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346709-2026 - CbcTesaTenHa npouenypa

Benrua — Komnnektn ¢ MmeguuMHCKM npuHaganexHoctu — Raamovereenkomst: aankoop CPT's
voor cardio-chirurgie

OJ S 96/2026 20/05/2026

O6sBneHue 3a NOpbUKa UMK KOHLECUA — CTaHAAPTEH PEeXUM

JdocTtaBku

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OduumanHo HanmeHoBaHue: vzw Jessa Ziekenhuis
EnekTpoHHa nowa: chantal.stas@jessazh.be
MpaBHa kaTeropus Ha kynysava: lNy6nuyHo npegnpusitue
[lenHocT Ha Bb3narawusa opraH: 3apaBeonasBaHe

2. Mpoueaypa

2.1. Mpouenypa
3arnasue: Raamovereenkomst: aankoop CPT's voor cardio-chirurgie
Onucanue: Modular minimally invasive extracorporeal circuits (MiECC) of laag-volume priming-
systemen vormen een belangrijk onderdeel van minimaal invasieve chirurgie. Ze dragen bij tot
het snel herstel van de patiént. Het Jessa ziekenhuis is dan ook uiterst trots dat we dit als het
enige centrum in Belgié en een van de weinige in de wereld kunnen aanbieden. We zijn
erkend als internationaal opleidingscentrum voor minimaal invasieve hartchirurgie. We worden
uitgenodigd om te spreken op internationale congressen en we krijgen bezoek van collega’s
vanuit alle uithoeken van de wereld. Nederland, Frankrijk, Italié, Spanje, Finland, Slovenig,
Rusland, Egypte, de Verenigde Arabische Emiraten en Australié zijn al de revue gepasseerd.
De groei van ons hartcentrum was in een stroomversnelling gekomen na het aantreden van
een vooraanstaand cardiochirurg. In 2013 zijn we gestart met minimaal invasieve extra-
corporele circulatie. Deze techniek bestaat al sinds 2000, maar ging al die tijd gebukt onder
een gebrek aan veiligheid. Overal in Europa hebben we gezocht naar een veilig systeem,
maar zonder resultaat. Daarom hebben we ons eigen systeem ontwikkeld, dat wel aan de
strengste veiligheidseisen voldoet. De resultaten zijn spectaculair : onze patiénten verblijven
30 procent minder lang in het ziekenhuis, ze krijgen beduidend minder vaak een
bloedtransfusie, ze hebben ook minder postoperatieve ontstekingen,... en geven mogelijkheid
voor een fast-track anesthesie. Verder versterken de cardiochirurgen van het ZOL ziekenhuis
Jessa en we willen hen ook graag de mogelijkheid bieden om deze perfusie-techniek te
implementeren in hun toekomstvisie en bijgevolg deze werkwijze verder te zetten door gebruik
te maken van de CPT’s (Custom Procedure Tray) zoals beschreven in dit bestek. De aantallen
in de bijlage/inventaris zijn de maximum aantallen dewelke afgenomen kunnen worden onder
deze overeenkomst. Deze aantallen zijn gebaseerd op de verbruiken van de laatste 4 jaar met
een toeslag van 20% voor eventuele gewijzigde verbruiken.
WpeHTndpumkatop Ha npoueaypata: alca94a8-0619-4633-81ab-3d07c7a8b0af
BbTpeweH naoeHtndgpukatop: PPPOLQ-822/6154/CS-2026-011
Bug npoueaypa: OTkputa
Mpouenyparta ce yckopsiBa: He

21.1. Uen
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EcTtecTtBO Ha nopbykara: [loctaBku
OcHoBHa knacudukauus (cpv): 33141620 Komnnektn ¢ MeanuMHCKA NPUHAANEXHOCTH

2.1.2. MsacTo Ha uanbriHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxasa: benrua

2.1.2. MsacTo Ha u3nbJiHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrus

2.1.2. MsacTto Ha usnbriHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benruns

2.1.2. MsacTo Ha uanbiiHeHUe
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrus

2.1.3. CtoumHoCT
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKOBOTO crnopasymeHue: 6 240 000,00 EUR

2.1.4. OO6wa uHcpopmauums
NpaBHO ocHOBaHue:
Oupektnsa 2014/24/EC

2.1.5. YcnoBwusA 3a Bb3naraHe Ha obLiecTBeHa Nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
MakcumaneH 6pon o6ocobeHn no3nuunm, 3a KOMTO eanH odpepeHT MoXe aa nogaae ocdeptn: 3
YcnoBus Ha porosopa:
MakcumaneH 6por 06ocobeHn Nno3mumm, 3a KOMTo MoraT Aa 6baaT Bb3NOXKEHN MOPBYKN HA
eauH oepeHT: 3

