te paraqitur nga ofertuesi.
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Shénim pér operatorét ekonomikeé:

Né zbatim té pikés 1, té Nenit 26, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave t€ prokurimit publik”
i ndryshuar, ku parashikohet: “Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje ose té ofertave, autoriteti/enti
kontraktor pranon si prové paraprake, né vend té disa vértetimeve té Iéshuara nga autoritetet publike ose palé té treta,
formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, sipas pércaktimit né nenin 82, t& LPP-s€, dhe né kéto rregulla”, si dhe
pércaktimet e pikés 6, t& kétij neni, ku parashikohet: “Pé&rpara publikimit t€ njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve
té ankimit, autoriteti/enti kontraktor i kérkon ofertuesit té kualifikuar, i pari dorézimin e dokumenteve provuese té
parashikuara né shkronjat “a”, “b”, “d”, “dh”, “e”, “h”, “i”, " té pikés 2 té kétij neni, si dhe dokumentet e tjera
shogéruese té ofertés, té dorézuara né rrugé elektronike?®. Kéto dokumente duhet té paragiten né origjinal ose né kopje
té njésuara me origjinalin.

e  Autoriteti/enti kontraktor pérpara publikimit t& njoftimit té fituesit dhe nisjes sé afateve ankimit, do t’i kérkojé
ofertuesit fitues népérmjet Sistemit t€ Prokurimit Elektronik qé té dorézojé dokumentet provuese pér
vetédeklarimet e béra né formularin pérmbledhés té vetédeklarimit, si dhe dokumentet e tjera té kérkuara sipas
Shtojcés 8 té DST. Mosparagitja e dokumentacionit pérmbushés pér kéto pika do té jeté kusht skualifikimi.

e Autoriteti Kontraktor mund te beje verifikimin e dokumentacionit ne perputhje me vetedeklarimin e bere gjate
fazes se ofertimit. Konstatimi i mosperputhjeve midis Formularit Pérmbledhés té Vetédeklarimit dhe
dokumentacionit te dorezuar perben kusht skualifikimi.

e Né cdo rast AK ka té drejté té kryejé verifikimet e nevojshme mbi vértetésiné e informacionit té deklaruar nga
operatori ekonomik ose t’i kérkojé operatorit ekonomik sqarime dhe dokumente mbéshtetése pér kéto sqarime.

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

Rastet e mosparagitjes sé njé dokumenti, ose dokumente false dhe té pasakta, konsiderohen
kushte pér skualifikim.

1. Argumentimi i specifikimeve teknike dhe grafikut té Iévrimit

Shtojca 5.
FORMULARI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE
LOTI 1 “ICD-VR”
Nr. Pérshkrimi Njésia
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ICD VR - Single chamber implantable defibrillator with defibrilation lead 7 F, Peelable Percutaneous
Lead Introducer and technical support during implantation . ICD VR - Single chamber implantable
defibrillator including the following features: - maximum delivered energy at least 35 Joules , algorithms
for discrimination of SVTs from VTs algorithm for monitoring lead integrity with patient alert and ability
of automatic reprogramming of VF detection parametrs in case of alert, trends for heart variability, daily
heart rate and daily activity , 3 arrhythmia detection zones ( VT, fast VT and VF ), programmable Active
Can, sound or vibration alarm in case or battery depletion or any other condition, lead fracture, diagnostic
features: episodes, markers and EMG Defibrillation lead, steroid, active fixation, with 2 defibrillation
coils , choice of different length, Sheeth introducer peel away for introducing electrode (including guide
wire, syringe, dilator, nedle and introducer)ICD-VR defibrillator I implantueshem njedhomesh bashke
me sonden e defriblimit, introduktore per futjen e sondes se pacemakerit si dhet eknikal support during
implantation).

ICD-VR defibrillator | implantueshem nje dhomesh ge permban edhe karakteristikat e meposhteme:
energjia e “leshuar” te pakten 35 joules, algoritma per diskriminimin e SVTs ngaVTs,t e dhena per “heart
variability”, frekuencen ditore dhe aktivitetin ditor, 3 zona te zbulimit te aritmive (VT, VT e shpejtedhe
VF) , active Can | programueshem, alarm me ze ose vibrim ne rast te mbarimit te baterise ose fracture te
sondes ose te nje problem tjeter, karakteristika te programueshme: episodet, treguesit dhe EMG, Sonde
defibrilimi steroide me fiksim aktiv me 2 coil defibrilimi, me zgjedhje minimum te 3 gjatesive,
Introduktore per futjen e sondes se pacemakerit me punksion (ge perfshijne guiden, shiringen, dilatorin,
agen dhe introduktorin .

Cope

ICD DR - dual chamber implantable defibrillator with compatible defibrillation lead, compatible atrial
lead and 2 sheath ( 9 and 8 sheath ) and technical support during implanatation.(ICD-DR — defribillator
kardiak | implantueshem, dydhomesh implantable defibrillator, me sonden ventrikulare dhe atriale
kompatibile s idhe me 2 sheath (9 dhe 8 french) si dhe support teknik gjate implantimit) ICD DR dual
chamber implantable defibrillator with compatible defibrillation lead with the charachteristic: Maximum
delivered energy for HV therapy not less than 35 J for all shocks, Arrhythmia detection zones ( VT, FVT
and VF), ATP therapy delivered before and during the capacitor charging, Automatic pacing mode switch
from AAJ(R) to DDD(R) and vice versa or algorithm for RV pacing minimization , Wireless
communication with programmer , Programmable active SVC coil and active can for VF shock delivery,
SVT discriminator based on far-field morphology , At least 2 algorithms for reducing unnecessary shocks
in addition to SVT discriminators , sound or vibration alarm in case or battery depletion or any other
condition

ICD-DR - defribillator kardiak | implantueshem,dydhomesh implantable defibrillator, me sonden
ventrikulare dhe atriale kompatibile ge ka keto karakteristika: Energjia maksimale e shkarkuar pér
terapine me voltazh té larté (HV) jo mé pak se 35 J pér té gjitha goditjet, Detektim aritmie né 3 zona
(Takikardi Ventrikulare (TV), Takikardi Ventrikulare e Shpejté (TVS) dhe Fibrilacion Ventrikular(FV))
,Ndérrim automatic | modalitetit t€ pejsimit nga AAI(R) né DDD(R) dhe anasjelltas pér minimizimin e
pejsimit né Ventrikulin e Djathté, Komunikim Wireless me programuesin, ,Diskriminues | Takikardisé
Supraventrikulare bazua rné morfologjiné far-field , Té paktén 2 algoritme pér reduktimin e shkarkimeve
té panevojshme krahas diskriminuesve té Takikardisé Supraventrikulare, alarm me ze ose vibrim ne rast
te mbarimit te baterise ose fracture te sondes ose te nje problem tjeter.

Cope

PPEEL WAY

Cope

Pacing system analyser (PSA) restiriliable patient cable compatible with programer (kabell i
restirilizueshem ge lidhet me programatorin dhe sherben si analizator per matjet gjate implatimit te
pacemekerit )

Cope

Paper for programer (Leter per programatorin)

Cope

PER PEJSIM FIZIOLOGJIK

LOT 2 - MRI IPG FOR PHYSIOLOGICAL PACING/ GJENERATORE PULSI TE IMLANTUESHME MRI

frequency adaptability for the zone of normal and for the zone of high physical load + automatic
recognition of the moment of implantation and polarity of the electrode + automatic

Nr. Pérshkrimi Njésia
Pacemaker VVIR-rate adaptive implantable pulse generator with technology that allows safe MRI
1 imaging for the patient in the magnetic fileds of 1.5 T and 3 T + indipendent programming of copé
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reprogramming of the stimulation polarity and sensing polarity + ventricular pacing lead with
active or passive fixation. (Pacemaker VVIR- gjenerator pulsi i implantueshem me ritem te
adaptueshem ge lejon pacientin te kryeje imazhin MRI i sigurte ne fushen magnetike 1.5 T dhe 3 T. +
programim i pavarur i adaptimit te frekuences per zonen normale dhe per zonen me ngarkese te larte
fizike +njohje automatike e momentit te implantimit dhe polaritetit te elektrodes + riprogramim
automatik i polaritetit te stimulimit dhe polaritet te njeshmerise + elektrode ritmi ventrikulare me fiksim
pasiv ose aktiv)

Pacemaker DDDR- atrio-ventricular rate adaptive impantable pulse generator with technology
that allows safe MRI imaging for the patients in the magnetic fields of 1.5 T dhe 3 T+ automatic
adjustment of stimulation voltage depending on the maesured pacing threshold + automatic
adjustment of sensitivity in both heart chambers + algorithm for extension of AV delay for
minimisation of venticular pacing + (*'rate drop response' algorithm for recognition and therapy
of vasovagal syncope) + independent programming of frequency adaptability for the zone of
normal and for the zone of high physical load + trend of electrode impedance + recording of
intracadiac electrograms + switching from bipolar to unipolar stimulation in case the pacing
impedance is outside the set values + atrial and ventricular pacing leads with active or passive
fixation. (Pacemaker DDDR- gjenerator pulsi i implantueshem me ritem te adaptueshem atrio-ventikular
me teknologji ge lejon pacientin te kryej imazhin MRI i sigurte ne fushen magnetike 1.5 T dhe 3 T +
rregullim automatik i tensionit te stimulimit ne varesi te pragut te pacimit + rregullim automatik i
ndjeshmerise ne te dy dhomat e zemres + algoritem per zgjatjen e voneses AV per minimizimin e pacimit
ventrikular + algoritem pergjigje te renies se ritmit per njohjen dhe terapine e sinkopes vazovagale +
programim i pavarur i frekuences per zonen normale dhe per zonen e ngarkeses se larte fizike + te kete
trend te impedances se elektrodes + rregjistrim i elektrogrames intrakardiake + konvertim nga stimulim
bipolar ne unipolar ne raste se impedanca e pacimit eshte jashte vlerave te vendosura + elektroda ritmi
atriale dhe ventrikulare me fiksim aktiv ose pasiv)

