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1. Hyrja dhe trualli
1.1 Qéllimi

Ky dokument pérshkruan politikén e sektorit shéndetésor né fushén e menaxhimit té pajigeve
mjekésore né Shqipéri. Ky dokument éshté zhvilluar né zbatim té Strategjisé Afatgjaté té
Zhvillimit té Sistemit Shéndetésor né Shqipéri e hartuar nga Ministria e Shéndetésisé (MSH) dhe
e aprovuar nga Késhilli i Ministrave (KM) né vitin 2004 si dhe té& Marréveshjes s& Stabilizim —
Asocijimit (MSA) e nénshkruar nga Qeveria Shqiptare dhe Komuniteti Europian (KE) né 2006.

1.2 Fusha e zbatimit

Gjaté dekadés s& fundit Shqipéria ka pérshtatur dhe zhvilluar njé numér té madh dokumentesh té
politikave shéndetésore; Ministria e Shéndetésisé ka identifikuar njé numér té madh objektivash
té kétyre politikave, por asnjé prej tyre nuk ka trajtuar né ményré té veganté céshtjet e sigurisé
dhe té pérdorimit eficent té pajiseve mjekésore. Riorganizimi i shérbimeve shéndetésore dhe
modernizimi i spitaleve dhe i gendrave shéndetésore jané hapa té nevojshém dhe té réndésishém
né rrugén e pérmbushjes sé standardeve t& KE nga ana e shérbimeve shéndetésore né Shqjipéri.
Modernizimi i shérbimeve té kujdesit shéndetésor duhet té sigurojé gé pajiget mjekésore dhe
investimet e tjera kapitale pérdoren si¢ duhet dhe mirémbahen rregullisht né ményré gé pajiget
té mbahen né gjendje t& miré pune gjaté gjithé ciklit normal té jetés sé tyre duke mos cénuar
siguriné e pacientéve, pérdoruesve dhe té te tjeréve.

Ky dokument politik pérshkruan té gjitha ndryshimet organizative, rregullat e veganta dhe
udhézuesit e nevojshém pér té siguruar njé menaxhim mé té miré té pajiseve mjekésore, pér té
rritur siguriné dhe eficencén gjaté pérdorimit té tyre. Céshtjet organizative gé trgjtohen né kété
dokument pérfshijné planin organizativ dhe té veprimit t& Sektorit t& Menaxhimit té Pajigeve
Mjekésore (SMPM) né MSH, organizimin dhe funksionimin e Njésive té Inxhinierisé Klinike
(NJK) né spitalet shgiptare si dhe rolin dhe funksionimin e Agjencisé Shtetérore té Pgjisieve
Mjekésore (ASHPM) né nivel kombétar (referoju kapitullit 2).

Kapitulli i 3-téi kétij dokumenti pérshkruan politikat, udhézuesit, rregullat gé synojné trajtimin e
té gjitha stadeve t& menaxhimit té ciklit té jetés sé pajiseve mjekésore né Shajipéri.
Kapitulli i 4-t merret kryesisht me vlerésimin e teknol ogjisé mjekésore.

1.3 Sfida e teknologjisé mjekésore

Né sgje té investimeve kombétare dhe té dhurimeve, kujdesi shéndetésor gé ofrohet né spitalet
shqiptare éshté né ndryshim té vazhdueshém. Ky ndryshim u jep profesionistéve shéndetésoré
mundésing e pérdorimit té teknologjisé moderne pér njé diagnostikim dhe trajtim mé té miré té
sémundjeve. Efektivitetit i kujdesit shéndetésor modern varet si nga aftésité e personelit pér njé
pérdorim té sigurté dhe eficent té pajigeve mjekésore ashtu edhe nga cilésia e pgigeve
mjekésore né dispozicion té personelit mjekésor pér té ofruar siguri dhe besueshméri té
rezultateve gjaté gjithé kohés s& pérdorimit té tyre.

Zhvillimet né drejtimet e sipérpérmendura ndikojné né lehtésimin e jetés s& pacientéve ashtu
edhe né pérmirésimin e kushteve té punés dhé rritjen e kénagésisé sé personelit shéndetésor. Té
giitha pajisiet kané njé jetégjatés té kufizuar, késhtu herét apo voné do té paragesin defekte apo
prishje. Investimet né teknologji té re pa investime né infrastrukturén pér té& mbajtur dhe ruajtur
né parametrat e duhura té punés até gé éshté investuar, do té ¢ojé né shkurtimin e jetégjatésisé sé



parashikuar té pajiseve, né kegésimin dhe véshtirésimin e kushteve té punés, né demotivimin e
personelit dhe té gjitha kéto né njé kujdes shéndetésor jo eficent dhe jo efektiv. Nga kjo del
nevoja e mbéshtetjes s& institucionalizuar t& menaxhimit té teknol ogjisé mjekésore.

Té gjitha pajiget mjekésore, pérfshiré edhe té rejat, duhet té kené njé infrastrukturé funksionale
té pérshtatshme pérderisa ato kérkojné procedura té sigurta dhe udhézues si té pérdoren dhe si té
zbatohet mirémbajtja parandaluese. Pgjisiet e reja mjekésore jané shumé mé komplekse se té
vjetrat dhe mirémbajtja e tyre apo rregullimi i njé defekti nuk éshté digka e thjeshté. Pér kété
arésye ato duhet té zgjidhen me kujdes dhe né pérputhje me kapacitetet e pérdorueseve. Pajiset e
reja shpesh jané pjesé e sistemeve mjekésore té pérparuara dhe kérkojné njohje té pérdorimit té
kompjuterave, zbatim té praktikave mjekésore dhe mirémbajtje té specializuar.

Mirémbajtja e teknologjisé mjeksore moderne kérkon inxhinieré kliniké té trajnuar posacérisht.
Mirémbajtja e duhur pér pajiset mjekésore éshté njé ményré kost-efektive pér té béré t& mundur
gé jo vetém pajiget té jetojné mé gjaté né kushte té mira pune por té ofrojné siguri pér pacientét,
pér pérdoruesit dhe té tjerét. Sistemi shéndetésor shqiptar ka vugjtur né té kaluarén nga fakti géi
éshté dashur té ofrojé mirémbajtje pér pajise shumé té ndryshme dhe komplekse. Pér kété éshté
rritur kérkesa pér mbéshtetje nga specialisté té huaj. Né kéto kushte shpesh jané krijuar véshtirési
buxhetimi, pakénagési dhe véshtirési né ofrimin e shérbimit ose kosto shtesé pér marrjen e
speciaistéve té huagj dhe cfaré éshté mé e réndésishmja, pacientét nuk kané béré ekzaminimet ose
trajtimet e duhura pér shkak té pajiges sé prishur.

2. Organizimi i Inxhinierisé Klinike né Shqipéri.

2.1 Sektori i Menaxhimit té Pajisjeve Mjekésore (SMPM)

2.1.1 Hyrje dhe trualli

Infrastruktura e teknologjisé pér pérdorimin e pajiseve mjekésore né Shqipéri duhet pérmirésuar
me géllim forcimin e shérbimeve shéndetésore shajiptare. Q& sektori publik dhe privat té pérdoré
pajiset mjekésore né ményré té sigurté dhe me efigencé éshté e réndésishme té kuptohen
komponentét e njé infrastrukture té tillé. Pér ta pérdorur kété infrastrukturé ashtu si¢ duhet
personeli duhet té keté njohuri dhe aftési né menaxhimin e teknologjisg. Pér kété éshté e
nevojshme gé sistemi té keté inxhinieré kliniké té trajnuar né ményreé té vazhdueshme. Sektori i
Menaxhimit té Pgjiseve Mjekésore (SMPM) né Ministriné e Shéndetésisé éshté pérgjegjés pér
mbikqyrjen e pérgjithshme dhe monitorimin e pérdorimit té€ pajiseve mjekésore né sistemin
shéndetésor. Ky kapitull i kétij dokumenti politik pérshkruan misionin, objektivat, strategjiné
dhe planin e veprimit t&¢ SMPM, plan i cili duhet pérditésuar né ményré té vazhdueshme.



2.1.2 Misioni dhe politika

Misioni i SMPM éshté rritja e sigurisé s& pacientéve, té pérdoruesve dhe té té tjeréve gjaté
pérdorimit té pajiseve mjekésore.

SMPM ofron kompetencé té larté né fushén etij té punés.

Ky sektor duhet t& punojé me eficencé té larté, té jeté i pavarur nga piképamja e kompetencés gé
duhet té ofrojé né punén e tij dhe té punojé né ményreé transparente.

2.1.3 Fusha e punés

SMPM ka njé rol ekzekutiv pér kontrollin e tregut dhe monitorimin e ngjarjeve té padéshéruara
me pajiset mjekésore.

SMPM merret me hartimin e kuadrit rregullator dhe monitorimin e fushave gé vijojné:

a  Zhvillimi i kérkesave pér pajiset mjekésore, pjesét aksesore tétyre si dhe pér prodhuesit.
b. Vlerésimi i pajiseve mjekésore, me theks kryesisht tek vlerésimi klinik.

¢. Hedhjané treg dhe vendosja né shérbim e pajisjeve mjekésore.

d. Pérdorimi profesional i pajisjeve mjekésore.

2.1.4 Objektivat

o T'u ofrojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta nivel té larté té sigurisé dhe té
mbrojtjes shéndetésore si dhe té arrije nivele té atilla té performancés sé pajisjeve mjekésore
si¢ jané pércaktuar nga prodhuesit e tyre.

o Téfunksionojé si Autoritet Kompetent: té hartojé dhe té pérafrojé legjislacionin me até té KE
dhe té institucionalizojé bashké&punimin dhe raportimin reciprok me organet e pérhershme té
Késhillit té Europés si dhe me autoritetet kompetente té vendeve anétare té KE.

Si Autoritet Kompetent SMPM é&shté pérgjegjés pér:

a. Njohjen e Organeve Njoftuese pér kryerjen e procedurave té vlerésimit t& konformitetit.

b. Hartimin dhe plotésimin e kuadrit rregullator pérfshiré kétu dhe pasgyrimin e ndryshimeve
dinamike pérkatése té legjislacionit pérkatés té Komunitetit Europian (KE).

c. Ngritjen e sistemit té raportimit té& ngjarjeve té padéshéruara me pajiset mjekésore né nivel
kombétar.

d. Ngritjen e sistemit té mbikqgyrjes té hedhjes né treg dhe vendosjes né shérbim té pajisieve
mjekésore gé pérfshin: trajtimin e aplikimeve pér hetime klinike, térhegjen e pgjigve té
pasigurta nga tregu, lejimin vetém té atyre gé kané markén CE, sigurimin e nivelit té
kompetencés sé inxhinierisé klinike né pérputhje me nevojat né shkallé vendi si dhe futjen né
tregun shqiptar e pér rrjedhojé né sistemin shéndetésor shqiptar té pajigeve mjekésore té
pérshtatshme né termat e sigurisé dhe té efigencés.

2.1.5 Strategjité

a. Hartimi dhe pérafrimi me legjislacionin e KE dhe funksionimi si Autoritet Kompetent.
Pérditésimi i kuadrit rregullator: shtesa/plotésime/formulimetéregja.

b. Monitorimi, analizimi dhe publikimi i ¢céshtjeve mé té réndésishme lidhur me siguriné gjaté
pérdorimit té pajiseve mjekésore né nivel kombétar dhe ndérkombétar.

c. Ngritjae strukturave né nivel kombétar: Agjencia Shtetérore e Pgjiseve Mjekésore, Njésité e
Inxhinierisé Klinike si dhe monitorimi i funksionit dhe efektivitetit té tyre.

d. Ngritjae Sistemit té Raportimit t& Ngjarjeve té padéshéruara me pajisjet mjekésore.

e. Zhvillimi i procedurave té dokumentuara dhe veprimi né zbatim té tyre.



2.1.6 Burimet Njerézore dhe kompetencat e SMPM

Pér pérmbushjen e objektivave té tij, éshté e nevojshme ge SMPM té keté kompetencat e
duhura profesionale kryesisht né fushén e inxhinierisé klinike dhe pérdorimit té pajigeve
mjekésore. SMPM né Ministringé e Shéndetésisé duhet té pérfagésohet me kéta profesionisté:
inxhinier klinik, mjek (preferohet té keté kualifikim dhe eksperiencé ne mjekésisné e kujdesit
intensive) dhejurist.

SMPM kur éshté e nevojshme bashképunon me eksperté té fushave té ndryshme sipas rastit, p.sh
infermjeré, furnizues pajisjesh mjekésore etj. Skema organizative e SMPM jepet néfig. nr.1

Ministria
e
Shéndetésisé

Sektori i Menaxhimit Agjencia Shtetwrore e Pajisjeve
té Mjekwsore

Pajisjeve Mjekésore

Njésia Inxhinierisé Klinike

Grupi i konsulencés pér:
*Ngjarjet e padéshiruara
*Udhézuesit
Standardizimin
*Vlerésimet

Figura nr. 1 Skema organizative e SMPM

2.2 Njésité e Inxhinierisé Klinike (NJIK)

2.2.1 Hyrje dhe trualli

Inxhinieri klinik éshté eksperti i fushés dhe spitalet gé pérdorin pajisie mjekésore kané nevojé
pér mbéshtetje nga njé profesionist i tillé. Ky profesion éshté zhvillur né vite dhe ka ardhur duke
u béré gjithnjé mé i sofistikuar dhe i specializuar. Tradicionalisht pajiset mjekésore né spital
jané trajtuar nga njé personel teknik i mirémbajtjesi orientuar kryesisht né riparimet e defekteve.

Pajiset mjekésore moderne jané shumé mé komplekse se ato té vjetrat. Sot njé numér i madh
pajigesh e kané pérdorimin e tyre té bazuar né kompjuter dhe veté ato jané té lidhura me njéra-
tjetrén. Pajisiet shpesh jané té [évizshme, futen né organizmin e pacientit, kérkojné aktivizimin e
tyre nga pacientét ose jané té kompjuterizuara. Pérballimi me sukses i njé situaté e tillé kur



teknologjia zbatohet mbi organizmin e njeriut, kérkon aftési té larta teknike, disa njohuri
mjekésore bazé dhe njé shkall€ té larté té té kuptuarit té menaxhimit té rrezikut.

Natyra e punés sé inxhinierit klinik éshté e karakterit praktik si dhe késhillimor dhe ofrohet né
bashképunim té ngushté me personelin mjekésor. Inxhinieri klinik éshté njé lidhje shumé e
réndésishme komunikimi midis mjekésisé dhe teknologjisé. Fusha e detyrave té inxhinierit klinik
sistemeve, riparime, furnizimin me pjesé rezervé, mirémbajtjen parandaluese, trajnimin e stafit
lidhur me pérdorimin e sigurté dhe instalimin e pajiseve té rgja. Inxhinierét kliniké duhet té kené
shkollimin dhe trajnimin e mjaftueshém pér kryerjen e detyrave né spital.

Me géllim qé spitalet t& kené né dispozicion kéto kapacitete profesionale, né nivel spitali ngrihen
dhe funksionojné Njésité e Inxhinierisg Klinike. Lista e veglave té punés té kérkuara pér NJK
jepet né kété dokument né Shtojcén 7.

2.2.2 Misioni
Misioni i NJIK éshté monitorimi dhe zhvillimi i sigurisé teknike té pajisjeve mjekésore me
géllim rritjen e sigurisé pér pacientét, pérdoruesit dhe té tjerét si dhe pérdorimin eficent té tyre.

2.2.3 Objektivat
Objektivi kryesor i Njésisé s& Inxhinierisé Klinike éshté dhénia e mbéshtetjes teknike kujdesit
shéndetésor né nivel spitali.
Mbéshtetja e dhéné nga NJIK pérfshin kontributin e drejtépérdrejté né procesin e blerjes,
pérdorimit, shérbimit, mirémbajtjes dhe shpérndarjes sé pajigeve mjekésore. Qéllimi éshté gé
pajiset mjekésore gjaté gjithé ciklit té tyre té jetés té pérmbushin kéto kérkesa:

. téjenété sigurta pér pacientét, personelin dhe mjedisin;

. t&jenéné gjendje pune brenda parametrave té lgjuara;

« t&besueshém pér shérbimin/té dhénat gé ofrojné;

« kost-€eficenté.

2.2.4 Pérgjegjésité e NjIK

NJIK éshté pérgjegjése pér t'i kryer shérbimet dhe mirémbajtjen pajisjeve mjeksore bazuar né:

. standarde;

. rregulla;

. kérkesat e profesionistéve mjeksoré;
. rekomandimet e prodhuesve.

Né shérbimet dhe mirémbajtjen e pajiseve mjekésore pérfshihen:

. mirémbajtja periodike e planifikuar (parandal uese);
kontrollet e sigurisé;
kontrollet e cilésisé lidhur me performancén dhe funksionimin e tyre;
shérbimet dhe riparimet;
kontaktet me kompanité e jashtme dhe menaxhimi i kontratave té shérbimit ;
modifikime dhe pérshtatje té pajisjeve mjekésore.

2.25 Detyrate NJIK

a. NJIK pérfagéson njésingé kompetente té pajisjeve mjeksore brenda spitalit dhe konsultohet nga
personeli tjetér i spitalit pér gjithcka lidhet me pérdorimin, blerjen si dhe me shpérndarjen e
pajisieve mjeksore.



b. NJK mbéshtet procesin e prokurimit té pajisieve mjeksore pér ¢éshtje lidhur me specifikime
teknike; vlerésimin e kostos gjaté gjithé ciklit té tyre té jetés, vlerésmin e ofertave té
pjesémarrésve né tender pér blerjen e pajiseve mjeksore.

c. NJK pér pajiget e reja mjeksore zbaton testet e pranimit, bén verifikimet e sigurisg, té
funksionimit té& tyre dhe pérputhjen me kérkesat e blerjes.

d. NJK zotéron, pérditéson dhe forcon njohurité e nevojshme lidhur me kuadrin rregullator
(ligjet, rregulloret, standardet) si dhe ruan dhe zhvillon aftésité pér té dhéné késhilla dhe
zhvilluar rekomandime né fushén e inxhinierisé klinike pér té funksionuar si njé burim késhillimi
pér céshtjet e lidhura me pajiset mjeksore.

e. NJIK kujdeset pér té gjitha pajiset mjeksore gé jané né pérdorim né spital dhe té regjistruara
né Sistemin e Informacionit t& Pajigeve Mjekésore.

€. NJK merret né ményré aktive me traitimin e aksidenteve dhe incidenteve me pajiget
mjekésore. Pérgjegjési i NJK raporton tek autoriteti pérkatés né pérputhje me procedurén e
miratuar té raportimit té kétyre ngjarjeve.

f. NJK éshté pérgjegjése pér trainimin né puné té personelit mjekésor mbi pérdorimin dhe
siguring gjaté pérdorimit té pajigeve mjekésore. Kjo kérkon gé personeli i NJIK té keté marré
trainimin e pérgjithshém né fushén e inxhinierisé klinike si dhe kualifikimet dhe trgjnimet e
duhura pér disa pajige té vecanta pér té rritur né ményré té vazhdueshme njohurité dhe aftésité
brenda njésisé.

0. NJIK éshté pérgjegjése pér administrimin e Sistemit té Informacionit té Pgjiseve Mjeksore
(sistemit té inventarit t& pajiseve mjeksore si dhe té regjistrit té ngjarjeve té padéshérueshme me
pajisiet mjeksore). Sistemi i inventarit éshté baza pér planifikimin e riinvestimeve, pér
planifikimin e mirémbajtjes periodike si dhe pér krijimin e dosjeve té historisé s& pajiseve
mjekésore.

2.2.6 Organizimi i NJIK:
Pérgjegjési i Njésisé s& Inxhinierisé Klinike éshté pérgjegjés para Drejtorit té Spitalit.
Burimet né dispozicion té& NJIK:

a.Personel né pérputhje me kérkesat gé pérshkruhen né vijim.

b.Buxhet pér blerjen e pjeséve rezerveé, trainimet etj.

c.Pgjisie dhe ambjente né pérputhje me ¢faré pérshkruhet né vijim.

2.2.7 Personeli

Personeli i késgj njésie ka diplomé universitare né elektroniké, shkenca kompjuterike, inxhinieri
elektrike, mekanike, fiziké.
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2.2.8 Pérgjegjésité :

a. Pérgjegjési pér pajisiet né aférsi té pacientit, té lidhur me pacientin dhe/ ose té nevojshme pér
diagnostikimin ose trajtimin e tij.

b. Pérgjegjési pér kryerjen e shérbimeve dhe riparimeve té pgjigeve.

c. Pérgjegjési pér planifikimin dhe kryerjen e mirémbjatjes parandaluese né pérputhje me
udhézimet e prodhuesve.

d. Pérgjegjési pér kontrollet e rregullta té sigurisé pér té provuar gé pajisa funksionon né
pérputhje me standardet pérkatése.

e. Kontrollon marrjen né dorézim té pajisieve mjekesore lidhur me funksionimin, siguriné dhe
provon gé pajisa né momentin e dorézimit éshté né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né
porosiné pér blerje.

& Pérgjegjési pér té siguruar gé prokurimi, shérbimet dhe mirémbajtja e pajiseve mjekésore
béhet né ményrén mé kost-efektive t& mundshme pér institucionin shéndetésor.

f. Pérgiegjési pér té mbajtur dhe pérditésuar njé sistem inventari né kuadrin e Sistemit té
Informacionit té Pajigeve Mjekésore.

0. Pérgjegjési pér té mbéshtetur me konsulencé teknike procesin e prokurimit té pajigeve
mjekésore.

h. Pérgjegjési pér menaxhimin e projekteve lidhur me instalimin e pgjiseve dhe konsulencés né
planifikimin e projekteve té reja.

i. Pérgjegjési pér komunikimin me furnizuesit e spitalit me pajisje mjekésore.

j. Pérgjegjési pér trainimin e personelit mjekésor g€ pérdor pajiset mjeksore si dhe pér
mbéshtetjen e kétij personeli lidhur me siguriné gjaté pérdorimit té pajisjeve mjekésore.

k. Zbaton procedurat ligjore pér nxjerrjen jashté pérdorimit dhe asgjesimin e pajisieve mjekésore
gé jané té papérdorshme (té pariparueshme apo me kosto té larté riparimi).

|. Pérgjegjési pér hetimin dhe raportimin e ngjarjeve té padéshérueshme me pajisiet mjekésore.

II. Pérgjegjési pér mirémbajtjen e pajiseve mjekésore dhe zhvillimin e programit t& pérmirésimit
té cilésisé né fushén e inxhinierisg klinike.

2.2.9 Organizimi:
Inxhinieri klinik punésohet né Njésiné e Inxhinierisé Klinike nga Drejtoria pérkatése e spitalit
dhe éshté pérgjegjés ndaj Pérgjegjésit té Njésisé sé Inxhinierisé Klinike.

2.2.10 Kérkesat pér ambjente dhe vegla e pajisje

a. Hapésiré té pérshtatshme pér vendin e punés/punishten e cila duhet té keté lidhje ose té
ndodhet né njé zoné mundésisht prané Njésisé sé kujdesit intensiv, sallés sé operacionit dhe
departamentit té radiol ogjisé.

b. Linjé telefonike (pér jashté spitalit) pér té kontaktuar me furnizuesit etj.

c. Linjé telefonike e brendshme pér té kontaktuar me personelin mjeksor.

d. Lidhje interneti pér té kontaktuar me prodhuesit e pajisieve mjekésore si dhe pér kérkim
informacioni.

e. Ajér i kompresuar pér pastrimin dhe testimin e pgjigeve.

€. Oksigjen pér testimin e pgjigeve.

f. Nitro oksigjen pér testimin e pajiseve.

0. Rrjet elektrik me fugi 240V AC

h.Tavolina pune té palévizshme.

i. Tavoling zyre
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j. Karrige

k. Kompjuter ku té jeté instaluar programi i paketés OFFICE si dhe Sistemi i Informacionit té
Pajisieve Mjekésore.

. Printer

[I. Kutité me veglat e punés si¢ pérshkruhen né tab.2.2

m. Piké ngjitjieje me kallgj

n. Celésanglez i vogél

nj. Pajige testimi

2.3 Agjencia Shtetérore e Pajisjeve Mjekésore (ASHPM)

2.3.1 Hyrje dhe trualli

Aktualisht né Shqipéri ekziston Qendra Kombétare Biomjekésore (QKB), e cila éshté njé
punishte kombétare pér mirémbajtjen e pajigeve mjekésore. Ajo mbéshtet té gjitha strukturat e
sistemit shéndetésor pé mirémbajtjen e pajigeve mjekésore. Kur njé spital nuk arrin té riparojé
njé pajige mjekésore me specialistét e vet atéheré pajisja dérgohet né kété gendér pér riparim ose
njé specidist i késgj gendre dérgohet té riparojé pajigen né vend. Shumica e té punésuaréve né
sektorin e mirémbajtjes né spitale nuk jané té trginuar né inxhinieri klinike dhe kané nevojé té
mbéshteten nga QKB. Né Shqipéri kané hyré dhe vazhdojné té hyjné né shumé rrugé pajise
mjekésore té Ilojeve e markave té ndryshme. Né spitalet tona mund té gjinden pajige té reja té
nénpérdorura, t& papérdorura ose gé pérdoren né ményré té papérshtatshme pér shkak té shumé
faktoréve si mungesa e materialeve té konsumit, mungesé e mirémbajties dhe mungesé e
kompetencés nga ana e pérdoruesve.

QKB ekzistuese do té transformohet né ASHPM (€ té jeté né gjendje té ofrojé nivel té larté
kompetence né inxhinieriné klinike né mbéshtetje té teknologjisé mjekésore moderne né sistemit
shéndetésor shqiptar.

2.3.2 Fusha e zbatimit

Ky kapitull pérshkruan Agjenciné Shtetérore té Pgjiseve Mjekésore (ASHPM) qé pérfagéson
njé nivel té larté t& kompetencés né fushén e inxhinierisé klinike né gjendje té mbéshtesé
kujdesin shéndetésor shqgiptar me infrastrukturén e duhur té teknologjisé pér pajise mjekésore
moderne.

2.3.3 Misioni

T'u ofrojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta siguri dhe nivel té larté mbrojtjgje té
shéndetit si dhe té arrijé nivele té atilla té performancés sé pajigeve mjekésore si¢ jané
pércaktuar nga prodhuesit e tyre

Té ndihmojé pérdoruesit pér té pérfituar té gjitha pérparésité gé pajisiet mjekésore moderne
ofrojné duke marré parasysh kost-efektivitetin e tyre.

2.3.4 Politika dhe strategjia

Ofrimi i shérbimit nga ana e ASHPM me njé kompetencé dhe me kost-efektivitet gjithmoné né
rritie, me njé personel té motivuar pér t'u béré gjithnjé e mé aktiv né mbéshtetje té sistemit
shéndetésor shqiptar né fushén e inxhinierisé klinike. ASHPM pérfagéson institucionin gé ofron
nivelin mé té larté té ekspertizés né fushén e inxhinierisé klinike.

ASHPM funksionon s institucion buxhetor mé vete né varési t&é MSH.
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2.3.5 Objekti i Punés s&¢ ASHPM
ASHPM éshté pérgjegjése pér:

a
b.

h.
.
i.

Menaxhimin e Sistemit té Informacionit té Pajisjeve Mjekésore (SIPM).

Menaxhimin e bazés sé té dhénave té personave gé hedhin né treg pajisie mjekésore dhe té
bazés sé té dhénave té ngjarjeve té padéshiruara..

Mundési pérdorimi t& informacionit dhe komunikim me bazén e té dhénave Europiane pér
pajisiet mjekésore.

Vlerésimin klinik té pajiseve mjekésore.

Klasifikimin e pajisjeve mjekésore.

Informacionin dhe hetimin e ngjarjeve té padéshiruara duke pérfshiré komunikimin
/bashképunimin me Komisionin Europian dhe shtetet anétare té Zonés Ekonomike Europiane
télidhur meto.

Mbikgyrjen shtetérore pér pérputhshmériné me kérkesat e vendosura nga ligji pér paiget
mjekésore dhe legjislacioni i zhvilluar né bazé té tij: mbikqgyrja e tregut, organet njoftuese,
prodhuesit, mbikgyrja e njoftimit dhe hetimit té ngjarjeve té padéshiruara, organizimi i
investigimeve Klinike, vendimi mbi zbatimin e rregullave té klasifikimit t& pajigeve
mjekésore né rastin e mosmarréveshjeve ndérmjet prodhuesit dhe trupit njoftues.

Inspektimin pér pérputhshméring e pajiseve me kérkesat e caktuara.

Trajtimin e kundérshtimeve té raporteve té vizitave mbikqyrése.

Zhvillimin e standardeve kombétare pér pajis et mjekésore mé shumeé té pérdorshme.

ASHPM do té zhvillojé kompetencén e sgj né ményré mé té thelluar né disa fusha mjekésore té
speciaizura me géllim gét' u ofrojé pérdoruesve, inxhinieréve kliniké, profesionistéve mjekésoré
dhe specidistéve té prokurimit njé shérbim mé profesional. Kompetencé e vecanté lypset té
ofrohet nga kjo Agjenci edhe né fushén e planifikimit strategjik té& pajigeve mjekésore si
prokurimi si dhe pér ¢éshtje té tillasi kontrolle té sigurisé, kontratat e shérbimeve, mirémbajtja,
pérdorimi i sigurté dhe nxjerjajashté pérdorimit dhe eleminimi i pajiseve mjekésore.

Specialitetet mjekésore ku ASHPM pérgéndrohet, jané si vijon:

Kujdesi Intensiv
Kirurgjiia

Kontrolli i infeksionit
Radiologjia diagnostike
Fiziologjia

Laboratori

Kujdes neonatal
Dializa

N~ WDNE

2.3.6 Organizimi

Agjencia Shtetérore e pajiseve Mjekésore do té jeté njé Agjensi nén varésingé e Ministrisé sé
Shéndetésisg, e financuar nga buxheti i shtetit. Ajo do té strukturohet me katér sektoré pérgjegjés
pérkatésisht né fushat si vijojné:

a

b.

C.
d.

Regjistrimi duke nénkuptuar zhvillimin dhe mirémbajtjen e bazés sé té dhénave té pajiseve
mjekésore, té personave gé hedhin né treg pajiset mjekésore €] ;

Informacioni dhe hetimi i ngjarjeve té padéshiruara;

Investigimi klinik;

Mbikayrja e pérputhshmérisé s& pajisjeve mjekésore me kérkesat e caktuara.