2.1.6. OcHoBaHUA 3a U3KINYBaHe
M3TOYHULM Ha OCHOBaHMsTa 3a M3KItoYBaHe: [JOKyMEHT 3a 06LEeCTBEHN NOPBYKM

5. ObocobeHa no3muus

5.1. O6ocobeHa nosuuyus: LOT-0001
3arnasue: Mini CABG
Onucanue: Het “Mini CABG” systeem bestaat uit volgende onderdelen: Presssure isolator
voor drukmeting 360° roteerbare kraantjes 1x membraan oxygenator + coating (Minimaal 6
Ipm) Primingvolume <300 mL (incl. geintegreerde filter) Kleurmarkering op tubing Tubing 3/8"
PVC Tubing 1/4" PVC Tubing 1/4 silicone of PVC Quick connectors (3/8” of ¥2”) KVAD-set (in
combinatie met KVAD-set van perceel 3, gebruik zonder reservoir) Zal gebruikt worden in
combinatie met perceel 3!
BbTpeweH naeHtndpukartop: CS-2026-011_1

5.1.1. Uen
EcTtectBo Ha nopbykarta: [loctaBku
OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 33141620 KomnnekTn ¢ MeguumMHCKN NPUHaaSIeXHOCTH

5.1.2. MsacTo Ha n3anbLNHeHUue
MoweHckn agpec: Ekkelgaarden 14
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'pag: Hasselt

MoweHckm koa: 3500

AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxaea: benrua

HonbnHutenHa nHgopmaumsa: Extern centraal magazijn

5.1.3. OuakBaHa NpPoABLIMKUTENTHOCT
Hauanna garta: 01/08/2026
KpanHa gata Ha npoabwrmkutenHoctta: 31/07/2030

5.1.5. CronHocT
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKoBOTO cnopasymeHue: 760 000,00 EUR

5.1.6. OO6wa uHdopmauus
3ana3seHo yyacTue:
Y4yacTneTo He e 3anaseHo.
Tpsabea ga ce nocovat MMeHaTa U npodecrmoHanHaTa KBanmdukaums Ha Cnyxmutenute, Ha
KOMTO e 6bae Bb3N0oXEHO M3NBbIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce naunckea
MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLLecTBeHa NopbYka, KOUTO He e bMHaHCcupaH cbe cpeactea ot EC
MopbykaTa nonaga B NPUOXHOTO none Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxaBHUTe nopbykn (CAMM)
:ha
HonbnHutenHa nHgopmauma: De maximale waarde van de opdracht (over de hele looptijd)
wordt bepaald op de waarde van 2x de vermoedelijke hoeveelheid van de inventaris.

5.1.9. KpuTtepuu 3a nogbop
N3TOYHMUM Ha KpuTepun 3a n3bop: YBegomneHune
Kputepun: CneundmdeH rogmeH obopot
OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Een verklaring betreffende de totale omzet en de omzet
van de bedrijfsactiviteit die het voorwerp van de opdracht is, over de laatste drie beschikbare
boekjaren, afhankelijk van de oprichtingsdatum of van de datum waarop de kandidaat met zijn
bedrijvigheid is begonnen, voor zover de betrokken omzetcijfers beschikbaar zijn.
Minimumeisen: De jaaromzet van het laatste beschikbare boekjaar, van de bedrijfsactiviteit die
het voorwerp van de opdracht is dient minimaal even groot te zijn als tweemaal de waarde van
de opdracht per jaar.

Kputepun: Ceptudukatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOIS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: De producten van de kandidaat dienen te voldoen aan de
MDR-regelgeving: “Verordening (eu) 2017/745 van het Europees parlement en de raad van 5
april 2017 betreffende medische hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG,
Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van
Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad.” Minimumeisen: De kandidaat voegt een
readyness statement toe waarin hij verklaart de nodige stappen te zullen ondernemen met het
oog op het voldoen aan de verordening betreffende medische hulpmiddelen (2017/745).

Kputepuin: duHaHCOBU KOoePULNEHTH

Onucanue Ha kputepusa 3a nogbop: De aanbestedende overheid zal de financiéle situatie van
de kandidaten beoordelen aan de hand van de neergelegde jaarrekeningen van de laatste drie
beschikbare jaren, die voor de Belgische ondernemers opgevraagd zullen worden via de
website van de NBB. De aanbestedende overheid controleert op basis van volgende codes in
de jaarrekeningen de financiéle situatie van de kandidaten: - Winst (Verlies) voor Belasting
(code 9903) - Eigen vermogen = (code 10/15) Buitenlandse ondernemers voegen de
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betreffende jaarrekening bij hun offerte. Zij voegen zelf een berekening toe van de voormelde
ratio’s die door een boekhouder dient opgesteld te zijn. Minimumeisen: * Winst (verlies) voor
belasting: geen verlies gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren; * Eigen vermogen:
geen tweemaal een negatief eigen vermogen gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren.
Wanneer de kandidaat een samenwerkingsverband is of een combinatie van ondernemingen
vormt, wordt hieraan voldaan als één lid van de combinatie voldoet.

Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTK 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: De inschrijver voegt bij zijn offerte de nodige
vergunningen en certificaten die hem toelaten zijn producten in Belgié op de markt te brengen.
Minimumeisen: Bij vergunningen en certificaten: - zijn productie en/of distributievergunningen
van het FAGG voor productie en/of distributie van medische hulpmiddelen in Belgié. - de
registratie van zijn aangeboden producten bij het FAGG voor wat betreft alle producten
toepasbaar onder de geneesmiddelenwetgeving. - ISO 13485 certificering medische
hulpmiddelen voor de toepasbare producten in alle percelen. - de inschrijver moet aantonen
via certificaten opgesteld door een notified body dat alle aangeboden referenties beschikken
over een CE-markering en voldoen aan de Medical Device Directive.

Kputepun: PedepeHunn 3a onpeneneHn oCTaBku

OnucaHue Ha kpuTepus 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste leveringen die gedurende de
laatste drie jaar werden verricht, met vermelding van het bedrag, de datum en de publiek- of
privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De kandidaat dient
minimaal 3 relevante referenties te kunnen voorleggen waarbij bij voorkeur 1 referentie van
minstens eenzelfde grootteorde van bedrag die het voorwerp van deze opdracht uitmaken.

Kputepun: [pyrn "KOHOMUYECKN UIn (PUHAHCOBU N3NCKBAHNS

OnucaHue Ha kpuTepusa 3a nogbop: * Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich
niet bevindt in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet
van 17 juni 2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten
is van toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de
gegadigde of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in
artikel 70, lid 1, bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

5.1.10. KpuTepuu 3a Bb3naraHe
Kputepun:
Bua: Kauectso
Onucanue: Kwaliteit
Kateropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbP3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraHe: 75
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (ToYkW, ToYHa BenuymnHa)
Yuncno, cBbpP3aHo C KpUTepus 3a BbanaraHe: 25

5.1.11. [dokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/822
/LQ/2026

5.1.12. YcnoBusA 3a Bb3naraHe Ha obuiecTBeHa NopbUka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
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EnekTpoHHO nogaBaHe: 3agb/mKUTENHO

Appec 3a nogaBaHe: https://www.publicprocurement.be

E3vun, Ha kouto morat ga ce nogasat opepTu Unn 3asiBNEHNs 3a y4acTue: HuaepnaHackm
EnektpoHeH kaTanor: 3abpaHeHo

BapunaHTtu: 3abpaHeHo

OnucaHne Ha nHaHcoBaTa rapaHums: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van het
perceel (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental (€ 11.400,00))

KpaeH cpok 3a nonyyaBaHe Ha odepTu: 18/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpEME, LIeHTPanHOEBPOMNENCKO NSATHO BpeMe

MpoAbMKMTENHOCT, Npe3 KOATO odepTaTa TpsbBa Aa octaHe BanugHa: 180 [Hu
MHdbopmauuma 3a obwecTBeHaTa NnopbYkKa:

[aTta Ha oTBapsHe: 18/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00) n3ato4HoeBpONeENCKo BpeME,
LEeHTpanHOEeBPONENCKO NATHO Bpeme

YcnoBus Ha poroBopa:

M3nbnHeHneTo Ha goroeBopa TpsibBa ga ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha Nporpamu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awnTeHn paboTHn mecTa: He

EnekTpoHHO dhakTypupaHe: 3agbmKUTENHO

LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NopbYBaHE: HE

LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnaljaHe: He

5.1.15. TexHuKun
PamkoBo cnopasymeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 NnogHOBSABaHe Ha CbCTe3aTtenHaTa npoueaypa
MakcumaneH 6pon yyactHuum: 1
UHdopmaumsa 3a AaMHaMM4YHaTa cuctemMa 3a NoKynKu:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a nokymnku