copé

Pacemaker VVIR MRI with active leds with antibiotic antibacterial envelope for implantable
devices designed to reduce the risk of infection. Single chamber pacemaker with programmable
pacing polarity (unipolar and bipolar), amplitude threshold test, lead impedance trend (graph of
daily measured lead impedance vs. time), and automatic pacing polarity switch from bipolar to
unipolar pacing in case that measured lead impedance is out of programmable range (for example
in case of lead fracture), recording and storage of IEGM. Steroide eluting ventricular pacing lead
wich 50 % are active fixation and 50 % are with passive fixation. Antibiotic antibacterial envelope
for impantable devices designed to reduce the risk of infection. + possibility of full body absorbion
+ elution of minocycline and rifampicine + possibility of multiple envelope size choice. Pacemaker
nje - dhomesh MRI ge programon polaritetin e pejsimit (njepolar dhe bipolar), test te pragut te
amplitudes, grafikun e impedances se sondes (grafik ditor i vlerave te impedances se sondes vs kohes),
dhe kalimi i polaritetit te pejsimit nga bipolar ne unipolar ne rast se vlera e impedances se sondes eshte
jashte intervalit te programuar (per shembull ne rast te demtimit te sondes, rregjistrimi dhe ruajtja e
IEGM.) Sonde ventrikular pejsimi e veshur me steroid ku 50 % jane sonda me fiksim pasiv dhe 50 %
me fiksim aktiv. Zarf antimikrobial me antibiotik per aparate te implantueshem i dizenjuar per uljen e
infeksionit, me mundesi absorbimin e plote, i veshur me minocikline dhe rifampicine, mundesine e
zgjedhjes se zarfeve me madhesi te ndryshme.

copé

Pacemaker DDDR MRI with corresponding active leads with Antibiotic antibacterial envelope for
implantable devices designed to reduce the risk of infection. Dual chamber pacemaker rate
responsible with: automatic active capture control in atrium and ventricle depending on measured
pacing threshold, programmable pacing polarity (unipolar and bipolar), amplitude threshold test,
lead impedance trend (graph of daily measured lead impedance vs. time including bipolar lead
storage of intracardiac electrograms,EGM storage. Atrial and ventricular Steroid eluting pacing
lead with active fixation. Antibiotic antibacterial envelope for implantable devices designed to
reduce the risk of infection. + possibility of full body absorption +elution of minocycline and
rifampicin + possibility of multile envelope size choice. Pacemaker DDDR MRI me: kontroll
automatik i captures ne atrium dhe ne ventrikul nga matja e pragut te pejsimit, polaritet peisimi te
programueshem (unipolar dhe bipolar), test te pragut e amplitudes, trend te impendences se elektrodes
(grafik i matjes ditore te impendances ne raport me kohen), magazinimin elektrogrames intrakardiake.
Sonde atriale dhe ventrikulare pejsimi e veshur me fiksim aktive. Zarf antimikrobial me antibiotik per

copé
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aparate te implantueshem, i dizenjuar per uljen e infeksionit, me mundesi absorbimin e plote, i veshur
me minocikline dhe rifampicin, mundesine e zgjedhjes e zarfeve me madhesi te ndryshme.

Sheeth-introducer peel way for introducing permanent pacemaker electrode (including guide wire,
5 | syringe, dilator, needle and introducer) 8 F. Intraduktore ge mund te higet per futjen e sondes se | cope
pacemakerit me punksion (ge perfshijne guiden, shiringen, dilatorin, agen dhe intraduktorin 8 F

Electrodes for temporary pacing with external pacemaker 5 or 6 F. Elektroda per pejsim te

g perkohshem me pacemaker te jashtem 5/6 F cope

7 | Paper for programer. Leter per programatorin Cope
Disposable large aligator clip style extension with safe connect used for temporary pacing

8 | procedures/resterilized. Kabell me 2 dalje me krokodila ge lidhet me pacemakerin e jashtem / I | cope
sterilizueshem)

9 | External pacemaker single chamber. Pacemaker i jashtem nje dhomesh cope

Pacing system analyser (PSA) restiriliable patients cable compatible with programer. Kabell |
10 | risterilizueshem ge lidhet me programatorin dhe sherben si analizator per matjet gjate implantimit te | cope
pacemakerit.

Lumenless lead for stimulation of HIS bundle + electrode body diameter 4.1 Fr. + multiple lengths
+ technology that allows safe MRI imaging for the patient in the magnetic fields of 1.5 Tand 3 T.
Elektrode pa lumen per stimulimin e HIS bundle, diametri i trupit te elekrodes 4.1 Fr, gjatesi te ndryshme,
me teknologji ge lejon pacientin te kryeje imazhe MRI i sigurte ne fushen magnetike 1.5 T dhe 3 T

11 cope

Catheter for HIS bundle electrode placement and fixation with fixed curved. Possibility to select
12 | different curves and catheter lengths. Kateter per vendosjen dhe fiksimin e elektrodes se HIS bundle | cope
me forme fikse, mundesi per te zgjedhur forma dhe gjatesi te ndryshme

Deflectable catheter for HIS bundle electrode placement and fixation. Possibility to select different
13 | catheter lengths. Kateter | devijueshem per vendosjen dhe fiksimin e elektrodes se HIS bundle, mundesi | cope
per te zgjedhur gjatesi te ndryshme.

LOTI 3 - BIVENTRICULAR PACEMAKER (CRT-P)

Nr. Pérshkrimi Njésia

Biventricular pacemaker (CRT-P) Compund of: 1- CRT Device; 2- Active Atrial Lead; 3- active
Ventricular Lead; 4- CS Lead unipolar/bipolar; 5- CS cannulation catheter set; 6- Venogram
Balloon catheter for coronary sinus; 7- Introducer 3pcs; 8- technical support and PROCTOR
during implantation.CRT-P device including the following features: 1-Separate programming of
pacing parameters (amplitude, pulse width) for LV and RV, at least 4 or 5 different programmable
vectors for LV lead pacing , Programmable interventricular stimulation interval, Automatic lead
polarity switch from bipolar to unipolar in case of lead impedance out of preset range, Possibility
of parallel printing of diagnostic trends such as AT/AF daily burden, percentage of pacing,
Algorithm for supression atrial fibrillation by atrial pacing in sinus rhythm, Pulmonary congestion
detection and monitoring, 2-Steroid eluting atrial pacing lead with active fixation, 3-Steroid
1 | eluting ventrikular pacing lead with active fixation, 4-Bipolar steroid eluting lead for left ventricle | copé
stimulation through coronary sinus. Implantation over the wire, possibilty of choice of different
distal end curves 5-Catheter for LV introduction into coronary sinus, possibilty of choice of
different distal end curves.6- Accesory set for LV introduction into coronary sinus which consists
of : guidewire, slitter tool, syringe and torque,7-Balloon catheter for coronary sinus venogram
with possibility of introduction over-the-wire, 8- 3 Sheeth-introducer peel away for introducing
electrode (including guide wire, syringe, dilator, needle and introducer), 2 size 7-8 F, one size 9
F.1-Pacemaker-i CRT-P duhet te plotesoje specifikat e meposhteme: Programim i vecante i parametrave
te pejsimit (amplitudes, gjeresise se pulsit) per VM dhe VD., te pakten 5 vektore te ndryshem te
programueshem te eletrodes LV te pejsimit Interval i stimulimit interventrikular i programueshem. -
Nderrim automatik i polaritetit te sondes nga bipolare ne unipolare ne rastin kur impedanca eshte jashte
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kufirit te parapercaktuar. - Mundesi e printimit paralel te prirjeve diagnostike, si ngakeses ditore te
TA/FA, frekuences ventrikulare gjate TA/FA, pergindjes ditore te pejsimit - Algoritmi per nderprerjen
e FA nepermjet pejsimit atrial ne ritem sinusal. - Monitorim dhe identifikim i kongjestionit pulmonary,
2-Sonde atriale bipolare me fiksim aktiv, e veshur me steroide, 3- Sonde ventrikulare bipolare me fiksim
aktive e veshur me steroide, 4 - Sonde ventrikulare bipolare e veshur me steroide per stimulimin e
ventrikulit te majte nepermjet sinusit koronar, me mundesi per implantim CS "mbi tel” dhe me mundesi
zgjedhje midis 2 gjatesive te sondave si dhe te dy tipeve te ndryshme fiksimi ne anen distal. 5-Kateter
per futjen ne sinusin koronar, me mundesi zgjedhje te formave te ndyshme. 6-Set aksesoresh per futjen
ne sinusinn koronar | cili konsiston:giden, sliter tool, shiringen dhe torque. 7-kateter me ballon per
venogramen e sinsuit korornar me mundesine e e futjes "mbi tel" .7-3sheath peal away per fujen e e
sondave ku 2 nga keto 7 french dhe njera 9 french

