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387807-2026 - CbcTesatenHa npoueaypa

Benrua — Katetpu — Raamovereenkomst: aankoop van perifere intraveneuze katheters
OJ S 107/2026 05/06/2026

O6sBneHue 3a NopbYKa UNK KOHLleCUSA — CTaHAapTeH pexunm - O6sBneHue 3a NnpomMsiHa
HocTaBku

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OdmumnanHo HanmeHoBaHue: vzw Jessa Ziekenhuis
EnekTpoHHa nowa: chantal.stas@jessazh.be
MpaBHa kaTeropus Ha kynysaya: [Ny6nuyHo npegnpusitue
[enHocT Ha Bb3narawusa opran: 3gpaseonasBaHe

2. NMpouenypa

2.1. TMpouenypa
3arnasue: Raamovereenkomst: aankoop van perifere intraveneuze katheters
Onucanne: Raamovereenkomst: aankoop van perifere intraveneuze katheters
NpeHTndpukatop Ha npouenypata: bS5e1edf9-f5b8-47ee-8331-acda9310e06a
BbTpeweH naeHtndpukatop: PPPOLQ-712/6169/CS-2026-004
Bug npouenypa: Otkputa
lMpouenyparta ce yckopsiBa: He

21.1. Uen
EcTtecTtBO Ha nopbykata: [JoctaBku
OcHoBHa knacudgukauus (cpv): 33141200 KateTtpu

2.1.2. MsacTto Ha usnbriHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxaea: benrus

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

2.1.2. MsacTo Ha uanbJiHeHUe
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eagnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrus

2.1.2. MsacTto Ha usnbrHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eagnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxaea: benrua

2.1.2. MsacTto Ha usnbrHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxaea: benrus

2.1.2. MsacTo Ha uanbiHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManNHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxasa: benrua
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2.1.2. MsacTo Ha uanbJiHeHUe
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa egnHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrus

2.1.3. CtoMHocT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 aa ce Bkntousa A0C: 582 798,00 EUR
MakcrmanHa CTOMHOCT 3a paMKoBOTO crniopadymeHue: 1 170 600,00 EUR

2.1.4. OO6wa uHcpopmaums
NMpaBHO OCHOBaHuMe:
Oupektna 2014/24/EC

2.1.5. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha o6LiecTBeHa Nnopbuka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
MakcrumaneH 6pon 060cobeHn Nno3nummn, 3a KOMTO eanH ohepeHT Moxe Aa nogane ocdepTu: 6
YcnoBus Ha poroBopa:
MakcumaneH 6pon o6ocobeHn no3nuunm, 3a KOMTO MoraT Aa 6baaT Bb3NOXKEHN NOPBYKM Ha
eanH odbepeHT: 6

2.1.6. OcHoBaHuA 3a U3KIIO4YBaHe
M3TOYHULM Ha OCHOBaHWsATa 3a U3KItoYBaHe: [JOKyMeHT 3a 06LeCcTBEHN NOPBYKM

5. ObocobeHa no3nuus

5.1. O6bocobeHa no3uuyua: LOT-0001
3arnasue: Perifere IV veiligheidskatheter - met bloedcontrole
Onucanue: De intraveneuze katheter moet aan volgende kenmerken voldoen: -
veiligheidsmechanisme ter voorkoming van prik-, snij-, en spatongevallen: * moet voorzien zijn
van een drukknop-geactiveerd veiligheidssysteem dat de naald automatisch afschermt; * de
veiligheid moet worden geactiveerd zonder impact op de inbrengtechniek of het
gebruiksgemak; * na activering moet de naald volledig en onomkeerbaar worden afgeschermd
door een intern veermechanisme; * het systeem moet aantoonbaar bijdragen aan een
significante reductie van needlestick-incidenten (x95%) ten opzichte van niet-veilige katheters.
- Naald en katheter: * de katheter moet compatibel zijn met Luer-Lok™-aansluitingen of
gelijkwaardig; * de naaldpunt moet voorzien zijn van een geoptimaliseerd slijp- en
penetratieprofiel dat de kans op succesvolle insertie verhoogt; * de naald moet voorzien zijn
van een slijmvliesvriendelijke punttechnologie die de inbreng vergemakkelijkt en vaattrauma
minimaliseert. * de naald een vloeiende toegang tot de ader bieden en ontworpen zijn voor
een hoge eerste-insertiesuccesratio. * de naald kan gedeeltelijk in- en uit getrokken worden
zonder dat de katheter zelf meekomt; * de katheter is voorzien zijn van
bloedcontroletechnologie om lekkage van bloed uit katheterhub te vermijden; * beschikbaar in
katheter diameters: 22G, 20G, 18G en 16G; * de lengte van de naald volgens de
richtafmetingen in omschrijving per artikel; * de katheter is met systeem om bloed-
gecontroleerd te werken; * de hub is zo klein mogelijke ter preventie van drukletsels; * de
katheter is doorzichtig zijn voor gemakkelijke observatie van flashback; * de katheter is zonder
bijspuitpunt; * de katheter is voorzien van kleurcodering volgens ISO-norm; * de katheter is
zonder leiding; * de katheter is voorzien van vleugels voor goede fixatie De inschrijver drukt in
uren uit hoelang de katheter geplaatst mag blijven bij een patiént die gemakkelijk aangeprikt
werd en die geen noemenswaardige antecenten heeft. Staving hiervan d.m.v. attesten,
certificering of wetenschappelijke onderbouwing in de vorm van literatuur- of publicatie. Lijst is
wenselijk.
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BbTpeweH ngeHtudukatop: CS-2024-011_1