5.1.16. [donbnHuTenHa uHcgpopmauus, Meguauua v npepasrnexanaHe (ooxansaHe)
OpraHusauus, oTroBapsilia 3a npepasrnexgaHeto (o6xansaHeTo): Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
MHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexaaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
OpraHusaums, KOSTo NpeaocTaBs AOMbIHUTENHA MHAOPMaLMA 3a Npoueayparta 3a BbanaraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis
OpraHusaums, npegocTassiiia noseye MHopMauumsa 3a npouenypute 3a npernes (obxansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
OpraHusaums, KOSTo nornyvyasa 3asiBfieHusTa 3a yyactme: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. O6ocobeHa nosunuyus: LOT-0002
3arnasue: Hybride set
Onucanue: Het “Hybride set” systeem bestaat uit volgende onderdelen: 360° roteerbare
kraantjes Presssure isolator voor drukmeting 1x membraan oxygenator + coating (Minimaal 6
Ipm) Primingvolume <300 mL (incl. geintegreerde filter) Reservoir is geschikt om het te
gebruiken in combinatie met vacuum assisted venous drainage (VAVD) Flow rate veneus
reservoir: 0,5-7 lpm en mogelijkheid tot gescheiden suctie Minimum capaciteit veneus
reservoir: 4000 mL Veneuze filter: < 110um Static priming volume < 80mL Holdup volume < 50
mL 1x VBT trap veneuze lijn (CE approved) KVAD-set (in combinatie met KVAD-set van
perceel 3 — in bijzondere casuistiek) KVAD-set (volledig en voor gebruik met reservoir) 1x
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centrifugaal pompkop (Compatibel S5 Stockert) 1x cardioplegie-kit (Tubing 1/4 silicone/PVC +
heat exchanger) Kleurmarkering op tubing Tubing 1/4" PVC Tubing 3/8"PVC Quick connectors
(3/8” of 4”)

BbTpeweH naeHtudgukatop: CS-2026-011_2

5.1.1. Uen
EctectBo Ha nopbukata: [loctasku
OcHosHa knacudukauus (cpv): 33141620 Komnnektn ¢ MeanuMHCKU NPUHAANEXHOCTH

5.1.2. MsacTo Ha n3nbIIHeHue
MoweHckn agpec: Ekkelgaarden 14
pag: Hasselt
MoweHckm koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrus
HonbnHuTtenHa nHdopmaums: Extern centraal magazijn

5.1.3. OuakBaHa NPOABLIMKUTESNTHOCT
HauyanHa pgata: 01/08/2026
KpanHa gata Ha npoabmxkutenHoctTa: 31/07/2030

5.1.5. CrounHocT
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKoBOTO cnopasymenue: 2 280 000,00 EUR

5.1.6. OO6wa nHcpopmauusn
3anaseHo y4yacTue:
Y4yacTneto He e 3anaseHo.
Tpsbea ga ce nocovat MMeHaTa U NnpodpecrmoHanHaTa Ksanugukauusa Ha CnyxumTenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3NoXeHO U3Nb/HEHNETO Ha nopbykaTa: He ce nsmckea
MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbYka, KOUTO He e bMHaHCcupaH cbe cpeactea ot EC
lMopbykaTa nonaga B NPUoXHOTO nosne Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxXaBHUTe nopbyku (CAMM)
:ha
HonbnHutenHa nHgopmauma: De maximale waarde van de opdracht (over de hele looptijd)
wordt bepaald op de waarde van 2x de vermoedelijke hoeveelheid van de inventaris.

5.1.9. KpuTtepuu 3a nog6op
M3TOYHMLM Ha KpuTepumn 3a n3bop: YBegomneHue
Kputepun: CneundundeH rogmieH obopot
OnucaHue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Een verklaring betreffende de totale omzet en de omzet
van de bedrijfsactiviteit die het voorwerp van de opdracht is, over de laatste drie beschikbare
boekjaren, afhankelijk van de oprichtingsdatum of van de datum waarop de kandidaat met zijn
bedrijvigheid is begonnen, voor zover de betrokken omzetcijfers beschikbaar zijn.
Minimumeisen: De jaaromzet van het laatste beschikbare boekjaar, van de bedrijfsactiviteit die
het voorwerp van de opdracht is dient minimaal even groot te zijn als tweemaal de waarde van
de opdracht per jaar.

Kputepun: Ceptudukatn OT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4yeCcTBOTO

OnucaHue Ha kpuTepus 3a nogbop: De producten van de kandidaat dienen te voldoen aan de
MDR-regelgeving: “Verordening (eu) 2017/745 van het Europees parlement en de raad van 5
april 2017 betreffende medische hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG,
Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van
Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad.” Minimumeisen: De kandidaat voegt een
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readyness statement toe waarin hij verklaart de nodige stappen te zullen ondernemen met het
oog op het voldoen aan de verordening betreffende medische hulpmiddelen (2017/745).