Biventricular defribilator(CRT— D) with corresponding leads ( compatible right Ventricular
Lead, Atrial Lead, left Ventricular Lead , Coronary sinus cannulation set , Balloon catheter for
CS ), and technical support during implantation and proctor. - CRT-D device including the
following features: Arrhythmia detection in 3 zones ( VT, FVT and VF ), ATP therapy delivered
before and during the capacitor charging , Independent programming of LV and RV pacing
parameters, Independent dual zone rate response programming for normal workload and high
physical exercise or is single slop, Minimum 3 pacing vectors in LV, Algorithm for ensuring CRT
during ventricular sense events or algorithm synchronies LV pacing with RV intrinsic,
Programmability of at least 2 different RV sensing vectors for VT/VF detection, Patient sound
alarm or vibration in case of battery depletion and lead dysfunction, SVT discriminator based on
far-field morphology, sound or vibration alarm in case of battery depletion or any other condition
Biventricular defribilator( CRT — D ) with corresponding leads ( compatible right Ventricular
Lead, Atrial Lead, left Ventricular Lead , Coronary sinus cannulation set , Balloon catheter for
CS)), and technical support during implantation and proctor. - CRT-D device including the
following features: Arrhythmia detection in 3 zones ( VT, FVT and VF ), ATP therapy delivered
before and during the capacitor charging , Independent programming of LV and RV pacing
parameters, Independent dual zone rate response programming for normal workload and high
2 | physical exercise or is single slop, Minimum 3 pacing vectors in LV, Algorithm for ensuring CRT | cope
during ventricular sense events or algorithm synchronies LV pacing with RV intrinsic,
Programmability of at least 2 different RV sensing vectors for VT/VF detection, Patient sound
alarm or vibration in case of battery depletion and lead dysfunction, SVT discriminator based on
far-field morphology, sound or vibration alarm in case of battery depletion or any other condition.
Defribilator biventrikular (CRT — D) me sondat dhe sheath korrespondues (Sonden e ventrikulit té
djathté,sonden atriale,sonden e ventrikulit t€ majté, set per kanjulimin e sinusit koronar, kateter me balon
pér CS si dhe suport teknik dhe proctor gjaté implantimit). - CRT-D duhet te permbushi keto
karakteristika: dedektim aritmise né 3 zona (takikardi ventrikulare (TV),takekardi ventrikulare e shpejte
TVS) dhe Fibrilacion ventrikular (FV), terapi me pejsim antitakikardie ( ATP) e aplikuar para dhe gjaté
karikimit té kapacitatorit, Programim i pavarur i parametrave té parametrave te pejsimit te ventikulit te
majte dhe te djathte,, Programim i pavarur i pérgjigjes i frekuences me dy zona per ngarkese normale
dhe aktivitet fizik te larte, te pakten 3 vektoré pejsues ne ventrikulin e majte. Algoritem pér te siguruar
CRT gjaté eventeve te sensimit ventrikulare ose algoritem ge sinkronizon pejsimin e VM me intrinsic
e VD, Programueshméri e té paktén 2 vektoréve sensimi ne ventrikulin e djathte per dedektimin e
TVIFV, alarm per pacientin ne rast harxhimi te baterise dhe disfunksionit te sondes, diskriminues i
takikardise supraventikulare bazuar ne morfologjine e far-field. Alarm me ze ose vibrim ne rast te
mbarimit te baterise ose fracture te sondes ose te nje probem tjeter.
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Subselection catheter for LV Lead introduction into target vein with angled distal (kateter
subeselktiv per futjen e sondes se VM ne nje vene me ken distal)

cope

Pacing system analyser (PSA) restiriliable patient cable compatible with programer ( kabell i
restirilizueshem ge lidhet me programatorin dhe sherben si analizator per matjet gjate implatimit
te pacemekerit)

Paper for programer (leter per programatorin)

cope

left ventricular lead, different size AND curve,sonda per ventikulin e majte me permasa dhe forma te
ndryshme

cope

Catheter pér hyrjen LV né sinus coronar, mundésiné e zgjedhjes sé kthesave té ndryshme fundore distale

cope

MULTI POINT biventrikular DDDRV a fib pacemaker, ruajtjen ne programues te elektrogrameve
intrakardiacale ne memorien e pajisjes per 14 minuta, me kalimin automatik te parametrave te tjere ne
baze aktivitetit te pacientit algoritmi per shtypjen e fibrilimit atrial me stimulim atrial ne ritmin sinusal,
stimulim i vecante i frekuences nderkohe ge ndryshon menyren e perdorimit, algoritmin per stimulimin
biventrikular te ruajtjes ne rast te ndryshme ne intervalin AV, zbulimin dhe monitorimin e mbingarkeses
pulmonare, algoritme per optimizmin e AV, PV dhe vonesat VV, jetegjatesi me shume se 6 vjet me
100% DDD MP pacing, 60ppm, A/RV/LV1/LV2=2.5V/0.4 ms, 500 om.Sonda kompatibile atrial dhe
pacing me fiksim

cope

LOT 4 "PACEMAKER MRI COMPATIBLE / PACEMAKER TE PERSHTATSHEM PER MRI"

Nr.

Pérshkrimi

Njesia

VVIR pacemaker with leads, MRI compatible: (full body scan)(Pacemaker VVIR me sonden ge
te jene kompatibel me (MRI) rezonancen magnetike):

VVIR - FULL BODY MRI 1.5T pacemaker, storage of intracardiac electrograms, with automatic
switching to the rest (sleep) parameters based on the patient activity, with programmable pacing
polarity (unipolar and bipolar), impedance trend (graph of daily measured lead impedance vs. time),
and automatic pacing polarity switch from bipolar to unipolar pacing in case that measured lead
impedance is out of programmable range including bipolar lead, longevity of more than 14 years with
60 stimulations in minute at 2.5V 100% stimulation 0,4ms pulse width.Compatible pacing lead with
active or passive fixation with minimum introducer of 7F.Sheeth-introducer peel away for introducing
permanent pacemaker electrode (including guide wire, syringe, dilator, needle and introducer)of
standard size from minimum 7 F. VVIR - stimulues kardiak , MRI kompatibel, full body 1.5T, ruajtja
e elektrogrameve intrakardiake, me kalimin automatik té parametrave té tjeré né bazé té aktivitetit té
pacientit, me programim te polaritetit te pejsimit (unipolar dhe bipolar), impedancén trendi (grafik i
matjes sé matjes sé pjesshme té impedances ndaj kohés) dhe kalimi i polaritetit automatik té pejsimit
nga bipolar né unipolar pacing né rast se impedanca e matur e plumbit éshté jashté diapazonit té
programueshém duke pérfshiré sonden bipolar, jetégjatésiné e mé shumé se 14 vjet me 60 stimulime
né minuté né 2.5V stimulim 100% 0,4ms gjerési impuls.Sonda me Pejsim kompatibél me fiksim aktive
ose pasive me hyrjen minimale té 7F.Sheath-peel awwaypér futjen e elektrodés e pacemakerit (duke
pérfshiré tela udhézues, shiringé, dilator, gjilpéré dhe futés) té madhésisé standarde nga minimumi 7F.

copé

1.1.

Introducer

copé

DDDR pacemaker with atrial and ventrikular leads, MRI compatible: ( full body scan)
Pacemaker DDDR me sondatatriale dhe ventrikulare , kompatible me MRI:

copé
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A fib FULL BODY MRI 1.5T dual chamber pacemaker, storage of intracardiac electrograms, with
automatic switching to the rest (sleep) parameters based on the patient activity, automatic pacing
polarity switch from bipolar to unipolar pacing in case that measured lead impedance is out of
programmable range including bipolar lead, Algorithm for suppression atrial fibrillation by atrial pacing
in sinus rhythm, automatic algorithm to prevent unnecessary ventricular stimulation by adapting the
AV delay, special frequency stimulation during mode changes (mode switch), storage of intracardiac
electrograms in the device memory for 2 minutes with choice of priorities triggers, NIPS protocol, P\VC
Response, algorithm for terminating a PMT , longevity of more than 9 years with 60 stimulations in
minute at 2.5V 100% stimulation 0,4ms pulse width with Stored EGM On.Compatible atriala and
pacing lead with active or passive fixation with minimum introducer of 7F.DDDR stimulues karduak
FULL BODY MRI 1.5T, stimulues me dy dhoma, ruajtja e elektrogrameve intrakardiacale, me kalimin
automatik t& parametrave té tjeré né bazé té aktivitetit té pacientit, kalimi automatik i pacing polaritetit
nga bipolar né pacing unipolar né rast se impedanca e matur e plumbit éshté jashté diapazonit té
programueshém duke pérfshiré sonden bipolar, Algoritmi pér fibrilimin atrial t& shtypjes nga pacing
atrial né ritmin e sinusit, algoritmi automatik pér té parandaluar stimulimin e panevojshém ventrikular
duke pérshtatur vonesén AV, stimulim té veganté té frekuencés gjaté ndryshimeve té modalitetit (kaloni
mode) , ruajtjen e electrograms intracardiac né kujtesén e pajisjes pér 2 minuta me zgjedhjen e
prioriteteve shkakton, NIPS protokoll, PVC Pérgjigje, algorithm pér ndérprerjen e njé PMT, jetégjatési
mé shumé se 9 vjet me 60 stimulime né minuté me 2.5V stimulim 100% 0,4ms gjerési impuls me EGM
té ruajtura On.Compatibl e atriale dhe pacing plumbi me fiksim aktiv ose pasiv me hyrjen minimale té
7F

Pacing system analyser (PSA) restiriliable patients cable compatible with programmer (Kabell |
3 | resterilizueshem ge lidhet me programatorin dhe sherben si analizator per matjet gjate [ copé
implantimit te pacemakerit)

4 | Paper for programer (leter per programatorin) copé

Disposable large aligator clip style extension with safe connect used for tempory pacing
5 | procedures/resterilized) (Kabell me 2 dalje me krokodila ge lidhet me pacemakerin e jashtem/I copé
sterilizueshem)

LOTI S “STENTE PER ARTERIET CAROTIS DHE RENALE/ STENTS FOR RENAL AND CAROTIS”

Nr. Pérshkrimi Njesia

4.0 x 12 — 15 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid exchange
delivery over .014“ guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved
indication for renal artery stenting. 4.0 x 12 — 15 mm Stente t& implantueshém me balon, aliazh krom-
kobalti ose celiku té kromuar, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida
angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries
Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

4.0 x 16 — 19 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid exchange
delivery over .014“ guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved
indication for renal artery stenting. 4.0 x 16 — 19 mm Stente té€ implantueshém me balon, aliazh krom-
kobalti ose celiku té kromuar, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida
angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries
Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

5.0 x 12 — 15 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid exchange
delivery over .014“ guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved
indication for renal artery stenting. 5.0 x 12— 15 mm Stente té implantueshém me balon, aliazh krom-
kobalti ose celiku t& kromuar, té avancueshém dhe shk&mbyeshém (rapid exchange) mbi guida
angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries
Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

5.0 x 16 — 19 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid exchange
4 | delivery over .014%“ guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved | copé
indication for renal artery stenting. 5.0 x 16 — 19 mm Stente t& implantueshém me balon, aliazh krom-
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kobalti ose celiku t& kromuar, té avancueshém dhe shké&mbyeshém (rapid exchange) mbi guida
angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries
Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