13



3. Menaxhimi i ciklit té jetés sé pajisjeve mjekésore

Udhézuesit gé vijojné jané zhvilluar me géllim qgé t& mbulohen aspektet e réndésishme té
sigurisé gjaté ciklit té jetés sé pajigeve mjekésore gé fillon me blerjen dhe pérfundon me
eleminimin e tyre. Kompetenca e nevojshme qgé lypset pér té administruar kété infrastrukturé té
teknologjisé pérshkruhet né ¢do udhézues té vecanté. Cikli i jetés s& njé pajise mjekésore né

spital pérshkruhet néfig. 2.
Blerja \

; Nxjerrja jashté
Inventari pérdorimit
Siguri dhe eficencé per h
U pacientin
Pérdorimi Raportimi i
Klinik aksidenteve

\ Mirémbajtja

Figura 2. Cikli i jetés sé njé pajisje mjekésore né nivel spitali.

3.1 Udhézues pér prokurimin e pajisjeve mjekésore

3.1.1 Hyrje

Né kété kapitull dhe né ata né vijim fjalé prokurim, dhurim dhe prodhime té spitalit
nénkuptohen si néntituj té konceptit té pérgjithshém té sigurimit/marrjes né zotérim té pajiseve
mjekésore. Prokurimi si¢ duhet i pajiseve mjekésore éshté parametri bazé né infrastrukturén e
teknologjisé moderne té kujdesit shéndetésor si dhe éshté thelbésor pér pérdorimin e sigurté dhe
eficent té tyre. Prandgj éshté e réndésishme té ndigen disa progedura pér prokurimin e pajiseve,
té hartuara bazuar né kéto udhézues. Nése merret njé pajise mjekésore me njé cilési té ulét
atéheré kjo do té shkaktojé mé shumé probleme se sa njé pajise me cilési mé té miré, do té
kushtojé mé shumé kur té pérdoret, si dhe do té ndikojé né rezultatet e shérbimit gé ofron.

3.1.2 Fusha e zbatimit

Kjo pjesé pérshkruan progedurat e prokurimit dhe aktivitetet né infrastrukturén e teknologjisé sé
pajiseve mjekésore pér njé pérdorim té sigurté dhe eficent té tyre. Procedurat né nivel
institucioni duhet té hartohen dhe té ndiget zbatimi i tyre mbéshtetur né kéto udhézues
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kombétaré. Pavarésisht nga burimi dhe ményra e sigurimit/marrjes né zotérim té pgjiseve
mjekésore, marrja e tyre duhet té béhet né pérputhje me kéto udhézime.

3.1.3 Objektivat

Prokurimi dhe vénia né pérdorim e pgjigeve té reja mjekésore né ményré té sigurté dhe korrekte
duke zbatuar direktivat pérkatése t& BE-sé dhe |egjislacionin kombétar né fugi, s dhe duke marré
né konsideraté kost-efektivitetin e pérdorimit té tyre.

Udhézimet e késgj pjese késhillojné se si progedurat e prokurimit dhe prodhimet né spital mund
té garantojné marrjen e prodhimeve té sigurta né pérputhje me géllimin e caktuar té prodhuesit si
dhe marrjen e pajigjes sé bashku me udhézimet pérkatése pér pérdorimin, trajnimin e
pérdoruesve dhe dokumentacionet pérkatése teknike.

3.1.4 Strategjité

e Duhet té pranohen pér pérdorim tek pacientét vetém pajiset mjekésore dhe pajiget e
konsumit gé kané simbolin CE (Bashkimi Europian).

o Nése pér ndonjé situaté nuk éshté e mundur té vihen né dispozicion pajisie me simbolin
CE, mund té pranohen produkte té prodhuara né spital. Por kéto pajisje duhet té
plotésojné té njé&tat specifikime té sigurisé si prodhimet gé kané simbolin CE.

e TEgjithapajiget erejamjekésore duhet té kalojné testin e pranimit pérpara se té
pérdoren tek pacientét.

e Procedurat e prokurimit duhet té pérfshijné prezantimine pajisjes tek pérdoruesit dhe
trajnimet e duhura né ményré gé kompetenca e personelit mjekésor té jeté e mjaftueshme
pér té siguruar njé pérdorim té sigurté té pajigeve mjekésore tek pacientét.

3.1.5 Procedura

Procedura e prokurimit té investimeve kapitale né pajisie mjekésore fillon me pérshkrimin e
nevojave pér njé pajisie mjekésore dhe mbaron me njé test pranimi pér t&. Skemat e prokurimeve
té pajiseve mjekésore jepen né figurat 2 dhe 3. Kérkesat pér pajisje mjekésore duhet t& bazohen
né nevojat klinike. Procedura e prokurimit mund té& ndahet né disa aktivitete té njépasnjéshme.
e Nevojat mjekésore nga pérdoruesit
o0 Vendimi nga menaxhuesit

o Vlerésimi i teknologjisé
o Specifikimet e kérkesave té prodhimit gé nevojitet
o Blerja(Progedura e tenderit)
e Pranimi i tenderit
o Vendimi nga menaxhuesit
e Kontraktimi i shitésit/furnizuesit té pérzgjedhur
e Dorézimi dheinstalimi
e Testi i Pranimit dhe kontrolli teknik
o Pérdorimi klinik (Trajnimi i pérdoruesve)

e Pagesangazyrae finances
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e Garancia

Zévendésimet sipag
PM kérkuar nga SIPM
Klinika
[ |
[

Kérkesat"e Klinikés

pér
PM télreja

istae pajiseve kékuar
grupit té investimeve

i
pér Drejtoriné e

Spitalit

Kordinimi i

a me propozime

[ Grupi i Investimeve Spitalore ] _ [ Menaxhimi Klinik

Shefi i Klinikésfillon
Prokurimin e PM

J

Komisioni i prokurimeve
*Shumé profesionesh

|
Kérkesa refuzohet

Vlerésmi
eTestimet
oEtj.

[

Specifikimet:
*Mjekésore
*Pérdoruesit
*Teknik

oEftj.

Figura 2. Prokurimi i pajisjeve mjekésore
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oMjekét
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-

T
érkesat e
e
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Figura 3. Prokurimi i pajisjeve mjekésore

Shefi i klinikés éshté pérgjegjés pér té pércaktuar nevojat klinike dhe pér té siguruar marrjen né
konsideraté té té gjitha mendimeve té personelit. Faktoré té réndésishém pér t'u marré parasysh
jané gjithashtu analiza e pérfitimit pér koston pérkatése si dhe niveli i pérmirésimit té trajtimit té
pacientit.

Kur nevojat klinike jané pércaktuar garté dhe saktg, Drejtoria e spitalit duhet té pranojé té
vazhdojé me progedurat e prokurimit. Kjo do té thoté gé spitali éshté i gatshém té paguajé pér
marrjen e pgjises.

Hapi tjetér pérfshin vlerésimin e pajiseve gé jané né dispozicion né treg dhe specifikimin e
kérkesave té asgj gé nevojitet. Pér zhvillimin e kétyre kérkesave duhen pérdorur standardet
ndérkombétare gé japin informacion mbi kérkesat teknike pér njé pajise mjekésore kur éshté
pércaktuar qéllimi i pérdorimit. Cfaré duhet té& shogérojé pajisen duhet specifikuar si kosto
shérbimi dhe trajnimi. Duhet specifikuar gjithashtu procedura e vlerésimit té tenderit. Pér té
realizuar blerje té mira dhe me cilési, puna duhet organizuar dhe kryer nga njé grup kompetent
multiprofesional.

Nése specifikimet pranohen nga té gjithé pjesétarét e pérfshiré né prokurim, blerja mund té
fillojé. Blerja duhet té béhet sipas ligjit shgiptar (i cili g& nga Janari 2007 pérputhet me ligjin
Europian) dhe duhet té kontrollohet nga njé népunés i blerjeve né nivel loka apo kombétar.
Kuadri legjidativ pér prokurimin publik né Shqipéri pérshkruhet né Shtojcén 1.

Pas dorézimit nga furnizues té ndryshém té dokumenteve té pjesémarrjes né tender, fillon procesi
i pérzgjedhjesi cili béhet duke u bazuar né ligjin pérkatés (referoju Shtojcés 1). Zgjedhja duhet
té béhet nga njé komision multiprofesional si ai gé pércakton specifikimet pér tenderin. Puna
duhet té& karakterizohet nga objektiviteti dhe transparenca e procesit ndaj té gjithé pjesémarrésve
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(furnizuesve). Furnizuesit duhet té trajtohen miré dhe njésoj. N€é pérllogaritjen e kostos duhet té
konsiderohen shumé parametra pérfshiré dhe pérllogaritjen e Ciklit té Jetés s& Kostos (CJK) s&
pajises.
Parametratétillé jané
Kostoja e Investimit Kapital
Kostoja e materialeve té& konsumit
Kostoja e testit té& pranimit
Kostoja e personelit (trajnimi dhe pérdorimi)

o Kostoja e mirémbajtjes dhe e pjeséve té kémbimit
Pérderisa dokumentacioni (manualet e pérdoruesit dhe dokumentacioni teknik) konsiderohet si
pjesé e paiges a duhet té vlerésohet sikur té ishte veté pgjiga. Po késhtu duhet vlerésuar
paragitja dhe trginimi i personelit lidhur me pérdorimin e pajisies.
Né procesin e pérzgjedhjes sé ofertave duhet t& merren né konsideraté shumé parametra. Sé pari
té pérmbushen té gjitha kérkesat e véna né dokumentat e tenderit. Duhen marré né konsideraté
gjithashtu kostot e ciklit té jetés dhe mbéshtetja nga furnizuesit gjaté kohés s& pérdorimit té
pajiges. Njé faktor i réndésishém éshté raporti midis furnizuesit dhe prodhuesit. Furnizuesi duhet
té keté akses pér té njgtin informacion si prodhuesi, késhtu gé ai duhet té sigurojé té njéjtin
shérbim pér pajigen.
Pasi furnizuesi éshté zgjedhur nga komisioni i vlerésimit dhe éshté pranuar nga Drejtoria e
Spitalit, lidhet kontrata e blerjes me nénshkrimet pérkatése ndérmjet dy paléve.
Dorézimi dhe instalimi béhet nga furnizuesi ndérsa spitali e mbéshtet até né ményré gé té
lehtésojé progesin dhe té ulé kostot. Instalimi gjithashtu nénkupton dhe trajnimin e personelit.
Testi i pranimit duhet té béhet sipas procedurave té pérshkruara mé poshté, né pérputhje me
kontratén e nénshkruar nga té dy palét. Mé pas béhet njé raport i cili pérshkruan se c¢faré
mungon, nése mungon, dhe se kur fillon periudha e garancisé.

Pas pranimit béhet pagesa nése nuk éshté pércaktuar gjé tjetér né kontraté. Periudha e garancisé
fillon si¢ pércaktohet né kontraté dhe nga rezultatet e testit té pranimit.

Shtojca 2 paraget njé listé kontrolli té ¢éshtjeve pér t'u tragjtuar né mbéshtetje té procesit té
prokurimit. Shtojca 3 jep kérkesat gé mund té pérfshihen né ftesén pér pjeémarrje né tender.

3.1.6 Pérgjegjésité e paléve té pérfshiré né procesin e prokurimit

Drejtoria e spitalit harton procedurén e prokurimi, organizon dhe mbéshtet procesin me
kapacitetet teknike pérkatése. Asnjé prokurim nuk fillon pa miratimin e Drejtorisg sé Spitalit pér
ta financuar até. Néndrejtori Mjekésor/Shefi i klinikés duhet té& pércaktojé dhe kontrollojé
plotésimin e nevojave mjekésore dhe t& marré pjesé sipas procedurave té pércaktuara. Inxhinieri
Klinik pércakton dhe kontrollon specifikimet teknike, analizat e riskut, si dhe pérgatitet pér
mirémbajtje dhe plotésimin e nevojave té tjera né mbéshtetje té procesit.

3.2 Udhézime pér Dhurimin e pajisjeve mjekésore

3.2.1 Hyrje

Dhurimi i pajiseve mjekésore éshté njé zgjedhje e déshiruar nga shumé organizata té kujdesit
shéndetésor. Megjithaté dhurimi i pajigeve mjekésore duhet té jeté né pérputhje me té njgjtat
politika dhe standarde gé zbatohen pér prokurimin e pajiseve té reja mjekésore. Né pérgjithési
nuk duhet té keté dallim nése pajisja mjekésore éshté dhuruar apo prokuruar sipas procedurés gé
pérshkruhet né néndarjen 3.1 b. Edhe pér dhurimet e pajisieve mjekésore, kuptohet gé éshté e
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nevojshme té keté procedura gé duhen zbatuar gjaté procesit t& dhurimit dhe gé iu pérgjigjen
pyetjeve té ndryshme gé ngrihen né kété rast. Kur njé marrés pranon njé pajise mjekésore si
dhuraté, ai éshté pérgjegjés gé pajiga mjekésore té pérdoret né ményré té sigurté dhe me
eficencé. Pér té géné té garté mbi ndikimin ekonomik gé njé pajise mjekésore e dhuruar do té
keté né té ardhmen, duhet té béhet gjithmoné njé vlierésim i ploté i kostove té gjithé kohés s&
pérdorimit té pajiges (kosto e ciklit té jetés).

3.2.2 Fusha e veprimit

Ky kapitull pérshkruan procedurat dhe veprimet gé duhen ndérmarré pér t& mundésuar dhurime
té sukseshme té pajiseve mjekésore né sektorin publik. Ajo i drejtohet si dhuruesit ashtu dhe
marrésit dhe tregon cfaré procedurash nevojiten té zhvillohen pér té patur dhurime té
suksesshme. Kjo pjesé éshté zhvilluar né pérputhje me rekomandimet e OBSH-s& pér pajisiet
mjekésore té dhuruara.

3.2.3 Politika

Politika shaiptare e dhurimeve té pajiseve mjekésore nénkupton:

a. Pajisa mjekésore gé propozohet pér t'u dhuruar duhet té vlerésohet pér efektivitetin e s dhe
pér plotésimin e kérkesave klinike pérpara pranimit té sgj.

b. Pgjisia mjekésore e dhuruar duhet té jeté kosto-efektive nga piképamja e pérdorimit, riparimit
dhe mirémbajtjes.

c. Pgjisia mjekésore e dhuruar duhet té pranohet vetém nése ajo mund té instalohet, pérdoret,
mirémbahet si¢ duhet.

d. Pgjisa mjekésore e dhuruar, e re ose e pérdorur, duhet té testohet nga dhuruesi pérpara
dérgimit dhe duhet té shogérohet me té gjitha pjesét kryesore, aksesore dhe materialet e punés.

e. Pgjiga mjekésore e dhuruar duhet té shogérohet nga manuali i pérdorimit, i preferuar né
gjuhén shqipe.

&. Kontrolli i pranimit dhe regjistrimi do t& béhet pér té gjitha pajiset mjekésore té dhuruara.
Pajiset mjekésore té dhuruara duhen pérfshiré né sistemin e mirémbajtjes.

f. Pérpara pranimit té pajisieve mjekésore té rinovuara ose té pérdorura duhet té dihet me siguri
gé prodhuesi vazhdon té prodhojé pjesé kémbimi, si dhe duhet pércaktuar jetégjatésia e pritshme
e pajiges mjekésore.

0. Pajiset mjekésore té vjetra, té démtuara, t& dala mode dhe té tepérta, pér té cilat pjesét e
kémbimit dhe materialet e konsumit nuk jané mé né dispozicion, ose pajiset mjekésore té cilat
nuk do té mbéshteten mé nga prodhuesi, nuk duhen pranuar si dhuraté.

h. Njé Plan Kombétar i Dhurimeve té€ Pgjiseve Mjekésore duhet té jeté né dispozicion pér té
treguar cilat pajise mjekésore déshirohen si dhe cfaré mbéshtetje teknike éshté né dispozicion
pér tipet dhe markat e veganta.

3.2.4 Pérgjegjésité

Eshté pérgjegjési e Ministrisé sé Shéndetésisé pér té formuluar politika, rregulla dhe procedura
administrative té garta lidhur me pranimin e pagjisieve mjekésore té& dhuruara dhe t'ia komunikojé
kéto dhuruesve té mundshém.

Eshté pérgjegjési e marrésit zbatimi i politikave t& vendosura nga Ministria e Shéndetésisg,
lidhur me pranimin e pajisjeve mjekésore té dhuruara. Marrési éshté pérgjegjés pér specifikimin
e kérkesave pér pranimin e pajisies mjekésore té dhuruar dhe pér t'ia komunikuar kéto dhuruesit.
Gjithashtu éshté pérgjegjési e Marrésit té kthejé njé oferté ose njé dhuraté té propozuar nése
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pajisa mjekésore nuk éshté e sigurté pér pérdorim, nuk mund té pérdoret sipas géllimit té
prodhimit ose nuk pérmbush kérkesat e tij.

Eshté pérgjeqjési e dhuruesit pér té siguruar gé pajisja mjekésore e dhuruar pérmbush kérkesat e
paracaktuara té marrésit si dhe pér té siguruar zbatimin e rregullave dhe ligjeve né fugi né
Shqipéri. Dhuruesi éshté pérgjegjés gé pajiga mjekésore e dhuruar éshté e sigurté gjaté
pérdorimit dhe plotésisht funksionale kur arrin tek marrési. Ai éshté gjithashtu pérgjegjés gé
pajisa mjekésore e dhuruar shogérohet me njé sasi té mjaftueshme aksesorésh, materialesh
konsumi dhe me dokumentat tekniké pérkatés.

3.2.6 Procedurat

Secila palé gjaté procesit té dhurimit duhet té njohé procedurat gé duhen ndjekur. Kéto procedura
duhet t& dokumentohen dhe té jené né dispozicion té dhuruesit, marrésit si dhe personelit té
Njésisg sé Inxhinierisg Klinike gé mirémban pajisiet mjekésore. Kéto procedura monitorohen,
rishikohen dhe rifreskohen né ményré té vazhdueshme pér té siguruar eficencé, saktési dhe
zbatueshméri. Procedurat e nevojshme pér t'u zhvilluar lidhur me dhurimin e pajigeve
mjekésore jepen né Shtojcén 4.

3.3 Udhézues mbi pajisjet mjekésore té prodhuara né spital

3.3.1 Hyrje dhe trualli

Ndonjéheré institucionet e kujdesit shéndetésor kané nevojé té pérdorin mbi pacientét produkte
gé nuk jané béré me géllimin pé t'u pérdorur si pajise mjekésore apo té pérdorin pajise
mjekésore jo pér géllimin pér té cilin jané prodhuar. Kéto mund té jené pajige té thjeshta pér
pérdorim té zakonshém, por nuk jané prodhuar me géllimin fillestar pér t'u pérdorur né mjekési.
Njé shembull i tillé mund té jené fashot e pambukta té pérdorura pér té ndihmuar kirurgét pér té
vecuar fushén kirurgjikale nga indet e shéndosha. Njé produkt i tillé mund té quhet prodhim
spitalor. Por njé prodhim spitalor mund té jeté gjithashtu njé pajise mjekésore komplekse e
pérdorur né njé ményré jo ashtu si¢ pérshkruhet nga prodhuesi p.sh njé pompé pér insulinén
sipas géllimit fillestar t& prodhuesit e pérdorur pér injektimin e njé bllokuesi té insulinés.

Pérdorimi i pajigeve, té thjeshta ose komplekse, tek njerézit, jo pér géllimin si¢ pérshkruhet nga
prodhuesi, béhet me pérgjegjésiné e pérdoruesit dhe jo té prodhuesit. Né kéto kushte pérdoruesi
duhet té garantojé siguriné gjaté pérdorimit té pajiges. Pagjiget mjekésore té prodhuara né spital
duhet t€ kené té njejtin nivel sigurie si pajiget mjekésore me shenjén CE. Vetém nése mund té
garantohet kjo, kéto pajisie mund té pranohen té pérdoren tek pacientét dhe té konsiderohen
“pajige mjekésore té béra né spital”. Drejtoria e spitalit éshté pérgjegjése pér té hartuar dhe
ndjekur zbatimin e procedurave lokale né ményré gé té arrijé té nj&tat nivele sigurie pér kéto
pajige s té atyre me shenjén CE. Drejtoria duhet gjithashtu té vejé né dispozicion kompetencén
teknike té nevojshme pér té mbéshtetur zbatimin e kétyre procedurave.

Pajiget e prodhuara né spital duhet t'i pérmbahen kérkesave themelore té Direktivave té KE pér
Pajiset Mjekésore, té shogérohen nga njé manua pérdorimi né gjuhén shqipe dhe té shénohen
me njé numér identifikimi por jo t'u vihet shenja CE.

Néndrejtori mjekésor/Shefi i klinikés (personi me pérgjegjési mjekésore) duhet té konfirmojé gé
pajisai pérmbush kérkesat themelore dhe éshté i pérshtatshém pér t'u pérdorur tek pacientét. Ky
konfirmim pérfshin vierésimin gé pérfitimet i tejkalojné rreziget dhe gé personeli gé do pérdoré
pajisen éshté i tragjnuar si¢ duhet, analizén errezikut dhe kontrollin e pranimit. NJIK né spital
duhet té dokumentojé gé pajisa éshté teknikisht e sigurté. Kjo pérfshin analizat e riskut dhe
kontrollin e pranimit.

Dokumentacioni gé déshmon siguringé duhet té& mbahet né njé vend té sigurté pér sa kohé gé
pérdoret pajisjaderi dy vjet mbas hegjes s& sgj nga pérdorimi.
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Nése pérdorimi i njé pajigeje té tillé mbi njé pacient éshté jo i qarté, personi gé ka pérgjegjési
mjekésore duhet té aplikojé pér pranimin e pérdorimit té sgj né njé komision etike té spitalit
pérkatés.

Né figurén 1 pérshkruhen hapat pér té ndihmuar projektimin dhe marrjen e lgjes sé pérdorimit
pér njé pajige té prodhuar né spital.

Figura 1 Hapat pér projektimin dhe marrjen e lejes sé pérdorimit pér njé pajise té prodhuar
né spital

Pércakto géllimin fillestar t€ pajiges

Vendos klasén ku bén pjesé pajisa mjekésore sipas rrezikshmérisé gé
pércaktohet né DPM t€ KE.

Pércakto cilat kérkesa themelore t& DPM jané té vlefshme dhe duhen testuar.
Krijo njé dogje teknike me:

> Dokumentat pérkatése shkencore

> Specifikimet e pérbérésve

> Vizatime, skica dhe dokumente té tjeré

Testo pajigen sipas standardeve dhe kérkesave pérkatése themelore
Bg analizén e rrezikut

Pérshkrugj si do té zbuten rreziget e gjetura

Planifiko dhe kryej njé prové klinike nése éshté e nevojshme

Shéno pajisien me njé numér té vetém

Vendos dhe rugj dokumentacionin né njé vend té sigurté

Pér shpjegime mé té hollésishme referoju DPM.

3.4 Udhézues mbi ndryshimin e pronésisg, pranimin, regjistrimin dhe blerjen
e materialeve té konsumit dhe pjeséve té kémbimit

3.4.1 Ndryshimi i pronésisé

Mund té ndodhé gé njé pajisie mjekésore e pérdorur gé nuk éshté mé e nevojshme pér njé spital
té jeté e nevojshme pér njé spital tjetér. Njé pajige etillé mund t'i dhurohet ose shitet njé spitali
gé ka nevojé pér té. Procesi i ndryshimit té pronésisé kérkon gé marrési paraprakisht té vlerésojé
plotésimin e kérkesave lidhur me siguriné gjaté pérdorimit si dhe té vlerésojé koston e ciklit té
jetés s& pajiges me géllim gé té dijé dhe té vlerésojé mundésing e pérballimit té kostove té
mirémbajtjes sé pajisies né té ardhmen. Eshté e réndésishme té dihet gé kur rishitet njé pajise
mjekésore prodhuesi nuk éshté mé pérgjegjés lidhur me siguriné dhe nivelet e performancés sé
pajises né momentin e rishitjes. Pérgjegjésité zbatohen vetém kur pajiget mjekésore jané
fillimisht t& hedhura né treg si té reja ose kur jané riprodhuar térésisht.

Pérpara shitjes, dhurimit ose transferimit té pronésisé sé njé pajiseje mjekésore, té dyja palét e
interesuara duhet té sgarojné pérgjegjésité ligjore duke u késhilluar me njé specialist té ligjeve.

Pér shembull, pérdoruesi i ri mund té trashégojé pérgjegjésité pér incidentet e méparshme, pér
qiraté e papaguara ose kostot e blerjeve nése nuk hartohet dhe nénshkruhet me pérgjegjési
kontrata dypal éshe, ose ish pronari i pajises mund t'i kérkojé pérdoruesit téri té nénshkrugjé njé
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deklaraté sipas s€ cilés zotéruesi i méparshém i pajiges nuk ka pérgjegjési né té ardhmen pér
pajisen mjekésore.

Kérkesat themelore té Direktivave té Pgjigeve Mjekésore kérkojné gé prodhuesi té sigurojé té
gjithé informacionin e nevojshém pér té verifikuar nése pajisa mund té pérdoret si¢ duhet dhe né
ményré té sigurté si dhe té dhéna mbi llojin dhe shpeshtésiné e mirémbajtjes dhe té kalibrimit pér
té siguruar gé pajisa pérdoret si¢ duhet dhe né ményré té sigurté gjaté gjithé kohés. Pér kété
géllim ish-zotéruesi i pajisies duhet té zbatojé kété parim gjaté shitjes, dhurimit ose ndryshimit té
pronésisé s& pajiges mjekésore. Ky informacion duhet té jeté né dispozicion té pérdoruesit té ri
pérpara ndryshimit t& pronésisé dhe té shogérojé pajisjen mjekésore gjaté transportimit té sgj.

Manualet origjinale pér pérdoruesin duhet té shogérojné pajisen mjekésore me géllim
pérdorimin e duhur dhe té sigurté té pajisies, pérfshiré kétu dhe rekomandimet mbi trajnimet e
tiera té nevojshme. Prodhuesi origjina i paises ka pérgjegjésiné e sigurimit té njé
dokumentacioni té tillé&. Nése manualet e pérdoruesit dhe informacioni pér trajnim nuk jané né
dispozicion, pajisa mjekésore duhet konsideruar e papérshtatshme pér té kaluar tek njé
pérdoruesi ri.

Cdo pérditésim gé éshté béré gékur pajisa mjekésore éshté prodhuar, duhet pérfshiré né
dokumentacionin gé shogéron pajisen. Furnizuesi i ri duhet té dijé gé ka njé metodé pér t'u
mbajtur i pérditésuar nga prodhuesi lidhur me siguriné e pajisies mjekésore né té ardhmen. Kjo
sepse prodhuesi mund té mos jeté né dijeni té zotéruesit aktua té pajiges mjekésore dhe nuk do
ta keté adresén e tij né listén e atyre qé pérditésohen pér ¢éshtjet e sigurisé. Tek zotéruesi i ri i
pajiges mjekésore duhet kaluar gjithashtu ditari i pajiges sé bashku me té dhénat e shérbimeve
gé i jané kryer asg gjaté gjithé kohés. Népérmjet kétij dokumentacioni do té jeté e mundur té
njihet e kaluara e pajiges mjekésore gé nga momenti i blerjes. Pérpara se pérdoruesi i ri té
vendosé né pérdorim klinik pajigen, asg i duhet béré nga inxhinieri Klinik i spitalit g& merr
pajisien, testi i pranimit. Mé pas pajiga regjistrohet né Sistemin e Informacionit té Pgjigeve
Mjekésore té spitalit dhe i pérgatitet plani i sgj i mirémbajtjes.

3.4.2 Testi i pranimit

Té gjitha pajisiet mjekésore té sapomarra duhet té kalojné njé test kontrolli/pranimi pérpara se té
pérdoren tek pacientét. Drejtoria e spitalit duhet té zhvillojé njé progeduré lokale pér té siguruar
realizimin e késgj kérkese. NJIK éshté njésia kompetente pér té realizuar kété test vetém ose né
bashképunim me furnizuesin. Nése merren pajise shumé komplekse, ajo mund té kérkojé njé
palé té treté pér té béré testin e pranimit. Né kété rast NJK monitoron progedurén e testimit. Se
si duhet té béhet testi i pranimit pércaktohet né dokumentat e prokurimit té pajisies né fjalé.

Kur njé pajise ere porositet si investim kapital, njé kopje e porosisé duhet té dérgohet né njésing
e testimit, gé éshté NJIK. Kjo njési pérgatitet pér té béré testin e kontrolli pasi pgjiga arrin né
spital sipas planifikimit pérkatés ose kur furnizuesi éshté gati pér instalimin e pgiges pas
njoftimit paraprak. Testi duhet té kryhet brenda 10 diteve pas ardhjes s& pajisjes ose njoftimit pér
instalim.

Hapat gé duhet té ndjeké NJIK pér testin e pranimit jepen né figurén 2. Kur testi i pranimit del

miré, pra pajisia mund té pérdoret tek pacienté&t, kjo duhet té tregohet tek pajisia me njé shenjé
inventarizimi.
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Figura 2. Hapat gé duhet té ndjeké NJIK pér testin e pranimit.

e Kontrollo gé pajisa dhe pjesét aksesore té sg pérputhen me dokumentacionin e

blerjes.

Kontrollo shenjén CE/standardet e zbatuara dhe géllimin e pérdorimit.

Kaqyr gé manuali pér pérdoruesin éhté i pérshtatshém dhe né gjuhén shgipe.

Kaqyr gé dokumentacioni teknik éshté i pérshtatshém.

Kaqyr gé etiketimi éshté béré né pérputhje me standardet pérkatése dhe né ményré té

pérshtatshme.

Kryg njé kontoll té sigurisé (elektriciteti, gazi).

e Regjistro pajisen né Sistemin e Informacionit té Pajisjeve Mjekésore (etiketa e
inventarit).

e Instalo dhe krygj nje kontroll té funksionimit (me pérdoruesin).

o Kontrollo dhe b& nése éshté e nevojshme trgjnimin e personelit.

o Planifiko pjesét e kémbimit dhe mirémbajtjen parandal uese.