Kputepui: duHaHCOBU KOePULIMEHTH

Onucanue Ha kputepusa 3a nogbop: De aanbestedende overheid zal de financiéle situatie van
de kandidaten beoordelen aan de hand van de neergelegde jaarrekeningen van de laatste drie
beschikbare jaren, die voor de Belgische ondernemers opgevraagd zullen worden via de
website van de NBB. De aanbestedende overheid controleert op basis van volgende codes in
de jaarrekeningen de financiéle situatie van de kandidaten: - Winst (Verlies) voor Belasting
(code 9903) - Eigen vermogen = (code 10/15) Buitenlandse ondernemers voegen de
betreffende jaarrekening bij hun offerte. Zij voegen zelf een berekening toe van de voormelde
ratio’s die door een boekhouder dient opgesteld te zijn. Minimumeisen: * Winst (verlies) voor
belasting: geen verlies gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren; * Eigen vermogen:
geen tweemaal een negatief eigen vermogen gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren.
Wanneer de kandidaat een samenwerkingsverband is of een combinatie van ondernemingen
vormt, wordt hieraan voldaan als één lid van de combinatie voldoet.

Kputepun: Ceptudunkatn oT UHCTUTYTK 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: De inschrijver voegt bij zijn offerte de nodige
vergunningen en certificaten die hem toelaten zijn producten in Belgié op de markt te brengen.
Minimumeisen: Bij vergunningen en certificaten: - zijn productie en/of distributievergunningen
van het FAGG voor productie en/of distributie van medische hulpmiddelen in Belgié. - de
registratie van zijn aangeboden producten bij het FAGG voor wat betreft alle producten
toepasbaar onder de geneesmiddelenwetgeving. - ISO 13485 certificering medische
hulpmiddelen voor de toepasbare producten in alle percelen. - de inschrijver moet aantonen
via certificaten opgesteld door een notified body dat alle aangeboden referenties beschikken
over een CE-markering en voldoen aan de Medical Device Directive.

Kputepun: PedepeHunn 3a onpeneneHn oOCTaBku

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste leveringen die gedurende de
laatste drie jaar werden verricht, met vermelding van het bedrag, de datum en de publiek- of
privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De kandidaat dient
minimaal 3 relevante referenties te kunnen voorleggen waarbij bij voorkeur 1 referentie van
minstens eenzelfde grootteorde van bedrag die het voorwerp van deze opdracht uitmaken.

Kputepun: [pyrn "KOHOMUYECKN v (PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

OnucaHue Ha kpuTepus 3a nogbop: * Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich
niet bevindt in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet
van 17 juni 2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten
is van toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de
gegadigde of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in
artikel 70, lid 1, bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

5.1.10. KpuTepuu 3a Bb3naraHe
Kputepun:
Bua: Kauectso
Onucanue: Kwaliteit
KaTeropus Ha Kputepusa 3a BbanaraHe ¢ Terno: Terno (To4kun, ToYHa BENMYMHA)
Yuncno, cBbP3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraHe: 75
KpuTtepuin:
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Bua: Pasxogu

Onucanue: Prijs

KaTeropus Ha Kputepus 3a BbanaraHe ¢ Terno: Terno (To4kun, ToYHa BennymHa)
Yucno, cBbP3aHO C KpUTEPUSA 3a BbanaraHe: 25

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbykKa
AJpec Ha AoKyMeHTaumsiTa 3a obuiecTBeHarta nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/822
/LQ/2026

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbUka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3agbiKUTENHO
Appec 3a nogasaHe: https://www.publicprocurement.be
E3nuu, Ha kouTo MmoraT Aa ce nogasaT opepTu Unu 3asiBrieHns 3a yYyactme: HugepnaHacku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
OnucaHue Ha cpmHaHcoBaTa rapaHuusa: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van het
perceel (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental (€ 34.200,00))
KpaeH cpok 3a nonyyaBaHe Ha odepTu: 18/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNENCKO BpeMe, LIEHTPanHOEeBPOMNENCKO NIATHO BpeMe
MpoAbMKMTENHOCT, Npe3 KOATO odepTaTa TpsibBa aa octaHe BanugHa: 180 [Hu
MHdopmauumsna 3a obwecTBeHaTa nopbukKa:
[aTta Ha oTBapsHe: 18/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00) naro4HoeBpoOnNencko Bpeme,
LeHTpanHOeBPONencKo NSTHO Bpeme
YcnoBus Ha poroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa Aa ce u3BbpLUBa B pamMKUTe Ha NporpamMu 3a Cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecta: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmKUTENHO
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NOpbYBaHE: HE
LLle ce n3nonsea enekTpoHHO NnawlaHe: He

5.1.15. TexHuKMn
PamkoBoO cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHune 6e3 NnogHOBSAABaHE Ha cbCTe3aTtenHaTa npoueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 1
UHdopmauma 3a aMHaMU4YHaTa cucTemMa 3a NoKynKu:
Hsma guHammnyHa cuctema 3a nokyrnku