6.0 -8 x 14 — 16 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid exchange
delivery over .014% guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved
indication for renal artery stenting. 6.0 x 14 — 16 mm Stente t& implantueshém me balon, aliazh krom-
kobalti ose celiku t& kromuar, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida
angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries
Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

7.0-8.0x 15— 16 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid exchange
delivery over .014“ guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved
indication for renal artery stenting. 7.0 — 8.0 x 15 — 16 mm Stente t& implantueshém me balon, aliazh
krom-kobalti ose celiku té kromuar, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida
angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries
Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

7.0-8.0 x 18 — 20 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid exchange
delivery over .014 guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved
indication for renal artery stenting. 7.0 — 8.0 x 18 — 20 mm Stente té implantueshém me balon, aliazh
krom-kobalti ose celiku t& kromuar, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida
angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries
Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

6.0 — 8.0 x 30 — 40 mm length. Self-expanding stent, rapid exchange delivery over .014* guidewire,
deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication for carotid artery stenting.
6.0 —8.0 x 30 —40 mm gjatési. Stente té veté-ekspandueshém, me diferencé kalibri proksimal vs. distal,
té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida angioplastike .014”, né introduktoré me
diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries Karotide té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

37.0 —29.0 x 30 — 40 mm length. Self-expanding stent, rapid exchange delivery over .014 guidewire,
deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication for carotid artery stenting.
37.0 —39.0 x 30 — 40 mm gjatési. Stente té veté-ekspandueshém, me diferencé kalibri proksimal vs. distal,
té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida angioplastike .014”, n€ introduktoré me
diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries Karotide té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

10

5.0 — 6.0 x 30 — 40 mm length. Self-expanding stent, non-tapered, rapid exchange delivery over .014
guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication for carotid artery
stenting. 5.0 — 6.0 x 30 — 40 mm gjatési. Stente té veté-ekspandueshém, pa diferencé kalibri proksimal
vs. distal, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida angioplastike .014”, né
introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries Karotide té aprovuar
nga FDA dhe CE.

copé

11

7.0 — 8.0 x 40 mm length. Self-expanding stent, non-tapered, rapid exchange delivery over .014“
guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication for carotid artery
stenting. 7.0 — 8.0 x 40 mm gjatési. Stente té veté-ekspandueshém, pa diferencé kalibri proksimal vs.
distal, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida angioplastike .014”, né
introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries Karotide té aprovuar
nga FDA dhe CE.

copé

12

39.0-10 x 40 mm length. Self-expanding stent, non-tapered, rapid exchange delivery over .014“
guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication for carotid artery
stenting. 29.0-10 x 40 mm gjatési. Stente té veté-ekspandueshém, pa diferencé kalibri proksimal vs. distal,
té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida angioplastike .014”, n€ introduktoré me
diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e Arteries Karotide té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

13

3.5— 5.5 mm diameter distal protection device, type filter, exchangeable over a standard .014” guidewire
or incorporated on a .014” guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved
indication for embolic protection during carotid artery stenting. 3.5 — 5.5 mm diameter paisje pér mbrojtje
distale, tip filter, e kalueshme mbi guide standart .014” ose me guide .014” t€ inkorporuar, € avancueshme
né introduktor me diameter 7F ose mé té vogél, e aprovuar nga FDA dhe CE pér mbrojtjen nga embolat
gjaté procedures sé angioplastikés sé Arteries Karotide.

copé
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Equal or over 5.5 mm diameter distal protection device, type filter, exchangeable over a standard .014
guidewire or incorporated onm .014 guidewire, deliverable thrugh a 7F or less introducer , FDA and CE
approved indication for embolic protection during carotid artery stenting. Baraz ose mbi 5.5mm diameter
pajisje per mbrojtjen distale, tip filter, e kalueshme A15mbi guide standart .014” ose me guide .014” t&
inkorporuar, e avancueshme né introduktor me diameter 7F ose mé té vogél, e aprovuar nga FDA dhe
CE pér mbrojtjen nga embolat gjaté procedures sé angioplastikés sé Arteries Karotide

14 copé

4.0 x 20 mm PTA balloon, rapid exchange delivery over .014 guidewire, 100 — 150 cm length, FDA or
15 | CE approval. 4.0. x 20 mm balon angioplastike, i avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi | copé
guida angioplastike .014”, 100 — 150 cm gjatési, i aprovuar nga FDA ose CE.

5.0 x 20 mm PTA balloon, rapid exchange delivery over .014* or.018* guidewire, 100 — 150 cm length,
16 | FDA or CE approval. 5.0. x 20 mm balon angioplastike, i avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid | copé
exchange) mbi guida angioplastike .014” ose .018%, 100 — 150 cm gjatési, i aprovuar nga FDA ose CE.

6.0 x 20 mm PTA balloon, rapid exchange delivery over .014“ or .018* guidewire, 100 — 150 cm length,
17 | FDA or CE approval. 6.0. x 20 mm balon angioplastike, i avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid | copé
exchange) mbi guida angioplastike .014” ose .018%, 100 — 150 cm gjatési, i aprovuar nga FDA ose CE.

7.0 x 20 mm PTA balloon, rapid exchange delivery over .014* or .018” guidewire, 100 — 150 cm length,
18 | FDA or CE approval. 7.0. x 20 mm balon angioplastike, i avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid | copé
exchange) mbi guida angioplastike .014” ose .018”, 100 — 150 cm gjatési, i aprovuar nga FDA ose CE.

40 — 60 cm, 6F — 7F hydrophilic guiding sheath / introducer, inner diameter 2.0 — 2.5 mm, renal double
curve or equivalent, .035” — .038” guidewire compatible, Cross-Cut or Tuohy-Borst valve. 40 — 60 cm
shith-guide / introduktor, diametri i lumenit 2.0 — 2.5 mm, kurbé renale ose ekuivalente kompatibél me
guidewire .035” — .038”, valvul anti-refluks.

19 copé

>80 c¢cm, 6F — 7F hydrophilic guiding sheath / introducer, inner diameter 2.0 — 2.5 mm, multipurpose
curve or equivalent, .035” — .038” guidewire compatible, Cross-Cut or Tuohy-Borst valve. >80 cm 6F-
7F shith-guide hidrofil / introduktor, diametri i lumenit 2.0 — 2.5 mm, kurbé multipurpose ose ekuivalente
kompatibél me guidewire .035” —.038”, valvul anti-refluks.

20 copé

>80 c¢cm, 6F — 7F hydrophilic guiding sheath / introducer, inner diameter 2.0 — 2.5 mm, Hockey stick
curve, or equivalent .035” — .038” guidewire compatible, Cross-Cut or Tuohy-Borst valve. >80 cm 6F-
7F shith-guide hidrofil / introduktor, diametri i lumenit 2.0 — 2.5 mm, kurbé& “Hockey stick”ose ekuivalent
kompatib&l me guidewire .035” — .038”, valvul anti-refluks.

21 copé

>80 cm, 6F — 7F hydrophilic guiding sheath / introducer, inner diameter 2.0 — 2.5 mm, straight curve,
.035” —.038” guidewire compatible, Cross-Cut or Tuohy-Borst valve. >80 cm 6F-7F shith-guide hidrofil
/ introduktor, diametri i lumenit 2.0 — 2.5 mm, kurbé e drejté, kompatibél me guidewire .035” — .038”,
valvul anti-refluks.

22 copé

5F — =/>100 cm, Simmons SIM2 or Bentson JB2 or Vitek curbe diagnostic catheter, .035” — .038”
23 | guidewire compatible. Kateter diagnostic 5F — >110 cm, kurba Simmons SIM2 / Bentson JB2 / Vitek, | copé
kompatibél me guidewire .035” — .038”.

.035” — >160 cm, hydrophilic, straight or angled soft tip guidewire. .035” — >160 cm guidewire

& hidrofilike, maja e buté, drejté ose me kénd.

copé

Vascular Closure Device, suture mediated or clip mediated, FDA and CE approved for closure of 6F to
25 | 8F puncture femoral access size. Paisje pér mbylljen e vazés, e aprovuar nga FDA dhe CE pér mbylljen | copé
e aksesit femoral pas punksionit me introduktoré 6F — 8F.

Data e skadencés né ditén e lIévrimit té mallit duhet té jeté jo mé e vogél se 1/2 e kohés ndérmjet
datés se prodhimit dhe asaj té skadencés /ose/ jo mé pak se 1 vit nga data e prodhimit

Argumentimi: Specifikimet teknike jane miratuar dhe vendosur nga anetaret e njesise se
prokurimit ge kane specialitetin perkates, ne baze te shkreses nr. 247/7 prot., daté 22.05.2023
“Argumentimi i nevojave, argumentimi i fondit limit si dhe hartimi i specifikimeve teknike pér
“Pér ngritjen e grupit té punés pér pérllogaritjen e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike
dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt “Materiale specifike pér
shérbimin e Hemodinamikés” né QSUNT pér 24 muaj”, bazuar né urdhér té titullarit té
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pérgjithshém me Nr. Prot. 2949/2 (nr. 490) daté 01.12.2022”, nga Komisioni i argumentimit,
bashkelidhur kérkesés nr. 247/8 prot., daté 22.05.2023 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ té Drejtorisé
sé Shérbimit Farmaceutik, te miratuara dhe nga Titullari i Autoritetit Kontraktor dhe ne perputhje
me Ligjin nr.162/2020 “Per Prokurimin Publik”, te ndryshuar, dhe VKM-se Nr. 285/2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, te ndryshuar.

Shtojca 6

FORMULARI | SASISE DHE GRAFIKUT TE LEVRIMIT

LOTI 1 “ICD-VR”

Nr.