3.4.4 Regjistrimi i pajisjeve mjekésore

Pas testit té pranimit pajisa mjekésore duhet té regjistrohet né njé sistem inventari dhe
mirémbajtjeje. Regjistrimi dhe mbajtja e té& dhénave éshté njé mjet shumé i réndésishém pér njé
menaxhim efektiv té pajiseve mjekésore. Inventarizimi i té gjitha pajiseve mjekésore né ményré
sistematike ndihmon pér njé planifikim eficent dhe pér pérballimin e problemeve te ndryshme gé
mund té ndeshen gjaté pérdorimit té tyre. Regjistrimi dhe mbajtja e t& dhénave pér njé pajise
mjekésore éshté e nevojshme pér:

t'i dhéné pajiges mjekésore njé identifikim unik;

inventarizimin e sgj, mirémbajtjen e planifikuar;

sigurimin e informacionit pér kostot operative;

té vepruar né ményrén e duhur kur prodhuesi térhiget nga tregu;

té hetuar pajisjen mjekésore gé &shté pérdorur né njé aksident t& ndodhur me pacientin;

gaghrowbdpE

Té gjitha pajiset mjekésore gé kané kaluar testin e pranimit dhe jané planifikuar té jené né
pérdorim Klinik duhet té regjistrohen dhe t'u jepet nj€ numér unik regjistrimi. Numrat e
regjistrimit mund t& merren né Agjenciné Kombétare té Pgjiseve Mjekésore ose tek Njésia e
Inxhinierisé Klinike té spitalit pérkatés. Numri i regjistrimit duhet té shénohet tek pajisa
mjekésore si njé “ Shenjé Inventari”. Vetém pajiget mjekésore g€ kané njé shenjé té tillé duhet té
pranohen pér pérdorim klinik dhe té pérdoren tek pacientét.

Té gjitha té dhénat e réndésishme pér pajiset mjekésore duhet té regjistrohen. Regjistrimi i té
dhénave té pajiseve mjekésore duhet té mirémbahet dhe ky informacion mund té pérdoret pér
arsye ekonomike, mirémbajtjeje apo sigurie. Cdo zotérues i pajigeve mjekésore duhet té
regjistrojé historiné e ploté té pajisies — qofté me letér apo né ményré kompjuterike-, duke
pérfshiré:

Prodhuesin ose furnizuesin;

Numrin seria ose identifikuesin tjetér unik;

Datén e blerjes/marrjes;

Vlerén (e vérteté ose té pérafért);

Vendin aktua té ndodhjes s& pgjiges,

Mirémbajtjen e planifikuar dhe intervalet e rekomanduara;
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e Historiné e té dhénave mbi riparimin dhe mirémbajtjen.

Njésiae Inxhinierisé Klinike né ¢do spital duhet té keté detyrén e regjistrimit dhe té& mirémbajtjes
S8 kétyre té dhénave. Duhet té zhvillohen dhe té zbatohen procedura efigente gé mundésojné
NJIK té marré informacionin e nevojshém mbi progesin e prokurimit. Né ményré gé té keté njé
koordinim eficent t& pajiseve mjekésore né nivel kombétar, duhet té zbatohet Sistemi i
Informacionit té Pajisieve Mjekésore, i pérdorur dhe i mirémbajtur nga Agjencia Kombétare e
Pajiseve Mjekésore.

3.4.5 Prokurimi i materialeve té konsumit, i pjeséve aksesore dhe i pjeséve té kémbimit

Materialet e konsumit dhe aksesorét gé jané pjesé e pajisieve mjekésore dhe duhet té pérdoren né
kombinim me to, duhet té blihen sipas rekomandimeve té prodhuesit té pajiges. Vetém nése
ndigen rekomandimet e prodhuesit, ky i fundit mund té garantojé siguriné dhe performancén e
pajises mjekésore.

Blerja e aksesoréve té ndryshém nga ato té rekomanduar nga prodhuesi duhet té parandal ohet.
Nése kjo éshté e pamundur atéheré ato duhet trgjtohen si prodhime té spitalit.

Kur prokurohet njé pajige e re mjekésore, duhet té kérkohet njé listé me aksesoré dhe materiale
konsumi ngafurnizuesi ose prodhuesi.

Té gjitha materialet e konsumit, produktet njépérdorimshe dhe aksesorét duhet té shogérohen me
udhézime pér pérdorim, té cilat mund té jené té shkruara tek pajiga, tek paketimi ose té jené
pérfshiré vegas brenda paketimit. Informacioni duhet té jeté né njé gjuhé gé kuptohet nga ai gé
dot'i pérdoré ato.

Materialet e konsumit gé nuk pérdoren sé bashku me pajisien mjekésore duhet té kené shenjén
CE s dhe njé numér nése jané né kushte steriliteti. Materialet me daté skadence nuk duhet té
prokurohen né sasi t& médha sepse koha e magazinimit do té kompromentonte afatin e lgjuar pér
pérdorim. Kur prokurohen materiale me afate pérdorimi t& deklaruara duhet té jeté kusht i
tenderit afati i lgjuar pér pérdorim né momentin e furnizimit me to. Materia et e konsumit dhe ato
njépérdorimshe gé kané kaluar afatin e skadencés nuk duhet té pérdoren.

Pajiget e etiketuara “pér njé pérdorim” jané projektuar me géllim nga prodhuesi pér t& mos u
ripérdorur. Njé pérdorim i tillé kompromenton siguriné e pacientit dhe personelit. Furnizuesit gé
shesin artikuj njé pérdorimésh té rirregulluar nuk duhet té konsiderohen nése garantohet
prodhimi né spital i tyre.

Kur prokurohet njé pajige e re duhet hequr vegcmas njé buxhet pér pjesét e kémbimit gé do té
duhen pér té plotésuar nevojat e pajisies né té ardhmen si dhe duhet béré analiza e kostos sé ciklit
té jetés né ményré gé té pérllogariten kostot shogéruese dhe pjesét e kémbimit gé nevojiten pér
njé pajisie mjekésore.

Né raste urgjente, vendimi pér blerjen e pjeséve té kémbimit do t& merret me asistencén e njé
inxhinieri klinik dhe né bashképunim me drejtoring e spitalit. Pérpara se té prokurohet njé pjesé
kémbimi duhet té béhen disa prova pér defektin gé ka pajiga mjekésore. Pjesét e kémbimit duhet
té kené gjithmoné ato karakteristika gé specifikohen nga prodhuesi.

Pjesét e kémbimit té rirregulluara duhet té& ndalohen té pérdoren pér sa kohé ato nuk garantohen
nga prodhuesi se punojné né ményré té sigurté dhe té kénagshme.

Pérdorimi i njé pjese kémbimi tétillé apo alternative duhet t& demonstrojé gé éshté e nj&jté me
até origjinale, t& marré parasysh gjithé rrisget gé mund t'i gellé pacientéve dhe pérdoruesve dhe
gjithé kjo té jeté e dokumentuar. Né kété rast shenja CE nuk ka vleré sepse béhet fjalé pér njé
prodhim té spitalit. Né kéto raste duhet béré gjithmoné analiza e rriskut.

Prokurimi i pjeséve té kémbimit pirate konsiderohet i rrezikshém dhe do té kompromentonte
siguriné e pacientit dhe té personelit, prandaj dhe duhet parandaluar.

Prokurimi i pjeséve té kémbimit duhet t& shihet si dicka e paplanifikuar, pasi nuk mund té
parashikohet se ¢faré pjese kémbimi mund té prishet né té& ardhmen. Me njé varietet t&€ madh té
tipeve té ndryshme té pajisieve mjekésore né spital, éshté jo eficente ose edhe e pamundur té
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kesh njé rezervé pjesésh kémbimi standard. Prandg pjesét e kémbimit unike normalisht nuk
duhet té mbahen né stok/rezervé. Pjesa mé e madhe e prodhuesve dhe furnizuesve duhet té
nxiten gé té gellin sa mé shpejt pjesé té tilla kémbimi. Mbahen stok/rezervé vetém ato pjesé
kémbimi gajané cilésuar si kritike né sistemin e mirémbajtjes.

Kur prokuruhet njé pajisie mjekésore, oferta nga furnizuesi duhet té pérfshijé informacionin pér
kohén e dorézimit té pjeséve té kémbimit si dhe gmimin e tyre.

Pér pajiget mjekésore gé jané jetésore pér té cilat nuk mund té pranohet asnjé vonesé, pjesét e
kémbimit duhet té sigurohen né njé vend lehtésiht té arritshém. Kéo pjesé kémbimi duhet té
identifikohen paraprakisht nga prodhuesi ose furnizuesi. Spitali duhet té keté procedura efigente
né ményré gé kur té nevojitet njé pjesk e tillé té jeté e mundur té porositet pa u pasuar nga njé
periudhé e gjaté pritjeje. Duhen parandaluar rastet kur pajisjet mjekésore te prishura presin pér
pjesé kémbimi. Pritja duhet konsideruar jo eficente megenése pajiga gjaté késaj kohe nuk mund
té pérdoret.

3.5 Udhézues mbi inventarin e pajisjeve mjekésore

3.5.1 Hyrje dhe trualli

Sistemi i Informacionit t& Pajigeve Mjekésore (SIPM) éshté i nevojshém pér c¢do sistem
shéndetésor modern pé njé planifikim dhe monitorim eficent t& shérbimeve té kujdesit
shéndetésor. Ai éshté njé mjet i réndésishém pér personelin mjekésor, teknik dhe administrativ
né nivele t& ndryshme té sektorit té kujdesit shéndetésor. Me ndihmén e SIPM institucioni
shéndetésor dhe Ministria e Shéndetésisé do té jené né gjendje té ofrojné shérbime shéndetésore,
mirémbajtje dhe investime kapitale kost-efektive. Njé sistem i tillé lehtéson procedurat e
raportimit dhe monitorimit té ngjarjeve té padéshiruara me pajisjet mjekésore.

Njé sistem informacioni i kompjuterizuar i pajiseve mjekésore e bén mé té lehté nxjerrjen e té
dhénave dhe prodhimin e llojeve té ndryshme té listave dhe statistikave. Pérparésia éshté mé e
madhe kur né kété sistem jané té regjistruara me mijéra artikuj. Njé sistem i tillé i ngritur né
shkallé kombétare me té dhénat e té gjitha spitaleve éshté shumé i dobishém pér Ministring e
Shéndetésisé pér vlierésimin dhe analizén e situatés si dhe pér planifikimin e ndérhyrjeve né té
ardhmen.

Ngritja dhe pérdorimi i njé SIPM né nivel spitali lehtéson planifikimin dhe menaxhimin e
pajiseve mjekésore. Me kété sistem spitali né ¢do moment té kohés ka kontroll té ploté té
burimeve né dispozicion dhe té kostove duke lehtésuar monitorimin e gjendjeve té punés sé
pajigeve mjekésore. Duke e patur té€ grumbulluar dhe té sistemuar né njé bazé té pérbashkét té
dhénash, informacioni mbi pajiget mjekésore né shkallé kombétare mund té shkémbehet dhe
aksidente té mundshme mund té parandal ohen.

Népérmjet kétij sistem informacioni duke prodhuar raporte mbi pajisjet mjekésore me rrezik ose
pre sistemeve té tjera raportuese né shkallé botérore, &shté mé e lehté pér té identifikuar rreziget
e mundshme me pajiget mjekésore né Shqipéri. Nése ka njé shkallé té larté té defekteve me njé
pajise mjekésore né njé spital, duke pérdorur kété sistem éshté e lehté té gjesh spitalet ku e
nj&ta paise éshté né funksionim dhe té ndérmarrésh né shkallé kombétare ndérhyrjet pér
parandalimin e ngjarjeve té tilla né té ardhmén. Nése duhet béré térhegja nga pérdorimi i njé
pajiseje mjekésore pér shkak té defekteve ose té rrezikut ndg pacientéve, pérdoruesve dhe té
tjeréve, népérmjet kétij sistemi éshté e mundur té pércaktosh té gjitha vendndodhjet e pajisies
dhe té zbatosh ndérhyrjet e duhura né shkallé kombétare. Térhegja nga pérdorimi mund té
kérkohet nga prodhuesi.
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Kadisa ményra pér té organizuar kété sistem informacioni né varési té madhésisé sé spitalit dhe
klinikave. Minimumi i kérkesave gé duhet té pérmbgj & informacioni pér pajiset mjekésore né
pérdorim éshté si mé poshté vijon:

e Inventari i pajiseve mjekésore

e Planifikimi i shérbimeve dhe mirémbajtjes parandal uese

e Ditari i historisé s&jetés s& pgjisjes mjekésore

Inxhinierét kliniké né aktivitetin e tyre té pérditshém dokumentojné gjithé c¢faré ndodh me
pajiset mjekésore né ményré gé té jené té afté té planifikojné pér té adhmen. Kur njé pajise
mjekésore arrin né kliniké, inxhinieri klinik bén testin e pranimit dhe né té nj&tén kohé
regjistron pajigen né sistem. Njé SIPM funksiona dhe gé pérditésohet éshté i nevojshém pér
mirémbajtjen dhe shérbimet né té ardhmen, por gjithashtu edhe pér realizimin e blerjeve eficente
té materialeve té konsumit si dhe pér zhvillimin e planeve pér zévendésime dhe investime té reja
né té ardhmen.

Sistemi i informacionit duhet projektuar dhe realizuar né ményré gé té jeté njé mjet i dobishém
pér personelin mjekésor, teknik dhe administrativ té niveleve té ndryshme té sistemit
shéndetésor. Ai duhet t'i ofrojé autoriteteve kompetente njé mundési pér té& monitoruar pajiset
mjekésore gé jané né pérdorim né spitale e klinika té ndryshme né Shqipéri. Té dhénat e
regjistruara mund té paragiten né disa ményra dhe té pérshtaten sipas nevojave té ndryshme.
Meqgenése njé sistem i kompjuterizuar éshté mé eficent kur pérfshin shumé pajise mjekésore, né
spitalet e vogla mund té pérdoret regjistrimi me doré i pajiseve mjekésore. Parimet e regjistrimit
té té dhénave duhet té jené té nj&jtasi t&é mbajtura me doré ashtu edhe me kompjuter.

3.5.3 Fusha e zbatimit
Ky kapitull pérshkruan procedurat e kérkuara pér monitorimin né ményré sistematike té pgjiseve
mjekésore né pérdorim klinik brenda sektorit té kujdesit shéndetésor né nivel kombétar.

3.5.6 Politika

Té gjitha pajiget mjekésore gé jané né pérdorim klinik brenda sektorit t& kujdesit shéndetésor
publik duhet té regjistrohen né njé sistem inventari kombétar si pjesé e Sistemit té Informacionit
té Pajigeve Mjekésore. Informacioni lidhur me pajisjet mjekésore duhet zhvilluar, monitoruar
dhe pérditésuar né ményré sistematike. SIPM duhet té jeté njé sistem uniform pér t'u pérdorur
brenda gjithé sistemit shéndetesor shqiptar. SIPM éshté proné e Ministrisé s& Shéndetésisé.

SIPM duhet té jeté i tillé gé té Iejojé monitorimin e pajiseve mjekésore né spital pér ¢éshtje gé
lidhen me koston, siguring, pérdorimin efigent dhe pércaktimin e nevojave pér zévendésim. Té
gjitha institucionet ofruese té kujdesit shéndetésor duhet té kené njé sistem pér té organizuar,
planifikuar dhe monitoruar pajisiet mjekésore gé jané né pérdorim klinik. Duhet té hartohet dhe
zbatohet njé proceduré pér pérdoruesit e sistemit ku té pércaktohet gjithashtu kush mund té
térhegé té dhéna nga ky sistem.

3.5.7 Pérgjegjésité

Eshté pérgjegjési e Ministrisé sé Shéndetésisé pér té ngritur dhe véné né funksionim njé sistem
gé pérmbush kérkesat pér regjistrim, monitorim dhe planifikim té pajigeve mjekésore né
strukturat publike té kujdesit shéndetésor.

Eshté pérgjegjési e Agjensisé Shtetérore té Pajisjeve Mijekésore (ASHPM) pér té pérdorur,
mirémbajtur dhe pérditésuar SIPM si dhe té pérshtasé paragitjen sipas kérkesave té pérdoruesve
té ndryshém dhe té mundésoj é térhegjen e informacionit nga pérdoruesit pérkatés sipas nevojés.
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Eshté pérgjegjési e ASHPM té zhvillojé njé sistem etiketimi inventari gé ofron numra
identifikimi unik pér pajiget mjekésore.

Eshté pérgjegjési e ASHPM té ofrojé edukim dhe trajnim mbi pérdorimin si¢ duhet t& SIPM.
Eshté pérgjegjési e ASHPM té klasifikojé pajiset mjekésore sipas njé nomenklature té
standardizuar.

ASHPM duhet té hartojé dhe zbatojé procedura pér hedhjen né ményré sistematike né sistem té té
dhénave lidhur me siguriné.

ASHPM éshté pérgjegjése pér pércaktimin dhe dokumentimin e niveleve té Igjimit té hedhjes s&
té dhénave dhe pérdorimit té sistemit.

ASHPM do té asistojé spitalet pér té ngritur dhe béré funksionale NJK pér regjistrimin e
dhénavet té pajiseve mjekésore.

Eshté pérgjegjési e menaxherit/drejtorit t& spitalit pér t& monitoruar informacionin e pajiseve
mjekésore gé pérmban SIPM. Né ¢do spital duhet té& dokumentohet dhe té zbatohet skema e
organizimit té punés, pérfshiré kétu detyrat dhe pérgjegjésité.

Eshté pérgjegjési e menaxherit/drejtorit té spitalit pér t& informuar té gjithé pérdoruesit e
pajisieve mjekésore gé vetém pajiset mjekésore té regjistruara duhet té jené né pérdorim klinik.
Eshté pérgjegjési e Njésisé sé Inxhinierisé Klinike(NJIK) pér té regjistruar t& dnénat bazé t&
pajiseve mjekésore, té dnénat mbi riparimet dhe shérbimet e mirémbajtjes gé jané kryer si dhe té
dhénaté tjera té réndésishme mbi gjendjen e pajisieve mjekésore.

NjIK éshté pérgjegjése qé té dhénat lidhur me riparimin dhe mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore
jané té sakta, té hollésishme dhe lehtésiht té arritshme pér t’u pérdorur.

NjIK éshté pérgjegjése gé té gjitha pajisjet mjekésore té regjistruara jané té identifikueshme.
Eshté pérgjegjési e Shefit té klinikés pér té lgjuar gé vetém pajisiet mjekésore té regjistruara né
SIPM, té pércaktuara me etiketén e inventarit, jané né pérdorim né klinikén e tij.

Eshté pérgjegjési e pérdoruesit pér té pérdorur vetém pajiset mjekésore gé kané etiketén e
inventarit.

3.5.8 Procedurat

Cdo spital duhet té zhvillojé dhe té zbatojé procedurat pér regjistrimin e pajigeve mjekésore né
sistemin e inventarit. Ké&o procedura duhet té jené té dokumentuara dhe né dispozicion té NJIK.
Kéto procedura monitorohen, rishikohen dhe pérditésohen me géllim gé té sigurohet eficenceg,
pérpikméri dhe zbatueshméri né praktikén e pérditshme me pajigjet mjekésore.

3.5.9 Pajisjet mjekésore té regjistruara né SIPM

a. Né njé spital/institucion shéndetésor té gjitha pajiset mjekésore gé jané né pérdorim klinik
duhet té regjistrohen. Pérkufizimi i pajigeve mjekésore sipas DPM jepet né figurén 3 mé
poshté.

b. Materiaet njépérdorimshe, pjesét aksesore dhe pajiset mjekésore té nxjerra jashté pérdorimit
nuk regjistrohen.

c. Pgjiset mjekésore gé pérdoren pér géllime té tjera si p.sh pér kérkime shkencore duhet té
regjistrohen. Duhen regjistruar gjithashtu pajiset mjekésore gé jané pjesé e njé sistemi
pajisiesh mjekésore.

d. Pagjiset mjekésore duhen regjistruar pér arésye té vlerés ekonomike, té sigurisé sé pérdorimit

e. Sistemi duhet t& pérmbajé pajiset mjekésore me moshé mé té re se viti 1995 i prodhimit té
tyre si dhe pajigjet e tjera mjekésore né gjendje pune dhe né pérdorim klinik.

f. Neé sistem duhen pérfshiré gjithashtu edhe pajiset e prodhuara né spital. Pagjisia mjekésore e
prodhuar né spital duhet t& pérmbushé té nj&tat rregulla té sigurisé si edhe pajiget e
prodhimit. Pérpara pérdorimit pajisiet e prodhuara né spital duhet t'i nénshtrohen analizés sé
rrezikut si dhe duhet té kené dokumentacionin e nevojshém pér pérdoruesin.
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Figura 3. Pérkufizimi i pajisjeve mjekésore sipas DPM 93/42 EC

Pajige mjekésore éshté cdo instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém qofté
vetém ose i kombinuar, pérfshiré kétu edhe programin e nevojshém pér pérdorueshméring e
sakté dhe sipas géllimit fillestar té fabrikuesit né géniet humane pér géllimin e

- diagnostikimit, parandalimit, monitorimit, trajtimit ose zbutjes s& sémundijes,

- diagnostikimit, monitorimit, trajtimit ose zbutjes ose kompensimit té nj& démtimi apo
té mete,

- hetimit, zévendésimit ose modifikimit t& anatomisé apo té progesit fiziologjik,

- kontrollit té ngjizjes,

dhe té cilat nuk e realizojné pérdorimin sipas géllimit fillestar mbi trupin e njeriut nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike, por gé vetém mund té ndihmohen té
funksionojné nga mjete té tilla;

3.5.10 Kush regjistron té dhénat e pajisjeve mjekésore

Regjistrimi duhet té kryhet nga personeli i NJIK té spitalit. Spitalet gé nuk kané inxhinier klinik
duhet té asistohen nga ASHPM. Pérpara regjistrimit, ¢cdo pajige duhet t'i nénshtrohet testit té
pranimit i cili pérfshin kontrollin e funksionit dhe té sigurisé sé pajiges. Té gjitha pajiget
mjekésore gé do té instalohen dhe vendosen né shérbim duhet té regjistrohen né SIPM pérpara
pérdorimit té tyre klinik. Pajiget e reja regjistronen pas bérjes s& tegtit té pranimit. Njé karté
regjistrimi duhet té pérdoret pér té kontrolluar regjistrimin e pajiseve té reja.

3.5.11 Klasifikimi pajisjeve mjekésore

Pajiset mjekésore té regjistruara né sistem duhet té klasifikohen né pérputhje me nomenklaturén
e standardizuar kombétare. Nomenklatura duhet té ofrojé njé pérshkrim té tipit té pajiges né
anglisht ose shqip. Pér té pérfituar nga regjistrimi éshté e réndésishme gé a té pérmbajé njé
pérshkrim té pérgjithshém té pajises sé bashku me modelin e sgj. Nomenklatura duhet té jeté
giithépérfshirése dhe té€ mbulojé té gjitha pajiget e hedhura né treg ose té€ konsiderojé njé pajise
né nivel global si dhe té japé njé pérkufizim té pérshtatshém pér njé klasifikim té sakté té pajisies
né shgyrtim. Nomenklatura duhet t& monitorohet dhe té pérditésohet vazhdimisht me géllim gé té
pérputhet me klasifikimet e reja té pajiseve mjekésore.

3.5.12 Numri unik i regjistrimit

Cdo pajise mjekésore duhet shénuar me njé numér té vetém regjistrimi gé i referohet etiketés sé
inventarit. Numrat né etiketat e inventarit duhet té jené sipas rregullit pasues t& numrave.
ASHPM éshté pérgjegjése pér ndarjen e kufijve t& numrave pér etiketat pér cdo spital né
pérputhje me nevojat e tij. Duhet té keté vetém njé tip té etiketés s& inventarit mbi pajiget
mjekésore. Né sisteme pajisjesh mjekésore ¢do pjesé e kétij sistemi ka numrin e vet. Etiketa e
inventarit duhet té vendoset mbi pajisen mjekésore né ményré gé té jeté jeté lehtésisht e
dukshme dhe e lexueshme. Ajo duhet té jeté nga njé material rezistent ndaj |éndéve té ndryshme
pastruese.

3.5.13 Té dhénat gé duhen regjistruar

Né sistemin e informacionit té pajiseve mjekésore duhet regjistruar gjithé informacioni i
réndésishém mbi pajisen mjekésore. Té dhénat e paiseve mjekésore duhet té jené té
regjistruara né ményré té tillé gé té mund té nxirret me lehtési informacioni mbi pajiget
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mjekésore pér arésye ekonomike, mirémbajtjeje dhe sigurie. Té dhénat themelore té pajiseve
mjekésore jané té dhéna specifike pér gjithé historiné e jetés s& pajiges.

Cdo spital duhet té regjistrojé ose né letér ose né kompjuter historing e ploté té paises,
pérfshiré:

a Prodhuesin ose furnizuesin.

b. Numrin serial ose identifikuesin tjetér unik.

c. Daténeblerjes.

d. Vlerén (reale oseté vlerésuar).

e. Vendosien aktuae.

f. Mirémbajtjen e planifikuar dhe shpeshtésiné e késhilluar.

g. Tédhénat e historisé sé riparimeve dhe té mirémbajtjes.

3.5.14 Té dhénat mbi mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore

Té gjitha pajiset mjekésore né pérdorim klinik duhet t& pérfshihen né sistemin e mirémbajtjes.

SIPM é&shté njé mjet qé ndihmon procesin e planifikimit, pércaktimit té prioriteteve dhe ndjekjes

s8 mirémbajtjes s& pajigeve mjekésore. Njésia e Inxhinierisé Klinike duhet té zhvillojé dhe

zbatojé procedura dhe plane veprimi si dhe kur do té béhet mirémbajtja. T€ dhénat mbi riparimin

dhe shérbimet duhet té jené té sakta dhe té garta pér ¢do pajige. T€ dhénat pérkatése duhet té

nxirren lehtésisht duke pérdorur fjalét e caktuara pér kérkim.

Té dhénat e shérbimit dhe mirémbajtjes duhét té pérmbajné hollésité e mjaftueshme pér té lgjuar

inxhinierin klinik t& monitorojé shérbimet dhe mirémbajtjen e kryer dhe té pércaktojé kontributin

e mirémbajtjes sé planifikuar. Pér té ndjekur shérbimet e béra té riparimit dhe té mirémbajtjes

pér ¢cdo pajige, duhet regjistruar informacioni gé vijon:

Emri i personit gé ka kryer riparimin, mirémbajtjen.

Emri i personit gé ka raportuar njé problem me pajisien mjekésore.

Pérshkrimi i pérgjithshém i problemit osei shérbimit t& nevgjitur.

Pjesét e kémbimit té pérdorura gjaté riparimit/mirémbajtjes.

Emri i kompanisg nése shérbimi éshté kryer nga njé e tillé duke pércaktuar né ményreé té

detajuar gé puna éshté kryer né pérputhje me specifikimet dhe né nivelin e réné dakord

paraprakisht.

f. Informacioni mbi kontratat e shérbimeve, kur ka té tilla, pérfshiré té dhénat nése shérbimi
éshté kryer né pérputhje me marréveshjen paraprake.

PaopoTw

3.5.16 E drejta e pérdorimit té té dhénave té SIPM

Spitali ka té dokumentuar té gjithé pérdoruesit e sistemit si dhe nivelin deri ku ata jané té lejuar
té kené mundési pérdorimi té SIPM. Pérgjegjésité pér caktimin e lgjimit té pérdorimit jané té
dokumentuara dhe vendosen nga ASHPM né bashké&punim me drejtoring e spitalit.

3.5.17 Pérditésimi dhe ruajtja e sigurté e SIPM

Ka procedura dhe udhézime té shkruara pér ményrén e hedhjes dhe rugjtjes sé sigurté té té
dhénave né sistem.

3.5.18 Pérditésimi i té dhénave pér pajisjet mjekésore té nxjerra nga pérdorimi

Pajiset mjekésore té vjetéruara duhen trajtuar si pajige mjekésore pér t'u nxjerré jashté
pérdorimit duke zbatuar Udhézuesit mbi nxjerrjen jashté pérdorimit té pajiseve mjekésore.
Pgjiseve té nxjerra jashté pérdorimit duhet t'u higet etiketa e inventarit dhe SIPM duhet
pérditésuar me statusin eri té pajigeve né fjaé.

Té dhénat e pajiges mjekésore duhet t& mbeten né sistem duke ofruar mundési pérdorimi pér té
dhéna historike mbi pajisjen.
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Modelet e informacionit pér t'u regjistruar né SIPM paragiten né Shtojcén 5.

3.6 Udhézues mbi pérdorimin klinik té pajisjeve mjekésore

3.6.1 Hyrje dhe trualli

Té dhénat tregojné se shumica e incidenteve dhe aksidenteve me pajiset mjekésore jané pér
shkak té gabimeve njerézore ose té pérdorimit té gabuar té tyre. Procedurat se s té pérdoren
pajiget mjekésore kané njé réndési té madhe pér siguriné e pacientit. Kujdes mjekésor
bashkékohor shpesh pérfshin pérdorimin e disa pajigeve mjekésore né té njgtén kohé ose
pérdorimin e njé ose mé shumé sistem pajigesh, té cilat rrisin né ményré dramatike rrezikun pér
pacientin. Duhet té keté procedura té& dokumentuara dhe té provuara pé pérdorim, por asnjé
proceduré nuk éshté e sigurté nése personeli, qé pérdor sistemin e paiseve, nuk éshté mjaft i
afté. Eshté e réndésishme gjithashtu té jeté né dispozicion dhe t& zbatohet njé program
mirémbajtjeje. Pér t& mésuar nga eksperienca dhe pér té rritur siguriné éshté domosdoshméri
funksionimi i sistemit té raportimit té& ngjarjeve té padéshiruara me pajiget mjekésore. Siguria
gjaté pérdorimit té pajiseve mjekésore éshté e lidhur gjithashtu edhe me nxjerrjen jashté
pérdorimit né ményré té kontrolluar té pajiseve mjekésore. Té gjitha procedurat dhe kérkesat e
domosdoshme duhet té& dokumentohen. Té gjitha s& bashku ato formojné bazén e sistemit té
cilésisa.

Shumé studime dhe eksperienca té pérbashkéta tregojné se problemet me pajiset mjekésore
shpesh ndodhin pér shkak se personeli nuk éshté i familjarizuar me funksionimin e sakté té
pajiges. Né té vérteté shumica e pérdoruesve nuk ka béré asnjéheré trainim mbi pérdorimin e
pajiseve mjekésore. Ato vazhdojné té vihen né situata stresuese dhe vazhdohet té pritet prej tyre
gé té njohin dhe té dijné té pérdorin pajiset mjekésore. Mungesa e trainimit éshté njé rrezik pér
pacientét dhe pér veté personelin. Gjithnjé e mé shpesh njé pajige mjekésore raportohet me
defekt pér shkak té gabimeve ose kegkuptimit nga ana e pérdoruesit. Kjo shkakton probleme pér
inxhinierin klinik i cili duhet té shpenzojé kohé dhe energji pér probleme gé nuk ekzistojné. Kéto
gabime mund té pakésohen me kryerjen e trainimeve té duhura té personelit pér pajiget
mjekésore gé ka né pérdorim.

Megjithaté, pajiset mjekésore si gjithé teknologjité e tjera herét ose voné do té pésojné defekt.
Késhtu pérdoruesi i pajiseve duhet té pérgatitet pér njé situaté té tillé. Pajiet dhe/ose metodat
zévendésuese duhet té jené né dispozicion té personelit dhe ky i fundit duhet té jeté i trainuar pér
to.