5.1.1. Uen
EcTtectBo Ha nopbykarta: [loctaBku
OcHoBHa knacudumkaums (cpv): 33141200 KateTpu

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Ekkelgaarden 14
Npag: Hasselt
MoweHckn koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPManHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrus
HonbnHntenHa nHgopmaums: Extern centraal magazijn

5.1.3. OyakBaHa NpoAbLINKUTENHOCT
Hauanna garta: 01/09/2026
KpanHa gata Ha npoagbrmxutenHoctTa: 31/08/2030

5.1.5. CToMHOCT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 ga ce Bkntousa A0C: 517 485,00 EUR
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKoBOTO cnopasymenue: 1 040 000,00 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 Bb3MNoXeHO U3NbiHEHNETO 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 AbpxaBHuTe nopbyku (CAMM)
:ha
HonbnHutenHa nHgopmauma: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van
de inventaris x2.

5.1.9. KpuTtepuu 3a nogbop
M3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3bop: YBegomneHue
Kputepui: duHaHCOBU KOeULINEHTH
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 opgevraagd zullen worden via de website van de NBB. Volgende ratio’s
worden berekend door de aanbestedende overheid op basis van de codes in de
jaarrekeningen: - Eigen vermogen = (code 10/15) Minimumeisen: Niet meer dan 1x een
negatief eigen vermogen gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren.

Kputepun: Ceptudunkatn oT UHCTUTYTK 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De inschrijver moet aantonen dat alle aangeboden
referenties voldoen aan de bepalingen uit de MDR 2017/745 Minimumeisen: Aanleveren van
een MDR readyness-statement (verklaring van de fabrikant dat de katheters conform de MDR
klasse lla zijn)

Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTM 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.
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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.

Kputepun: Ceptudukatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO

OnucaHue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De kandidaat beschikt over certificaten die door officieel
erkende instituten of diensten voor kwaliteitscontrole zijn opgesteld en die hem toelaten zijn
producten in Belgié op de markt te brengen. Minimumeisen: De kandidaat beschikt over
volgende 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 waarvan kopie bij de offerte dient te
worden toegevoegd.

Kputepun: PedepeHunn 3a onpegeneHn 4OCTaBKu

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste gelijkaardige leveringen in
de afgelopen vijf jaar werden verricht, met vermelding van de datum en van de publiek- of
privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De kandidaat voegt
minimaal twee (2) referenties toe van gelijkaardige opdrachten, met vermelding van de datum
en van de publiek- of privaatrechtelijke Europese instanties waarvoor zij bestemd waren,
waarbij enkel referenties in aanmerking worden genomen die op de in deze procedure
vastgestelde uiterste datum voor de offerte niet ouder zijn dan vijf (5) jaar. Onder ‘gelijkaardig
wordt begrepen minstens eenzelfde grootteorde.

Kputepun: [pyrn MKOHOMUYECKN Unv (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: Kauwectso
Onucanue: kwaliteit
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraHe: 45
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (ToYkW, ToYHa BenuymnHa)
Yucno, cBbp3aHo C KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 45
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Kputepun:

Bua: Kavyectso

Onucanue: Service en opleiding

KaTeropus Ha Kputepus 3a BbanaraHe ¢ Terno: Terno (To4Ykun, ToYHa BeNnymHa)
Yucno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 10

5.1.11. [okymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obLiecTBeHa Nopbyka
AJpec Ha AoKyMeHTaumsiTa 3a obuiecTeeHarta nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712
/LQ/2024