Pérshkrimi

Njésia

Sasia

ICD VR - Single chamber implantable defibrillator with defibrilation lead 7 F, Peelable
Percutaneous Lead Introducer and technical support during implantation . ICD VR - Single
chamber implantable defibrillator including the following features: - maximum delivered
energy at least 35 Joules , algorithms for discrimination of SVTs from VTs algorithm for
monitoring lead integrity with patient alert and ability of automatic reprogramming of VF
detection parametrs in case of alert, trends for heart variability, daily heart rate and daily
activity , 3 arrhythmia detection zones ( VT, fast VT and VF ), programmable Active Can ,
sound or vibration alarm in case or battery depletion or any other condition, lead fracture,
diagnostic features: episodes, markers and EMG Defibrillation lead, steroid, active fixation,
with 2 defibrillation coils , choice of different length, Sheeth introducer peel away for
introducing electrode (including guide wire, syringe, dilator, nedle and introducer)
ICD-VR defibrillator | implantueshem njedhomesh bashke me sonden e defriblimit,
introduktore per futjen e sondes se pacemakerit si dhet eknikal support during implantation).
ICD-VR defibrillator I implantueshem nje dhomesh ge permban edhe karakteristikat e
meposhteme: energjia e “leshuar” te pakten 35 joules, algoritma per diskriminimin e SVTs
ngaVTs,t e dhena per “heart variability”, frekuencen ditore dhe aktivitetin ditor, 3 zona te
zbulimit te aritmive (VT, VT e shpejtedhe VF) , active Can | programueshem, alarm me ze
ose vibrim ne rast te mbarimit te baterise ose fracture te sondes ose te nje problem tjeter,
karakteristika te programueshme: episodet, treguesit dhe EMG, Sonde defibrilimi steroide
me fiksim aktiv me 2 coil defibrilimi, me zgjedhje minimum te 3 gjatesive, Introduktore per
futjen e sondes se pacemakerit me punksion (ge perfshijne guiden, shiringen, dilatorin, agen
dhe introduktorin .

Cope

70

ICD DR - dual chamber implantable defibrillator with compatible defibrillation lead,
compatible atrial lead and 2 sheath ( 9 and 8 sheath ) and technical support during
implanatation.(ICD-DR — defribillator kardiak | implantueshem, dydhomesh implantable
defibrillator, me sonden ventrikulare dhe atriale kompatibile s idhe me 2 sheath (9 dhe 8
french) si dhe support teknik gjate implantimit) ICD DR dual chamber implantable
defibrillator with compatible defibrillation lead with the charachteristic: Maximum
delivered energy for HV therapy not less than 35 J for all shocks, Arrhythmia detection
zones ( VT, FVT and VF ), ATP therapy delivered before and during the capacitor charging,
Automatic pacing mode switch from AAJ(R) to DDD(R) and vice versa or algorithm for
RV pacing minimization , Wireless communication with programmer , Programmable active
SVC coil and active can for VF shock delivery, SVT discriminator based on far-field

Cope

20
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morphology , At least 2 algorithms for reducing unnecessary shocks in addition to SVT
discriminators , sound or vibration alarm in case or battery depletion or any other condition
ICD-DR — defribillator kardiak | implantueshem,dydhomesh implantable defibrillator, me
sonden ventrikulare dhe atriale kompatibile ge ka keto karakteristika: Energjia maksimale e
shkarkuar pér terapine me voltazh té larté (HV) jo mé pak se 35 J pér té gjitha goditjet,
Detektim aritmie né 3 zona (Takikardi Ventrikulare (TV), Takikardi Ventrikulare e Shpejté
(TVS) dhe Fibrilacion Ventrikular(FV)) ,Ndérrim automatic | modalitetit t& pejsimit nga
AAI(R) né DDD(R) dhe anasjelltas pér minimizimin e pejsimit né Ventrikulin e Djathtg,
Komunikim Wireless me programuesin, ,Diskriminues | Takikardisé Supraventrikulare
bazua rné morfologjiné far-field , Té paktén 2 algoritme pér reduktimin e shkarkimeve té
panevojshme krahas diskriminuesve té Takikardisé Supraventrikulare, alarm me ze ose
vibrim ne rast te mbarimit te baterise ose fracture te sondes ose te nje problem tjeter.

3 | PPEEL WAY Cope 100
Pacing system analyser (PSA\) restiriliable patient cable compatible with programer ( kabell

4 | i restirilizueshem ge lidhet me programatorin dhe sherben si analizator per matjet gjate | Cope 20
implatimit te pacemekerit )

5 | Paper for programer (Leter per programatorin) Cope 10

PER PEJSIM FIZIOLOGJIK

LOT 2 - MRI IPG FOR PHYSIOLOGICAL PACING/ GIENERATORE PULSI TE IMLANTUESHME MRI

Nr.

Pérshkrimi

Njésia

Sasia

Pacemaker VVIR-rate adaptive implantable pulse generator with technology that allows
safe MRI imaging for the patient in the magnetic fileds of 1.5 T and 3 T + indipendent
programming of frequency adaptability for the zone of normal and for the zone of high
physical load + automatic recognition of the moment of implantation and polarity of the
electrode + automatic reprogramming of the stimulation polarity and sensing polarity
+ ventricular pacing lead with active or passive fixation. ( Pacemaker VVIR- gjenerator
pulsi i implantueshem me ritem te adaptueshem ge lejon pacientin te kryeje imazhin MRI i
sigurte ne fushen magnetike 1.5 T dhe 3 T. + programim i pavarur i adaptimit te frekuences
per zonen normale dhe per zonen me ngarkese te larte fizike +njohje automatike e momentit
te implantimit dhe polaritetit te elektrodes + riprogramim automatik i polaritetit te stimulimit
dhe polaritet te njeshmerise + elektrode ritmi ventrikulare me fiksim pasiv ose aktiv)

copé

270

Pacemaker DDDR- atrio-ventricular rate adaptive impantable pulse generator with
technology that allows safe MRI imaging for the patients in the magnetic fieldsof 1.5 T
dhe 3 T+ automatic adjustment of stimulation voltage depending on the maesured
pacing threshold + automatic adjustment of sensitivity in both heart chambers +
algorithm for extension of AV delay for minimisation of venticular pacing + (*'rate drop
response' algorithm for recognition and therapy of vasovagal syncope) + independent
programming of frequency adaptability for the zone of normal and for the zone of high
physical load + trend of electrode impedance + recording of intracadiac electrograms +
switching from bipolar to unipolar stimulation in case the pacing impedance is outside
the set values + atrial and ventricular pacing leads with active or passive fixation.
(Pacemaker DDDR- gjenerator pulsi i implantueshem me ritem te adaptueshem atrio-
ventikular me teknologji ge lejon pacientin te kryej imazhin MRI i sigurte ne fushen
magnetike 1.5 T dhe 3 T + rregullim automatik i tensionit te stimulimit ne varesi te pragut te
pacimit + rregullim automatik i ndjeshmerise ne te dy dhomat e zemres + algoritem per
zgjatjen e voneses AV per minimizimin e pacimit ventrikular + algoritem pergjigje te renies
se ritmit per njohjen dhe terapine e sinkopes vazovagale + programim i pavarur i frekuences

copé

120
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per zonen normale dhe per zonen e ngarkeses se larte fizike + te kete trend te impedances se
elektrodes + rregjistrim i elektrogrames intrakardiake + konvertim nga stimulim bipolar ne
unipolar ne raste se impedanca e pacimit eshte jashte vlerave te vendosura + elektroda ritmi
atriale dhe ventrikulare me fiksim aktiv ose pasiv)

Pacemaker VVIR MRI with active leds with antibiotic antibacterial envelope for
implantable devices designed to reduce the risk of infection. Single chamber pacemaker
with programmable pacing polarity (unipolar and bipolar), amplitude threshold test,
lead impedance trend (graph of daily measured lead impedance vs. time), and automatic
pacing polarity switch from bipolar to unipolar pacing in case that measured lead
impedance is out of programmable range (for example in case of lead fracture),
recording and storage of IEGM. Steroide eluting ventricular pacing lead wich 50 % are
active fixation and 50 % are with passive fixation. Antibiotic antibacterial envelope for
impantable devices designed to reduce the risk of infection. + possibility of full body
absorbion + elution of minocycline and rifampicine + possibility of multiple envelope
size choice. Pacemaker nje - dhomesh MRI ge programon polaritetin e pejsimit (njepolar dhe
bipolar), test te pragut te amplitudes, grafikun e impedances se sondes (grafik ditor i vlerave
te impedances se sondes vs kohes), dhe kalimi i polaritetit te pejsimit nga bipolar ne unipolar
ne rast se vlera e impedances se sondes eshte jashte intervalit te programuar (per shembull ne
rast te demtimit te sondes, rregjistrimi dhe ruajtja e IEGM.) Sonde ventrikular pejsimi e veshur
me steroid ku 50 % jane sonda me fiksim pasiv dhe 50 % me fiksim aktiv. Zarf antimikrobial
me antibiotik per aparate te implantueshem i dizenjuar per uljen e infeksionit, me mundesi
absorbimin e plote, i veshur me minocikline dhe rifampicine, mundesine e zgjedhjes se
zarfeve me madhesi te ndryshme.