3.6.2 Fusha e zbatimit
Ky dokument pérshkruan procedurat gé nevojiten pér t'u hartuar né nivel spitali me gélim
pérdorimin apo trajtimin e pajiseve mjekésore né ményré té sigurté dhe me eficencé.

3.6.3 Politikat

a. | gjithé personeli i spitalit gé merret dhe ose pérdor pajise mjekésore duhet té zotérojé
njohurité dhe trainimin e mjaftueshém pér pérdorimin dhe trajtimin e pajiseve mjekésore né
ményrén e duhur, té sigurté dhe eficente.

b. Té gjitha pajiget mjekésore duhet té pérdoren dhe mirémbahen nga njé personel i kualifikuar
posagérisht pér to, né ményrén si¢ éshté parashikuar kur jané prodhuar.

c. Gjithé personeli brenda spitalit duhet té jeté i informuar lidhur me rrezikun e mundshém qé
shogéron pérdorimin direkt ose indirekt tek pacientét i pajisjeve mjekésore, si dhe té keté
njohuri té pérshtatshme si t'i zvogéloj&, zbusé kéto rrezige.
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d. Té gjitha pajiset mjekésore té prodhuara né spital ose nga prodhues té pajiseve mjekésore
duhet té aprovohen pér pérdorim nga njé inxhinier klinik pérpara ¢cdo pérdorimi tek pacientét.

e. Duhet té sigurohet trainim pér personelin mjekésor lidnhur me siguriné dhe eficencén e
pérdorimit té pajiseve mjekésore.

f. Té gjitha pajiget mjekésore duhet té shogérohen nga Manuali pé Pérdoruesin, i cili
preferohet té jeté né gjuhén shqipe.

g. Pajiget mjekésore difektoze ose gé nuk funksionojné duhet t& mos pérdoren.

h. Aksidentet dhe ngjarjet e padéshiruara me pajisiet mjekésore duhet té raportohen dhe té
hetohen.

i. | gjithé stafi brenda spitalit gé pérdor direkt apo indirekt mbi pacientin pajise mjekésore
diagnostikuese ose terapeutike si dhe inxhinierét kliniké té cilét mirémbajné pajiset
mjekésore duhet t& jené né dijeni té kétij dokumenti.

3.6.4 Pérgjegjésité

Eshté pérgjegjési e Ministrisé s& Shéndetésisé pér té gjetur burimet e nevojshme pér té siguruar
gé cdo njési/kliniké e spitaleve publike té pérdoré né ményré té sigurté dhe té pérshtatshme
pajiset mjekésore né dispozicion.

Eshté pérgiegjési e Drejtorisé sé Spitalit pér pérdorimin dhe trgjtimin e pajisieve mjekésore qé
spitali kané dispozicion.

Eshté pérgjegjési e Drejtorisé sé Spitalit pér té gjetur/siguruar burimet e nevojshme gé personeli
pérkatés té marré trainimin e mjaftueshém pé njé pérdorim né ményré té sigurté dhe té
pérshtatshém té pajisjeve mjekésore.

Eshté pérgjegiési e Drejtorisé sé Spitalit pér té gjetur/siguruar burimet e nevojshme pér té
Zbatuar procedurat e duhura né ¢do njési/kliniké.

Eshté pérgjegjési e Drejtorisé s& Spitalit pér té kontrolluar qé procedurat e duhura zbatohen né
¢do njési/kliniké dhe pér t& monitoruar efektivitetin e zbatimit té tyre.

Eshté pérgjegjési e Shefit té klinikés pér té siguruar gé pajiget mjekésore pérdoren né ményrén
e duhur dhe té sigurté dhe gé personeli ka marré trainimin e mjaftueshém mbi pérdorimin e
pajisieve mjekésore.

Eshté pérgjegiés e Shefit té klinikés pér té siguruar gé pajiget mjekésore pérdoren né pérputhje
me qgéllimin pér té cilin jané prodhuar dhe nga njé personel i kualifikuar né ményrén sic
specifikohet nga prodhuesi.

Shefi i klinikés éshté pérgjegjés pér zbatimin si¢ duhet té& procedurave né klinikén e tij. Ai éshté
pérgjegjés pér hartimin e procedurave gé zbatohen né kliniké né bashké&punim me inxhinierin
klinik.

Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér pérdorimin e pajiseve mjekésore vetém pér géllimin pér té cilin
jané prodhuar si dhe pér zbatimin e procedurave té pérdorimit sipas udhézimeve gé pérshkruhen
né manualin e pérdoruesit.

Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér veprimet e tij direkte me pajisen mjekésore tek pacienti.

Ai éshté pérgjegjés pér té informuar Shefin e Klinikés kur ka nevojé pér trainim lidhur me
pajisiet mjekésore ose ka probleme gjaté pérdorimit té tyre.

Eshté pérgjegjés gjithashtu pér té raportuar aksidentet ose incidentet me pajisjiet mjekésore tek
Shefi i Klinikés.

3.6.5 Procedurat

Cdo kliniké (brenda spitalit) gé pérdor pajise mjeksore duhet té keté té dokumentuara
procedurat mbi pérdorimin e duhur dhe té sigurté té pajiseve mjekésore. Kéto procedura té
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dokumentuara vihen né dispozicion té té gjithé personelit qé pérdor pajisie mjekésore. Té gjitha
procedurat né ményré té vazhdueshme rishikohen dhe pérditésohen sa heré gé éshté e nevojshme
me géllim gé té pérdoren si¢ duhet dhe me eficencé.
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3.6.6 Pika Fokale — (Koordinatori i pajisjeve mjekésore)

Né cdo kliniké emérohet njé piké fokale ose koordinator pér pajisiet mjekésore. Pika fokale pér
pajiget mjekésore asiston né raportimin e problemeve dhe incidenteve, né vénien né dispozicion
té manualeve pér pérdoruesit, organizon aktivitete trainuese pér pérdoruesit, bén kérkesat pér
shérbime té pajiseve mjekésore, kontakton inxhinierin klinik dhe koordinon pérdorimin e
pajiseve mjekésore. Cdo Kkliniké ka té dokumentuar dhe té shpalur personelin gé éshté i
autorizuar té pérdoré pajisiet mjekésore. Personeli gé pérdor pajisiet mjekésore duhet té keté
shkollimin dhe trainimin e pérshtatshém pér té pérdorur pajiset mjekésore né njé ményreé té
sigurté, efigente dhe né pérputhje me udhézimet e prodhuesit (kur kéto pérshkruhen né manualin
pér pérdoruesin).

3.6.7 Hyrja e pajisjeve té reja mjekésore, e sistemeve dhe programeve té pérditésuara dhe
trainimi gjaté marrjes né dorézimit té pajisjes

Gjaté vénies né dispozicion/dorézimit té pajiges, furnizuesi i i sg duhet té ofrojé trainim pér
personelin gé do té pérdoré pajisjet mjekésore. Furnizuesi duhet gjithashtu t'i ofrojé trainimin e
nevojshém inxhinierit klinik gé do té jeté pérgjegjés pér mirémbajtjen e pajisies mjekésore né té
ardhmen. Ky trainim mund té béhet si kurs shérbimi né vend (né spital) ose né ambjentet e
prodhuesit. Manualet pér pérdoruesin né gjuhén shgipe duhet té sigurohen nga furnizuesi.
Detyrimet e furnizuesit duhet té shpallen dhe té specifikohen né dokumentet e prokurimit té
pajises mjekésore. Pérpara se pajiga e re té kalojé né pérdorim klinik, inxhinieri klinik i spitalit
furnizues béhet vetém pasi ky i fundit té keté lgjen e testit té pranimit té |éshuar nga inxhinieri
klinik i spitalit.

3.6.8 Trainimi pas pérditésimit

Sistemet dhe pajig et mjekésore programet e té cilave jané pjesé e pajises mund té jené subjekte
pér t'u pérditésuar né ményré gé sistemet dhe funksionet t& mund té ndryshohen. Pas té tilla
pérditésimeve, personeli pérkatés duhet té trainohet dhe té béhet i vetédijshém mbi funksionet e
ndryshuara. Pgjiget mjekésore gé pésojné pérditésim me funksione té reja, pér kontrolle,
programe, sisteme alarmi etj nuk duhet té vihen né pérdorim klinik pa u béré mé paré trainimet
pérkatése té& personelit. Té tilla trainime mund té ofrohen nga inxhinieri klinik ose
furnizuesi/prodhuesi. Eshté pérgjegjési e Shefit té klinikés pér té siguruar gé informacioni i
nevojshém té béhet i njohur dhe té pérvetésohet nga personeli pérkatés

3.6.9 Testi i pranimit

Spitali ka procedura té dokumentuara sipas té cilave asnjé pajige e re mjekésore nuk mund té
pérdoret pérpara testit té pranimit. Testi i pranimit béhet nga njé inxhinier klinik gé kontrollon
nése éshté gellé gjithshka cfaré éshté porositur, bén testet e duhura té funksionimit té pajises
dhe vendos né ¢do pajisie gé i nénshtrohet njé kontrolli té till€, etiketén e "inventarit” pérpara se
té aprovohet pér t'u pérdorur nga pérdoruesit. Té gjitha pajiset mjekésore té aprovuara pér
pérdorim pérdoren nga pérdoruesit vetém pasi té kené kété etiketé. Pgjiget mjekésore gé nuk
kané kété etiketé nuk duhet té pérdoren. Pgjisia e re mjekésore duhet té regjistrohet né “ Sistemin
e Informacionit t& Pajisieve Mjekésore” gé administrohet dhe mirémbahet ngainxhinieri klinik.

3.6.10 Manualet e pérdoruesit

Ka procedura té shkruara zbatimi i té cilave bén t& mundur gé té gjitha pajiget gé merren né
dorézim nga spitali shogérohen nga manuali pér pérdoruesin. Té gjithé pérdoruesit duhet té
lexojné dhe kuptojné manualin e pérdorimit pérpara pérdorimit té pajises. Manuaet e
pérdoruesit duhet t& mbahen dhe té ruhen né njé vend té njohur prej ku éshté e mundur té
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pérdoren ngai gjithé personeli qé pérdor pajisien pérkatése.

3.6.11 Trainimi i vazhdueshém

Shefi i klinikés né bashké&punim me inxhinierin klinik pércakton pajiset mjekésore gé kérkojné
trainim té vazhdueshém té personelit gé i pérdor ato. Ka dhe zbatohet njé proceduré sipas sé cilés
monitorohet né ményré té vazhdueshme nevoja pér trainim e personelit mjekésor. Inxhinierét
kliniké duhet té& informojné Shefin e klinikés pér ato pajisie mjekésore gé kérkojné trainime té
veganta té pérdoruesve me géllim gé té sigurojné pérdorimin e sigurté dhe efektiv té tyre. Kur
pérdoruesit ndeshin probleme/véshtirési lidhur me pajisiet mjekésore, atéhere kétij personeli
duhet t'i ofrohet trainimi shtesé pérkatés. Inxhinierét kliniké duhet té bashké&punojné me ¢do shef
klinike gé pérdor pajise mjekésore, né ményré qé té bashkérendojné dhe t'i ofrojné personelit
pérkatés trainimet e nevojshme. Trainimet duhet té planifikohen rregullisht, sipas nevojés ose me
kérkesé té veté pérdoruesve. Té gjitha trainimet e zhvilluara duhet t& dokumentohen.

3.6.12 Procedurat pér pérdorim té pajisjeve mjekésore

Té gjitha pajiget mjekésore jané pjesé e njé procedure diagnostikuese ose terapeutike. Si té tilla
klinikat duhet té& hartojné procedurat pér njé pérdorim té sigurté dhe eficent té paigeve
mjekésore. Eshté shumé e réndésishme qgé kur pérdoren pajisjiet mjekésore, té tilla procedura té
njihen dhe té zbatohen. Procedurat mé komplekse duhet té dokumentohen dhe té pérmbajné
gjithashtu analizén e rrezigeve si dhe veprimet gé duhen ndérmarré pér té pakésuar/zbutur ato.

3.6.13 Prova e funksionit

Né ¢cdo kliniké ekzistojné dhe zbatohen procedura sipas té cilave ¢do pajisie mjekésore e
planifikuar pér t'u pérdorur tek pacienti pér diagnostikim apo terapi, duhet té kontrollohet para
¢do pérdorimi. Prova e funksionimit duhet t& béhet né pérputhje me manualin e pérdoruesit ose
né pérputhje me udhézimet e inxhinierit klinik. Prova e funksionimit duhet t& pérmbajé té paktén
njé kayrje me sy. Nése pajisia mjekésore nuk kalon provén e funksionimit nuk duhet té pérdoret
tek pacienti.

3.6.14 Pajisjet kritike

Pajisiet mjekésore gé jané té rrezikshme gjaté pérdorimit ose shumé té komplikuara mund té
kérkojné ligencé té vecanté pér t'u pérdorur. Shefi i Klinikés pércakton se kush jané pajiget
mjekésore té specifikuara si kritike. Njé proceduré e shkruar pércakton cfaré trainimi, cili
personel duhet ta marré kété s dhe ményrén se s kéto njohuri té fituara té mbahen dhe
forcohen. Pasi trainimi ka pérfunduar me sukses, pjesémarrésit mund t'i jepet njé “legje
pérdorimi” pér pajisen néfjalé.

3.6.15 Aksesorét

Pajisiet mjekésore gé kané nevojé pér aksesoré duhet té kené né dispozicion gjaté pérdorimit té
tyre furnizim té mjaftueshém me to. Duhet té pérdoren si aksesoré vetém ato gé rekomandohen
nga prodhuesi. Mund té pérdoren aksesoré té ndryshém nga ato gé rekomandon prodhuesi vetém
nése siguria dhe rugjtja e performancés sé pajiges mjekésore garantohen nga inxhinieri klinik.

pér pajisen néfjalé.



3.6.16 Kegfunksionimi i pajisjeve mjekésore

Pajigiet mjekésore gé kané patur probleme ose dyshohet se nuk funksionojné né rregull, duhet té
raportohen tek inxhinieri klinik. Pajisa mjekésore duhet té nxirret/largohet nga pérdorimi dhe té
etiketohet me shénimin “Mos e pérdor”. Personeli gé mund ta pérdoré kété pajise duhet té
informohet pér gjendjen e pajises né fjaé. Pajisa mjekésore nuk mund té pérdoret pér asnjé
proceduré derisa té zgjidhet problemi gé ka. Nése pajisja mjekésore pret pér njé shérbim ose pér
njé pjesé rezervé, ajo duhet té depozitohet/ruhet né njé vend té vecanté. Ky vend duhet té jeté i
pércaktuar né ményré té tillé qé pajiget qé funksionojné té mos pérzihen me ato gé nuk
funksionojné. Aksidenti me pajisen mjekésore i ndodhur apo i dyshuar duhet té raportohet sipas
rregullave pérkatése té raportimit t& aksidenteve/incidenteve (referoju Udhézuesit mbi raportimin
e ngjarjeve té padéshiruara’).

3.6.17 Aksidentet dhe incidentet

Pajiset mjekésore gjaté pérdorimit té té cilave kané ndodhur ose mund té kené ndodhur
aksidente ose démtime té pacientéve jané subjekte pér t'u hetuar. Té tilla pajige higen nga
pérdorimi dhe etiketohen me shénimin “Mos e pérdor” . Personeli gé mund ta pérdoré kété pajise
duhet té informohet pér gjendjen e pajisies né fjalé. Pajisa mjekésore nuk pérdoret derisa hetimi
nuk ka mbaruar dhe prova funksionale e rivénies né puné nuk éshté béré nga inxhinieri klinik.
Gjithé personeli gé pérdor pajise mjekésore duhet té njohé procedurén pér raportimin e
aksidenteve dhe incidenteve gjaté pérdorimit té tyre. Procedura e raportimit éshté né pérputhje
me dokumentin pérkatés té sistemit té raportimit té€ ngjarjeve té padéshiruara. Shih udhézuesin
mbi “Sistemin e raportimit t€ ngjarjeve té padéshiruara’ né kapitullin 4.

3.6.18 Mirémbajtja

Cdo kliniké duhet té zbatojé njé sistem pér t& monitoruar siguriné dhe performancén e pajiseve
mjekésore né ményré té vazhdueshme, kur éshté e mundur nén mbikayrjen e njé inxhinieri
klinik. Nése njé numér i madh kérkesash pér riparime ndodhin pér shkak té gabimeve té
pérdoruesve, njé inxhinier klinik duhet t& marré pjesé né trainimin e kétyre pérdoruesve ose
duhet té rekomandojé se ku mund té béhet trajnimi i nevojshém. Pér té gjitha pajisjet mjekésore
duhet té zhvillohet njé program mirémbajtjeje ku té jené pércaktuar dhe procedurat pér
mirémbajtjen parandaluese. Zbatimi i programit té mirémbajtjes duhet t& mbikqgyret nga njé
inxhinier klinik.

3.6.19 Pérdorimi i pajisjeve mjekésore té prodhuara né spital

Duhet té keté dhe té zbatohen procedura té dokumentuara pér pérdorimin e pajigeve mjekésore
té prodhuara né spital (referoju néndarjes 3.1.3). Kéto procedura duhet té zbatohen gjithashtu
nése njé pajige éshté modifikuar né njé ményré gé nuk éshté né pérputhje me rekomandimet e
prodhuesit origjinal té késaj pajiseje. Pajiget mjekésore té prodhuara né spital duhet té
aprovohen dhe té testohen nga inxhinieri klinik pérpara pérdorimit. Inxhinieri klinik éshté
pérgjegjés gé procedurat e duhuralidhur me siguriné gjaté pérdorimit té pajisjeve mjekésore jané
zbatuar si¢ duhet. Pajiset mjekésore té prodhuara né spital duhet t& mbajné etiketén e inventarit
dhe té kené manualin e pérdorimit né gjuhén shqipe.
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3.6.20 Pajisjet e nxjerra nga pérdorimi

Pajiget mjekésore gé gjykohen té pasigurta dhe jo té besueshme duhet té nxirren nga pérdorimi.
Né fund té jetés sé parashikuar pér pérdorim, pajisia mjekésore duhet té eleminohet. Nxjerrja
jashté pérdorimit e paigeve mjekésore duhet té béhet né pérputhje me procedurat e
rekomanduara dhe nén asistencén e njé inxhinieri klinik. Pajiset mjekésore pas nxjerrjes nga
pérdorimi nuk duhet té pérdoren pér asnjé lloj procedure. Asgjésimi/eleminimi i pajigeve
mjekésore té nxjerra nga pérdorimi duhet té béhet né pérputhje me procedurat |okale/kombétare
t& menaxhimit t& mbeturinave, té paragitura né kapitullin 3.9 té kétij dokumenti.

3.7 Udhézime mbi mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore

3.7.1 Hyrje dhe trualli

Té gjitha pajiget duhet t'i nénshtrohen procedurave té€ mirémbajties me géllim gé té
funksionojné né ményrén dhe pér qéllimin e pércaktuar nga prodhuesi dhe té ofrojné siguri pér
pacientét, pérdoruesit dhe té tjerét. Mirémbajtja ka ndikim ekonomik né shérbimin gé éshté
parashikuar té prodhohet nga pajisia. Megjithaté procedurat e mirémbajtjes jané té lidhura
ngushtésisht me siguriné dhe efigencén e pérdorimit té pajiseve mjekésore.

3.7.2 Fusha e zbatimit

Ky kapitull pérshkruan procedurat dhe aktivitetet e mirémbajtjes né infrastrrukturén e
teknologjisé mjekésore pér njé pérdorim té sigurté dhe eficent té pajiseve mjekésore.

3.7.3 Politika

o Mirémbajtja e pajiseve mjekésore duhet té béhet né ményré profesionale dhe kost-efektive
né ményré gé aksesi pér té, nivelet e efekshmérisé dhéné atyre nga prodhuesi dhe siguria té
mbahen gjaté gjithé kohés sé pérdorimit té tyre.

e T& gjitha shérbimet e mirémbajtjes duhet té planifikohen sipas shérbimeve mé prioritare, té
zbatohen dhe té dokumentohen profesionalisht né bashképunim té ngushté me klinikén gé
pérdor pajisen.

e Té gjitha shérbimet e mirémbajtjes, né spital apo té kontraktuara, duhet té kryhen nén
pérgjegjésiné dhe mbikqyrjen e njé inxhinieri klinik.

o Vlerésimi dhe vendimet lidhur me procedurat e mirémbajtjes parandaluese, ményrén e
mirémbajtjes, né spital apo me kontraktues, si dhe plani i dokumentuar i mirémbajtjes pér
¢do pajisie mjekésore duhet té béhet gjaté procesit té prokurimit.

e Me gédllim gé té sigurohet besueshméria lidhur me funksionin dhe siguring mirémbajtja
parandal uese bazohet né kérkesat gé pércaktohen:
> Meligj.

» Merregulloret pérkatése.
» Ngarekomandimet e prodhuesit.
» Ngapérdoruesi.

o Mirémbajtja duhet planifikuar dhe zbatuar né ményré gé pérdorimi klinik té ndikohet sa mé
pak té jeté e mundur.

o Tégjitha shérbimet e mirémbajtjes duhen dokumentuar dhe regjistruar né SIPM.
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3.7.4 Detyrat e mirémbajtjes parandaluese

Mirémbajtja parandaluese (shérbimi i planifikuar) pérfshin vierésimin me kqyrje dhe
zévendésimin e pjeséve kritike té& kémbimit pérpara sé t& ndodhé defekti apo prishja dhe bazohet
né disa parametra pér té ruajtur kost-efektivitetin gjaté pérdorimit té pajiges, psh.

rekomandimet e prodhuesit,

kohae ellogaritur pér pérdorim,
shpeshtésia e kontrolleve ngainxhinieri,
eksperienca teknike e dokumentuar,
nevojat klinike,

analiza e rrezikut

burimet e mundshme pér pérdorim

Mirémbajtja parandaluese mund té realizohet né térési ose pjesérisht nga NJIK ose népérmjet njé
kontrate me furnizues té jashtém té pajis eve mjekésore.

Ky vendim merret bazuar né analizén e e rrezikut dhe até kost-efektive. Shpesh kjo rregullohet
me njé kontraté shérbimi.

Gjaté mirémbajtjes parandaluese té planifikuar béhen dhe ndérhyrje ndregése/riparuese nése
konsiderohet e nevojshme. Kéto ndérhyrje duhen konsideruar dhe raportuar si shérbime
mirémbajtjej e riparuese.

Té gjitha pajiget mjekésore duhen vlerésuar nése ato duhet té pérfshihen né sistemin e
mirémbajtjes parandaluese. Ky vlerésim bazohet né kérkesat e mirémbajtjes dhe rreziget
pérkatése. Pas shérbimit té mirémbajtjes pajiget mjekésore duhen etiketuar me kohén e
mirémbajtjes tjetér parandaluese. Pérdoruesi duhet véné né dijeni kur duhet kryer mirémbajtja
parandaluese si dhe mbi rezultatet e shérbimit té mirémbajtjes.

3.7.5 Detyrat e mirémbajtjes riparuese

Mirémbajtja riparuese (prishje/defekte té paplanifikuara) mund té kryhet plotésisht ose pjesérisht
nga NJIK ose népérmjet njé kontrate me furnizues té jashtém. Inxhinieri klinik duhet té vlierésojé
nése ndérhyrja riparuese éshté efigente duke konsideruar vlerén e pajisies dhe koston e riparimit.
Vendimi pér kryerjen e riparimit duhet t& merret né bashk&punim me pérdoruesin pérfshiré kétu
edhe shérbimet prej furnizuesve té jashtém kur jané té nevojshme. Duhen dokumentuar té gjitha
veprimet e kryera pérfshiré kayrjet e béra, z8vendésimi i pjeséve té kémbimit, ndjekja e
riparimeve té méparshme s& bashku me parametrat ekonomiké pérkatés.

3.7.6 Kontrolli i sigurisé dhe i funksionit

Pas té gjitha procedurave t& mirémbajtjes, t& béra né spital apo nga té kontraktuar, pérpara se
pajiga té ripérdoret duhet té béhet dhe té dokumentohet kontrolli i sigurisé dhe i funksionimit.
Nése siguria e pacientit ose e pérdoruesit rrezikohet pér probleme teknike té nxjerra né pah gjaté
mirémbajtjes, kéto do té raportohen sipas rregullave té raportimit té ngjarjeve té padéshiruara me
pajiset mjekésore.

3.7.7 Regjistrimi

Té gjitha veprimet e kryera lidhur me mirémbajtjen, provat e sigurisé dhe té funksionimit duhen
dokumentuar pérfshiré mbikqgyrjet, zévendésimin e pjeséve té kémbimit dhe koston e tyre.
Informacioni i dokumentuar duhet té jeté i mjaftueshém pér vlierésimin e nevojés pér mirémbajtje
parandaluese, pé& mbéshtetje financiare, pér zévendésim té pajisieve mjekésore, pér pajise me
pjesé kémbimi dhe pé modifikime t& ndryshme si dhe té pé&rmbajé aspektet e garancisé.
Dokumentimi dhe rezultatet e programit t& mirémbajtjes duhet t& mbahen, kontrollohen dhe
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rishikohen né ményré elektronike p.sh nga SIPM. Kéto té dhéna vilerésohen dhe pérpunohen té
paktén njé heré né vit me qgéllim gé té pérdoren pér pérmirésimin e kost-efektivitetit té
mirémbajtjes parandal uese.

3.7.8 Kompetencat dhe pérgjegjésité

Ministria e Shéndetésisé éshté pérgjegjése pér mirémbajtjen e pagjiseve mjekésore né strukturat
publike té kujdesit shéndetésor. Ministria delegon pérgjegjésing e realizimit né praktiké té kétij
proces drejtorive té spitaleve. Drejtori i spitalit delegon pérgjegjésiné NJK. Delegimi i
pérgjegjésisé do té thoté delegim burimesh pér ta ushtruar kété pérgjegjési. Mirémbajtja mund té
kryhet ose nga NJIK té spitalit ose nga kontraktues té jashtém, por nén mbikqyrjen e inxhinierit
Klinik té spitalit. Né disa raste pajiga i dérgohet furnizuesit pér t'u mirémbajtur. Inxhinierét
kliniké té spitalit duhet té kené té dokumentuar shkollimin dhe trainimin e mjaftueshém dhe té
nevojshém pér kryerjen e mirémbajtjes.

3.7.9 Vendosja e pérparésive né mirémbajtjen e pajisjeve mjekésore

Mirémbajtja parandal uese duhet té béhet duke patur pérparési:

a. Pgjiget mbéshtetése té funksioneve jetésore pér té cilat éshté e réndésishme rugtja e
funksionit, sigurisé dhe e besueshmérisé.

b. Pgiget laboratorike me kérkesa té veganta pér cilésing.

c. Pgjiget radiologjike dhe pagjige té tjera té rénda té fiksura né tavan pér té cilat éshté e
réndésishme rugjtja e funksionit, sigurisé dhe besueshmérisé.

d. Pgjige tétjera pér té cilat ndérprerjet e paplanifikuara jané té& papranueshme nga piképamja e
kostos ose e démtimit té pajises.
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3.8 Udhézues mbi raportimin e ngjarjeve té padéshiruara

3.8.1 Hyrje dhe trualli

”Ngjarja e padéshiruar me njé pajisje mjekésore” éshté njé aksident dhe/ose incident gé
shkakton ose ka potencialin pér té shkaktuar efekte té papritura ose té padéshiruara pér
siguringé e pacientéve, té pérdoruesve ose personave té tjeré, gé ndodh gjaté pérdorimit té
késaj pajisie mjekésore.
Ngjarjet e padéshiruara me pajiset mjekésore mund té ndodhin nga:

a. mangési/gabime té projektimit dhe prodhimit té veté pajiges;

b. udhézime té papérshtatshme pér pérdorim;

c. shérbime dhe mirémbajtje té papérshtatshme;

¢. nga modifikime apo rregullime té béra nga pérdoruesit/mirémbajtésit;

d. praktika té papérshtatshme té pérdoruesve (g€ mund té jené rezultat i trainimeve té

papérshtatshme);

e.procedura té papérshtatshme menaxhimi;

& ambjenti né té cilin pajisia mjekésore éshté pérdorur dhe rugjtur;

f. zgjedhja e njé pajig g e té papérshtashme pér géllimin e pérdorimit.

Kushtet gé mund té ndikojné né ndodhjen e ngjarjeve té padéshiruara jané:
e Kkushtet e mjedisit, p.sh interferencat elektromagnetike;
e vendi nétécilin &hté instaluar, (p.sh pajiget e projektuara pér pérdorim spitalor mund té
mos jené té pérshtashme pér pérdorim né komunitet ose ambulanca).

3.8.2 Pérkufizime dhe koncepte

Pajisje mjekésore éshté ¢do instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i pérdorshém qofté
vetém ose i kombinuar, pérfshi kétu edhe program-in e nevojshém pér pérdorueshmériné e sakté
eme géllimin fillestar té fabrikuesit né géniet humane pér géllimin e

- diagnostikimit, parandalimit, monitorimit, trajtimit ose zbutjes s& sémundjes,

- diagnostikimit, monitorimit, trajtimit ose zbutjes ose kompensimit té njé démtimi apo té
mete,

- hetimit, zévendésimit ose modifikimit t& anatomisé apo té progesit fiziologjik,

- kontrollit té ngjizjes,

dhe té cilat nuk arrijné té pérdoren sipas qéllimit fillestar mbi trupin e njeriut nga mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike, por gé mund té ndihmohen té funksionojné nga
mjete tétilla;

Aksesor éshté njé mjet i cili ndérkohé gé nuk klasifikohet si pajisje mjekésore, éshté prodhuar
specifikisht pér t'u pérdorur s& bashku me njé pajisie mjekésore gé té b&jé té mundur gé kjo e
fundit té jeté né pérputhje me pérdorimin e pajises sipas géllim it té synuar nga ana e fabrikuesit
té pajiges;

Kultura e mosfajésimit pérkufizohet si menaxhimi i teknologjisé pér t'u kontrolluar nga sistemi i
sigurimit té cilésisé. Monitorimi i defekteve teknike té sistemit si dhe i gabimeve té pérdoruesit
konsiderohet kontribut i réndésishme pér pérmirésimin e procesit dhe rezultateve né té ardhmen.
Raportimi i gabimeve, defekteve duhet nxitur dhe jo té€ merret si hapi i paré pér té gjetur diké si
fajtor. Raportimi i gabimeve, defekteve duhet paré si njé mjet pér pérmirésimin e teknologjisé
mjekésore. Pér kété éshté e réndésishme gé té krijohet dhe té mbahet kultura e mosfgjésimit pér
té nxitur raportimin e ngjarjeve té padéshiruara me géllim rritjen e sigurisé sé shéndetit dhe jetés
Sé pacientéve, pérdoruesve dhe té tjeréve gjaté kohés sé pérdorimit té pajisjeve mjekésore.
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3.8.3 Drejtoria e spitalit duhet:

a. Té zhvillojé dhe ndjeké zbatimin e procedurave pér té siguruar gé raportimi i ngjarjeve té
padéshiruara me pajiget mjekésore éshté né pérputhje me cfaré pérshkruhet né kété
dokument.

b. Té caktojé njé menaxher spitali (mjek) pér té koordinuar raportimin e incidenteve dhe vénien
nédijeni té personelit té spitalit lidhur me siguriné e pérdorimit té SIPM.

c. Témbgé SIPM té informuar pér kété person dhe pér ndryshimet e té dhénave pér mundésiné
e kontaktimit me té.

d. Térishikojé rregullisht procedurat lokale dhet’i pérditésojé ato nése éshté e nevojshme.