5.1.12. YcnoBusA 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3agbiMKUTENHO
Appec 3a nogaBaHe: https://www.publicprocurement.be
E3nuu, Ha kouTo MmoraT ga ce nogasaT opepTn Unu 3asiBrieHns 3a y4yacTtme: HuaepnaHacku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapunaHTtu: 3abpaHeHo
OnucaHue Ha cbmHaHcoBaTa rapaHuusa: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van het
perceel (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental (€ 15.530,00))
KpaeH cpok 3a nonyyaBaHe Ha odepTun: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNENCKO BpeME, LIEHTPanHOEBPOMNENCKO NIATHO BpeMe
MpoAbMKMTENHOCT, Npe3 KOATO odpepTaTa TpsibBa aa octaHe BanugHa: 180 [Hu
MHdopmauumsna 3a obuwecTBeHaTa nopbukKa:
[aTta Ha oTtBapsHe: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) naro4HoeBpoOnencko Bpeme,
LEeHTpanHOeBPONEeNCcKo NSATHO Bpeme
YcnoBusa Ha poroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa Aa ce u3BbpLUBa B pamMKUTe Ha Nporpamu 3a Cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
EnekTpoHHO dhakTypupaHe: 3agb/mKUTENHO
LLle ce nsnonassa enekTPoOHHO NOpbYBaHE: HE
LLle ce nsnonsea enekTpoHHO NnawiaHe: He

5.1.15. TexHuKun
PamkoBo cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 nogHOBsSIBaHE Ha CbCTe3aTenHarta npoueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 1
UHdopmauua 3a guHaMmnyHaTa cMctemMa 3a NOKYNKU:
Hama guHamunyHa cnctema 3a noKynku

5.1.16. [OdonbnHuTenHa nHcgpopmauus, Meguauusa u npepasrnexnaHe (odxansaHe)
OpraHusauus, oTroBapsilia 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
OpraHnsaums, KOSTO NpegocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaUMA 3a Npoueayparta 3a BbanaraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis
OpraHnsaums, npegocTtassiila noseye MHopmMaumsa 3a npoueaypute 3a npernes (obxansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
OpraHusaums, KOSTo nony4vaBa 3asBfieHusaTa 3a yyactme: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. O6ocob6eHa no3uuyua: LOT-0002
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3arnasue: Perifere IV veiligheidskatheter - met bijspuitpunt

Onucanue: De intraveneuze katheter moet aan volgende kenmerken voldoen: -
veiligheidsmechanisme ter voorkoming van prik-, snij-, en spatongevallen: * moet voorzien zijn
van een veiligheidssysteem dat de naald automatisch afschermt; * de veiligheid moet worden
geactiveerd zonder impact op de inbrengtechniek of het gebruiksgemak; * na activering moet
de naald volledig en onomkeerbaar worden afgeschermd door een intern veermechanisme; *
het systeem moet aantoonbaar bijdragen aan een significante reductie van needlestick-
incidenten (x95%) ten opzichte van niet-veilige katheters. - Naald en katheter: * de katheter
moet compatibel zijn met Luer-Lok™-aansluitingen of gelijkwaardig; * de naaldpunt moet
voorzien zijn van een geoptimaliseerd slijp- en penetratieprofiel dat de kans op succesvolle
insertie verhoogt; * de naald moet voorzien zijn van een slijmvliesvriendelijke punttechnologie
die de inbreng vergemakkelijkt en vaattrauma minimaliseert. * de naald een vioeiende toegang
tot de ader bieden en ontworpen zijn voor een hoge eerste-insertiesuccesratio. * de naald kan
gedeeltelijk in- en uit getrokken worden zonder dat de katheter zelf meekomt; * beschikbaar in
katheter diameters: 22G; * de lengte van de naald volgens de richtafmetingen in omschrijving
per artikel; * de katheter is zonder systeem om bloed-gecontroleerd te werken; * de hub is zo
klein mogelijke ter preventie van drukletsels; * doorzichtig zijn voor gemakkelijke observatie
van flashback; * de katheter voorzien van een bijspuitpunt; * voorzien van kleurcodering
volgens ISO-norm; * de katheter is zonder leiding; * de katheter heeft met vleugels voor goede
fixatie. De inschrijver drukt in uren uit hoelang de katheter geplaatst mag blijven bij een patiént
die gemakkelijk aangeprikt werd en die geen noemenswaardige antecenten heeft. Staving
hiervan d.m.v. attesten, certificering of wetenschappelijke onderbouwing in de vorm van
literatuur- of publicatie. Lijst is wenselijk.

BbTpeweH naeHtudgukatop: CS-2024-011_2

5.1.1. Uen
EctectBo Ha nopbukata: [loctasku
OcHoBHa knacudukauus (cpv): 33141200 KateTtpu

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
HauanHa pgata: 01/09/2026
KpanHa gata Ha npogbmkutenHoctTa: 31/08/2030

5.1.5. CrounHocT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 ga ce Bkntousa AC: 3 036,00 EUR
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKoBOTO crnopasymeHue: 6 000,00 EUR

5.1.6. O6wa uHdopmauma
3anaseHo y4yacTtue:
YyacTneTo He e 3anaseHo.
TpsibBa ga ce nocovat MMeHaTa u npodecrmoHanHaTa kBanudukaumsa Ha CnyxmTenuTe, Ha
KOUTO Lie 6bae Bb3NoXeHo U3NbIIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce nsmckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLLecTBeEHa Nopbyka, KOMTO He € hnHaHcupaH cbe cpeacTtea ot EC
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MopbykaTa nonaga B NPUOXHOTO nose Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxaBHUTe nopbyku (CAMM)
:ha

HonbnHutenHa nHgopmauma: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van
de inventaris x2.