Copé

15

Pacemaker DDDR MRI with corresponding active leads with Antibiotic antibacterial
envelope for implantable devices designed to reduce the risk of infection. Dual chamber
pacemaker rate responsible with: automatic active capture control in atrium and
ventricle depending on measured pacing threshold, programmable pacing polarity
(unipolar and bipolar), amplitude threshold test, lead impedance trend (graph of daily
measured lead impedance vs. time including bipolar lead storage of intracardiac
electrograms,EGM storage. Atrial and ventricular Steroid eluting pacing lead with
active fixation. Antibiotic antibacterial envelope for implantable devices designed to
reduce the risk of infection. + possibility of full body absorption +elution of minocycline
and rifampicin + possibility of multile envelope size choice. Pacemaker DDDR MRI me:
kontroll automatik i captures ne atrium dhe ne ventrikul nga matja e pragut te pejsimit,
polaritet peisimi te programueshem (unipolar dhe bipolar), test te pragut e amplitudes, trend
te impendences se elektrodes (grafik i matjes ditore te impendances ne raport me kohen),
magazinimin elektrogrames intrakardiake. Sonde atriale dhe ventrikulare pejsimi e veshur me
fiksim aktive. Zarf antimikrobial me antibiotik per aparate te implantueshem, i dizenjuar per
uljen e infeksionit, me mundesi absorbimin e plote, i veshur me minocikline dhe rifampicin,
mundesine e zgjedhjes e zarfeve me madhesi te ndryshme.

copé

Sheeth-introducer peel way for introducing permanent pacemaker electrode (including
guide wire, syringe, dilator, needle and introducer) 8 F. Intraduktore ge mund te higet per
futjen e sondes se pacemakerit me punksion (qe perfshijne guiden, shiringen, dilatorin, agen
dhe intraduktorin 8 F

cope

450

Electrodes for temporary pacing with external pacemaker 5 or 6 F. Elektroda per pejsim
te perkohshem me pacemaker te jashtem 5/6 F

cope

50

Paper for programer. Leter per programatorin

Cope

10

Disposable large aligator clip style extension with safe connect used for temporary
pacing procedures/resterilized. Kabell me 2 dalje me krokodila ge lidhet me pacemakerin e
jashtem / | sterilizueshem)

cope

10

External pacemaker single chamber. Pacemaker i jashtem nje dhomesh

cope

10

Pacing system analyser (PSA) restiriliable patients cable compatible with programer.
Kabell I risterilizueshem ge lidhet me programatorin dhe sherben si analizator per matjet gjate
implantimit te pacemakerit.

cope

20
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11

Lumenless lead for stimulation of HIS bundle + electrode body diameter 4.1 Fr. +
multiple lengths + technology that allows safe MRI imaging for the patient in the
magnetic fields of 1.5 T and 3 T. Elektrode pa lumen per stimulimin e HIS bundle, diametri
i trupit te elekrodes 4.1 Fr, gjatesi te ndryshme, me teknologji ge lejon pacientin te kryeje
imazhe MRI i sigurte ne fushen magnetike 1.5 T dhe 3T

cope

12

Catheter for HIS bundle electrode placement and fixation with fixed curved. Possibility
to select different curves and catheter lengths. Kateter per vendosjen dhe fiksimin e
elektrodes se HIS bundle me forme fikse, mundesi per te zgjedhur forma dhe gjatesi te
ndryshme

cope

13

Deflectable catheter for HIS bundle electrode placement and fixation. Possibility to
select different catheter lengths. Kateter | devijueshem per vendosjen dhe fiksimin e
elektrodes se HIS bundle, mundesi per te zgjedhur gjatesi te ndryshme.

cope

LOTI 3 - BIVENTRICULAR PACEMAKER (CRT-P)

Nr.

Pérshkrimi

Njésia

Sasia

Biventricular pacemaker (CRT-P) Compund of: 1- CRT Device; 2- Active Atrial Lead;
3- active Ventricular Lead; 4- CS Lead unipolar/bipolar; 5- CS cannulation catheter set;
6- Venogram Balloon catheter for coronary sinus; 7- Introducer 3pcs; 8- technical support
and PROCTOR during implantation.CRT-P device including the following features: 1-
Separate programming of pacing parameters (amplitude, pulse width) for LV and RV, at
least 4 or 5 different programmable vectors for LV lead pacing , Programmable
interventricular stimulation interval, Automatic lead polarity switch from bipolar to
unipolar in case of lead impedance out of preset range, Possibility of parallel printing of
diagnostic trends such as AT/AF daily burden, percentage of pacing, Algorithm for
supression atrial fibrillation by atrial pacing in sinus rhythm, Pulmonary congestion
detection and monitoring, 2-Steroid eluting atrial pacing lead with active fixation, 3-
Steroid eluting ventrikular pacing lead with active fixation, 4-Bipolar steroid eluting lead
for left ventricle stimulation through coronary sinus. Implantation over the wire,
possibilty of choice of different distal end curves 5-Catheter for LV introduction into
coronary sinus, possibilty of choice of different distal end curves.6- Accesory set for LV
introduction into coronary sinus which consists of : guidewire, slitter tool, syringe and
torque,7-Balloon catheter for coronary sinus venogram with possibility of introduction
over-the-wire, 8- 3 Sheeth-introducer peel away for introducing electrode (including guide
wire, syringe, dilator, needle and introducer), 2 size 7-8 F, one size 9 F.1-Pacemaker-i CRT-
P duhet te plotesoje specifikat e meposhteme: Programim i vecante i parametrave te pejsimit
(amplitudes, gjeresise se pulsit) per VM dhe VD., te pakten 5 vektore te ndryshem te
programueshem te eletrodes LV te pejsimit Interval i stimulimit interventrikular i
programueshem. - Nderrim automatik i polaritetit te sondes nga bipolare ne unipolare ne rastin
kur impedanca eshte jashte kufirit te parapercaktuar. - Mundesi e printimit paralel te prirjeve
diagnostike, si ngakeses ditore te TA/FA, frekuences ventrikulare gjate TA/FA, pergindjes
ditore te pejsimit - Algoritmi per nderprerjen e FA nepermjet pejsimit atrial ne ritem sinusal. -
Monitorim dhe identifikim i kongjestionit pulmonary, 2-Sonde atriale bipolare me fiksim aktiv,
e veshur me steroide, 3- Sonde ventrikulare bipolare me fiksim aktive e veshur me steroide, 4
- Sonde ventrikulare bipolare e veshur me steroide per stimulimin e ventrikulit te majte
nepermjet sinusit koronar, me mundesi per implantim CS "mbi tel" dhe me mundesi zgjedhje
midis 2 gjatesive te sondave si dhe te dy tipeve te ndryshme fiksimi ne anen distal. 5-Kateter
per futjen ne sinusin koronar, me mundesi zgjedhje te formave te ndyshme. 6-Set aksesoresh
per futjen ne sinusinn koronar | cili konsiston:giden, sliter tool, shiringen dhe torque. 7-kateter

copé

50
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me ballon per venogramen e sinsuit korornar me mundesine e e futjes "mbi tel" .7-3sheath peal
away per fujen e e sondave ku 2 nga keto 7 french dhe njera 9 french

Biventricular defribilator(CRT- D) with corresponding leads ( compatible right
Ventricular Lead, Atrial Lead, left Ventricular Lead , Coronary sinus cannulation set ,
Balloon catheter for CS ), and technical support during implantation and
proctor. - CRT-D device including the following features:Arrhythmia detection in 3
zones ( VT, FVT and VF ), ATP therapy delivered before and during the capacitor
charging , Independent programming of LV and RV pacing parameters, Independent
dual zone rate response programming for normal workload and high physical exercise or
is single slop, Minimum 3 pacing vectors in LV, Algorithm for ensuring CRT during
ventricular sense events or algorithm synchronies LV pacing with RV intrinsic,
Programmability of at least 2 different RV sensing vectors for VT/VF detection, Patient
sound alarm or vibration in case of battery depletion and lead dysfunction, SVT
discriminator based on far-field morphology, sound or vibration alarm in case of battery
depletion or any other condition Biventricular defribilator( CRT — D) with corresponding
leads ( compatible right Ventricular Lead, Atrial Lead, left Ventricular Lead , Coronary
sinus cannulation set , Balloon catheter for CS ), and technical support during
implantation and proctor. - CRT-D device including the following features: Arrhythmia
detection in 3 zones ( VT, FVT and VF ), ATP therapy delivered before and during the
capacitor charging , Independent programming of LV and RV pacing parameters,
Independent dual zone rate response programming for normal workload and high
physical exercise or is single slop, Minimum 3 pacing vectors in LV, Algorithm for
ensuring CRT during ventricular sense events or algorithm synchronies LV pacing with
RV intrinsic, Programmability of at least 2 different RV sensing vectors for VT/VF
detection, Patient sound alarm or vibration in case of battery depletion and lead
dysfunction, SVT discriminator based on far-field morphology, sound or vibration alarm
in case of battery depletion or any other condition. Defribilator biventrikular (CRT — D) me
sondat dhe sheath korrespondues (Sonden e ventrikulit té djathté,sonden atriale,sonden e
ventrikulit t& majté, set per kanjulimin e sinusit koronar, kateter me balon pér CS si dhe suport
teknik dhe proctor gjaté implantimit). - CRT-D duhet te permbushi keto karakteristika:
dedektim aritmise né 3 zona (takikardi ventrikulare (TV),takekardi ventrikulare e shpejte TVS)
dhe Fibrilacion ventrikular (FV), terapi me pejsim antitakikardie ( ATP) e aplikuar para dhe
gjaté karikimit té kapacitatorit, Programim i pavarur i parametrave té parametrave te pejsimit te
ventikulit te majte dhe te djathte,, Programim i pavarur i pérgjigjes i frekuences me dy zona per
ngarkese normale dhe aktivitet fizik te larte, te pakten 3 vektoré pejsues ne ventrikulin e majte.
Algoritem pér te siguruar CRT gjaté eventeve te sensimit ventrikulare ose algoritem qe
sinkronizon pejsimin e VM me intrinsic e VD, Programueshméri e té paktén 2 vektoréve
sensimi ne ventrikulin e djathte per dedektimin e TV/FV, alarm per pacientin ne rast harxhimi
te baterise dhe disfunksionit te sondes, diskriminues i takikardise supraventikulare bazuar ne
morfologjine e far-field. Alarm me ze ose vibrim ne rast te mbarimit te baterise ose fracture te
sondes ose te nje probem tjeter.

cope

20

Subselection catheter for LV Lead introduction into target vein with angled distal (kateter
subeselktiv per futjen e sondes se VM ne nje vene me ken distal)

cope

40

Pacing system analyser (PSA) restiriliable patient cable compatible with programer (
kabell i restirilizueshem ge lidhet me programatorin dhe sherben si analizator per matjet
gjate implatimit te pacemekerit )

10

Paper for programer (leter per programatorin)

cope

20

left ventricular lead, different size AND curve,sonda per ventikulin e majte me permasa dhe
forma te ndryshme

cope

30

Catheter pér hyrjen LV né sinus coronar, mundésiné e zgjedhjes sé kthesave té ndryshme
fundore distale

cope

30
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MULTI POINT biventrikular DDDRV a fib pacemaker, ruajtjen ne programues te
elektrogrameve intrakardiacale ne memaorien e pajisjes per 14 minuta, me kalimin automatik te
parametrave te tjere ne baze aktivitetit te pacientit algoritmi per shtypjen e fibrilimit atrial me
stimulim atrial ne ritmin sinusal, stimulim i vecante i frekuences nderkohe ge ndryshon menyren
e perdorimit, algoritmin per stimulimin biventrikular te ruajtjes ne rast te ndryshme ne intervalin
AV, zbulimin dhe monitorimin e mbingarkeses pulmonare, algoritme per optimizmin e AV, PV
dhe vonesat VV, jetegjatesi me shume se 6 vjet me 100% DDD MP pacing, 60ppm,
A/RV/LV1/LV2=2.5V/0.4 ms, 500 om.Sonda kompatibile atrial dhe pacing me fiksim

cope

20

LOT 4 "PACEMAKER MRI COMPATIBLE / PACEMAKER TE PERSHTATSHEM PER MRI"

Nr.