3.8.4 Pérgjegjésité

Eshté pérgjegjési e Drejtorit té spitalit pér zhvillimin e procedurés pér ményrén e raportimit té
ngjarjeve té padéshiruara dhe marrjen e sinjaleve té alarmit nga pajiset mjekésore si dhe njohjen
e personelit mjekésor me kéto procedura.

Eshté pérgjegjési e shefit t& klinikés pér t& marré pjesé dhe kontrolluar gé personeli éshté i
trainuar né raportimin e ngarjeve té padéshiruara. Ai/ajo merr pjesé gjithashtu né raportimin,
hetimin dhe ndjekjen e ngjarjeve té padéshiruara té raportuara dhe nxit raportimin népérmijet
Krijimit té kulturés sé mosfajésimit.

Eshté pérgjegjési e té gjithé pérdoruesve pér té raportuar ngjarjet e padéshiruara me pajisjet
mjekésore. Ngjarja e padéshiruar duhet né njé ményré ose né njé tjetér té keté rrezikuar siguriné
e pacientit dhe té té tjeréve.

3.8.5 Rregullat pér raportimin né nivel spitali

Cdo ngjarje e padéshiruar aksident/incident me pgiset mjekésore pérfshiré prodhimet
njépérdorimshe dhe aksesorét e tjeré duhen té raportohet né Sektorin e Menaxhimit té Pgjiseve
Mjekésore né Ministring e Shéndetésisé, né ményreé té veganté kur incidenti ka guar ose mund té
conte né vdekje, né sémundje ose démtim kércénues té jetés, kegésim té shéndetit ose démtim té
pérhershém té strukturés fizike ose funksionit.

Gjithashtu duhen raportuar ngjarjet qé kané cuar ose mund té ¢onin né nevojén pér njé ndérhyrje
mjekésore apo kirurgjikale, ose gé kané kérkuar shtrim né spital apo zgjatje té shtrimit ekzistues,
ose gé kané cuar ose mund té ¢onin né dhénien e rezultateve té pabesueshme té testeve pér
rrjedhojé njé diagnozeé ose njé terapi e papérshtatshme.. .

Eshté e detyrueshme pér t& raportuar gjithashtu c¢do incident tjetér té lidhur me pajiget
mjekésore, defekte té vogla dhe mospérputhje me SIPM, pérderisa ato incidente mund té& marrin
njé domethénie mé té madhe té bashkuara me ngjarje té tjera té ngjashme duke shprehur prirje
ose duke pércaktuar njé sistem sigurie té papérshtatshém nga ana e prodhuesit apo e furnizuesit.

Gjithashtu duhen raportuar dhe ngjarjet e padéshiruara gé duken té jené shkaktuar nga gabime
njerézore. Gabimi mund té jeté pjesérisht ose plotésisht nga té metat, defektet né projektimin e
pajises ose né udhézimet pér pérdorim. Raportimi do té ndihmojé né parandalimin e pérséritjes
SE ngjarjeve té tilla népérmjet pérmirésimit té udhézimeve té pérdorimit dhe té projektimit té
pajiseve né té ardhmen.

3.8.6 Kur duhet té béhet raporti

Té gjithaincidentet duhet té raportohen sa mé shpejt té jeté e mundur pas ndodhjes sé tyre.
Ngjarjet mé serioze duhet té raportohen me mjetet mé té shpejta né dispozicion, preferohet né
on-line, me fax ose e-mail té pasuara nga njé thirrje telefonike konfirmuese. Raportet telefonike
duhet té pasohen samé shpejt té jeté e mundur nga njé raport i shkruar. Raporti fillestar mbi njé
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incident duhet té pérmbajé aq té€ dhéna sa jané jané né dispozicion dhe nuk duhet té béhet shkak
pér vonesé mbledhja e informacionit shtesé. Figura 4 jep hapat e nevojshém té raportimit lokal té
ngjarjeve té padéshiruara.

Figura 4. Hapat pér raportimin né nivel spitali té ngjarjeve té padéshiruara

e Zbulimi i njé ngjarjeje té padéshiruar me pajisjet mjekésore.

e Pacienti rrezikohet dhe pajisja higet nga pérdorimi dhe vendoset né njé ambjent té
posacém.

e Formulari i raportimit plotésohet nga pérdoruesi.

o Ky formular i dérgohet shefit té klinikés dhe rasti diskutohet ndérmjet
bashképunétoréve.

o  Shefi i klinikés verifikon gé formulari i raportimit i éshté dérguar Drejtorisé sé spitalit.

e Drejtoriae spitalit plotéson raportin dhe ia dérgon até SMPM samé shpejt té jeté e
mundur.

e Raportues (pérdoruesi i pajisies mjekésore) dhe shefi i klinikés marrin njé kopje té
raportit té plotésuar nga Drejtoria e spitalit.

o  Shefi i klinikés ndérmerr veprime pér té parandaluar pérséritjen e ngjarjeve tétillanété
ardhmen.

e SMPM merr raportin dhe e regjistron até.

e SMPM vleréson nése duhet béré njé hetim shtesé dhe dérgon me shkrim konfirmimin e
marrjes e raportit si dhe informon mbi hetimin e métejshém.

o  Kur éshté e pérshtatshme SMPM vé né dijeni klinikén mbi até gé éshté mésuar nga rasti
gé éshté shqyrtuar si dhe kur pajisia mjekésore mund té riparohet dhe té pérdoret pérséri.

e Drejtoriae spitalit/ shefi i klinikés duhet t& ndryshojé procedurat sipas udhézimeve té
SMPM pér té parandaluar pérséritjen e ngjarjeve té tilla né té ardhmen.

e Shefi i klinikés vé né dijeni personelin mbi rastin né fjalé si dhe pér masat gé duhen
marré pér té parandaluar pérséritjen e ngjarjeve té tilla né té ardhmen.

3.8.7 Si raportohet

Raporti duhet té jeté me shkrim. Njé model bazé i formularit té raportimit gé i bashkélidhet kétij
dokumenti (Shtojca 6) do té |ehtésojé procesin. Raporti i duhet dérguar pa vonesé shefit té
klinikés pér trgjtim té métejshém. Ngjarjet serioze i duhen raportuar SMPM me mjetet e
komunikimit mé té shpejta né dispozicion.

3.8.9 Si té veprohet me pjesét me defekt ose té kontaminuara

Pjesét me defekt duhet té izolohen kur éshté e mundur dhe nuk duhet té riparohen (né spital ose
me kontraktim) ose t'i kthehen prodhuesit pa marré paraprakisht miratimin nga SMPM.
Gjithashtu ato nuk duhet té hidhen pérpara set’i jepet mundésia SMPM t'i pérdoré pér hetim té
métejshém. Prodhuesi ose furnizuesi duhet té informohen menjéheré dhe té Igjohen té kqyrin
pjesét vetém nén mbikqgyrjen e njé personi té pérshtatshém. Pér té lehtésuar hetimin mundet gé
prodhuesit t'i vihet né dispozicion njé mostér e pajisies me defekt e papérdorur (nga grupi i
rezervés). Nése spitali késhillohet nga SMPM pér té kundértén e asgj qé éshté théné mé sipér,
prodhuesi nuk duhet Igjuar té kémbejé&, ndérhyjé ose té hegé ndonjé pjesé nga pajiga e pérfshiré
né aksident nése kjo do té paragjykonte hetimin e SMPM ose té& ndonjé organizmi tjetér. Kur
SMPM ka pércaktuar gé pjesa me defekt mund t'i kthehet prodhuesit, ky i fundit duhet
kontaktuar pér t'u siguruar gé dokumentacioni dhe transporti jané organizuar si¢ duhet.

Nése pgjiga kérkohet pér pérdorim, higet pjesa me defekt dhe pajisia mund té riparohet. Cdo

pjesé e hequr né té tilla rrethana duhet t& mbahet e veguar né njé ambjent té posacém dhe té ruhet
pér t'u pérdorur pér hetimet e mévonshme. Spitali pér kéta probleme kérkon dhe merr udhézime
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nga SMPM dhe né té gjitha rastet pjesét me defekt identifikohen me saktési dhe mbahen né njé
vend té sigurté. Nése nuk éshté e mundur pér té hequr pjesét me defekt ose pér t& hequr pajisen
nga pérdorimi, personeli duhet té jeté i vetédijshém pér njé vigjilencé dhe kujdes mé té madh se
né kushte normale gjaté pérdorimit té késaj pajiseje.

NEé rastin e pjeséve té kontaminuara, té cilat mund té pérbé&né njé rrezik biologjik, SMPM ofron
késhillim kur éshté e nevojshme, né ményré té vecanté pér pjesé gé duhen ekzaminuar pérpara
¢do lloj dekontaminimi.

Nése dekontaminimi/pastrimi do té shkatérronte evidenca jetésore (materiale té trupit té njeriut),
pjesa duhet té vendoset né njé ambjent mbrojtés, té etiketohet dhe té mbahet e izoluar. SMPM
dhe prodhuesi/furnizuesi duhen kontaktuar pér késhillim pérpara se té merret ndonjé veprim
tjetér.

3.9 Udhézues mbi nxjerrjen jashté pérdorimit té pajisjeve mjekésore
3.9.1 Hyrje dhe trualli

Ka shumé arésye gé njé pajige mjekésore té nxirret nga pérdorimi dhe té hidhet. Para s& gjithash
gjo mund té keté probleme gé nuk mund té riparohen, ose veté riparimi mund té jeté mé i
shtrenjté se sa blerja e njé pajisie té re. Ajo mund té keté probleme té pariparueshme gé cénojné
réndé siguriné si p.sh rrjedhje t& madhe energjie dhe rrezatimi. Té tilla pajise nuk duhen lejuar
pér pérdorim. Disa pajise vjetérohen dhe nuk jané mé té nevojshme né praktikén e pérditshme.
Té tilla pajise jo domosdoshmérisht duhet t& nxirren nga pérdorimi duke i ndaré né pjesé, por
nése ato mbahen, duhet t& zbatohen té njé&jtat rregulla té sigurisé si pér pajiset e reja. Shpesh
ndodh gé kur pajiset e reja, gé blihen pér té zévendésuar té vjetrat, mbérrijné né shérbimin
pérkatés, personeli déshéron té& mbajé dhe paiget e vjetra krahas atyre té reja. Nése pajisa e
vjetér zévendésohet me njé té re pér faktin se e vjetraishte e papérshtatshme, atéheré kjo e fundit
duhet té nxirret nga pérdorimi. Njé situaté e tillé shkakton konflikt me personelin dhe éshté
momenti ku duhet té ndérhyjé inxhinieri klinik pér té bindur dhe getésuar personelin bazuar né
arésyet e sigurisé. Siguria duhet té vendoset pérpara interesit financiar dhe té gjitha interesave té
tjera. Vetém arésyet e sigurisé duhet té b&né nxjerrjen jashté pérdorimit té pajiseve né fjaé.

Né procesin e nxjerrjes jashté pérdorimit dhe hedhjes s& pajiseve mjekésore duhet té kené
pérparési aspektet e shéndetit té njerézve dhe té ambjentit. Pérderisa pajiset mjekésore
pérmbajné shumé lloje materialesh, trajtimi dhe riciklimi i pjeséve té tyre duhet té béhet sipas
disarregullave.

Pajisiet mjekésore mund té pérmbajné pjesé gé jané té rrezikshme dhe mund té kérkojné kujdes
té vecanté né trajtimin etyre si p.sh pjesé organike, kimike, |éngje, substanca radioaktive, pjesé
elektrike dhe elektronike, bateri dhe pjesé plastike toksike.

Pér mé tepér veté pajiget mjekésore mund té jené té shogéruara me materiale konsumi, aksesore
dhe materiale njépérdorimshe qé duhet té pérdoren sébashku me pajisien mjekésore. Kéto pjesé
jané né fakt sipas pérkufizimit pjesé e pajises mjekésore dhe duhen trajtuar si pajisje mjekésore.
Pajisiet mjekésore pérpunojné gjithashtu materiale organike, mostra gjaku, mbeturina klinike té
infektuara dhe jo té infektuara. Ké&to nuk pérfshihen né procesin e eleminimit té pajiseve
mjekésore dhe as né kété dokument. Manuali pér pérdoruesin jep shpesh udhézime s té
kujdesemi pér té tilla pjesé. Kéto udhézime duhen ndjekur gjithmoné né praktikén e pérditshme.
Pérveg késgj spitali ka dhe zbaton njé plan té veganté pér menaxhimin e mbeturinave spitalore.
Ky kapitull jep udhézime dhe tregon pérgjegjésité gé nevojiten té ushtrohen né strukturat e
kujdesit shéndetésor pér pajiset mjekésore gé konsiderohen té papérshtatshme pér pérdorim.
Pajisiet mjekésore nuk mund té trajtohen né té nj&tén ményré s mbeturinat e aktivitetit té
pérditshém shtépiak, pér kété trajtimi i pajigeve spitalore duhet té béhet sipas procedurave té
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zhvilluara posagérisht pér to. Ndikimi i ambjentit merret parasysh né té gjitha aspektet kur kemi
té b§mé me pajiget mjekésore duke filluar gé nga plotésimi i nevojés pér to (prokurimi),
mirémbajtja efektive pér té& béré té mundur gé ato té pérdoren me siguri sa mé gjaté té jeté e
mundur dhe deri tek nxjerrja jashté pérdorimit dhe eleminimi i tyre né ményrén e duhur dhe té
sigurté. Me géllim qgé té ngrihet dhe té funksionojé njé sistem efektiv i menaxhimit té
mbeturinave kjo kérkon gé té jené né dispozicion operatoré gé kané pérgjegjésiné e grumbullimit
té mbeturinave jashté ambjenteve té kujdesit shéndetésor. Zbatimi i funksioneve té tilla
konsiderohet pérgjegjési e organeve publike né nivel kombétar.

3.9.2 Fusha e zbatimit

Ky kapitull pérshkruan procedurat gqé duhen zhvilluar né nivel spitali me géllim gé nxjerrja
jashté pérdorimit dhe eleminimi i pajiseve mjekésore t& béhen né ményrén e duhur dhe té
sigurté. Né kété kapitull pérshkruhen gjithashtu kérkesat gé duhen vlerésuar para marrjes sé
vendimit gé njé pajisje mjekésore té nxirret jashté pérdorimit dhe té eleminohet.

3.9.3 Politikat

a. Duhet té jené né pérdorim klinik vetém pajiset mjekésore gé japin funksionet e synuara,
pérdoren pér géllimin e synuar nga prodhuesi dhe gé mbajné etiketén e inventarit.

b. Duhet té parandalohet pérdorimi i pajiseve gé dyshohen se jané kegpérdorur, mbingarkuar,
gé japin rezulate té dyshimta ose gé kané shmangie té parametrave té sigurisg, qé kané pésuar
zévendésime, gé iu ka kaluar afati i lejuar pér pérdorim, apo éshté verifikuar gé pajiga éshté
defektoze.

c. Nxjerrja jashté pérdorimit dhe eleminimi i pajiseve mjekésore duhet té béhet né pérputhje
me ligjet, rregullat dhe rekomandimet e prodhuesit si dhe me rregullat e planit té& menaxhimit
té mbeturinave spitalore. Né kété ményré veprohet edhe pér materialet e konsumit, pjesét
aksesore si dhe materialet njépérdorimshe té cilat jané pjesé e pajises mjekésore. Pgjigjet
mjekésore té nxjerra jashté pérdorimit duhet té shkatérrohen dhe té ruhen né ményré té
sigurté dhe té mos pérzihen me pajis et mjekésore gé jané né pérdorim klinik.

d. Cdo spital duhet té keté planin pé menaxhimin e mbeturinave pér pajiget mjekésore té
nxjerra nga pérdorimi, qé éshté né pérputhje me rregullat dhe planin kombétar t& menaxhimit
té mbeturinave.

e. Gjithé personeli i spitalit gé merret me nxjerjen jashté pérdorimit dhe eleminimin e pajigeve
mjekésore duhet té jeté né dijeni dhe té veprojé né pérputhje me planin e spitalit pér
menaxhimin e mbeturinave.

3.9.4 Pérgjegjésité

Eshté pérgjegjési e Ministrisé sé Shéndetésié pér té véné né dispozicion burimet e nevojshme pér
té grumbulluar dhe trajtuar pajisiet mjekésore té nxjerra jashté pérdorimit né mynéré té sigurté
dhe té shéndetshmé pér ambjentin.

Eshté pérgjegjési e Ministrisé sé Shéndetésisé pér té pérkufizuar, ndaré né kategori dhe pér té
pércaktuar se si duhet té trajtohen mbeturinat e ndryshme.

Eshté pérgjegjési e Drejtorit té Spitalit pér t& vierésuar gé té gjitha pajisiet mjekésore brenda
spitalit jané té pérshtatshme pér pérdorim dhe qé pajiset mjekésore té nxjerra jashté pérdorimit
nuk pérdoren.

Eshté pérgjegjési e Drejtorit t& Spitalit pér t& siguruar burimet e nevojshme pér zbatimin e planit
té menaxhimit t& mbeturinave spitalore gé pérfshin pajisiet mjekésore, materialet e konsumit,
materia et njépérdorimshe dhe pjesét aksesore gé jané pjesé e pajiges mjekésore.



Eshté pérgjegjési e Drejtorit t& Spitalit pér té siguruar burimet e nevojshme pér té zbatuar
procedurat pér nxjerrjen jashté pérdorimit té pajiseve né ményrén e duhur dhe té sigurté si dhe
pér té zbérthyer pajisien mjekésore né NJIK ngainxhinierét kliniké.

Eshté pérgjegjési e Drejtorit té Spitalit t& sigurojé nxjerrjen jashté pérdorimit té njé pajise
mjekésore bazuar né udhézimet e inxhinierit klinik si dhe marrjen né ngarkim nga anae NJIK té
pajiseve mjekésore té nxjerranga pérdorimi.

Eshté pérgjegjési e shefit té klinikés pér té zbatuar procedurat pérkatése né pérputhje me planin e
spitalit pér menaxhimin e mbeturinave spitalore pér njé eleminim té sigurté té materilave té
konsumit, t& materialeve njépérdorimshe dhe té aksesoréve gé jané pjesé e pajises mjekésore.
Shefi i klinikés &shté pérgjegjés qé pajisa mjekésore né klinikén e tij éshté e sigurté pér t'u
pérdorur dhe se mirémbajtja kryhet né pérputhje me udhézimet e prodhuesit dhe /ose té
inxhinierit klinik.

Eshté pérgjegjési e pérdoruesit pér té pérdorur vetém pajisie mjekésore gé jané té pérshtatshme
pér pérdorim dhe gé tregohet nga “etiketa e inventarit” mbi ¢do pajisje mjekésore.

Eshté pérgjegjési e pérdoruesit pér té takuar dhe konsultuar inxhinierin klinik nése dyshon se
pajisa mbingarkohet, kegtrajtohet, prodhon rezultate té dyshimta ose ka shmangie nga
parametrat e sigurisé, ka kaluar afati i pérdorimit ose ka té ngjaré gé pajisja éshté defektoze.
Eshté pérgjegjési e pérdoruesit pér té zbatuar planin e menaxhimit t& mbeturinave spitalore pér
pjesét aksesore, materialet e konsumit dhe ato njépérdorimshe gé jané pjesé e pajises mjekésore.
Eshté pérgjegjési e inxhinierit klinik pér té késhilluar Drejtoring e Spitalit pér pajisiet mjekésore
gé do t'i nénshtrohen procesit t& nxjerrjes jashté pérdorimit.

Eshté pérgjegjési e inxhinierit klinik pér té larguar nga shérbimi (pérdorimi klinik) dhe té pérdoré
pjesé té sg né zbatime té tjera kur pér pajisien mjekésore éshté vendosur té nxirret nga pérdorimi
dhe té hidhet.

Eshté pérgjegjési e inxhinierit klinik pér té identifikuar gartésisht pajisien mjekésore gé do té
nxirret nga pérdorimi, pér ta zbérthyer até duke e béré té papérdorshme dhe pér ta vendosur né
njé vend té posacém pér tétillapajise.

Eshté pérgjegjési e inxhinierit klinik pér té pérditésuar Sistemin e Informacionit t& Pajiseve
Mjekésore ose ditaret e shérbimit me gjendjen aktuale té pajisjeve té nxjerrajashté pérdorimit.

3.9.5 Procedurat

Né NJIK duhet té jené té dokumentuara procedurat pér nxjerrjen jashté pérdorimit té pajisieve né
ményrén e duhur dhe té sigurté. Cdo kliniké apo njési funksionale e spitalit gé nxjerr jashté
pérdorimit/hedh materiale konsumi, aksesoré dhe materiale njépérdorimshe gé jané pjest e
pajiseve mjekésore duhet té keté procedura té dokumentuara pér nxjerjen jashté
pérdorimit/hedhjen e tyre né ményrén e duhur dhe té sigurté.

Té gjitha kéto procedura duhet té jené té dokumentuara dhe né dispozicion té personelit gé
merret me kété proces. Pér té gjitha procedurat monitorohet zbatimi, rishikohet dhe pérditésohet
pérmbajtja pér té siguruar pérpikméri dhe eficencé né zbatimin e tyre. Procedurat e kérkuara pér
njé nxjerrje jashté pérdorimit né ményrén e duhur dhe té sigurté jané:

a. Eleminimi i materialeve té konsumit, pjeséve aksesore dhe materialeve njépérdorimshe

Cdo Kliniké/njési funksionale brenda spitalit g& merret me/trajton materiale konsumi, pjesé
aksesore dhe materiale njépérdorimshe ka procedura té dokumentuara pér nxjerjen jashté
pérdorimit/hedhjen e tyre né ményrén e duhur dhe té sigurté. Personeli i klinikés duhet té vihet
né dijeni dhe té keté né dispozicion dokumente té tilla. Materialet e konsumit, aksesorét,
materialet njépérdorimshe duhet té nxirren jashté pérdorimit dhe té ruhen né njé vend té sigurté
pér personelin dhe pacientét. Hedhja e tyre duhet té béhet né njé ményré té sigurté pér ambjentin
dhe né pérputhje me planin e menaxhimit t& mbeturinave spitalore dhe politikat kombétare pér



siguriné e ambjentit. Largimi i materialeve (t€ hedhura) té grumbulluara duhet té béhet
rregullisht nga kompanité&/organizatat e kontraktuara.

b. Monitorimi i Pajisjeve Mjekésore

NJIK duhet t& monitorojé né ményré té vazhdueshme gjendjen e pgjisieve mjekésore lidhur me
aktin e nxjerrjes jashté pérdorimit. Cdo pajisje mjekésore gé i éshté nénshtruar mbingarkesés né
punég, kegtrajtimit, gé jep rezultate té dyshimta, ose gé ka shmangie té parametrave té sigurisé pér
shkak té ndryshimeve té procedurave mjekésore , gé pérdoret pértej afatit té Iejes pér pérdorim,
gé éshté verifikuar gé éshté defektoze pér pérdorim, duhet té nxirret jashté pérdorimit dhe té
zbérthehet pér t'u pérdorur pér géllime té tjera. Té tilla pgjisie duhet té identifikohen gartésisht
dhe té ruhen né njé vend té posagém. NJIK duhet té keté njé sistem pér monitorimin e gjendjes sé
pajisieve mjekésore gé i referohet SIPM. Ky sistem duhet té lgjojé ndjekjen e problemeve dhe té
defekteve gé i ka ndodhur ¢do pajisieje mjekésore.

c. Hetimi

Inxhinieri klinik duhet té& hetojé pajisen mjekésore gé do t'i nénshtrohet nxjerrjes jashté
pérdorimit. Kjo duhet té béhet né bashképunim me Shefin e Klinikés gé éshté pérgjegjés pér
pérdorimin e sigurté té pajisieve mjekésore né klinikén e tij. Ky hetim duhet té vlerésojé nése
éshté i mundur riparimi, ¢faré metode zbérthimi té pajises kérkohet, té vlerésojé nése éshté i
mundur riciklimi i pjeséve, té hetojé nése metoda klinike éshté e vjetéruar dhe té rekomadojé
marrjen/blerjen e njé pgige té re. Nése ka pajise mjekésore me probleme té tilla té ngjashme,
ato duhen konsideruar pér t'u nxjerré jashté pérdorimit. Rezultatet e hetimit duhet té
dokumentohen dhe té paragiten né formén e njé raporti. Informacioni mbéshtetés i nxjerré nga
ditari i pajises ose SIPM mund t'i bashkélidhet kétij raporti. Dokumentacioni i hetimit duhet té
pérfshijé rekomandimin e inxhinierit klinik ku do té sgarohen rreziget dhe arésyet pse pajiga
mjekésore konsiderohet e papérshtatshme pér pérdorim.

d. Certifikata e nxjerrjes jashté pérdorimit

Kur njé pajisie mjekésore vlerésohet si e papérshtatshme pér t'u pérdorur né pérputhje me até gé
pérshkruhet mé sipér, ajo nuk duhet té pérdoret mé. Inxhinieri klinik duhet t& marré masat e
nevojshme pér té parandaluar pérdorimin e pajisies mjekésore dhe njofton drejtuesin e spitalit
pér statusin e ri té pajiges né fjaé. Rezultatet e hetimit duhet t'i paragiten Drejtorit té spitalit i
cili ka pérgjegjésiné pér té marré vendimin pérfundimtar. Pgjiga mjekésore pér té cilén
inxhinieri klinik rekomandon se pérdorimi i sgj éshté i rrezikshém pér pacientét dhe personelin
nuk duhet té pérdoret. Drejtori i spitalit nénshkruan certifikatén e nxjerrjes jashté pérdorimit, e
cila ka vlerén e njé vendimi zyrtar g€ i dorézohet inxhinierit klinik me kérkesén pér ta
larguar/nxjerré pajisen nga shérbimi.

e. Nxjerrja jashté shérbimit e pajisjes mjekésore

NJIK duhet té keté procedura pér té siguruar gé pajiset e nxjerra jashté pérdorimit nuk mund té
pérdoren. Pajiget e nxjerra jashté pérdorimit duhet té shkatérrohen/zbérthehen né njé ményré té
tillé gé ato t& mos mund té pérdoren. Shkatérrimi/zbérthimi mund té jetéi pérhershém, por mund
t& mos pérfshijé té gjitha pjesét e pajisies. N& ményré tipike p.sh mund té pritet rrjeti i brendshém
elektrik i pajiges, por nuk éshté e mjaftueshme hegja e kordonit té fuqisé ose e baterive té
brendshme. Pjesét gé mund té pérdoren pér pjesé kémbimi ruhen nése jané té mira nga
piképamja e cilésisg dhe inxhinieri klinik siguron gé gjo funksionon si¢ duhet.
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f. Sistemi i Informacionit té Pajisjeve Mjekésore

Kur njé pajise mjekésore éshté nxjerré jashté pérdorimit gjo nuk duhet té ekzistojé mé si njé
pjesé aktive né sistemin e inventarit ose SIPM. Té dhénat historike té pajisies mund té& mbahen
me géllim gé té mund té pérdoren si referenca né té ardhmen, por pajisa mjekéore nuk duhet té
ekzistojé mé né sistemin e inventarit. Sistemi duhet pérditésuar dhe etiketa e inventarit duhet té
higet nga pajiga dhe té shkatérrohet. Numri serial dhe shénime té tjera mund t& mbesin. Njé
pajisie mjekésore gé nuk ka etiketén e inventarit nuk |ejohet pér pérdorim.

g. Ndarja né pjesé e pajisjeve mjekésore té nxjerra jashté pérdorimit

NJIK duhet té keté procedura pér njé zbérthim té sigurté té pajisjeve mjekésore. Gjaté punés me
materiadle dhe pjesé té ndryshme duhen konsideruar té gjitha aspektet e ndikimit té tyre né
shéndet. Materidet/léndét qé vijojné kérkojné masa kujdesi té veganta dhe procedura té
dokumentuara:

» Léngjet

Léngjet ndeshen zakonisht né pajisjet ngrohése dhe ftohése té tilla si frigoriferét, ngrirésit (ato
me qark ftohés) dhe radiatorét e mbushur me vaj. Léngjet gé pérmbajné hidrakarbure p.sh tek
frigoriferét dhe ngrirésit, duhet t& higen nén masa té veganta sigurie. Amoniaku p.sh tek
frigoriferét dhe ngrirésit e identifikuar gé pérmbajné njé léndé té tillé, duhet t& higet dhe té
transferohet né njé mbajtjés té vecanté gé mé pas do t'i nénshtrohet procedurave té veganta té
asgjésimit. Amoniaku éshté potencialisht shumé i rrezikshém pér ambjentin, éshté toksik pér
géniet njerézore dhe pérbén rrezik pér té marré zjarr dhe pér té shpérthyer. Vajrat gé zakonisht
gienden né gjeneratorét e pajiseve me rreze x pérmbané difenil polikloruri (PCB Polychlorated
biphenyles). Varaté tilla duhet té higen dhe té grumbullohen né mbajtésa té vecanté. Masa té
vecanta sigurie duhen marré dhe zbatuar kur kemi té b&§mé me PCB-té. Prandg éshté e
nevojshme gé té higen dhe té eleminohen nga struktura té pérshtatshme té licensuara pér kété
shérbim.

» Pérbérésit me pérmbajtje mérkuri

Mérkuri pérdoret tek llambat cliruese té gazit, tek pajiset mjekésore, né transmetimin e té
dhénave, telekomunikacion dhe telefonét celularé. Ai pérdoret tek batérité, termostatet, sensorét
e pozicionit, releté dhe gelésat. Pérdorimi i tij né pajiget elektrike dhe elektronike éshté pakésuar
né meényré té ndjeshme kohét e fundit. Pérveg baterive pjesét gé pérmbajné mé shumé mérkur
éshté e mundshme té gjinden né garge. Késhtu hegja e njé garku ¢on né hegjen e pjesés mé té
madhe té pérbérésve gé pérmbajné mérkur, té tillasi gelésat. Pérbérésit gé pérmbajné mérkur kur
identifikohen duhen hequr dhe ruajtur né mbajtésa té posagém té pajisur me etiketé gé tregon
pérmbajtjne e |éndés gé ndodhet né to.