5.1.9. KpuTtepuu 3a nogbop
N3TOuHMLM Ha KpuTepun 3a n3bop: YeseaomreHune
Kputepuin: duHaHCOBU KoepULNEHTH
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 opgevraagd zullen worden via de website van de NBB. Volgende ratio’s
worden berekend door de aanbestedende overheid op basis van de codes in de
jaarrekeningen: - Eigen vermogen = (code 10/15) Minimumeisen: Niet meer dan 1x een
negatief eigen vermogen gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren.

Kputepun: Ceptndmkatv OT UHCTUTYTU 3a KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De inschrijver moet aantonen dat alle aangeboden
referenties voldoen aan de bepalingen uit de MDR 2017/745 Minimumeisen: Aanleveren van
een MDR readyness-statement (verklaring van de fabrikant dat de katheters conform de MDR
klasse lla zijn)

Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTK 32 KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHue 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.

Kputepuii: Ceptudmkat ot MIHCTUTYTU 3a KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De kandidaat beschikt over certificaten die door officieel
erkende instituten of diensten voor kwaliteitscontrole zijn opgesteld en die hem toelaten zijn
producten in Belgié op de markt te brengen. Minimumeisen: De kandidaat beschikt over
volgende vergunningen en certificaten: - zijn productie en/of distributievergunningen van het
FAGG voor productie en/of distributie van medische hulpmiddelen in Belgi€; - 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 waarvan kopie bij de offerte dient te
worden toegevoegd.

Kputepun: PedepeHunn 3a onpegeneHn 4OCTaBKu

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste gelijkaardige leveringen in
de afgelopen vijf jaar werden verricht, met vermelding van de datum en van de publiek- of
privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De kandidaat voegt
minimaal twee (2) referenties toe van gelijkaardige opdrachten, met vermelding van de datum
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en van de publiek- of privaatrechtelijke Europese instanties waarvoor zij bestemd waren,
waarbij enkel referenties in aanmerking worden genomen die op de in deze procedure
vastgestelde uiterste datum voor de offerte niet ouder zijn dan vijf (5) jaar. Onder ‘gelijkaardig’
wordt begrepen minstens eenzelfde grootteorde.

Kputepun: [pyrn MKOHOMUYECKN Uv PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

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: Kauwectso
Onucanue: Kwaliteit
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraHe: 45
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe ¢ Terno: Terno (To4YkW, ToYHa Benu4ymHa)
Yucno, cBbp3aHo C KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 45
Kputepun:
Bua: Kauectso
Onucanue: Service en opleiding
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 10

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuiectseHaTa nopbuka: hitps://cloud.3p.eu/Downloads/1/712
/LQ/2024

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3aabimKUTENHO
Anpec 3a nogaaHe: https://www.publicprocurement.be
E3nuu, Ha kouTo morat ga ce nogasaT ohepTn Unu 3asiBreHns 3a y4acTtme: HuaepnaHacku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
KpaeH cpok 3a nony4dasaHe Ha odepTun: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMENCKO BpEME, LIeHTparHOeBPONencKo NATHO BpemMe
MpoAbmKMTENHOCT, Npe3 KoSATO odpepTaTa TpsibBa Aa octaHe BanuaHa: 180 [Hu
MHdopmauma 3a obwecTtBeHaTa nopbykKa:
HaTta Ha oTtBapsHe: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) nsaroyHoeBponemncko speme,
LeHTpanHoeBpONencKko NsATHO Bpeme
YcnoBusa Ha goroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa Aa ce u3BbpLUBa B pamMKUTE Ha Nporpamu 3a Cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmkutenHo
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LLl,e Ce 1n3non3Ba eyfieKTpoHHO Nnopb4BaHeE: HE
LLl,e Ce Mn3nonsea enekTpoHHO nnallaHe: He

5.1.15. TexHuKuM
PamkoBo cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 nogHOBSABaHe Ha CbCTe3aTtenHaTa npoueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 1
UHdopmauma 3a gMHaMMYHaTa cMcTemMa 3a NOKYNKU:
Hama aMHamuyHa cuctema 3a nokyrnku