Pérshkrimi

Njesia

Sasia

VVIR pacemaker with leads, MRI compatible: (full body scan)(Pacemaker VVIR me
sonden ge te jene kompatibel me (MRI) rezonancen magnetike):

VVIR - FULL BODY MRI 15T pacemaker, storage of intracardiac electrograms, with
automatic switching to the rest (sleep) parameters based on the patient activity, with
programmable pacing polarity (unipolar and bipolar), impedance trend (graph of daily
measured lead impedance vs. time), and automatic pacing polarity switch from bipolar to
unipolar pacing in case that measured lead impedance is out of programmable range including
bipolar lead, longevity of more than 14 years with 60 stimulations in minute at 2.5V 100%
stimulation 0,4ms pulse width.Compatible pacing lead with active or passive fixation with
minimum introducer of 7F.Sheeth-introducer peel away for introducing permanent pacemaker
electrode (including guide wire, syringe, dilator, needle and introducer)of standard size from
minimum 7 F. VVIR - stimulues kardiak , MRI kompatibel, full body 1.5T, ruajtja e
elektrogrameve intrakardiake, me kalimin automatik té parametrave té tjeré né bazé té aktivitetit
té pacientit, me programim te polaritetit te pejsimit (unipolar dhe bipolar), impedancén trendi
(grafik i matjes sé matjes sé pjesshme té impedances ndaj kohés) dhe kalimi i polaritetit
automatik té pejsimit nga bipolar né unipolar pacing né rast se impedanca e matur e plumbit
éshté jashté diapazonit t€ programueshém duke pérfshiré sonden bipolar, jetégjatésiné e mé
shumé se 14 vjet me 60 stimulime né minuté né 2.5V stimulim 100% 0,Ams gjerési
impuls.Sonda me Pejsim kompatib&l me fiksim aktive ose pasive me hyrjen minimale té
7F.Sheath-peel awwaypér futjen e elektrodés e pacemakerit (duke pérfshiré tela udhézues,
shiringé, dilator, gjilpéré dhe futés) té madhésisé standarde nga minimumi 7F.

copé

145

1.1.

Introducer

copé

350

DDDR pacemaker with atrial and ventrikular leads, MRl compatible: ( full body scan)
Pacemaker DDDR me sondatatriale dhe ventrikulare , kompatible me MRI:

A fib FULL BODY MRI 1.5T dual chamber pacemaker, storage of intracardiac electrograms,
with automatic switching to the rest (sleep) parameters based on the patient activity, automatic
pacing polarity switch from bipolar to unipolar pacing in case that measured lead impedance is
out of programmable range including bipolar lead, Algorithm for suppression atrial fibrillation
by atrial pacing in sinus rhythm, automatic algorithm to prevent unnecessary ventricular
stimulation by adapting the AV delay, special frequency stimulation during mode changes
(mode switch), storage of intracardiac electrograms in the device memory for 2 minutes with
choice of priorities triggers, NIPS protocol, PVC Response, algorithm for terminating a PMT ,
longevity of more than 9 years with 60 stimulations in minute at 2.5V 100% stimulation 0,4ms
pulse width with Stored EGM On.Compatible atriala and pacing lead with active or passive
fixation with minimum introducer of 7F.DDDR stimulues karduak FULL BODY MRI 1.5T,
stimulues me dy dhoma, ruajtja e elektrogrameve intrakardiacale, me kalimin automatik té

copé

100
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parametrave té tjeré né bazé té aktivitetit té pacientit, kalimi automatik i pacing polaritetit nga
bipolar né pacing unipolar né rast se impedanca e matur e plumbit éshté jashté diapazonit té
programueshém duke pérfshiré sonden bipolar, Algoritmi pér fibrilimin atrial t& shtypjes nga
pacing atrial né ritmin e sinusit, algoritmi automatik pér té parandaluar stimulimin e
panevojshém ventrikular duke pérshtatur vonesén AV, stimulim té vecanté té frekuencés gjaté
ndryshimeve t& modalitetit (kaloni mode) , ruajtjen e electrograms intracardiac né kujtesén e
pajisjes pér 2 minuta me zgjedhjen e prioriteteve shkakton, NIPS protokoll, PVC Pérgjigje,
algorithm pér ndérprerjen e njé PMT, jetégjatési mé shumé se 9 vjet me 60 stimulime né minuté
me 2.5V stimulim 100% 0,4ms gjerési impuls me EGM té ruajtura On.Compatibl e atriale dhe
pacing plumbi me fiksim aktiv ose pasiv me hyrjen minimale té 7F

Pacing system analyser (PSA) restiriliable patients cable compatible with programmer (Kabell

sterilizueshem)

3 | I resterilizueshem ge lidhet me programatorin dhe sherben si analizator per matjet gjate | copé 20
implantimit te pacemakerit)

4 | Paper for programer (leter per programatorin) copé 20
Disposable large aligator clip style extension with safe connect used for tempory pacing

5 | procedures/resterilized) (Kabell me 2 dalje me krokodila ge lidhet me pacemakerin e jashtem/l | copé 20

LOTI 5 “STENTE PER ARTERIET CAROTIS DHE RENALE/ STENTS FOR RENAL AND CAROTIS”

Nr.

Pérshkrimi

Njesia

Sasia

4.0 x 12 — 15 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid
exchange delivery over .014* guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and
CE approved indication for renal artery stenting. 4.0 x 12 — 15 mm Stente té implantueshém me
balon, aliazh krom-kobalti ose cgeliku té kromuar, té€ avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid
exchange) mbi guida angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me
indikacion pér stentimin e Arteries Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

4.0 x 16 — 19 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid
exchange delivery over .014* guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and
CE approved indication for renal artery stenting. 4.0 x 16 — 19 mm Stente t& implantueshém me
balon, aliazh krom-kobalti ose ¢eliku té kromuar, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid
exchange) mbi guida angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me
indikacion pér stentimin e Arteries Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

5.0 x 12 — 15 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid
exchange delivery over .014* guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and
CE approved indication for renal artery stenting. 5.0 x 12— 15 mm Stente té implantueshém me
balon, aliazh krom-kobalti ose celiku té kromuar, té€ avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid
exchange) mbi guida angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me
indikacion pér stentimin e Arteries Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

5.0 x 16 — 19 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid
exchange delivery over .014 guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and
CE approved indication for renal artery stenting. 5.0 x 16 — 19 mm Stente té implantueshém me
balon, aliazh krom-kobalti ose ¢eliku té kromuar, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid
exchange) mbi guida angioplastike .014”, n€ introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me
indikacion pér stentimin e Arteries Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé
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6.0 -8 x 14 — 16 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid
exchange delivery over .014* guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and
CE approved indication for renal artery stenting. 6.0 x 14 — 16 mm Stente té implantueshém me
balon, aliazh krom-kobalti ose celiku t& kromuar, t& avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid
exchange) mbi guida angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me
indikacion pér stentimin e Arteries Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

7.0 — 8.0 x 15— 16 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid
exchange delivery over .014* guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and
CE approved indication for renal artery stenting. 7.0 — 8.0 x 15 — 16 mm Stente té implantueshém
me balon, aliazh krom-kobalti ose ¢eliku t& kromuar, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid
exchange) mbi guida angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me
indikacion pér stentimin e Arteries Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

7.0 — 8.0 x 18 — 20 mm Balloon expandable stent, cobalt chromium or stainless steel alloy, rapid
exchange delivery over .014* guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and
CE approved indication for renal artery stenting. 7.0 — 8.0 x 18 — 20 mm Stente té implantueshém
me balon, aliazh krom-kobalti ose ¢eliku té kromuar, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid
exchange) mbi guida angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me
indikacion pér stentimin e Arteries Renale té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

6.0 — 8.0 x 30 — 40 mm length. Self-expanding stent, rapid exchange delivery over .014%
guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication for
carotid artery stenting. 6.0 — 8.0 x 30 — 40 mm gjatési. Stente té& veté-ekspandueshém, me
diferencé kalibri proksimal vs. distal, t& avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi
guida angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér
stentimin e Arteries Karotide té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

20

37.0 —39.0 x 30 — 40 mm length. Self-expanding stent, rapid exchange delivery over .014“
guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication for
carotid artery stenting. 37.0 —39.0 x 30 — 40 mm gjatési. Stente té veté-ekspandueshém, me
diferencé kalibri proksimal vs. distal, té€ avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi
guida angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér
stentimin e Arteries Karotide té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

25

10

5.0 — 6.0 x 30 — 40 mm length. Self-expanding stent, non-tapered, rapid exchange delivery over
.014* guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication
for carotid artery stenting. 5.0 — 6.0 x 30 — 40 mm gjatési. Stente té veté-ekspandueshém, pa
diferencé kalibri proksimal vs. distal, t& avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi
guida angioplastike .014”, né introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér
stentimin e Arteries Karotide té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