5.1.16. [AdonbnHuTenHa nHcgpopmauus, Mmeguauusa u npepasrnexanaHe (obxansaHe)
OpraHusauus, oTroBapsiLa 3a npepasrnexgaHeto (o6xansaHeTo): Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
MHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
OpraHusaums, KOSTo NpegocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaLUMA 3a Npoueayparta 3a BbanaraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis
OpraHnsaums, npegocTassiila noseye MHopMauums 3a npouenypute 3a npernes (obxansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
OpraHusaums, KoSTo norny4vaBa 3asiBfieHusTa 3a yyactme: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. O6ocob6eHa no3uuyua: LOT-0003
3arnasue: KVAD set
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Onucanue: De “KVAD” set bestaat uit volgende onderdelen: 360° roteerbare kraantjes
Presssure isolator voor drukmeting 1x membraan oxygenator + coating (Minimaal 6 Ipm) 1x
VBT trap veneuze lijn (CE approved) 1x VBT venting KVAD-set (in combinatie met KVAD-set
van perceel 1, gebruik zonder reservoir) 1x veneuze opvangzak 1x centrifugaal pompkop
(Compatibel S5 Stockert) 1x cardioplegie-kit (Tubing 1/4 silicone/PVC + heat exchanger)
Kleurmarkering op tubing Tubing 1/4" PVC Tubing 3/8"PVC Quick connectors (1/4+3/8) Zal
gebruikt worden in combinatie met perceel 1 en bij bijzondere casuistiek met perceel 2!
BbTpeweH naeHtudgumkatop: CS-2026-011_3

5.1.1. Uen
EctectBo Ha nopbukata: [loctasku
OcHoBHa knacudukauus (cpv): 33141620 Komnnektn ¢ MeanumMHCK NPUHAANEXHOCTH

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Ekkelgaarden 14
pag: Hasselt
MoweHckm koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrus
HonbnHuTtenHa nHdopmaums: Extern centraal magazijn

5.1.3. OuakBaHa NPOABLIMKUTENTHOCT
HauyanHa pgata: 01/08/2026
KpainHa gata Ha npoabmxkutenHoctTa: 31/07/2030

5.1.5. CrounHocT
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKoBOTO cnopasymenue: 3 200 000,00 EUR

5.1.6. OO6wa nHcpopmauusn
3anaseHo yyacTue:
Y4yacTneto He e 3anaseHo.
Tpsbea ga ce nocovat MMeHaTa U NnpodpecrmoHanHaTa Ksanugukauusa Ha CnyxuTenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3MNoXeHO U3NbHEHNETO Ha NopbykaTa: He ce nsmckea
MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLiecTBeHa NopbYka, KOUTO He e oMHaHCcupaH cbe cpeactea ot EC
lMopbykaTa nonaga B NPUoXHOTO nosne Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxXaBHUTe nopbyku (CAMM)
:ha
HonbnHutenHa nHgopmauma: De maximale waarde van de opdracht (over de hele looptijd)
wordt bepaald op de waarde van 2x de vermoedelijke hoeveelheid van de inventaris.

5.1.9. KpuTtepuu 3a nogbop
M3TOYHMLM Ha KpuTepumn 3a n3bop: YBegomneHue
Kputepun: CneundundeH rogmieH obopot
OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Een verklaring betreffende de totale omzet en de omzet
van de bedrijfsactiviteit die het voorwerp van de opdracht is, over de laatste drie beschikbare
boekjaren, afhankelijk van de oprichtingsdatum of van de datum waarop de kandidaat met zijn
bedrijvigheid is begonnen, voor zover de betrokken omzetcijfers beschikbaar zijn.
Minimumeisen: De jaaromzet van het laatste beschikbare boekjaar, van de bedrijfsactiviteit die
het voorwerp van de opdracht is dient minimaal even groot te zijn als tweemaal de waarde van
de opdracht per jaar.

Kputepun: Ceptudukatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO
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Onucanue Ha kputepusa 3a nogbop: De producten van de kandidaat dienen te voldoen aan de
MDR-regelgeving: “Verordening (eu) 2017/745 van het Europees parlement en de raad van 5
april 2017 betreffende medische hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG,
Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van
Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad.” Minimumeisen: De kandidaat voegt een
readyness statement toe waarin hij verklaart de nodige stappen te zullen ondernemen met het
oog op het voldoen aan de verordening betreffende medische hulpmiddelen (2017/745).