5.1.16. [donbnHutenHa nHcgpopmauusa, Meamaumsa u npepasrnexaaHe (o6xxansaHe)
OpraHusaums, oTroBapsila 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo): 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
OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaUUA 3a npoueaypaTta 3a Bb3naraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis
OpraHusaums, npegocTtassia noseye nHopmaLms 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
OpraHnsaums, KOSTo nony4vaBa 3asBfeHusTa 3a yyactme: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. O6ocobeHa no3uuyua: LOT-0003
3arnasue: Perifere IV veiligheidskatheter - zonder bloedcontrole
Onucanue: De intraveneuze katheter moet aan volgende kenmerken voldoen: -
veiligheidsmechanisme ter voorkoming van prik-, snij-, en spatongevallen: * moet voorzien zijn
van een veiligheidssysteem dat de naald automatisch afschermt; * de veiligheid moet worden
geactiveerd zonder impact op de inbrengtechniek of het gebruiksgemak; * na activering moet
de naald volledig en onomkeerbaar worden afgeschermd door een intern veermechanisme; *
het systeem moet aantoonbaar bijdragen aan een significante reductie van needlestick-
incidenten (x95%) ten opzichte van niet-veilige katheters. - Naald en katheter: * de katheter
moet compatibel zijn met Luer-Lok™-aansluitingen of gelijkwaardig; * de naaldpunt moet
voorzien zijn van een geoptimaliseerd slijp- en penetratieprofiel dat de kans op succesvolle
insertie verhoogt; * de naald moet voorzien zijn van een slijmvliesvriendelijke punttechnologie
die de inbreng vergemakkelijkt en vaattrauma minimaliseert. * de naald een vioeiende toegang
tot de ader bieden en ontworpen zijn voor een hoge eerste-insertiesuccesratio. * de naald kan
gedeeltelijk in- en uit getrokken worden zonder dat de katheter zelf meekomt; * beschikbaar in
katheter diameters: 14G, 20G, 22G en 24G; * de lengte van de naald volgens de
richtafmetingen in omschrijving per artikel; * de katheter is zonder systeem om bloed-
gecontroleerd te werken; * de hub is zo klein mogelijke ter preventie van drukletsels; * de
katheter is doorzichtig zijn voor gemakkelijke observatie van flashback; * de katheter is zonder
bijspuitpunt; * de katheter is voorzien van kleurcodering volgens ISO-norm; * de katheter is
zonder leiding; De inschrijver drukt in uren uit hoelang de katheter geplaatst mag blijven bij
een patiént die gemakkelijk aangeprikt werd en die geen noemenswaardige antecenten heeft.
Staving hiervan d.m.v. attesten, certificering of wetenschappelijke onderbouwing in de vorm
van literatuur- of publicatie. Lijst is wenselijk.
BbTpeweH nageHtudgumkatop: CS-2024-011_3

5.1.1. Uen
EctectBo Ha nopbukata: [Joctasku
OcHoBHa knacudukauus (cpv): 33141200 KateTpu
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5.1.2. MsacTo Ha usnbnHeHue
MoweHckn agpec: Ekkelgaarden 14
'pag: Hasselt
MNoweHckm koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Ovpxaea: benrus
HonbnHutenHa nHgopmaumsa: Extern centraal magazijn

5.1.3. OuakBaHa NpPOoABLIMKUTENTHOCT
Hauanna gata: 01/09/2026
KpanHa gata Ha npoabwrmkutenHoctta: 31/08/2030

5.1.5. CronHocT
lMporHosHa cTorHocT, 6e3 ga ce Bktousa OOC: 6 351,00 EUR
MakcrmanHa CTOMHOCT 3a paMKOBOTO criopasymenue: 12 600,00 EUR

5.1.6. O6wa uHdopmauua
3anaseHo y4yacTtue:
YyacTtreTo He e 3anaseHo.
Tpsibea ga ce nocovat MMeHaTa u NnpodecrmoHanHaTa Ksanudukaumsa Ha CnyxmtenuTe, Ha
KOuTO Le 6bae Bb3MNoXeHO U3NbHEHNETO Ha NopbykaTa: He ce nsnckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka, KOMTO He e PUHaHcMpaH cbe cpeacTtea oT EC
MopbykaTa nonaga B NPUIOXHOTO none Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAOMM)
:ha
HonbnHntenHa nHgopmauma: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van
de inventaris x2.

5.1.9. KpuTtepuu 3a noadop
M3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YBegomneHue
Kputepun: PnHaHcoBN KoedULIMEHTH
OnucaHnue 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 opgevraagd zullen worden via de website van de NBB. Volgende ratio’s
worden berekend door de aanbestedende overheid op basis van de codes in de
jaarrekeningen: - Eigen vermogen = (code 10/15) Minimumeisen: Niet meer dan 1x een
negatief eigen vermogen gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren.

Kputepun: Ceptudunkatn OT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De inschrijver moet aantonen dat alle aangeboden
referenties voldoen aan de bepalingen uit de MDR 2017/745 Minimumeisen: Aanleveren van
een MDR readyness-statement (verklaring van de fabrikant dat de katheters conform de MDR
klasse lla zijn)

Kputepun: Ceptudunkatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO

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
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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.