> Baterité

Baterité dhe paketat e baterive ndodhen né shumé pajise mjekésore dhe mund té jené gjithashtu
té ngjitura me kallgj mbi garget e integruara. Baterité duhet té higen té paprekura né ményré té
tillé gé ato té njihen lehtésisht si té tilla. Baterité e hequra duhet té ruhen né mbajtésa té posacém
té etiketuar duke patur parasysh gjithashtu rrezikun gé kané pér té marré zjarr.

» Qarget

Qarget duhet té higen si njé etéré ose si njési t&é médha. Pasi higen ato duhet té ruhen né
mbajtésa té posacém té etiketuar pér té géné né gjendje té dérgohen tek specialisti pér rregullim.
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» Tubi katodik

Tubat katodiké pérdoren kryesisht né monitorét e kompjuterave, né aparatet televizive. Tubat
katodiké mbartin me vete rrezikun e deformimit. Pér rrjedhojé sisteme té sigurta pune nevojiten
pér té kontrolluar rreziget me to. Tubat katodiké kané mbulesa fluoreshente té cilat duhet té
higen pér té siguruar gé go nuk shkakton ndotje ose démtim. Tubat katodiké duhet té dérgohen
tek specialisti pér trajtim té métejshém.

» Ekranet me kristale té [éngshme (LCD)

Kristalet e léngshme jané té fiksuara midis shtresave té holla t& gelqit dhe elementéve té
kontrollit elektrik. LCD-té pérdoren né monitorét (si dhe né televizionet LCD) dhe shpesh
ndri¢ohen nga llamba gé ¢lirojné gaz. Ekranet duhet té higen dhe mé tej ndriguesit e pasém do té
jeté e nevojshme té ndahen nga LCD-té. Ndiguesit e pasém dhe LCD-té duhet té ruhen vegmas
né mbajtésa té pérshtatshém té etiketuar.

» Pjesét qé pérmbajné substanca radioaktive

Substancat radioaktive gjinden kryesisht né disa pajise mjekésore dhe né instrumentat e testimit.
Kur punohet me substanca radioaktive duhen zbatuar masat dhe rregullat pérkatése gé
pércaktohen né Ligjin 1825 mbi Mbrojtjen nga rrezatimi.

» Kapacitorét gé pérmbajné difenil poliklorure

Historikisht difenil polikloruret pérdoreshin gjerésisht né pajiget elektrike té tilla si kapacitorét
dhe transformatorét. Pérdorimi i tyre né shkallé té gjéré éshté ndaluar né 1972 dhe ato nuk
pérdoren mé né prodhimin e pajigeve té reja gé né 1986. Késhtu nése njé pajise nuk éshté mé e
vjetér se 20 vjet, rreziku gé té pérmbajné kapacitor gé kané PCB i takon pajigeve mé té vjetra
me moshé. PCB-té mund té démtojné ambjentin dhe shéndetin e njerézve. Cdo kapacitor i
identifikuar g& pérmban PCB duhet té higet dhe t& eleminohet nga struktura e posagme e
licensuar pér njé shérbim tétillé.

> Kapacitorét elektrolitiké

Kapacitorét pérdoren gjerésisht si kapacitoré zbutés né pajiget e fuqisé gé pérdorin njé
transformator. Nuk ka pérkufizim té substancave né fjalé. Kapacitorét moderné me elektrolité
éshté e pamundur té pérmbajné substanca té rrezikshme. Pothugjse té gjithé kapacitorét jané té
fiksuar direkt né garge dhe késhtu ai higet nése higen kéta té fundit

h. Grumbullimi dhe ruajtja

Pér pjesét e pajigeve pas zbérthimit té tyre ka njé vend té posacém pér vendosjen dhe rugjtjen e
tyre. Kjo rugjtje realizohet né mbajtésa té posagém qgé ofrojné siguri pér shéndetin e personelit, té
pacientéve dhe mbrojtje nga rreziku i zjarrit dhe i shpérthimit. Té gjithé mbajtésit e pjeséve té
nxjerra jashté pérdorimit ose té fituara pas ndarjes sé njé pajisee duhet té jené gartésisht té
etiketuar.

Pér ruajtjen e baterive, té kapacitoréve gé pérmbajné PCB dhe mbetje té tjera té rrezikshme si ato
radioaktive duhet té keté mbajtésa té vecanté. Té gjitha baterité duhet té trajtohen dhe té ruhen
lidhur me rrezikun gé paragesin pér té marré zjarr lehtésisht. Pjesét (p.sh motorra, kompresoré)
gé pérmbajné v dhe/ose Iéngje té tjera duhet té jené té zbérthyera dhe té rugjtura né mbajtésa gé
jané té sigurté nga rriedhja e vajit apo léngjeve té tjera gé mund té€ pérmbajné. Kéo mbajtésa
duhet t& ruhen né njé vend me sipérfage té papérshkueshme dhe me njé sistem drenazhi vulosur.
Mbeturinat toksike duhet t& mbahen né mbajtésa me veshje té dyfishta dhe té etiketuar si duhet.
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Mbeturinat klinike té rrezikshme jané dy tipesh: té infektuara dhe jo té infektuara. Mbeturinat
klinike té rrezikshme jo té infektuara kur jané té ndara prej mbetjeve té tjera rregullohen me njé
ligj té vecanté pér menaxhimin e mbetjeve té rrezikshme dhe kjo praktiké éshté jashté objektit té
kétij dokumenti,.

Pajisja mjekésore gé éshté né pritje pér t'u hequr ose gé té eleminohet si e téré duhet t& mbahet
vegmas nga vendet e pérdorimit klinik. Pajige té tilla duhet té ruhen né dhoma —depo té kycura.
Ato nuk mund té ruhen né klinika, korridore, ambjente pritjgje, zyra dhe dhoma ekzaminimi.
Duhet té jeté e qarté gé pajige té tilla duhen hequr/nxjerré nga shérbimi. Mbi pajisje vendoset njé
etiketé e vecanté dhe lehtésisht e lexueshme gé go nuk mund té& pérdoret. Pajises duhet t'i
prishen funksionet kryesore té brendshme.

i. Planifikimi pér zévendésimin e pajisjeve mjekésore

Nése riinvestimi konsiderohet i nevojshém, informacioni i procesit té& hetimit mbi arésyet e
nxjerrjes jashté pérdorimit t& pajiges, duhet té pérfshihet né dosien e planifikimeve pér
investime. Specifikimet e kérkesave pér té bleré njé pajisie té re, kérkojné informacion mbi
nxjerrjen jashté pérdorimit té pajiges s vjetér gé do té zévendésohet. Prodhuesi dhe/ose
furnizuesi duhet té ofrojné njé skemé pér marrjen e pgiseve té vjetra né pérputhje me
Direktivén Europiane mbi mbetjet elektronike dhe elektrike.

4. Vlerésimi i Teknologjisé Mjekésore (VTM)

4.1 Vizioni

Vizioni i Ministrisé sé Shéndetésisé mbi Vlerésimin e Teknologjisé Mjekésore (VTM) pérputhet
me konceptin e OBSH-s2 mbi zhvillimin e cilésis2 né sistemet shéndetésore. Ky koncept
konsideron té gjitha aternativat dhe komponentét e teknologjisé mjekésore tashmé té pérdorura
ose té propozuara kohét e fundit pér t' u pérdorur né sistemet shéndetésore: organizimet, proceset,
procedurat, pajiget dhe barnat.

a. VTM siguron vlerésimin dhe krahasimin sistematik té teknologjisé mjekésore né raport me
rezultatet e sg né shéndetin e njerézve, siguriné dhe koston e sgj.

b. Objektivi i VTM éshté t' u sigurojé vendimmarrésve fakte shkencore té besueshme si bazé pér
vendimet e tyre politike, financiare dhe klinike si dhe pér zgjedhjet lidhur me pérdorimin e
pérshtatshém té VTM.

c. Institucionaizimi i VTM-s2 synon té pakésojé mbipérdorimin, kegpérdorimin dhe
nénpérdorimin e teknologjisé mjekésore dhe té rrisé sa mé shumé pérfitimet shéendetésore, té
rrisé siguriné dhe kost-efektivitetin e sistemeve shéndetésore. Ky institucionalizim ndihmon
kalimin nga procesi i vjetéruar i marrjes sé vendimeve bazuar né opinione né pérgasen e re té
marrjes sé vendimeve mbéshtetur né té& dhéna shkencore.

d. Ingtitucionalizim i VTM-s& do té thoté struktura dhe procese té pérshtatshme né gjendje té
ofrojné né ményré té vazhdueshme vlerésim té teknol ogjisé mjeksore me synim pér t& udhéhequr
bérjen e politikave dhe praktikat klinike drejt rezulateve mé té mira dhe té& géndrueshme né
shéndetin e gytetaréve dhe kost-efektivitetit té sistemit né térési.

4.2 Institucionalizimi i VTM-sé
Institucionalizimi i VTM-s& duhet té zhvillohet népérmjet dy pérgageve paraele dhe sinergjike:
nga lart-poshté dhe nga poshté-lart.

Pérgasja nga lart-poshté do té thoté ngritja e Qendrés Kombétare pérgjegjése pér té kryer VTM
pér té prodhuar té dhénat e kérkuara té nevojshme dhe/ose pérgjigjet lidhur me ¢éshtje ose
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probleme té vecanta drejtuar gendrés né fjalé. Né kontekstin shqiptar institucionalizimi i VTM-s&
kafilluar tashmé brenda strukturés sé Qendrés Kombétare té Cilésisé, Sigurisé dhe Akreditimit té
institucioneve shéndetésore, njé department i sé cilés merret me VTM, mjekésing e bazuar né
fakte dhe udhézuesit e praktikave mé té€ mira klinike. QKCSA do té veprojé si njé agjenci
konsultuese pér Ministriné e Shéndetésisé gjaté gjithé procesit té vendim-marrjes lidhur me
vlerésimin e teknol ogjisé mjekésore.

Pérgasja nga poshté - lart i referohet sistemit té vlierésimeve periodike, krahasimit dhe vlerésimit
té rezultateve té sigurisé dhe kostove té teknol ogjive mjekésore té pérdorura né praktikén klinike
té pérditshme. VTM parashikohet té kryhet népérmjet mjeteve té sistemeve té informacionit té
cilésisg, auditimit sistematik dhe krahasimit té treguesve té cilésisg, té akreditimit, té sigurisé dhe
kénagésisé sé pacientit. Njé géndrim i tillé ka ndikim té réndésishém né pakésimin e
pérdorimeve té panevojshme té teknol ogjisé mjekésore, né uljen e mbipérdorimit, kegpérdorimit
0sE nénpérdorimit, né zévendésimin e teknol ogjive mjekésore ineficente me teknologji té reja mé
efektive.

Pérgasia nga poshté — lart nevojitet t& bazohet né motivimin e profesionistéve drejt praktikave
mé té mira dhe té orjentuara drejt pérmirésimit té vazhdueshém té cilésisé. Zhvillimet né té
ardhmen duhet té sigurojné gé burimet e té dhénave dhe sistemet mé té pérshtatshme pérdoren né
VTM. Né té kundértén, VTM do té pérfshijé udhézime mbi bazén e té dhénave té nevojshme
dhe respektivisht masat pér pérmirésimin dhe zhvillimin e cilésisé. Institucionalizimi i VTM-sé
ka nevojé pér mé shumé bashkérendim brenda komunitetit shkencor si edhe bashképunim dhe
shkémbim informacioni me vendet e tjera. Programet pér VTM né Shqipéri duhet té bé&né pjesé
né aktivitetet dhe rrjetet e bashké&punimit ndérkombétar né kété fushé.

Bashképunimi né nivel kombétar pérfshin:

a. Koordinimin e aktiviteteve té pal éve té interesuara.

b. Ngritjen e njé organizmi gendror me mandatin e koordinimit dhe té vendosjes s& prioriteteve
¢. Krijimin e njé platforme pér shké&mbimin e informacionit né fushén e VTM —sé pér té gjitha
palét e interesuara.

Bashképunimin midis shumé disiplinave.

Vendogjen e lidhjeve institucionale me struktuarat politikbérése.

Bashképunimi né nivel aktivitetesh ndérkombétére pérfshin::

Pjesémarrjen né projekte té pérbashkéta;

Dhénien pérparési problemeve gé prekin disa vende.

Shkémbimin e informacionit, té raportimeve té projekteve dhe té materialeve té tjera.

coTo oo

Ngritja e kapaciteteve dhe trainimi sistematik mbi VTM dhe mjekésiné e bazuar né fakte jané
kérkesa té domosdoshme pér institucionalizimin e VTM-sé né Shqipéri. Trainimi dhe formimi né
VTM duhet té pérgéndrohet tek ekspertiza, organizimi dhe kualifikimi i personelit. Cdo strategji
trainimi dhe formimi né fushén e VTM-s& duhet té pérfshijé institucionet e kujdesit shéndetésor,
shogatat e profesionistéve, prodhuesit e barnave dhe pajisjeve mjekésore, institucionet mésimore,
agjensité e financimit dhe té rimbursimit té kujdesit shéndetésor si dhe institucionet
politikbérése, Zbatimi i rezultateve té VTM-sé duhet t& mbéshtetet me fugizimin dhe aftésimin e
vendimmarrésve népérmjet trainimeve dhe kualifikimit té tyre né kété fushé

Zhvillimet e métejshme né VTM lidhen me pérfshirjen né ményré mé efektive té pérdoruesve
dhe pérfituesve, me zhvillimin e njé terminologjie dhe metodologjie europiane té pérbashkét né
kété fushé si dhe me zhvillimin e metodave transparente dhe sistematike pér sudime observuese
té integruara dhe pér regjistrimin e té dhénave.
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Shtojca
Shtojca 1

Kuadri legjislativ pér prokurimin publik né Republikén e Shqipérisé

1.1  Aktiviteti i spitaleve publike né Shqipéri bazohet né Ligjin nr. 9106 daté 17.7.2003, “Mbi
kujdesin spitalor né Republikén e Shqipérise”. Ky ligj rregullon té gjitha aspektet e kujdesit
spitalor si dhe aktivitetet menaxhuese dhe planifikuese té spitaleve .

Ky ligj rregullon:

Planifikimin spitalor né nivel géndror dhe ragjonal,
Menaxhimin e spitaleve,

Veprimtaring e spitaleve private,

Licensimin e spitaleve nga Ministria e Shéndetésisé.

pONE

Cdo spital ka né strukturén e tij njé komision mjekésor gé éshté njé komision teknik késhilluesi
bordit té drejtoréve té Autoritetit Rgjonal Spitalor. Pérbéhet nga drejtorét e spitaleve, shefat e
shérbimeve s dhe pérfagésues té zgjedhur nga personeli i shérbimeve té spitalit. Pérveg
funksioneve té tjera, ky komision mund t'i propozojé bordit té drejtoréve té spitalit, pajiget
mjekésore, diagnostikuese dhe teraupike gé duhet té blihen.
Sipas kétij ligji, spitalet publike financohen nga:

a) Ministriae Shéndetésisg,

b) Institucionet e Sigurimit Shéndetésor,

c) Autoritetet locale,

d) Dhuruesit vendas dhe té hugj.
Spitalet ushtrojné aktivitetet e tyre financiare né pérputhje me ligjet dhe aktet nénligjore né fuqi
pér institucionet me buxhet té pavarur. Né fushén e prokurimeve ata jané té detyruar té veprojné
sipas Legjislacionit té& Prokurimit Publik.

Prokurimi publik né Shqipéri bazohet né kéto akte ligjore:

1. Ligji Nr. 9643 daté 20.11.2006 “Mbi prokurimet publike’, aprovuar nga Parlamenti i
Republikés s& Shqipérisé dhe hyré né fugi né 1 Janar 2007.

2. Vendimi Nr.1 daté 10.01.2007 “Mbi rregullat e aprovuara té prokurimit publik” aprovuar
nga Késhilli i Ministrave dhe hyré né fugi mé 20 Janar 2007.

Ligji i Prokurimit Publik (LPP) vendos rregullat gé aplikohen né prokurimin e mjeteve, punéve
dhe shérbimeve nga autoritetet kontraktuese. Ky ligj bazohet né rregullat e BE-sé pér progedurat
e prokurimit.

Objektivat eligjit jané:

(i) té promovojé eficencé dhe efikasitet né zbatimin e procedurave té prokurimit publik gé
ndérmerren nga autoritetet kontraktuese;

(ii) té sigurojé njé pérdorim mé té miré té fondeve publike dhe té ulé kostot proceduriale;

(i) té nxisé operatorét ekonomiké té marrin pjesé né procedurat e prokurimit publik;

(iv) té promovojé konkurencé ndérmjet operatoréve ekonomikeé;
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(v) té garantojé njé trajtim té nj&jté dhe jo diskriminues pér té gjithé operatorét ekonomiké gé
marrin pjesé né procedurat e prokurimit publik;
(vi) té garantoj € integritet, besim publik dhe trasparencé né procedurat e prokurimit publik.

Ligji parashikon parimet e pérgjithshme té pércaktimit té fituesit, gé jané:

(a) jo diskriminimi dhe barazia né trajtimin e tenderuesve té tanishém dhe té& mundshém;

(b) transparencé té procedurave té prokurimit;

(c) raport té arésyeshém midis kérkesave dhe detyrimeve gé i vihen pjesémarresve té tanishém
dhe t& mundshém.

LPP zbatohet né té gjitha progedurat e lidhjes sé kontratave. Té& vetmet pérjashtime qé zbatohen
jané ato gé rregullohen me ligje té tjera dhe disa raste té tjera g& i pérkasin prokurimeve té
mbrojtjes, kontratave sekrete dhe kontratave gé kérkojné disa parametra té veganté sigurie,
kontratave té shérbimit té lidhura mbi bazén e njé té drejte ekskluzive té pércaktuar nga ligji
pérkatés.

Njé proceduré e re éshté blerja e pérgéndruar Kjo zbatohet kur mé shumé se njé autoritet
kontraktues ka nevojé pér té njgjtat t€ mira, puné apo shérbime. Né kéto raste ata mund té
vendosin té b&né njé blerje té pérgéndruar né kéto dy ményra:

(a) T'i japin njérit prej tyre detyrén e prokurimit té artikujve pér llogari té té tjeréve;

(b) Té udhézojé Komisionin e Blerjeve Qéndrore té krijuar sipas rregullave ligjore, té marré
pérsipér bérjen e procedurave pérkatése té lidhjes sé kontratés.

Autoritetet kontraktuese mund t'i kérkojné kétij komisioni té b&é njé proceduré ose njé séré
procedurash pér llogari té tyre nése blerja e centralizuar do té fitonte nga ekonomia e shkallés,
pér shembull furnizimi me t& mira homogjenizuese té cilat ofrohen né treg nén té njgjtat kushte.
Pér té béré kéto detyra té ngarkuara, ky komision duhet té zbatojé gjithshka pércakton L PP-ja.

Organizimi i prokurimit publik éshté pérgjegjési e autoritetit kontraktues (spitalit). Cdo autoritet
kontraktues éshté pérgjegjés pér prokurimet me fonde publike gé ka né dispozicion duke géné
objekt pér zbatimin e LPP-s&, si dhe kushteve té tjera té vendosura né rregullat e prokurimit.

| gjithé procesi i prokurimit &shté ndértuar mbi disa rregulla prokurimi té pérgjithshme, té tilla
Si:
- Jo-diskriminimi
- Aksesi pér informacion
- Formularét e komunikimit
- Specifikimet teknike
- Mbarimi i njé progedure tenderimi
- Konfidencialiteti
- Shmangia e korrupsionit dhe e konfliktit té interesave
- Metodat e pérllogaritjes dhe viera e pérafért e kontratave publike
- Kufijté monetaré

Sipas LPP-s8, specifikimet teknike duhet té pérshkruajné garté kérkesat e autoritetit kontraktor,
dukeiu referuar:

a) standardeve kombétare, gé mbéshteten né ato ndérkombétare, miratimeve teknike
ndérkombétare, specifikimeve teknike té pérgjithshme, standardeve ndérkombétare apo
sistemeve té tjera teknike té referimit, té pércaktuara nga organet ndérkombétare té
standardizimit. Kur kéto nuk ekzistojné, ato u referohen standardeve kombétare, miratimeve
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teknike kombétare ose specifikimeve teknike kombétare, gé lidhen me projektimin,
pérllogaritjen dhe ekzekutimin e punéve apo pérdorimin e produkteve;

b) kérkesave né terma funksionale, kur njé gjé e tillé kérkon t'u referohesh standardeve
kombétare ose ndérkombétare, si ményré gé nénkupton pajtueshmériné me kérkesat funksionale;
C) té dyja metodave pér mallra, shérbime apo puné té ndryshme, té pérfshira né té nj&tin objekt
kontrate.

Nése éshté e nevojshme, pérshkrimi i punimeve, mallrave apo shérbimeve duhet té pérmbajé
specifikimet teknike, gé duhet té plotésohen né rast nevoje, pérfshiré plane, vizatime, modele,
makete etj. Né rast té pérshkrimit funksional té& punimeve apo té mallit, specifikimet teknike
duhet té pérshkruajné né ményré té sakté dhe neutrale géllimin e punimeve pér njohjen e té gjitha
kushteve dhe rrethanave me réndési pér hartimin e ofertés. Nga pérshkrimi i punimeve apo
mallrave duhet té dalé jo vetém géllimi i punés sé kryer, por edhe kérkesat gé kané lidhje me
kété punim nga piképamja teknike, ekonomike, estetike dhe funksionale. Qé té garantohet
krahasueshméria e ofertave pér kérkesat e objektit t& kontratés, pér kéto punime ose pér
funksionin e tyre, kérkesat e rendimentit dhe té funksionit duhet té jené té saktame géllim gét'u
jepet konkuruesve dhe ofertuesve njé ide e garté né pérgatitjen e ofertés. Né pérshkrimin e
punimeve duhet té shénohen, kur éshté rasti, edhe specifikimet pér furnizimin e mallrave apo té
shérbimeve, té pérshtatshme pér mjedisin.

Specifikimet teknike nuk duhet té kené asnjé kérkesé apo referencé té ndonjé marke apo emér té
veganté, patenté, vizatim ose tip, origjiné specifike, prodhues ose sipérmarrés shérbimi, pérveg
rasteve kur nuk ekziston njé ményré e mjaftueshme, e sakté apo e kuptueshme, e pérshkrimit té
kérkesave, me kusht gé fjalét “ose ekuivalent” té pérfshihen detyrimisht né kéto specifikime.
Kufijté monetaré té zbatueshém sipas L PP-s& jané:

(a) limitet mé vleré té larté&: 600 000 000 Lek pér kontratat e punéve publike dhe 100 000 000
Lek pér kontratat publike té shérbimeve dhe té mirave;

(b)limitet me vleré té ulét: 3 000 000 Lek pér kontratat e punéve publike dhe 2 000 000 Lek pér
kontratat e shérbimeve dhe té mirave;

Autoriteti kontraktor, né pércaktimin e fituesve té kontratave publike, zbaton procedurat e
parashikuara né LPP. Llojet e procedurave té prokurimit publik jané:

a) proceduré e hapur;

b) proceduré e kufizuar;

¢) proceduré me negocim, me ose pa shpallje paraprake té njoftimit té kontratés;

¢) kérkesé pér propozime;

d) konkurs projektimi.

Progedura e hapur mund té pérdoret pér té gjitha kontratat. Autoriteti kontraktor pérdor
procedurén e hapur, procedurén e kufizuar dhe konkursin e projektimit pér kontratat mbi kufirin
e ulét monetar. P& kontratat me vleré nén kufirin e ulé monetar autoriteti kontraktues mund té
pérdoré procedurat me negocijim me ose pa njoftim paraprak dhe kérkesé pér propozim. Pér
blerjet me vieré té vogél té mallrave, shérbimeve apo punéve, autoritetet kontraktore mund té
pérdorin proceduraté thjeshtuara, t& pércaktuara né rregullat e prokurimit publik.

Autoriteti kontraktor, qé kryen procedura prokurimi pér kontrata publike me ané té procedurés s&
hapur, té kufizuar ose me negocim, ose kur fillon procedurén konkurs projektimi, bén njoftimin
publik pér kryerjen ellgjit pérkatés té prokurimit publik.

Njoftimet pér prokurimet me vlieré mbi Kkufijté e larté monetaré botohen né Buletinin e
Njoftimeve Publike dhe né té paktén njé gazeté me shpérndarje né Europé. Njoftimet pér

52



prokurimet me vleré nén kufirin e larté monetar, por mbi kufirin e ulé monetar botohen né
Buletinin e Njoftimeve Publike.

Afatet kohore pér dorézimin e ofertave dhe té kérkesave pér pjesémarrje, variojné sipasllojeve té
ndryshme té procedurave dhe kufijve monetaré. Kjo shkon nga 10 deri 52 dité nga dita e
njoftimit té ftesés pér oferté. Késhtu né rastin e prokurimeve té shérbimit t& mirémbajtjes s&
pajiseve mjekésore, kur kéto shérbime nuk jané prokuruar me pajisien mjekésore, procedurat
administrative nuk e favorizojné kété Iloj prokurimi.

Kriteret e pércaktimit té ofertés fituese

Autoriteti kontraktor shpall fitues ofertuesin, oferta e té cilit p&rmbush kriteret kualifikuese dhe
éshté ofertame vlieré mé té ulét qé i pérgjigjet mé miré kérkesave té tenderit.

Autoriteti kontraktues né shpalljen e fituesit bazohet né kritere té ndryshme, si: cilésia, gmimi,
pérparésité teknike, karakteristikat estetike dhe funksionale, karakteristikat mjedisore, kostot e
funksionimit, kost-efektiviteti, mirémbajtja dhe asistenca teknike pas shitjes, afati i 1&vrimit apo i
ekzekutimit, me kusht gé kéto kritere té jené:

a) té lidhura ngushté me objektin e kontratés publike gé do té lidhet;

b) objektive, jo té njéanshme dhe jodiskriminuese;

C) té pércaktuar garté né njoftimin e kontratés apo né dokumentet e tenderit;

¢) té pércaktuar garté né terma sasie dhe cilésie pér géllimin e vlerésimit té tenderit, dhe té jené
té shprehur né terma monetaré ose né kritere kalon/ngel.

Kur autoriteti kontraktor véren se njé ose mé shumé oferta pér kontratat e mallrave, punéve apo
shérbimeve, jané anomalisht té uléta, ai, pérpara set’i refuzojé ato, kérkon me shkrim shpjegime
pér elemente té vecanta té ofertés, pér:

a) anén ekonomike té metodés s& ndértimit, procesit té prodhimit ose té shérbimeve té ofruara;

b) zgjidhjet teknike té ofruara dhe/ose ndonjé kusht favorizues té jashtézakonshém qé ka
ofertuesi pér kryerjen e punimeve, pér furnizimin e mallrave apo té shérbimeve;

c) origjinalitetin e punéve, mallrave apo té shérbimeve, té propozuara nga of ertuesi;

¢) zbatueshmériné e detyrimeve, gé lidhen me mbrojtjen né puné dhe kushtet e punés, me vendin
ku do té kryhet puna, shérbimi apo ku do té sigurohet furnizimi.

Autoriteti kontraktor i verifikon kéto elemente dhe mund ta refuzojé ofertén, kur edhe pas
shayrtimit té infomacionit té paragitur nga ofertuesi, nuk bindet se gjo &shté e rregullt né té gjitha
elementet e sg).

Njoftimi i fituesit i jepet menjéheré ofertuesit, gé ka paragitur ofertén mé té miré.

Brenda 10 ditéve nga njoftimi i fituesit, autoriteti kontraktor dérgon njé njoftim né Agjenciné e
Prokurimit Publik pér botimin né Buletinin e Njoftimeve Publike.

Njoftimi pérmban:

a) emrat e ofertuesve pjesémarreés;

b) vlerat e ofertave té tyre;

c) emrat e ofertuesve té skualifikuar dhe arsyet e skualifikimit;
¢) emrin e ofertuesit té suksesshém dhe vlerén e ofruar prej tij.

Autoriteti kontraktor dhe ofertuesi fitues nénshkruajné kontratén brenda 30 ditéve nga shpallja
né Buletinin e Njoftimeve Publike. Kjo periudhé nuk duhet té tejkalojé afatin e viefshmérisé sé
ofertés, té pércaktuar né njoftimin e kontratés ose né dokumentet e tenderit.

Lidhja e kontratés para péfundimit té afatit t& njoftimit té klasifikimit apo para se té keté
pérfunduar shayrtimi administrativ, e bén até absolutisht té pavlefshme.

Kushtet e kontratés, t& lidhur sipas kétij ligji, nuk ndryshojné nga ato té& pérshkruara né
dokumentet e tenderit dhe né ofertén fituese. Kushtet e kontratés, té lidhur sipas kétij ligji, duhet
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té pérmbushen né mirébesim nga palét. Pa cénuar dispozitat e kétij ligji dhe ndonjé dispozité
tjetér té zbatueshme nga autoriteti kontraktor, kontratat e prokurimit rregullohen nga dispozitat e
Kodit Civil.

Procedurat e rishikimit administrativ

Cdo person, gé ka ose ka pasur interes né njé proceduré prokurimi dhe kur éshté démtuar ose
rrezikohet té démtohet nga njé vendim i autoritetit kontraktor, i marré né kundérshtim me kété
ligj, mund ta kundérshtojé vendimin.

Ankesa i paragitet, sé pari, me shkrim, autoritetit kontraktor né fjalé brenda 5 ditéve pune nga
dita kur ankimuesi &shté véné né dijeni ose duhet té ishte véné né dijeni pér shkeljen e
pretenduar, sipas kétij ligji.

Me marrjen e ankesés me shkrim, autoriteti kontraktor pezullon vazhdimin e procedurés sé
prokurimit, derisa ankesa té jeté shqyrtuar plotésisht, dhe nése éshté e nevojshme, autoriteti
kontraktor zgjat afatet kohore té procedurés sé prokurimit pér periudhén e pezullimit

Autoriteti kontraktor shayrton ankesén dhe merr njé vendim té arsyetuar brenda 5 ditéve pas
marrjes sé ankesés, té cilin duhet t'ia njoftojé ankuesit jo mé voné se né ditén vijuese té punés.
Nése autoriteti kontraktor nuk shqyrton ankesén brenda 5 ditéve, ose e refuzon até, ankimuesi
mund té paragesé njé ankesé me shkrim né Agjenciné e Prokurimit Publik brenda 5 ditéve nga
dita e nesérme e punés. Ankesa né Agjenciné e Prokurimit Publik béhet me formularin pérkatés,
ku shénohen emri dhe adresa e ankuesit, referimi pér procedurén konkrete, baza ligjore dhe
pérshkrimi i shkeljes.