Kputepun: PnHaHcoBn KoedULNEHTH

OnucaHue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De aanbestedende overheid zal de financiéle situatie van
de kandidaten beoordelen aan de hand van de neergelegde jaarrekeningen van de laatste drie
beschikbare jaren, die voor de Belgische ondernemers opgevraagd zullen worden via de
website van de NBB. De aanbestedende overheid controleert op basis van volgende codes in
de jaarrekeningen de financiéle situatie van de kandidaten: - Winst (Verlies) voor Belasting
(code 9903) - Eigen vermogen = (code 10/15) Buitenlandse ondernemers voegen de
betreffende jaarrekening bij hun offerte. Zij voegen zelf een berekening toe van de voormelde
ratio’s die door een boekhouder dient opgesteld te zijn. Minimumeisen: * Winst (verlies) voor
belasting: geen verlies gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren; * Eigen vermogen:
geen tweemaal een negatief eigen vermogen gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren.
Wanneer de kandidaat een samenwerkingsverband is of een combinatie van ondernemingen
vormt, wordt hieraan voldaan als één lid van de combinatie voldoet.

Kputepun: Ceptudunkatn oT UHCTUTYTU 3@ KOHTPOS Ha Ka4yeCcTBOTO

Onucanune Ha kputepua 3a noabop: De inschrijver voegt bij zijn offerte de nodige
vergunningen en certificaten die hem toelaten zijn producten in Belgié op de markt te brengen.
Minimumeisen: Bij vergunningen en certificaten: - zijn productie en/of distributievergunningen
van het FAGG voor productie en/of distributie van medische hulpmiddelen in Belgié. - de
registratie van zijn aangeboden producten bij het FAGG voor wat betreft alle producten
toepasbaar onder de geneesmiddelenwetgeving. - ISO 13485 certificering medische
hulpmiddelen voor de toepasbare producten in alle percelen. - de inschrijver moet aantonen
via certificaten opgesteld door een notified body dat alle aangeboden referenties beschikken
over een CE-markering en voldoen aan de Medical Device Directive.

Kputepun: PedepeHunn 3a onpegeneHn 4OCTaBKu

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste leveringen die gedurende de
laatste drie jaar werden verricht, met vermelding van het bedrag, de datum en de publiek- of
privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De kandidaat dient
minimaal 3 relevante referenties te kunnen voorleggen waarbij bij voorkeur 1 referentie van
minstens eenzelfde grootteorde van bedrag die het voorwerp van deze opdracht uitmaken.

Kputepun: pyrn IKOHOMUYECKN UK (PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

Onucanune Ha kputepua 3a nogbop: * Het UEA, waarmee de ondernemer verklaart dat hij zich
niet bevindt in een van de uitsluitingssituaties als bedoeld in de artikelen 67 tot 69 van de wet
van 17 juni 2016. Artikel 70 van de wet van 17 juni 2016 betreffende de overheidsopdrachten
is van toepassing. Voor de in artikel 67 van de wet bedoelde uitsluitingsgronden deelt de
gegadigde of inschrijver op eigen initiatief mee of hij bij het begin van de procedure de in
artikel 70, lid 1, bedoelde corrigerende maatregelen heeft genomen.

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
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Bua: Kavectso

Onucanue: Kwaliteit

KaTeropus Ha Kputepus 3a BbanaraHe ¢ Terno: Terno (To4kun, ToYHa BennymHa)
Yuncno, cBbP3aHO C KpUTEPUSA 3a BbanaraHe: 75

Kputepun:

Bua: Pasxogu

Onucanwue: Prijs

KaTeropus Ha Kputepusa 3a BbanaraHe ¢ Terno: Terno (To4kun, ToYHa BENMYMHa)
Yucno, cBbp3aHo C KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 25

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha o6wecTBeHa nopbyka
Apopec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/822
/LQ/2026

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3agb/KUTENHO
Appec 3a nogasaHe: https://www.publicprocurement.be
E3vun, Ha konto morat fa ce nogasat opepTu Unn 3asiBNEHNs 3a y4acTue: HuaepnaHackm
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapunaHnTtu: 3abpaHeHo
OnucaHuve Ha cpuHaHcoBaTa rapaHuusa: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van het
perceel (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental (€ 45.600,00))
KpaeH cpok 3a nony4vasaHe Ha ogepTun: 18/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpeMe, LleHTparHOEeBPOonencKko NTHO Bpeme
MpoAbMKUTENHOCT, Npe3 KoATO odpepTaTa TpsibBa ga octaHe BanugHa: 180 OHu
MHdopmauma 3a obwecTtBeHaTa nopbykKa:
[aTta Ha oTBapsHe: 18/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00) n3aro4HoeBponemncko speme,
LeHTpanHOeBPONENCKo NATHO Bpeme
YcnoBus Ha gorosopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroeBopa TpsibBa Aa ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha NporpamMu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awwmTeHn paboTHu mecTta: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmKuTtenHo
LLle ce n3nonsea enekTpoOHHO NopbYBaHe: He
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnaLjaHe: He

5.1.15. TexHukn
PamkoBoO cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 NnogHOBSABaHe Ha CbCTe3aTtenHaTa npoueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 1
MHdopmauma 3a auHaMMyHaTa cuctemMa 3a NOKYMNKu:
Hama guHamuyHa cuctema 3a NoKynku