11

7.0 — 8.0 x 40 mm length. Self-expanding stent, non-tapered, rapid exchange delivery over .014“
guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication for
carotid artery stenting. 7.0 — 8.0 x 40 mm gjatési. Stente té veté-ekspandueshém, pa diferencé
kalibri proksimal vs. distal, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida
angioplastike .014”, n€ introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e
Avrteries Karotide té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

10

12

39.0-10 x 40 mm length. Self-expanding stent, non-tapered, rapid exchange delivery over .014*
guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA and CE approved indication for
carotid artery stenting. 39.0-10 x 40 mm gjatési. Stente té veté-ekspandueshém, pa diferencé
kalibri proksimal vs. distal, té avancueshém dhe shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida
angioplastike .014”, n€ introduktoré me diametér 7F ose mé pak, me indikacion pér stentimin e
Avrteries Karotide té aprovuar nga FDA dhe CE.

copé

10

13

3.5 — 5.5 mm diameter distal protection device, type filter, exchangeable over a standard .014”
guidewire or incorporated on a .014” guidewire, deliverable through a 7F or less introducer, FDA
and CE approved indication for embolic protection during carotid artery stenting. 3.5 — 5.5 mm
diameter paisje pér mbrojtje distale, tip filter, e kalueshme mbi guide standart .014” ose me guide
.014” t€ inkorporuar, e avancueshme né introduktor me diameter 7F ose mé t€ voggél, e aprovuar
nga FDA dhe CE pér mbrojtjen nga embolat gjaté procedures sé angioplastikés sé Arteries
Karotide.

copé

40
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14

Equal or over 5.5 mm diameter distal protection device, type filter, exchangeable over a standard
.014 guidewire or incorporated onm .014 guidewire, deliverable thrugh a 7F or less introducer ,
FDA and CE approved indication for embolic protection during carotid artery stenting. Baraz
ose mbi 5.5mm diameter pajisje per mbrojtjen distale, tip filter, e kalueshme Al15mbi guide
standart .014” ose me guide .014” t& inkorporuar, e avancueshme né introduktor me diameter 7F
ose mé té vogél, e aprovuar nga FDA dhe CE pér mbrojtjen nga embolat gjaté procedures sé
angioplastikés sé Arteries Karotide

copé

40

15

4.0 x 20 mm PTA balloon, rapid exchange delivery over .014* guidewire, 100 — 150 cm length,
FDA or CE approval. 4.0. x 20 mm balon angioplastike, i avancueshém dhe shkémbyeshém
(rapid exchange) mbi guida angioplastike .014”, 100 — 150 cm gjatési, i aprovuar nga FDA ose
CE.

copé

10

16

5.0 x 20 mm PTA balloon, rapid exchange delivery over .014* or.018* guidewire, 100 — 150 cm
length, FDA or CE approval. 5.0. x 20 mm balon angioplastike, i avancueshém dhe
shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida angioplastike .014” ose .018%, 100 — 150 cm gjatési,
i aprovuar nga FDA ose CE.

copé

30

17

6.0 X 20 mm PTA balloon, rapid exchange delivery over .014* or .018* guidewire, 100 — 150
cm length, FDA or CE approval. 6.0. x 20 mm balon angioplastike, i avancueshém dhe
shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida angioplastike .014” ose .018%, 100 — 150 cm gjatési,
i aprovuar nga FDA ose CE.

copé

30

18

7.0 x 20 mm PTA balloon, rapid exchange delivery over .014* or .018” guidewire, 100 — 150
cm length, FDA or CE approval. 7.0. x 20 mm balon angioplastike, i avancueshém dhe
shkémbyeshém (rapid exchange) mbi guida angioplastike .014” ose .018”, 100 — 150 cm gjatési,
i aprovuar nga FDA ose CE.

copé

25

19

40 — 60 cm, 6F — 7F hydrophilic guiding sheath / introducer, inner diameter 2.0 — 2.5 mm, renal
double curve or equivalent, .035” — .038” guidewire compatible, Cross-Cut or Tuohy-Borst
valve. 40 — 60 cm shith-guide / introduktor, diametri i lumenit 2.0 — 2.5 mm, kurbé renale ose
ekuivalente kompatib&l me guidewire .035” — .038”, valvul anti-refluks.

copé

25

20

>80 c¢cm, 6F — 7F hydrophilic guiding sheath / introducer, inner diameter 2.0 — 2.5 mm,
multipurpose curve or equivalent, .035” — .038” guidewire compatible, Cross-Cut or Tuohy-
Borst valve. >80 cm 6F-7F shith-guide hidrofil / introduktor, diametri i lumenit 2.0 — 2.5 mm,
kurbé multipurpose ose ekuivalente kompatibél me guidewire .035” —.038”, valvul anti-refluks.

copé

30

21

>80 cm, 6F — 7F hydrophilic guiding sheath / introducer, inner diameter 2.0 — 2.5 mm, Hockey
stick curve, or equivalent .035” — .038” guidewire compatible, Cross-Cut or Tuohy-Borst valve.
>80 cm 6F-7F shith-guide hidrofil / introduktor, diametri i lumenit 2.0 — 2.5 mm, kurb& “Hockey
stick”ose ekuivalent kompatibél me guidewire .035” — .038”, valvul anti-refluks.

copé

20

22

>80 cm, 6F — 7F hydrophilic guiding sheath / introducer, inner diameter 2.0 — 2.5 mm, straight
curve, .035” — .038” guidewire compatible, Cross-Cut or Tuohy-Borst valve. >80 cm 6F-7F
shith-guide hidrofil / introduktor, diametri i lumenit 2.0 — 2.5 mm, kurbé e drejté, kompatibél me
guidewire .035” — .038”, valvul anti-refluks.

copé

20

23

5F — =/>100 cm, Simmons SIM2 or Bentson JB2 or Vitek curbe diagnostic catheter, .035” —
.038” guidewire compatible. Kateter diagnostic 5F — >110 cm, kurba Simmons SIM2 / Bentson
JB2 / Vitek, kompatibél me guidewire .035” — .038”.

copé

15

24

.035” — >160 cm, hydrophilic, straight or angled soft tip guidewire. .035” — >160 cm guidewire
hidrofilike, maja e buté, drejté ose me kénd.

copé

60

25

Vascular Closure Device, suture mediated or clip mediated, FDA and CE approved for closure
of 6F to 8F puncture femoral access size. Paisje pér mbylljen e vazés, e aprovuar nga FDA dhe
CE pér mbylljen e aksesit femoral pas punksionit me introduktoré 6F — 8F.

copé

100

Afati i [évrimit pér 24 muaj. Kontratat do té lidhen sipas nevojave té AK. Pér ¢do kontraté

té lidhur brenda marréveshjes kuadér, afati i Iévrimit do té jeté:

o 20% e mallit, duhet té& l1évrohet maksimumi brenda 30 ditéve pas nénshkrimit té
kontratés. Perjashtimisht, AK percakton artikujt, sasia e te ciléve do té Iévrohet e

ploté brenda afatit prej 30 ditésh.
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o Pjesa tjetér sipas kérkesave té Autoritetit Kontraktor.

Argumentimi: Sasia dhe Grafiku i levrimit jane vendosur ne baze te kérkesés nr. 247/7 prot., daté
22.05.2023 “Argumentimi i nevojave, argumentimi i fondit limit si dhe hartimi i specifikimeve
teknike pér “Pér ngritjen e grupit té punés pér pérllogaritien e fondit limit, hartimin e
specifikimeve teknike dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt
“Materiale specifike pér shérbimin e Hemodinamikés” né QSUNT pér 24 muaj”, bazuar né
urdhér té titullarit té pérgjithshém me Nr. Prot. 2949/2 (nr. 490) daté 01.12.2022”, nga Komisioni
I argumentimit dhe dokumentacioni bashkélidhur kétij relacioni, bashkelidhur kérkesés nr. 247/8
prot., daté 22.05.2023 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ t€ Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik, si
dhe ne perputhje me nenin 4, pika 38/b te Ligjin nr. 162/2020, “Per Prokurimin Publik”, nenin
40, pika 2, t&¢ VKM nr. 285, daté 79.05.2021, “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik, Si
dhe piken 1 te nenit 40 te VKM-se Nr. 285, date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te
Prokurimit Publik”, ne te cilen gjejme te percaktuar se: 1. Né procedurat e prokurimit pér mallra,
autoriteti/enti kontraktor parashikon sasiné e mallrave gé do té 18vrojé, si dhe grafikun e lévrimit
té mallrave.

Perllogaritja e fondit limit, specifikimeve teknike, sasité dhe dokumentacioni mbéshtetés mbi
pércaktimin e nevojave éshté béré né bazé té relacionit me nr. 247/7 prot., daté 22.05.2023
“Argumentimi i nevojave, argumentimi i fondit limit si dhe hartimi i specifikimeve teknike pér
“Pér ngritjen e grupit té punés pér pérllogaritjen e fondit limit, hartimin e specifikimeve teknike
dhe argumentimin e nevojave pér procedurén e prokurimit me objekt “Materiale specifike pér
shérbimin e Hemodinamikés” né QSUNT pér 24 muaj”, bazuar né urdhér té titullarit té
pérgjithshém me Nr. Prot. 2949/2 (nr. 490) daté 01.12.2022”, nga Komisioni i argumentimit dhe
dokumentacioni bashkélidhur Kkétij relacioni, bashkelidhur kérkesés nr. 247/8 prot., daté
22.05.2023 ‘Kérkesé pér hapje procedure’ té Drejtorisé sé Shérbimit Farmaceutik.

Periudha e vlefshmérisé sé ofertave: 180 (njéqind e tetédhjeté) dité.
Gjuha (-8t) pér hartimin e ofertave ose kérkesave pér pjesémarrje:

Shqip v Anglisht v

Kriteri i vleresimit: Cmimi mé i ulét.

NJESIA E PROKURIMIT:
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