Elementet e mésipérme jané té€ domosdoshme pér shgyrtimin e ankesés. Agjencia e shgyrton
ankesén né pérputhje me kété Ligj, Kodin e Procedurave Administrative dhe rregullat e
prokurimit publik. Mosndjekja e shkalléve té ankimimit e bén ankesén té pavlefshme.

Me marrjen e ankesés me shkrim té ankimuesit, autoriteti kontraktor pezullon procedurat e
prokurimit. Me marrjen e ankesés me shkrim té& ankimuesit, Agjencia e Prokurimit Publik
pérgjigjet me shkrim brenda 5 ditéve. Kur pér shqyrtimin e ankesés kérkohet informacion nga
autoriteti kontraktor, Agjencia pérgjigjet me shkrim sipas pércaktimit né rregullat e prokurimit
publik, por jo mévoné se 20 dité.

Me marrjen e ankesés me shkrim, Agjencia e Prokurimit Publik duhet té sigurohet gé autoriteti
kontraktor e ka pezulluar procedurén e prokurimit. Pérpara lidhjes s& kontratés, Agjencia e
Prokurimit Publik katé drejté:

a) té nxjerré njé interpretim pér rregullat ose parimet ligjore, gé duhet té zbatohen pér objektin e
ankesés;

b) té anulloj€, plotésisht ose pjesérisht, njé veprim ose vendim té autoritetit kontraktor, té nxjerré
né kundérshtim me ligjin. Kjo pérfshin edhe té drejtén pér té hequr té gjitha ato specifikime
teknike gé bien ndesh me kété ligj;

c) té udhézojé autoritetin kontraktor té korrigjojé shkeljet dhe mé pas té vazhdojé me procedurén
e prokurimit té kontratés;

¢) té urdhérojé anullimin e procedurave pér shpalljen e kontratés fituese.

Pas lidhjes s& kontratés sé prokurimit publik, APP katé drejté té:

a) té nxjerré njé interpretim pér rregullat ose parimet ligjore, gé duhet té zbatohen pér objektin e
ankesés;

b) té japé njé vendim mbi bazén e té cilit ankuesit gé patén njé humbje/démtim si rezultat i
shkeljessmoszbatimit t& L PP-s&, mund té ankohen né Gjykaté.

C) t& marré masa ndaj personave pérgjegjés. ka té drejté té vendosg gjoba me vleré nga 50.000 né
100.000 L ek dhe té propozojé masa disiplinore pér drejtuesin e autoritetit kontraktues.

Kundér vendimit té Agjencisé s& Prokurimit Publik ose pé& mospérgjigje ndaj ankesés pas
mbarimit té afatit, ankuesi ka té drejté gé nga njoftimi i vendimit apo plotésimi i afatit té

54



caktuar, sipas nenit 63 té kétij ligji, kur Agjencia e Prokurimit Publik nuk ka shgyrtuar ankimin,
Shayrtimi i kétij ankimi né gjykaté nuk pezullon procedurat e prokurimit, lidhjes sé kontratés
publike té prokurimit té mallrave, shérbimeve apo punéve nga autoriteti kontraktor, ose
ekzekutimin e detyrimeve, sipas kontratés sé prokurimit nga pal & respektive.

Njéinstitucion i ri &shté Avokati i Prokurimeve Publike. Né bazé té njé ankese ose me nismén e
tij, Avokati i Prokurimeve mund té fillojé hetim té procedurave administrative, kur véren ose
dyshon se ka pasur shkelje té kétij ligji. Avokati i Prokurimeve ua njofton vendimin e tij pér
nisen e njé procedure hetimi, t& gjithé personave té interesuar dhe Agjencisé sé& Prokurimit
Publik brenda 5 ditéve nga marrja e ankesés ose menjéheré pasi, me nismén e tij, ka marré
vendim pér téfilluar njé proceduré hetimi.

Kur Avokati i Prokurimeve, gjaté shqyrtimit té ankesés, véren se pérmbajtja e ligjit ose e akteve
té tjera normative né zbatim té tij, krijon kushte pér shkelje té procedurave té prokurimit publik,
katé drejté:

a) té rekomandojé propozime pér ndryshimin dhe pérmirésimin e tyre;

b) t'u propozojé autoriteteve kontraktore, gé i kané miratuar ato, ndryshimin ose pérmirésimin e
rregulloreve administrative, nése kéto rregullore jané né kundérshtim me kété ligj. Refuzimi i
népunésit civil, i funksionarit ose i autoritetit publik pér té bashképunuar me Avokatin e
Prokurimeve pérbén shkak gé Avokati i Prokurimeve t'i kérkojé autoritetit kompetent dhénien e
masave disiplinore.

Ligji pérputhet me rregullat e BE-sé pér sa i pérket procedurave si njoftimi, ftesa pér tender,
dokumentat standarde té tenderit, afatet e pérgjithshme ligjore pér té marré pjesé né tender,
klasifikimi dhe skualifikimi i tenderuesve, siguria e tenderit, hapja dhe shqyrtimi i ofertave, s
dhe kriteret e fitimit t& kontratés, njoftimi i fituesit dhe nénshkrimi i kontratés. Fugizimi i
kompetencave té APP-s2 dhe futja e ingtitucionit té ri t& Avokatit t& PP pa géllim mund té
shkaktojé zgjatjen e pérfundimit t& procedurave té tenderit si dhe vendos né njé pozicion pasiv
autoritetin kontraktues né rastin kur njé pjesémarrés né tender fillon njé ankesé né njé nga
institucionet e sipérpérmendura.
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Shtojca 2
Lista e kérkesave pér t'u plotésuar para Prokurimit té Pajisjeve Mjekésore

Question E Kosto Specifiko
zbatueshme | extra?
Po/Jo

Kuadri rregullator

Cili organ certifikues ka vértetuar shenjén
CE (jo pér klasén e | té produkteve
mjekésore)?

Nése pgjiganuk ka shenjén CE me cilat
standarde té sigurisé pérputhet gj0?
(Standardi, Organi certifikues, Certifikata)

Cili éshté géllimi i pérdorimit i pércaktuar
nga prodhuesi ?

Instalimi

Instalimi pérfshihet?

Brenda sa kohe nga data e porositjes do té
béhet instalimi?

A kanevojé pajiga pér kushte té vecanta
ambjenti, konstruksioni etj tétillasi grimi,
Ujé, rrjet ujérash té zeza dhe rrjet elektrik?

Trainimi

Cfarélloj trajnimi ofrohet pér pérdoruesit?

Cfarélloj formimi nevojitet pér ato gé do
t€ punojné me t&?

Cfarélloj trajnimi ofrohet pér inxhinierin
klinik lidhur me shérbimin/mirémbajtjen e
pajisies?

Materiale konsumi

A kamateriale konsumi dhe pjesé kémbimi
rezervé né magazinén e spitalit?

Cfaré marke tjetér materialesh konsumi
dhe pjesésh kémbimi jané té sigurta sipas
prodhuesit?

Mirémbajtja

Cfarélloj mirémbajtjeje kérkohet nga
inxhinieri klinik?

Cfaré lloj mirémbajtjeje dhe/ose pastrimi
kérkohet nga ai gé punon me té?

A ka pjesé kémbimi kritike gé duhen
zévendésuar rregullisht?

A kafurnizim pér té gjitha pjesét e
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kémbimit?

A kérkon pajisakalibrim dhe nése po si
béhet ai? Po kite kalibrimi aka?

Pér savite nga data e fundit e prodhimit té
pajises éshté i garantuar furnizimi me
pjesé kémbimi?

Cfarélloj trajnimi prodhuesi ofron pér
furnizuesin?

Programe

A pérfshin pajisia programe, dhe nése po
né ¢faré gjuhe pér pérdoruesin?

Ofron programi gjetjen e defektit?

A ka shérbime mirémbajtjeje apo
funksione gé kérkojné fjalékalime gé nuk
zotérohen?

A béhen pérditésime pér pajige gé varen
nga programet ? A jané ato falas?

A ka shérbim mbéshtetés diagnostikues
nga jashté? Nése po si kryhet/? A kryhet ky
shérbim me lidhje modem?

Shérbimet e ofruara

A kakontrata shérbimi té ofruara dhe né
c¢faré nivelesh?

Sa shpejt mund té ofrohet shérbimi nga
momenti i kérkesés pér até shérbim?

A janété gjitha shérbimet dhe pjesét e
kémbimit kryesore né dispozicion né
Shqipéri?

A ka shérbime me hua pér té zévendésuar
pajisiet mjekésore gé do té riparohen ose
gé do t'i nénshtrohen shérbimeve té
mirémbajtjes?

A kashérbime 24 oréshe, nésejo si
zgjidhet ¢éshtja e riparimit pas orarit té
zakonshém té punés?

Cili éshté afati né kohé i pérgjigjes pér
riparimet gé kryhen brenda dhe jashté
spitalit?

Cfaré zgjedhjesh té tjera shérbimi mund té
sigurohen?

A éshté organizmi i shérbimit té
mirémbajtjes sé furnizuesit i regjistruar né
ndonjé sistem standardesh té cil ésis&?

Dokumentacioni

A pérfshin manuali i shérbimit diagramat e
gargeve, afatet kohore té mirémbajtjes
parandaluese, arésyet e defektit/zgjidhjen,
procedurat e riparimit, listén e pjeséve té
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kémbimit, veglat e veganta?

A éshté manuali i pérdoruesit né shgip dhe
i pérshtatshém pér cdo pérdorues?

Nxjerrja jashté pérdorimit

Sa éshté vlerésuar jetégjatésia e pajises
mjekésore?

Pajiset mjekésore a pérmbajné ose
prodhojné materiale gé kérkojné procedura
té veganta pér mbrojtjen e ambjentit? A
jané té riciklueshme?

Nése kérkohet dekontaminimi a éshté e
nevojshme ndonjé pagjisje specifike? Né se
po pércakto tipin e pgjiges dhe parametrat
e pérdorimit (p.sh temperatura, presioni
etj)

Cfarélloj procedurash kérkohen té
zbatohen lidhur me nxjerrjen jashté
pérdorimit té pajisieve mjekésore?

Shtojca 3
Lista e kérkesave né ftesén pér pjesémarrje né tender

Pér t’u pérfshiré né oferté: | E Hollési:
zbatueshme:

Prodhime me simbolin CE

Deklarata e pérputhshmérisé
me standardet e Komunitetit
Europian

Instalimi

Kurs shérbimi pér inxhinierin
klinik

Trajnimi i pérdoruesit

Lista e pjeséve té kémbimit

Manuali i pérdoruesit né
shaip

Manuali i shérbimit né
anglisht

Listae pjeséve aksesore dhe e
materialeve té& konsumit

1 vit garanci
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Shtojca 4

Procedurat e kérkuara pér prokurimin e pajisjeve mjekésore népérmjet
dhurimit

1. Marrédhéniet Marrés-Dhurues

Duhet té keté njé proceduré té& dokumentuar gé trajton marrédhéniet ndérmjet Dhuruesit dhe
Marrésit. Dhuruesi dhe Marrési duhet té kérkojné té veprojné si partneré té barabarté ku té dy
pal é respektojné nevojat, mundésité dhe kérkesat e tjetrit.

Dhuruesi dhe Marrési duhet té respektojné 4 parimet bazé té dhurimit:

1. Pérfitimi maksimal i marrésit: Parimi i paré éshté gé dhurimi né kujdesin shéndetésor t'i

gellé marrésit dobiné maksimale t& mundshme. Kjo do té thoté gé té gjitha dhurimet bazohen né

nevoja té shprehura dhe gé pajiget mjekésore té dhuruara gé nuk jané té dobishme, té vlefshme
nuk duhet té pranohen nga marrési.

2. Respekt pér déshirat dhe autoritetin e marrésit: Dhurimi duhet t& béhet me respekt té ploté
pér déshirat dhe autoritetin e marrésit si dhe né zbatim té politikave shéndetésore dhe rregullave
administrative shtetérore ekzistuese.

3. Jo standarde té dyfishta pér cilésiné: Nuk duhet té€ keté standarde té dyfishta pér cilésing.

Nése cilésia e njé artikulli éshté e papranueshme né shtetin dhurues, gjo gjithashtu éshté e

papranueshme si dhuraté.

4. Komunikim efektiv_ndérmjet dhuruesit dhe marrésit: Duhet té keté njé komunikim efektiv

ndérmjet dhuruesit dhe marrésit. Té gjitha dhurimet duhen bazuar né nevoja té shprehura dhe

nuk duhen dérguar palaméruar.

Procedurat administrative

Pér té& patur dhurime té suksesshme, duhen pérgatitur dhe mirémbajtur né nivel kombétar
procedurat administrative pérkatése. Rregullat administrative u duhen transmetuar né kohé
dhuruesve té mundshém. Né pérgjithési, procesi i dhurimit té pajigeve mjekésore pérfshin
aktivitete té ngjashme té cilat jané té lidhura ngushtésisht ose té nj&jta me prokurimin e pajigeve
té reja mjekésore.

Procedurat administrative duhet té pérfshijné udhézimet mbi transportimin, rregullat pérkatése,
taksat e importit dhe ato doganore.

Plani Kombétar i Dhurimit dhe Koordinimi

Né ményré gé dhurimet té jené sa mé né pérputhje me nevojat dhe maksimalisht té pérdoréshme
nga marrési, duhen béré pérpjekje pér té njohur dhe vendosur kush jané nevojat dhe kérkesat
kryesore né Shaipéri. Nisur nga kjo, plani kombétar i dhurimeve duhet pérgatitur me ndihmén e
Menaxheréve té Spitalit, Mjekéve dhe Inxhinieréve Kliniké, pér té lehtésuar né té ardhmen si
dhuruesit ashtu edhe marrésit.

Njé plan i tillé pérfshin vlerésmin e nevojave dhe njé listé té pajiseve mjekésore té
standardizuara gé mund té jené teknikisht t& mbéshtetura. Ky Plan Kombétar i Dhurimeve
rifreskohet né ményré sistematike.

Vlerésimi i nevojave

Né nivel kombétar duhet pérgatitur dhe rifreskuar vazhdimisht vlerésimi i nevojave sé bashku
me rekomandimet pér pajiget mjekésore té déshiruara. Nevojat dhe kérkesat duhen monitoruar
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rregullisht nga Ministria e Shéndetésist. Kjo detyré duhet kryer nga personi i caktuar s
koordinator i dhurimeve né Ministriné e Shéndetésisé. Duhet té keté procedura sipas té cilave
pajiget mjekésore té planifikuara pér prokurim, por gé nuk jané prokuruar pér shkak té
mungesave né fonde, t€ mund té listohen pér mundési dhurimi.

Lista e pajisjeve mjekésore té standardizuara

Né nivel kombétar duhet pérgatitur dhe rifreskuar lista e pajiseve mjekésore té standardizuara
pér té cilat éshté e mundshme mbéshtetja teknike. Kjo listé duhet té pérfshijé cilat tipe té
pajisieve mjekésore mund té& mbéshteten nga piképamja teknike. Pajisia e njé njésie funksionale
éshté mé shumé se sigurimi thjesht i pajigeve mjekésore. Mirémbajtja &shté jetike dhe duhet
vlerésuar se mbajtja né puné e njé grupi té gjeré pajisiesh mjekésore shumé té ndryshme éshté
problematike dhe e kushtueshme.

Duhet té keté procedura sipas té cilave Agjencia Kombétare e Pgjisieve Mjekésore té mbajé njé
listé kombétare té Pajigeve Mjekésore té Standardizuara gé kapacitetet inxhinierike né vend
mund t'i mbéshtesin teknikisht. Kjo listé éshté e dobishme sepse:

o Pgjiset mjekésore té pérfshira né kété listé mund té mbéshteten plotésisht pérsa
i takon pjeséve té kémbimit, mirémbajtjes dhe udhézimeve té pérdorimit.

e Thjeshtohet instalimi, funksionimi dhe pérdorimi pér pérdoruesit si dhe
procedurat e mirémbajtjes pér personelin e inxhinierisé klinike.

e Ulen gmimet pér shkak té blerjes s& materiaeve té konsumit né grup, kur éshté
e mundshme, si dhe lehtésohet planifikimi i hapésirave pé& mbajtjen e kétyre
pjeséve.

Lista e pajigeve Mjekésore té Standardizura duhet té trajtojé céshtje té tilla si:

Eksperiencén dhe trainimin gé duhet té keté personeli lidhur me instalimin, vénien né funksionim
dhe mirémbajtjen. Duhen konsideruar kétu personeli klinik edhe ai teknik gé do té keté lidhje me
isien.
Eﬂsﬁtet klimaterike dhe té ambjentit, té tilla s ngrohtésia (temperatura), lagéshtia, pluhuri,
gjrimi, nxjerrjajashté pérdorimit si dhe procedurat e menaxhimit té mbeturinave.
Shérbimet: furnizimi me energji (rryma elektrike, gaz, gjenerator, 1éndé djegése: karburant, [éndé
drusore, solar, mulli me eré, biogaz, etj.), géndrueshméria e furnizimit (me luhatje, ndérprerje,
furnizim né sasi té paracaktuara, etc.), tipi i fugisé (voltazhi, frekuenca, faza, AC/DC); lloji i ujit
(i ndotur, i kripur, i fortg, i butg, etc.) dhe mjetet e shpérndarjes (me tuba, me depo, pus, lumé,
shi, etc.).
Shérbimet mbéshtetése té kérkuara pér vénien né funksionim dhe pérdorimin klinik té pajiseve
mjekésore. Pgjisjet mjekésore moderne mund té ofrojné njé variacion té madh té funksioneve pér
té cilat mund té pérdoren dhe mund té thjeshtojné performancén e disa procedurave, por shpesh
kjo éshté shumé e kushtueshme dhe kérkon kontributin si té specialistéve té shéndetésisé ashtu
edhe té prodhuesit pé& mirémbajtje dhe riparim. Pajisiet mjekésore té sofistikuara shpesh kané
pjesé shumé té ndjeshme; pjesét e kémbimit dhe mjetet e mirémbajtjes sé tyre jané shumé té
kushtueshme. Duhet té kihet parasysh gjithashtu gé funksione shumé té sofistikuara té ofruara
nga kéto pajise mjekésore shpesh nuk pérdoren.
Kostot e mirémbajtjes né termat e pjeséve té kémbimit, t& kohés jo produktive té pajises gjaté
shérbimit normal si dhe té nivelit té ekspertizés sé personelit teknik t& nevojshém.
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Disponueshméria e materialeve té konsumit: Disa pajisie mund té kérkojné materiale konsumi té
cilat nuk jané né dispozicion né vend psh fleté té vecanta, filma, filtra etj. Kéto pérbé&né kostot e
shpenzimeve operative dhe duhen siguruar gé ato té jené né dispozicion.

Kérkesa té tjera specifike té lidhura me pajigen. Pér shembull, njé dhomé e ftohté pér njé paise
té kompjuterizuar , ose p.sh mure té forta pér aparatet radiologjike ose njé zierés uji pér njé
autoklavé ose njé stabilizues fugie pér njé pajisie elektronike etj.

Eksperienca e té tjeréve me pajise, marka dhe burime té ngjashme. Kérko nése pagjiga
prodhohet né vend ose importohet rregullisht.

Kjo listé synon té japé kriteret pér té ndihmuar pérkufizimin e pajigeve mjekésore té cilat jané
teknologjikisht dhe klinikisht té pérshtatshme pér géllimin fillestar té& prodhuesit. Duke ndjekur
kété listé, zgjedhja pérfundimtare e pajiseve mjekésore ka shumé mundési té jeté e njé cilésie té
larté dhe né gjendje té pérballojé kushtet e ambjentit ku do té instalohet dhe pérdoret.

Procedura pér marrésit

Pérpara bérjes sé njé kérkese, marrési duhet té kontrollojé nése pajisa mjekésore e kérkuar éshté
né listén e pajiseve mjekésore té standardizuara né nivel kombétar. Nése pajisia nuk éshté né
listé késhillohet té zhvillohet njé listé pér njé njési ose pér njé spital, ose t& punohet né grup pér
njé numér spitalesh. Mundet gé edhe shogata/agjenci koordinuese té zhvillojné njé listé pér
spitalet anétare té kétyre organizimeve. Njé bashké&punim i tillé ndihmon né ndarjen e burimeve
dhe té eksperiencave.

Me ¢faré duhet shogéruar pajisja mjekésore

Té gjitha pajiset mjekésore duhet té dorézohen me takémin e ploté té dokumenteve teknike. Ky
takém pérfshin dokumentacionin pér instalimin, pér pérdorimin, pér riparimin dhe mirémbajtjen,
listén e pjeséve té kémbimit, diagramat dhe té dhénat teknike. Duhet pércaktuar gjithashtu dhe
giuha né té cilén kérkohen té jené dokumentet. Nése dokumentet nuk mund té jené né shqip,
atéheré ato duhet té kérkohen té jené né njé gjuhé tjetér té kuptueshme nga pérdoruesi psh italisht
apo anglisht.

Té gjitha pajiget mjekésore duhen shogéruar nga njé sasi e arsyeshme pjesésh kémbimi dhe
materialesh konsumi. Né madhésiné e késgj sasie duhet marré parasysh periudha midis kohés kur
béhet porosia pér njé pjesé dhe kohés kur éshté né dispozicion pér t'u instaluar. Nése kjo
periudhé éshté dy vjet atéheré pjesét rezervé dhe materialet e konsumit nevojiten pér t& mbuluar
kété periudhé.

Té gjitha pajiget e reja mjekésore duhet té shogérohen nga dokumentacioni i garancisé. Nése
éshté e nevojshme mund té konsultohet njé ekspert ligjor pér té lexuar dhe interpretuar kushtet.

Lista e kérkesave
Eshté i nevojshém hartimi i njé liste me té gjitha géshtjet e pérmendura mé sipér. Duhet siguruar
gé dhuruesi té marré té gjithé informacionin e kérkuar né ményré gé dhurimi té jeté i
suksesshém. Njé listé me kérkesat e pérgjithshme paragitet né Shtojcén 4.
Konsultimi i Inxhinieréve Kliniké
Pérpara se té pranohet si dhuraté njé pajisie mjekésore, ¢éshtja duhet konsultuar me personelin e
Njésisé s2 Inxhinierisé Klinike. Si eksperté ato do té vlerésojné dhe késhillojné pér:

o Kérkesat lidhur me instalimin, pérdorimin dhe mirémbajtjen

e Pesét e kémbimit kryesore si dhe pér kérkesa té tjera té vecanta: ku mund té

gjiinden ato, kostot €tj.

61



o Disponueshmériné e personelit teknik dhe nivelin e trainimit té kérkuar

o Vlerésimin e jetégjatésist sé pajisieve bazuar né modelin, vitin e prodhimit dhe
nése &shté e re ose e ripértériré.

e Pérshtatshmériné e pajisies né termat e shpenzimeve operative dhe t& ményrés sé
konceptimit.

e Mbéshtetjen lokale nga furnizuesit dhe prodhuesit

Shtojca 4: Kérkesat gé duhen pérmbushur gjaté dhurimit té pajisjeve mjekésore

» Emrii pagises

Pérshkrimi i pajises

Lloji i pajigesi pérfshiré né Listén e pajiseve mjekésore té Standardizuara
Specifikimet teknike

Funksionet e kérkuara
Kérkesa té veganta

Personelin né dispozicion pér:
Instalimin,

Pérdorimin,

Mirémbajtjen.

Tétjeradukei specifikuar
Vendndodhja:

Vendi,

Madhésia,

Lehtésia e pérdorimit,

Llgji i ndértesés,

Faktoré té tjeré duke i specifikuar
Klima:

Intervalet e temperaturave dité/naté,
L agéshtia Maksimumi/Minimumi,
Sistemi i gjrimit,

Faktorététjeré

Shérbimet:

Furnizimi me energji,

Llgji i karburantit,

Voltazhi,

Frekuenca,

Faza,

Céshtjetétjera

Sistemi i furnizimit me ujé&

Llgji i ujit.

VVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVYVYYY

Deklarimi i preferencave alternative

Nése me njé financim, blerja e pajiges sé re, do té binte mé liré ose mé lehté, ky informacion
duhet té deklarohet né ményré té garté. Duhen diskutuar me kujdes ¢éshtjet té cilat dhuruesi nuk
éshté né gjendje t'i plotésojé. Zgjidhja duhet té mirékuptohet dhe té pranohet nga té dyja palét. Si
rezultat, dhuruesit nuk duhet té zévendésojné pjesét duke besuar gé né kété ményré kushtet do té
plotésohen njésoj. Nése vijné si dhurata pajise mjekésore té cilat nuk jané té nevojshme,
dhuruesi duhet té informohet menjéheré.
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Procedura pér dhuruesit

Njé pajise mjekésore e dhuruar do té jeté e dobishme vetém nése instalohet, pérdoret dhe
mirémbahet si¢ duhet. Gjithsesi dhuruesi duhet késhilluar té plotésojé:

Komunikimi me marrésin

Pérpara dhurimit té pajises mjekésore, dhuruesi duhet té kérkojé nga marrési njé pérshkrim té
ploté té pajises sé kérkuar (pérfshiré listén e kérkesave té tyre). Dhuruesi duhet té informojé
marrésin  pér kérkesat gé nuk mund té plotésohen. Pérpara transportimit duhet té béhet njé
marréveshje pér té gjitha kushtet e pranuara nga té dyja palé. Kjo siguron gé pajisia mjekésore e
dhuruar éshté Klinikisht, ekonomikisht dhe nga piképamja teknol ogjike e pérshtatshme.

Furnizimi me pajisje né gjendje té ploté pune dhe té sigurta gjaté pérdorimit

Pajisiet mjekésore si té reja, té rinovuara dhe té pérdorura, duhet té testohen, pérfshiré kétu pjesét
kryesore, aksesore dhe materialet e punés, pérpara transportimit. Marrésit duhet t'i jepet njé listé
bazé me té gjithé kéto pérbérés.

Pajisjet e reja mjekésore duhet té pérmbushin té njéjtat kérkesa sikur pajisja té prokurohej né
rrugé normale sipas rregullave e procedurave né fuqi. Edhe pse né rastin e dhurimit procesi i
tenderimit nuk éshté i nevojshém, kjo praktiké duhet imituar né ményré gé pajisia mjekésore té
pérmbushé té gjitha kriteret sikur gjo té blihgj, té tilla s kérkesat e pérdorimit sipas qélimit
fillestar dhe té tjera gé pércaktohen nga kuadri rregullator pérkatés.

Pér pajigiet e rejamjekésore, prodhuesi duhet té sigurojé té gjithé informacionin e nevojshém pér
té mundésuar qé pajisa mjekésore té pérdoret si¢ duhet dhe né ményré té sigurté si dhe duhet té
ofrojé té dhénat lidhur me mirémbajtjen: shpeshtésiné e mirémbajtjes dhe té kalibrimit, té
nevojshme pér té siguruar gé pajisaté pérdoret si¢ duhet dhe né ményré té sigurté vazhdimisht.
Pajiget mjekésore té ripértérira duhet té jené té rindértuara plotésisht. Pér kéto pajise duhet
siguruar gé prodhuesi vazhdon té prodhojé pjesé kémbimi si dhe duhet pércaktuar gjithashtu
jetégjatésia e pajiges.

Rinovuesit/pértéritésit e pajigeve mjekésore, gé bgné rikthimin e pajiseve mjekésore né kushtet
origjinaleffillestare té punés me géllim ri-shitjen, kané pérgjegjésiné e ploté pér kété. Pajiget
mjekésore té rinovuara pérmbushin té gjitha specifikimet fillestare té prodhuesit dhe respektojné
kérkesat themelore té Direktivés pérkatése té Pajigeve Mjekésore. Furnizuesit e pajigeve té
rinovuara mbajné té njétat pérgjegjési si prodhuesi fillestar.

Pajiget mjekésore té pérdorura duhet té jené né gjendje puné dhe té sigurta gjaté pérdorimit.

Si nérastin e pajigeve té reja mjekésore, ashtu edhe pér ato té pérdorura duhet siguruar dhe véné
né dispozicion té marrésit, i gjithé informacioni nga prodhuesi fillestar i pgjigies. Ky informacion
éshté i nevojshém pér té verifikuar nése pajisa mund té pérdoret si¢ duhet dhe né ményreé té
sigurté. Me géllim gé té nxiten dhe té ruhen praktikat e mira gjaté pérdorimit té pajiges, dhuruesi
duhet té zbatojé kété parim sa mé shumé té jeté e mundur gjaté dhurimit pér té ofruar siguri gjaté
pérdorimit t& pajises mjekésore. Ky informacion duhet té vihet né dispozicion t& marrésit
pérpara dhurimit dhe té plotésohet me pajisen mjekésore gjaté dhurimit.

Gjaté dhurimit té pajiseve mjekésore té pérdorura, pérvec pajises marrésit duhet t'i jepen
gjithashtu:

Njé deklaraté e garté qé pajisia mjekésore nuk éshté ere;

Dokumentimi i dekontaminimit (kur éshté e aplikueshme, shih mé poshté);
Manualet pér pérdoruesit dhe kérkesat pér trainim;

Manuali i shérbimit;
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e Ditari i pgjises mjekésore.

Pajiset e vjetra, té prishura, jashté mode, dhe té tepérta pér té cilat pjesét e kémbimit dhe
materiaet e konsumit nuk jané mé né dispozicion, ose pajiget té cilat nuk mbéshteten mé nga
prodhuesi, duhen konsideruar t& papérdorshme. Nése pér dhuruesin, shérbimi i pajiges gé do té
dhurojé éshté i véshtiré, pér marrésin e sg ky shérbim éshté i pamundur. Té tilla pajisie nuk
duhen pranuar pér dhuraté.

Nése duhet béré dekontaminimi, pagjisa mjekésore e pérdorur duhet dekontaminuar pérpara
transportimit té sgj tek marrési. Udhézuesi i prodhuesit pércakton kur dhe me ¢faré metode duhet
béré dekontaminimi. Té gjitha pajisiet e pérdorura mjekésore gé duhen dekontaminuar, pas
dekontaminimit pajisen me gertifikatén e dekontaminimit.

Pajisja me dokumentet teknike

K éto pérfshijné té gjitha manualet e instalimit, té pérdorimit, té mirémbajtjes dhe té shérbimit.
Eshté e réndésishme né ményré té veganté té pérfshihen diagramat teknike megenése simbolet e
pérdorura jané zakonisht ndérkombétare. Dokumentacioni teknik dhe manualet e shérbimit duhet
té jené né shaip dhe anglisht.