Kputepun: Ceptudukatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4yeCcTBOTO

OnucaHue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De kandidaat beschikt over certificaten die door officieel
erkende instituten of diensten voor kwaliteitscontrole zijn opgesteld en die hem toelaten zijn
producten in Belgié op de markt te brengen. Minimumeisen: De kandidaat beschikt over
volgende 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 waarvan kopie bij de offerte dient te
worden toegevoegd.

Kputepun: PedepeHunn 3a onpegerneHn 4OCTaBKu

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste gelijkaardige leveringen in
de afgelopen vijf jaar werden verricht, met vermelding van de datum en van de publiek- of
privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De kandidaat voegt
minimaal twee (2) referenties toe van gelijkaardige opdrachten, met vermelding van de datum
en van de publiek- of privaatrechtelijke Europese instanties waarvoor zij bestemd waren,
waarbij enkel referenties in aanmerking worden genomen die op de in deze procedure
vastgestelde uiterste datum voor de offerte niet ouder zijn dan vijf (5) jaar. Onder ‘gelijkaardig’
wordt begrepen minstens eenzelfde grootteorde.

Kputepun: [pyrn "KOHOMUYECKN UIv (PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

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: 45
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe c Terno: Terno (ToYkW, ToYHa BenuymHa)
Yucno, cBbp3aHo C KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 45
Kputepun:
Bua: Kauwectso
Onucanue: Service en opleiding
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbarnaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
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Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 10

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
Apgpec Ha aokyMeHTaumaTta 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712
/LQ/2024

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBusa 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3agb/KUTENHO
Appec 3a nogasaHe: https://www.publicprocurement.be
E3vun, Ha konto morat fa ce nogasat opepTu Unn 3asiBNeHNs 3a yyactue: HuaepnaHackm
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapunaHnTtu: 3abpaHeHo
KpaeH cpok 3a nony4dasaHe Ha odepTtun: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNEWNCKO BpeMe, LleHTpanHOEeBPOonencKko NTHO Bpeme
MpoAbMKUTENHOCT, Npe3 KoATO odpepTaTa TpsibBa aa octaHe BanugHa: 180 OHu
MHdopmauma 3a obwecTtBeHaTa nopbykKa:
[aTta Ha oTtBapsHe: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) nsaro4HoeBponencko speme,
LeHTpanHoOeBPONeNCcKo NATHO Bpeme
YcnoBus Ha gorosopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroeBopa TpsibBa Aa ce U3BbPLLBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 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. TexHukun
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, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeTo (obxansaHeTo): Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
NHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexaaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
OpraHu3auus, KoaTo NpeaocTaBs AONbiAHUTENHa UHOPMaLWs 3a npouedypaTta 3a BbanaraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis
OpraHu3auus, NnpefocTaBssiua noseve MHpopmauus 3a npouedypute 3a nperneq (o6xansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
OpraHusauus, KOATO nonyyasa 3asiBreHusTa 3a yvactue: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. O6ocobeHa no3uuua: LOT-0004
3arnaswe: Perifere IV katheter - Pediatrisch
Onucanue: De intraveneuze katheter moet aan volgende kenmerken voldoen: - geen
veiligheidsmechanisme ter voorkoming van prik-, snij-, en spatongevallen aanwezig - Naald en
katheter: * de katheter moet compatibel zijn met Luer-Lok™-aansluitingen of gelijkwaardig; *
de naaldpunt moet voorzien zijn van een geoptimaliseerd slijp- en penetratieprofiel dat de
kans op succesvolle insertie verhoogt; * de naald moet voorzien zijn van een

387807-2026 Page 12/25


https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ/2024
https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ/2024
https://www.publicprocurement.be

slijmvliesvriendelijke punttechnologie die de inbreng vergemakkelijkt en vaattrauma
minimaliseert. * de naald een vloeiende toegang tot de ader bieden en ontworpen zijn voor
een hoge eerste-insertiesuccesratio. * de naald kan gedeeltelijk in- en uit getrokken worden
zonder dat de katheter zelf meekomt; * beschikbaar in katheter diameters: 24G, 26G; * de
lengte van de naald volgens de richtafmetingen in omschrijving per artikel; * de katheter is
zonder systeem om bloed-gecontroleerd te werken; * de hub is zo klein mogelijke ter preventie
van drukletsels; * de katheter is doorzichtig zijn voor gemakkelijke observatie van flashback; *
de katheter is zonder bijspuitpunt; * de katheter is voorzien van kleurcodering volgens ISO-
norm; * de katheter is zonder leiding; * de katheter heeft wel of geen vleugels, volgens info uit
inventaris, voor een goede fixatie. De inschrijver drukt in uren uit hoelang de katheter
geplaatst mag blijven bij een patiént die gemakkelijk aangeprikt werd en die geen
noemenswaardige antecenten heeft. Staving hiervan d.m.v. attesten, certificering of
wetenschappelijke onderbouwing in de vorm van literatuur- of publicatie. Lijst is wenselijk.
Deze katheter zal op de pediatrie gebruikt worden voor de bloedafname van de baby.
BbTpeweH ngeHtndukatop: CS-2026-004 4