5.1.16. [OdonbnHuTenHa nHcpopmauus, Meguauusa v npepasrnexnaHe (obxansaHe)
OpraHuszaums, oTroBapsiLa 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo): Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
NHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexagaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
OpraHu3auus, KoATo NpeaocTaBs AONbAHUTENHa UHOPMaLWs 3a npouedypaTta 3a BbanaraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis
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OpraHu3auus, NnpegocTaBssiua noseve nHpopmauns 3a npouedypute 3a npernes (o6xansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
OpraHusaums, KOSTo noriyvasa 3asBfieHusTa 3a yyactme: vzw Jessa Ziekenhuis

8. OpraHusauum

8.1. ORG-0001
OduumanHo HanmeHoBaHue: vzw Jessa Ziekenhuis
PeructpaunoHeH Homep: BE 0821 142 117
MowieHckn agpec: Salvatorstraat 20
pag: Hasselt
MoweHckn kopa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPMAnNHa eagnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxaea: benrus
3BeHo 3a koHTakT: Chantal Stas
EnekTpoHHa nowa: chantal.stas@jessazh.be
TenedoH: +32 11335893
WHTepHeT agpec: http://www.jessazh.be/
Ponu Ha Ta3un opraHusauus:
KynyBau
OpraHusauums, KOATO NpegocTaBs AOMbIHUTENHA MHOPMaLUUA 3a npoueaypaTa 3a Bb3naraHe
OpraHusauus, KOATO nonyyasa 3asiBfieHMsTa 3a ydactme

8.1. ORG-0002
OdmumanHo HammeHoBaHue: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
PeructpaunoHeH Homep: BE 0308.357.753
MoweHckn agpec: Parklaan 25/2
Npag: Hasselt
MoweHckn koa: 3500
AOMUHUCTPaTUBHO-TEpUTOPManNHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxasa: benrua
EnekTpoHHa nowa: rechtbank@hasselt.be
TenedoH: +32 11374154
MHTepHeT agpec: https://www.rechtbanken-tribunaux.be/nl/rechtbanken-hoven/rechtbank-van-
eerste-aanleg/rechtbank-eerste-aanleg-limburg
Ponu Ha Ta3n opraHmsauus:
OpraHusaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo)
OpraHusauus, npegocTtassia noseye nHopmaLmsa 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)

8.1. ORG-0003
OdmumanHo HaumeHoBaHue: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
PeructpaunoHeH Homep: BE 0475.480.736
Npaa: Antwerpen / Anvers
MoweHckm koa: 2000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha avpxasata (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Obpxaea: benrus
EnekTpoHHa nowa: info@3p.eu
TenedoH: +32 3 294 30 51
Ponu Ha Ta3u opraHusauusa:
[ocTaBunk Ha ycnyru B obnactrta Ha o6LecTBeEHUTE NOPbYKM
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8.1. ORG-0004
OdmumanHo HaumeHoBaHue: FPS Policy and Support
PeructpaunoHeH Homep: BE 0671.516.647
'paa: Brussels
MoweHckn koa: 1000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPUanHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale
/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Ovpxaea: benrus
EnektpoHHa nowa: e.proc@publicprocurement.be
TenedoH: +32 2 740 80 00
Ponu Ha Ta3n opraHmsauus:
TED eSender

MHdbopmauusa 3a obaBneHneTo

WNoeHtudumkatop/Bepcus Ha obasneHneTo: 932fb786-1fc0-4d2c-9b6a-c7b6calabdba - 01
Bug Ha dopmynapa: CbhcTesaTtenHa npoueaypa

Bug o6asneHune: ObaBneHne 3a nopbyka UM KOHLECUSA — CTaHAAPTEH PEXUM

MoaBnag Ha obsaBreHneTo: 16

[aTa Ha nanpaluaHe Ha nssectneto: 18/05/2026 00:00:00 (UTC+02:00) n3aTo4HOEBPONENCKO
BpeMe, LIeHTpanHOEBPONENCKO NATHO BpEME

[aTa Ha nanpaluaHe Ha ob6aBneHneTo (enektpoHeH nogarten): 18/05/2026 00:00:00 (UTC+02:
00) n3To4HOEBPONENCKO BpeME, LIEHTpanHOeBPONencKo NATHO Bpeme

E3numn, Ha KONTO HacTOALOTO M3BECTUE € OPULMAITHO JOCTBMHO: HUAEPaHACKN

Homep Ha nybnukyBaHe Ha o6sBneHneTo: 346709-2026

Homep Ha 6pos Ha OB S: 96/2026

Harta Ha ny6nukyBaHe: 20/05/2026
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