Furnizimi me njé sasi fillestare materialesh konsumi dhe pjesésh kémbimi

Marrésit shpesh pérballen me procedura té zgjatura dhe té komplikuara té& prokurimit té
materialeve té konsumit dhe té pjeséve té kémbimit. Pér kété pajiset mjekésore duhet té pajisen
me njé sasi materialesh konsumi dhe pjesésh kémbimi té parashikuara pér t'u pérdorur té paktén
2 vjet (ose sa té kérkohet) dhe me listén e ploté té pjeséve té kémbimit. Lista duhet té pércaktojé
garté emrin e pjesés dhe numrin, emrin dhe adresén e ploté (pérfshiré nr. tel., fax. nése éshté e
mundur) té prodhuesit ose té furnizuesit té& autorizuar. Pagartésia né pérshkrimin e burimeve té
pjeséve té kémbimit mund té shkaktojé vonesa prej disa muajsh né sigurimin e tyre.

Sigurimi i njé paketimi té pérshtatshém

Transporti i ngarkesés me pajise mjekésore mund té marré kohé té gjaté né anije, aeroplang,
trena, makina etj. Paketimi i tyre duhet té jeté i forté pér té pérballuar démtimet e mundshme
gjaté transportit. Paketimi duhet gjithashtu té pérfshijé njé listé té garté duke identifikuar té gjithé
komponentét gé pérmban si dhe té keté pérmasa té tilla gé té transportohet nga pajisie mekanike
té thjeshta dhe me duar.

Sigurimi i menjéhershém i dokumenteve shoqgérues té ngarkesés

Eksperiencat tregojné gé ngarkesa té tilla mund t&€ mbesin né porte pé& mugj té téré duke iu
nénshtruar démtimeve té€ mundshme dhe detyrimeve pér t'u paguar (gjoba pér veprime té
vonuara) pér shkak té paragities me vonesé té dokumenteve té ngarkesés. Paragitia e
menjéhershme e dokumentave éshté thelbésore dhe duhen dérguar té siguruara me posté ekspres.
Nése éshté e mundur dérgohen kopje té dokumentave me fax para se ngarkesa té keté arritur. Njé
kopje e detgjeve té ngarkesés duhet t'i dérgohet inxhinierit klinik pérgjegjés té spitalit pérkatés.



Ofrimi i asistencés teknike

Dhuruesi duhet, kur éshté e mundur té nxisg, té rekomandojé dhe té ofrojé trainim pér
pérdorimin dhe mirémbajtjen e pajiges mjekésore. Trajnimi né vendin ku do té instalohet dhe
pérdoret pajisja mjekésore éshté shumé i dobishém.

Njohja e rregullave té importit té vendit marrés

Mund té keté rregulla gé pércaktojné taksa dhe detyrime té tjera pér t'u paguar, gé kufizojné ato
gé mund té marrin dhurata. Eshté e réndésishme pér té patur dijeni pér kéto pérpara pranimit té
dhuratés. Eshté gjithashtu e réndésishme gé nga ana e marrésit té vlerésohet mundésia e pagesés
S8 kostove lokale shogéruese para se te pranojé dhuratén. Dhuruesi duhet té jeté né dijeni té

procedurave gé duhen ndjekur pér té pérfituar ulje taksash, pagesash doganore ose ulje té
pagesave tétjera
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Shtojca 5
Modeli i regjistrimit té pajisjeve mjekésore

Pajisjet qé do té regjistrohen né Inventarin e Pajisjeve Mjekésore

Radiological equipment
X-ray machine

Control unit

HT-Block

Stand and table
TV-chain

Mobile X-ray machine
CT-scanner

Cobalt machine
Scintigraph

Gamma camera

Film processing machine
Film vieger

MR camera

Diagnostic Ultrasound equipment
Echocardiograph

Ultrasound, gynecology

Ultrasound, internal medicine/obstetrics
Ultrasound, surgery

Physiology and neurophysiology lab
equipment

ECG recorder

EEG recorder

EMG recorder

Spirometer

Peak floé meter

Ergometer

Instruments for Clinical Chemistry
Hematology lab, Bacteriology lab, and
Pathology lab

Hb-meter
Photometer
Spectrophotometer
Flarnephotometer
Colorimeter

Blood gas analyzer
Oximeter
pH-meter
Electrolytemeter

Pajisje radiologjike
Aparat rrezesh X

Tabela e komandés
Blloku i tensionit té larté
Stativ dhe shtrat

Zinxhir televiziv

Aparat portativ rrezesh X
Skaner

Aparat kobaltoterapie
Shintograf

Gamakamera

Procesor filmi
Negativoskop

Aparat i rezonancés magnetike

Aparate diagnostikuese me ultratinguj
Ekokardiograf

Eko gjinekologjike

Eko pér sémundjet e brendshme/obstetriké
Eko kirurgjikale

Pajisje laboratorike fiziologjike dhe
neurofiziologjike

Elektrokardiograf

Elektroencefal ograf

Elektromiograf

Spirometér

Matési prurjes maksimaleté frymés
Bicikleté ergometrike

Instrumenta pér laboratorin e kimisé
klinike, laboratorin e hematologjisé,
laboratorin e bakteriologjisé dhe
laboratorin e patologjisé

Hb-metér

Fotometér

Spektrofotometér

Fiamfotometér

Kolorimetér

Analizator gjaku

Oksimetér

pH-metér

Elektrolitmetér
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Microscope
Eaterbath
Laboratory incubator
Centrifuge, several types
Balance

Eater distillatory
Autoanalyzer

Cell counter
Electrophorezis equipment
Cromatograph

Clean air cabinet
Refrigerator

Freezer

Microtome

Staining equipment
Paraffin dispenser
Refractometer
Vacuum pump

CO; analyzer

Shaker

Stirrer

Digital thermometer

Blood bank equipment
Blood refrigerator
Blood freezer
Centrifuge

Blood test instrument

Equipment for operating theatre
and Intensive care

Patient monitoring system
Anesthesia machine

Anesthesia evaporator (nebulizer)
Ventilator

Respirator

Gastroscope, flexible éith cold light source

Bronchoscope, cytoscope etcetera
L aparoscope

Pulse oximeter

Monitoring systems, various types
Operating microscope

Suction pump

Infusion pump

Syringe pump

Defibrillator

Diathermy equipment (electro-surgical unit)

Blood éarmer
Pacemaker, external

Mikroskop

Banjomari

Inkubator laboratorik
Centrifuga té llojeve té& ndryshme
Peshore analitike
Distilator uji
Autoanalizator

Numérues gelizash
Elektroforezé
Kromatograf

Ndarje me ajér té pastér
Frigorifer

Ngrirés

Mikrotom

Pajisie ngjyrimi pér gelizat
Pajisie pér shpérndarjen e parafinés
Refraktometér

Pompé vakumi

Analizator CO,

Tundés

Pérzierés

Termometér shifror

Pajisje té bankave té gjakut
Frigorifer gjaku

Ngrirés gjaku

Centrifugé

Instrument i testimit té gjakut

Pajisje pér sallat e operacionit
dhe pér Reanimacionin
Monitor pacienti

Sistem anestezie

Avullues (nebulizator) anestezie
Ventilator

Respirator

ftohté

Bronkoskop, citoskop €]
L aparoscop

Puls oksimetér

Sisteme monitorimi, tipe té ndryshém
Mikroskop kirurgjikal

Aspirator

Pompé infuzioni

Pompé shiringé

Defibrilator

Diatermi (elektrobisturi)
Ngrohés gjaku

Peismeikér, i jashtém
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Saw, electric or pneumatic

Drilling machine, electric or pneumatic
Operating table

Operating light

Delivery bed

Cardiotocograph

Incubator

Heating lamp

Hemodialysis equipment

Oxygen concentrator

Compressed air machine

Lithotriptor

Surgical equipment (Usually not to be |
registered in thisinventory)

Equipment for the out-patient department

Examination lamp

Eye tonometer, advanced type
Perimeter

Audiometer

Thermometer, electrical

Scale

(Otoscopes, ophtalmoscopes etceteras
shall normally not be registered)

Physiotherapy

Short &ave apparatus
Ultrasound apparatus
Electrostimul ation equipment
IR- and UV-lamps

Tubs for hydrotherapy

Dental equipment and instruments
Dental X-ray machine
Drilling machine
Suction pump

Dental chair

Dental light

Amalgam mixer
Photopolymerizator

L aboratory micromotor
Porcelain oven
Polymerization oven
High frequency oven

Sterilization equipment
Autoclave
UV-lamp

Sharré, elektrike ose pneumatike
Trapan, elektrik ose pneumatik
Shtrat operacioni

Llampé operacioni

Shtrat lindjeje

Kardiotokograf

Inkubator

Llampé ngrohése

Hemodializé

Pérgéndrues oksigjeni
Kompresor

Litotripter

Instrumente kirurgjikale (zakonisht nuk
duhen pérfshiré né kété inventar)

Pajisje per ambulancat
Llampé ekzaminimi

Tonometér, té tipeve té pérparuar
Perimetér

Audiometér

Termometér elektrik

Peshore

(Otoskopét, oftalmoskopét etj, normalisht
nuk do té regjistrohen)

Fizioterapi

Ngrohés me frekuencé té larté
Ngrohés me ultratinguj
Elektrostimulator

Llampa IR dhe UV

Vaské pér hidroterapi

Pajisje dhe instrumenta dentare
Aparat pér grafi dentare

Frezé

Aspirator dentar

Poltron dentar

Reflektor dentar

Perzierés amalgame

Llampé fotopolimerizuese
Mikromotor laboratori

Furré porcelani

Furré polimerizimi me presion
Furré me frekuences té larté

Pajisje sterilizimi
Autoklavé
Llampé UV
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Instrument boiler
Desinfector

Aerosterile

Other sterilization equipment

Computer system for medical use
PC

Printer

Scanner

Other microprocessor systems
Back-UPS

Stabilizer

Zierés instrumentash
Dezinfektues

Aerosteril

Pajise té tjera sterilizuese

Sisteme kompjuteri

Kompjuter

Printer

Skaner

Sisteme té tjera me mikroprocesor
UPS

Stabilizator
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Shtojca 6
Sistemi i raportimit té ngjarjeve té padéshiruara

Shtojca 6.1 Roli dhe pérgjegjésité e institucioneve shéndetésore, e Sektorit t& Menaxhimit
té Pajisjeve Mjekésore dhe e Bordit Késhillimor té tij

Hyrja dhe trualli
Siguria e pacientit gjaté pérdorimit té pajisjeve mjekésore éshté njé céshtje shumé komplekse.
Kjo siguri varet nga shumé faktoré, si¢ éshté siguria e pajiseve, ményra e pérdorimit té tyre dhe
infrastruktura e teknologjisé mjekésore né té cilén pajiset mjekésore jané objekte té prokurimit,
mirémbajtjes etj. Pér té rritur siguriné e pacientit gjaté pérdorimit té pajiseve mjekésore éshté e
réndésishme té njihen dobésité e sistemit té teknologjisé mjekésore. Pér kété arésye “ Sistemi i
raportimit té ngjarjeve té padéshirueshme me pgjiset mjekesore” éshté i nevojshém dhe i
réndésishém. Raportimi i ngjarjeve té padéshirueshme mund té shihet dhe si raportim i
shmangieve nga procesi normal i prodhimit té pajiseve mjekésore dhe s i tillé konsiderohet
edhe njé kontribut né pérmirésimin e teknologjisé sé prodhimit té tyre.
Njé ngjarje e padéshirueshme me njé pajise mjekésore éshté njé aksident dhe/ose incident
gé shkakton ose ka potencialin pér té shkaktuar efekte té papritura ose té padéshiruara gé
lidnen me siguriné e pacientéve, té pérdoruesve ose personave té tjeré dhe qé
ndodh/ndeshet gjaté pérdorimit té késaj pajisje mjekésore.
Ngjarjet e padéshiruara me pajiset mjekésore mund té ndodhin nga:

e mangési/gabime té projektimit dhe prodhimit té veté pajiges;
udhézime té papérshtatshme pér pérdorim,;
shérbime dhe mirémbaijtje té papérshtatshme;
modifikime apo rregullime té béra né vendin ku pérdoren nga pérdoruesit/mirémbajtésit;
praktika té papérshtatshme té pérdoruesve (g€ mund té jené rezultat i trainimeve té
papérshtatshme);
e proceduraté papérshtatshme menaxhimi;
e ambjenti né té cilin pajisia mjekésore éshté pérdorur dhe rugjtur;
o zgjedhjae pgjiges sé papérshtashme pér géllimin e pérdorimit

Kushtet té cilat mund té ndikojné né ndodhjen e ngjarjeve té padéshiruara jané:
o kushtet e mjedisit, p.sh interferencat elektromagnetike;
e vendi né té cilin éshté instaluar, p.sh pajiget e projektuara pér pérdorim spitalor mund té
mos jené té pérshtashme pér pérdorim né komunitet (gendra shéndetésore ambulatore)
apo né ambulanca.

Cfaré raportohet

Incidentet dhe aksidentet gjaté pérdorimit té pajiseve mjekésore dhe aksesoréve té tyre ose
observimet gé situata té tilla mund té kené ndodhur, duhet té raportohen me géllim gé té mésohet
prej gabimeve.

Té gjitha pajiget mjekésore herét a voné pésojné defekte, por duhet té raportohen vetém defektet
gé prekin né ményré té drejtépérdrejté siguriné e pacientéve, té pérdoruesve dhe té tjeréve. Té
giitha pajisiet me vulén CE (Communita Europea) kané né dokumentat shogérues, géllimin e
pérdorimit pér té cilin jané prodhuar si dhe udhézimet gé tregojné si duhen pérdorur.

Duhen raportuar gjithashtu gabimet gjaté pérdorimit me géllim gé té pérmirésohen udhézimet e
pérdorimit (plotésohen, saktésohen) dhe/ose té zhvillohen kurse trainimi té pérdoruesve pér té
parandaluar gabime té tilla né té& ardhmen.

Si té raportohet
Kush té raportojé dhe ku?
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Cdo i punésuar né institucionet e kujdesit shéndetésor (publik apo privat) ka pérgjegjésiné pér té
raportuar me shkrim tek shefi/pérgjegjési i drejtépérdrejté i tij ¢do incident apo aksident gé
ndodh gjaté pérdorimit té pajiseve mjeksore. Shefi/pérgjegjési i njésisé ku ka ndodhur incidenti
dorézon kété raport personit pérgjegjés mbi siguriné dhe mirémbajtjen e pajigeve mjekesore né
kété institucion, nése ka, ose né ményé té drejtépérdrejté ia paraget Drejtorit té institucionit.
Njésia e Inxhinierisg Klinike merr pjesé né ményré aktive né hartimin e kétij raporti.

Raporti me shkrim i hartuar i dérgohet brenda 4 javéve nga momenti i ndodhjes s& incidentit,
Sektorit t& Menaxhimit té Pagjiseve Mjekésore né Ministriné e Shéndetésisé pér analizé té
métejshme té rastit.

Sektori i Menaxhimit té Pajiseve Mjekésore né Ministriné e Shéndetésisé harton formularin e
raportimit té ngjarjeve té padéshéruara. Njé model i kétij formulari i bashkélidhet kétij
dokumenti, (Shtojca 6). Bazuar né kété formular ¢cdo ofrues i kujdesit shéndetésor (publik dhe
privat) harton procedurén lokale se s té raportohen incidentet dhe aksidentet me pajiget
mjekésore.

Té gjitha pgiset dhe aksesorét e tyre gé kané gené té pérfshira né incidentin/aksidentin e
ndodhur duhet t& mbahen jashté pérdorimit, té vegohen dhe té ruhen né njé vend té sigurté dhe té
mbrojtur. Cdo pjesé e pajigies (butonet, celésat e kontrollit) duhet té lihen si¢ ishin né momentin
eincidentit/aksidentit me géllim gé té lehtésohen hetimet e mépasme.

Regjistrimi

Institucioni shéndetésor i dérgon Sektorit t&é Menaxhimit té Pgjigeve Mjekésore (SMPM) né
Ministriné e Shéndetésisé raportin e incidentit/aksidentit t& ndodhur pér analizé té métejshme té
rastit. SMPM identifikon dhe regjistron raportin né regjistrin e ngjarjeve té padéshéruara me
pajiset mjekésore né shkallé kombétare. Menjéheré pas késgj, SMPM konfirmon marrjen e
raportit institucionit dérgues. Kopje té raportit t& marré vihen né dispozicion té anétaréve té
Bordit Késhillues t& SMPM. Nése e konsideron té nevojshme, SMPM organizon njé hetim
plotésues té incidentit/aksidentit t& ndodhur. Pasi éshté grumbulluar gjithé materiali i nevojshém
pér anaizén e rastit, SMPM informon institucionin shéndetésor gé pajiga mjeksore mund té
riparohet dhe té rivihet né pérdorim.

Bordi Késhillimor

Me géllim gé raportet e ngjarjeve té padéshéruara me pajiset mjeksore té analizohen né ményré
profesionale nga perspektiva té ndryshme dhe té fugizohen aftésité e SMPM ngrihet njé Bord
Késhillimor shumé profesionesh. Si i tillé ky Bord ka mjeké té speciaiteteve té ndryshme,
infermjerg, inxhinieré Kkliniké juristé me eksperiencé pér legjislacionin né shéndetés,
pérfagésues té organi zatave té pacientéve dhe furnizuesve té pajiseve mjeksore.

Bordi takohet rregullisht dhe diskuton té gjitha incidentet/aksidentet e raportuara. Bazuar né
analizat e ¢do rasti jep konkluzionet dhe rekomandimet pérkatése. Detyrat e Bordit Késhillimor
pérshkruhen né ndarjen 4.2 té kétij dokumenti.

Komunikimi me spitalin

Pas analizés sé ¢do rasti dhe diskutimit me Bordin Késhillimor si té veprohet pér parandalimin e
rasteve té tilla né t& ardhmen, SMPM Vvé né dijeni menjéheré institucionin shéndetésor pérkatés
pér rezultatet e késgj analize.

Me gélim rritjen e sigurisé gjaté pérdorimit té pajigeve mjeksore né shkallé vendi, SMPM

prodhon dhe publikon dokumente gé bazohen né raportimet e ngjarjeve té padéshirueshme té
ndodhura né institucione té ndryshme shéndetésore. Ato mund té jené alarmuese (kur éshté e
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nevojshme), konkluzione apo vetém té dhéna statistikore prej raporteve. Té tilla dokumente jané
anonimé dhe publikohen pér té gjitha institucionet shéndetésore té vendit.

Sistemi i raportimit né Komunitetin Europian

Komuniteti Europian ka organizuar njé sistem té detyruar té raportimit té€ ngjarjeve té
padéshéruara me pajiset mjekésore pér té ndihmuar prodhuesit e tyre pér té monitoruar siguriné
e pacientéve gjaté pérdorimit té pajisjeve gé ato prodhojné. Ky éshté quajtur sistemi i vigjilencés
S8 ngjarjeve té padéshiruara me pajiset mjekésore. SMPM lajméron prodhuesin kur ka ndodhur
njé incident/aksident gé ka rrezikuar jetén e pacientit apo té pérdoruesve gjaté pérdorimit té
pajises gé ai ka prodhuar.

Shtojca 6.2 Detyrat e Bordit Késhillimor dhe té Sektorit té Menaxhimit té
Pajisjeve Mjekésore né sistemin e raportimit té ngjarjeve té padéshiruara

Hyrje dhe trualli

Né sistemin e raportimit t& ngjarjeve té padéshiruara marrja e njé pérgjigjeje apo vlerésimi nga
specialisté kompetenté éshté e njé réndésie té vecanté. Pér kété té gjitha aksidentet/incidentet e
raportuara duhet té shayrtohen me hollési nga njé grup kompetentésh té organizuar né njé Bord
Késhillimor. Disa incidente/aksidente duhen analizuar mé thellé pér té gjetur shkakun dhe pér té
rekomanduar ndérhyrje té pérshtatshme pér té& mos u pérséritur né té ardhmen. Bordi Késhillimor
éshté njé njési kompetente dhe konsiderohet njé ndihmé e madhe pér Sektorin e Menaxhimit té
Pajisieve Mjekésore.

Misioni

Pérmirésimi i efektivitetit dhe sigurisé gjaté pérdorimit t& pajiseve mjekésore né strukturat e
kujdesit shéndetésor duke krijuar dhe rugjtur kulturén e mosfajésimit népérmjet nxitjes sé
raportimit té ngjarjeve té padéshéruara me pajiset mjekésore.

Detyrat

1. Téstudjojé raportet, t'i analizojé ato dhe té gjejé shkakun e aksidenteve/incidenteve. (bg
5 heré pyetjen pse)

2. Té komentojé raportet dhe té rekomandojé pérmirésime pér njé pérdorim mé té sigurté té
pajisieve mjekésore.

3. Té shpérndajé informacion bazuar né té dhénat e raporteve.

4. Té zhvillojé metoda dhe procedura pér té pérmirésuar sistemin e raportimit té ngjarjeve té
padéshiruara dhe té nxisé raportimin e tyre.

Zgjedhja e anétaréve té Bordit bazohet né:
e Kompetencé profesionale
e Referenca pozitive pér aftési dhe pérkushtim né puné.
o Aftési pér pérgjigje té shpejta pér gjérat géi ngarkohen
¢ Prania né mbledhje duke marré né konsideraté faktin gé shpeshtésia e takimeve ndryshon
né vartési t numrit té raporteve gé vijné.
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Struktura e Bordit Késhillimor

Bordi Késhillimor ka nevojé pér njé grup pune pér té pérgatitur rastet dhe filluar hetimet, pér té
analizuar dhe pérgatitur raportet. Kjo béhet e mundur nga Sektori i Menaxhimit té Pgjiseve
Mjekésore né Ministriné e Shéndetésisé me kompetenca né fushén e inxhinierisé klinike, ligjit
dhe mjekésisé. Njéri pregl anétaréve té Bordit Késhillimor drejton grupin e punés. Té gjithé
anétarét e Bordit Késhillimor duhet té jené me status “senior” dhe pérfagésues té mirénjohur né
fushén e tyre té kompetencés. Puna e anétaréve té bordit duhet té shpérblehet financiarisht sipas
rregullave né fugi.

Kompetencat e nevojshme pér t' u pérfagésuar né Bordin Késhillimor jané:
Mjek specialist i Kujdesit Intensiv (Anestezist —reanimator)
Mjek specialist nga shérbimet diagnostike (Laborator, imazheri etj)
Mjek specialist i Sémundjeve té Brendshme
Mjek specialist né kirurgji
Infermjer/e e anestezi-reanimacionit ose e kirurgjisé

Infermjer/e né shérbimin e kujdesit parésor

Inxhinier klinik né njé spital

Pérfagésues i furnizuesve té pajisjeve mjekésore

Pérfagésues i organizatés sé pacientéve.

CoNo~WDNE

Pérgjegjésité

Anétarét e Bordit Késhillimor pasi kané studjuar dokumentacionin e pérgatitur nga SMPM pér
rastin né shqyrtim, bén hetimet e nevojshme.

Anétarét e Bordit Késhillimor duhet té pranojné té lexojné dhe té komentojné rastet. Ato duhet té
marrin pjesé dhe té diskutojné rastet né takimet e Bordit.

Bordi Késhillimor bén rekomandime pér SMPM gé ndérmerr veprimet ligjore nése konsiderohet
e hevojshme.

Bordi Késhillimor duhet té zhvillojé njé sistem klasifikimi né ményré gé té jété né gjendje té
ndjeké prirjen e shpeshtésisé sé& ndodhive té ngjarjeve té padéshiruara si dhe shkaget e tyre né
kohé. Ky sistem klasifikimi do té pérmbajé informacion mbi kategoring, shkakun, réndésiné e
ngjarjes pér ngarreziku si dhe veprimin e rekomanduar.

Procesi i punés

SMPM pérgatit rastet dhe hetimet paraprake pér paragitjen e tyre né mbledhjen e Bordit
Késhillimor. SMPM pérgatit dogen me material et pérkatése pérfshiré dhe raportin paraprak dhe
ia dérgon anétaréve té Bordit. Té gjitha takimet e Bordit duhen dokumentuar me protokoll.
Bordi Késhillimor duhet t& komentojé dhe t'i shkojé deri né fund ¢do rasti g& i paragitet pér
shayrtim. Vémendje e veganté i duhet kushtuar hetimit t& arésyes s& ndodhjes sé ngjarjes .
Diskutimi i ¢do rasti katé b&jé me:

a. Cilésing eraportimit dhe té hetimit

b. Shkakun e ngjarjes

c. Ndérhyrjet gé duhen ndérmarré pér mospérséritjen né té ardhmen

d. Kur duhet, edhe me késhillimin e spitalit ku ka ndodhur ngjarja lidhur me

pérmbajtjen gé duhet té keté raportimi pérkatés.
e. Klasifikimin e ngjarjes pér efekte statistikore.
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SMPM né rrugé zyrtare i dérgon spitalit raportues rekomandimet gé hartohen duke u bazuar né
ato té Bordit Késhillimor. Né té gjithé kété praktiké bashképunimi, raportimi i ngjarjeve té
padshruara konsiderohet si njé processi té mésuarit nga gabimet.
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Shtojca 6.3 Formulari i raportimit té ngjarjeve té padéshiruara me pajisjet
mjekésore

Kur ndodh njé aksident tako inxhinierin klinik sa mé shpejt té jeté e mundur.

A paiisia
pajisja, emri:
marka:
modeli:

Numri i serisé:
(Furnizuesi):

Numri i inventarit: Pronari (klinika):

B VENDI I NGJARJIES

Spitali:

Klinika: Departamenti: Dhoma:

C KOHA F NDODH.IFS KOHA F 7BUI IMIT

200 - - Ora: 200 - - Ora:

Elementé té kontrollit, celésa, instrumenta, etj.( parametrat e pajisjes mjekésore nuk duhet té
D Parametrat ndryshohen deri sa té pérfundojé hetimi nga ing. klinik pérgjegjés, pérjashtohen rastet kur
e pajisja mjekesore kérkohet domosdoshmérisht pér arésye mjekésore )

Pér t'u plotésuar nga pérdorues

E PERSHKRIMI | NGJARJES (DEFEKT, INCIDENT, AKSIDENT)
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F DOKUMENTACIONI

Data e raportimit 200 - -

Ishte i pranishém udhézuesi i pérdorimit? O YES [ NO
Udhézuesi i pérdorimit ishte lexuar dhe kuptuar? O YES O NO
Stafi ishte i trainuar sa dhe si¢ duhet? [ YES [ NO
G PASOJAT:
G1 PERSHKRIMI | DEMTIMIT TE PACIENTIT
G2 PERSHKRIMI | DEMTIMIT TE PERSONELIT
-}
-
(@]
© i}
D ||G3TETIERA
o
(]
(@)}
c
'-@
9 H PERSONELI | PERFSHIRE (Do té jeté anonim né raportin vijues)
o a) Mjeku
>
S Emri: Pozicioni; Shérbimi: Tel:
E Pérgjegjésia/Detyra né ngjarje:
b) Infermjeri
Emri: Pozicioni Shérbimi.: Tel:
Pérgjegjésia/Detyra né ngjarje:
c) Personi tjetér i pranishém ose personi i kontaktit:
Emri: Pozicioni Shérbimi.: Tel:
| RAPORTUESI
Spitali:
Emri: Pozicioni Shérbimi.: Tel:

Nése éshté e nevojshme vazhdo informacionin né njé fage tjetér té vecanté.




Pér t'u plotésuar nga drejtoria e spitalit

J NUMRI | IDENTIFIKIMIT TE SPITALIT

K KOMENTE SHTESE

L REKOMANDIME PER PERMIRESIM DHE PARANDALIMIN E NGJARJEVE TE TILLA

M HETIMI PARAPRAK

Njé hetim i shkakut t& ngjarjes éshté béré dhe raportuar né nj¢ dokument té veganté:
Yes No

N Domosdoshméria pér rikthimin né puné té pajisjes
Eshté i réndésishém riparimi i pajisjes dhe kthimi i saj menjéheré pér pérdorim. (pajisja duhet té ruhet né njé vend

té sigurté me qgéllim qé té lehtésohet hetimi né té ardhmnen): Yes No
O VIGJILENCA
Prodhuesi informohet rreth ngjarjes: Yes No

P RAPORTUESI NGA DREJTORIA E SPITALIT

Spitali:
Emri: Pozicioni Tel:

Data e raportimit 200 - -

Q KY RAPORT DUHET T'I| DERGOHET NJESISE SE STANDARDIZIMIT DHE MENAXHIMIT

ADRESA: Ministria e Shéndetésisé E-MAIL;
Rruga TEL:
FAX:

Né se éshté e nevojshme vazhdo informacionin né njé fage tjetér té vecanté.




Shtojca 7

Lista e veglave pér NJIK

Njési
1

PR RRRRPRRPRRPRRPRPREPRPRPREPREPRRRRRPRRRRPRRERERRERER

Tool case
Set miniature screédrivers

Set of 6 screédrivers, slotted head and Philips
Set hexagonal keyséith spherical head, mm
Set hexagonal keyseith spherical head, inch

Set torx keys (T10-T40)

Socket érench set, ¥4" — fitting

Circlip pliers
Side cutter, mini

Side cutter, medium

Flat nose plier

Snipe nose plier

Slip joint plier, mini

Slip joint plier, medium
Scissor

Caliper, mini

Knife

Cutter &ith snap-off blade
Set of drift punches 0,9 — 5,9 mm
LED pen light

Small éater level

Cross pein hammer
Ajustable érench 4”
Adjustable érench 8”
Téeezer

Anti static carpet for table
Multimeter

Soldering station
Desoldering pump

Vegla
valixhe veglash

komplet kacavidash té vogla
Komplet me 6 kacavida me koké té sheshté dhe kryq
Celésa hexagonal me koké sferike , mm.
Celésa hexagonal me kokeé sferike , inch.
Komplet celésash torx (T10-T40)

Komplet pipetash ¥2" — pérshtatur

pinca circlip
prerés anésor, i vogeél

prerés anésor, i mesém
pinca me nofulla t& sheshta
pinca me nofulla té mprehta
pinca ndarése me rréshgitje, té vogla
pinca ndarése me rreshqitje
gérshéré

kalibér, i vogél

thiké

prerés me nofulla képutése
komplet me godités 0.9- 5.9 mm
ndricues LED

nivelues i vogél uji.

ekstrator

celés anglez 4”

celés anglez 8

piskatore

tapet antistatik pér tavoliné
multimetér

komplet saldimi

pompé pér thithje té kallait