5.1.1. Uen
EcTtectBo Ha nopbykarta: [loctaBku
OcHoBHa knacudukaums (cpv): 33141200 KateTtpu

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Ekkelgaarden 14
Npag: Hasselt
MoweHckn koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxasa: benrus
HonbnHntenHa nHgopmaums: Extern centraal magazijn

5.1.3. OyakBaHa NpoAbLIIKUTENHOCT
Hauanna garta: 01/09/2026
KpanHa gata Ha npoagbrmxutenHoctTa: 31/08/2030

5.1.5. CToMHOCT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 ga ce Bkntoysa AC: 14 136,00 EUR
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKOBOTO crnopasymenue: 28 000,00 EUR

5.1.6. OO6wa nHcpopmauusn
3anaseHo y4yacTue:
Y4yacTneto He e 3anaseHo.
Tpsbea ga ce nocovat MMeHaTa U NnpodpecrmoHanHaTa Ksanugukaunsa Ha CnyxumtenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3NoXeHO U3Nb/IHEHNETO Ha NopbykaTa: He ce nsmckea
MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLiecTBeHa NopbYka, KOUTO He e obMHaHCcupaH cbe cpeactea ot EC
lMopbykaTa nonaga B NPUoXHOTO nose Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxaBHUTe nopbyku (CAM)
:ha
HonbnHutenHa nHgopmaumsa: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van
de inventaris x2.

5.1.9. KpuTtepuu 3a nog6op
M3TOYHMLM Ha KpuTepumn 3a n3bop: YBegomneHue
Kputepui: duHaHCOBU KOeULIMEHTI
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
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beschikbare jaren, die opgevraagd zullen worden via de website van de NBB. Volgende ratio’s
worden berekend door de aanbestedende overheid op basis van de codes in de
jaarrekeningen: - Eigen vermogen = (code 10/15) Minimumeisen: Niet meer dan 1x een
negatief eigen vermogen gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren.

Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTK 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De inschrijver moet aantonen dat alle aangeboden
referenties voldoen aan de bepalingen uit de MDR 2017/745 Minimumeisen: Aanleveren van
een MDR readyness-statement (verklaring van de fabrikant dat de katheters conform de MDR
klasse lla zijn)

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.

Kputepun: Ceptudunkatn oT UHCTUTYTU 3@ KOHTPOS Ha Ka4yeCcTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De kandidaat beschikt over certificaten die door officieel
erkende instituten of diensten voor kwaliteitscontrole zijn opgesteld en die hem toelaten zijn
producten in Belgié op de markt te brengen. Minimumeisen: De kandidaat beschikt over
volgende 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 waarvan kopie bij de offerte dient te
worden toegevoegd.

Kputepun: PedepeHunn 3a onpegeneHn 4OCTaBKu

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste gelijkaardige leveringen in
de afgelopen vijf jaar werden verricht, met vermelding van de datum en van de publiek- of
privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De kandidaat voegt
minimaal twee (2) referenties toe van gelijkaardige opdrachten, met vermelding van de datum
en van de publiek- of privaatrechtelijke Europese instanties waarvoor zij bestemd waren,
waarbij enkel referenties in aanmerking worden genomen die op de in deze procedure
vastgestelde uiterste datum voor de offerte niet ouder zijn dan vijf (5) jaar. Onder ‘gelijkaardig’
wordt begrepen minstens eenzelfde grootteorde.

Kputepun: [pyrn MKOHOMUYECKN Unv (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
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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: Kauwectso
Onucanue: Kwaliteit
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbarnaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraHe: 45
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (ToYkW, ToYHa BenuymnHa)
Yucno, cBbp3aHo C KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 45
Kputepun:
Bua: Kauwectso
Onucanue: Service en opleiding
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 10

5.1.11. [okymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuiectBeHaTa nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712
/LQ/2024

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3aabimKUTENHO
Anpec 3a nogaaHe: https://www.publicprocurement.be
E3nuu, Ha kouTo morat ga ce nogasaT ohepTn Unu 3asiBreHns 3a y4acTtme: HuaepnaHacku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
KpaeH cpok 3a nony4dasaHe Ha odepTun: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMENCKO BpEME, LIeHTparHOeBPONenNCcKo NATHO BpemMe
MpoAbmMKUTENHOCT, Npe3 KoSATO odpepTaTa TpsibBa Aa octaHe BanuaHa: 180 [Hu
MHdopmauma 3a obwecTtBeHaTa nopbykKa:
HaTta Ha oTtBapsHe: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) nsaroyHoeBponemncko speme,
LeHTpanHoeBpONencKko NsATHO Bpeme
YcnoBusa Ha goroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa Aa ce u3BbpLUBa B pamMKUTE Ha NporpamMu 3a Cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmkutenHo
LLle ce nsnonasa enekTpoHHO NOpbYBaHE: HE
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnawaHe: He

5.1.15. TexHuKu
PamkoBo cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 NnogHOBSABaHe Ha CbCTe3aTtenHaTa npoueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 1
MHdopmauma 3a aMHaMmuyHaTa cuctema 3a NOKYnKu:
Hama aMHamuyHa cuctema 3a nokyrnku

5.1.16. [donbnHutenHa nHcgpopmaumsa, Meamauusa u npepasrnexaaHe (o6xxansaHe)
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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

OpraHusauums, KOATO NpegocTaBs AONMbIHUTENHA MHOPMaLUUA 3a npoueaypaTa 3a Bb3naraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis

OpraHnsaums, npegocTassila noseye MHopMaums 3a npoueaypute 3a npernes (obxansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt

OpraHusaums, KOSTo nony4vaBa 3asBfeHusTa 3a yyactme: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. O6ocobeHa nosuuyus: LOT-0005
3arnasue: Perifere IV katheter - zonder bloedcontrole
Onucanue: De intraveneuze katheter moet aan volgende kenmerken voldoen: - geen
veiligheidsmechanisme ter voorkoming van prik-, snij-, en spatongevallen aanwezig - Naald en
katheter: * de katheter moet compatibel zijn met Luer-Lok™-aansluitingen of gelijkwaardig; *
de naaldpunt moet voorzien zijn van een geoptimaliseerd slijp- en penetratieprofiel dat de
kans op succesvolle insertie verhoogt; * de naald moet voorzien zijn van een
slijmvliesvriendelijke punttechnologie die de inbreng vergemakkelijkt en vaattrauma
minimaliseert. * de naald een vloeiende toegang tot de ader bieden en ontworpen zijn voor
een hoge eerste-insertiesuccesratio. * de naald kan gedeeltelijk in- en uit getrokken worden
zonder dat de katheter zelf meekomt; * beschikbaar in katheter diameters: 24G, 22G, 20G,
14G; * de lengte van de naald volgens de richtafmetingen in omschrijving per artikel; * de
katheter is zonder systeem om bloed-gecontroleerd te werken; * de hub is zo klein mogelijke
ter preventie van drukletsels; * de katheter is doorzichtig zijn voor gemakkelijke observatie van
flashback; * de katheter is zonder bijspuitpunt; * de katheter is voorzien van kleurcodering
volgens ISO-norm; * de katheter is zonder leiding; * de katheter heeft wel of geen vleugels,
volgens info uit inventaris, voor een goede fixatie. De inschrijver drukt in uren uit hoelang de
katheter geplaatst mag blijven bij een patiént die gemakkelijk aangeprikt werd en die geen
noemenswaardige antecenten heeft. Staving hiervan d.m.v. attesten, certificering of
wetenschappelijke onderbouwing in de vorm van literatuur- of publicatie. Lijst is wenselijk.
Deze katheters zullen op de spoedafdeling en het operatiekwartier gebruikt worden voor
moeilijk te prikken venen. Op de pediatrie zal deze katheter gebruikt worden voor de
bloedafname
BbTpelwweH naeHtndpukartop: CS-2024-011_5

5.1.1. Uen
EctecTtBO Ha nopbykarta: [JocTtaBku
OcHoBHa knacudgukauus (cpv): 33141200 KateTtpu

5.1.2. MsacTo Ha n3nbrIHeHue
MoweHckn agpec: Ekkelgaarden 14
pag: Hasselt
MoweHckn koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManNHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benruns
HonbnHutenHa nHdopmauusa: Extern centraal magazijn

5.1.3. OyakBaHa NpoOABLIKUTENHOCT
Havanna gata: 01/09/2026
KpanHa gata Ha npogbrmxutenHoctTa: 31/08/2030
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5.1.5. CrounHocT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 ga ce Bkntousa A0C: 12 990,00 EUR
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKoBOTO crnopasymeHue: 26 000,00 EUR

5.1.6. OO6wa nHdopmauusa
3anaseHo y4yacTtue:
Y4yacTneTo He e 3anaseHo.
TpsibBa ga ce nocovat MMeHaTa 1 npodpecrmoHanHaTa Ksanugukauusa Ha cnyxurenuTe, Ha
KouTO e 6bae Bb3N0XEHO U3NBIIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce nsmckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLLecTBeHa NopbYka, KOUTO He e bMHaHCcupaH cbe cpeactea ot EC
MopbykaTa nonaga B NPUIOXHOTO nosne Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpkaBHuTe nopbyku (CAM)
:ha
HonbnHutenHa nHgopmauma: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van
de inventaris x2.

5.1.9. KpuTtepuu 3a nog6op
N3TOouHMLM Ha KpuTepun 3a n3bop: YesegomreHune
Kputepun: drHaHcoBM KoeduUMEHTH
Onucanue Ha kputepusa 3a noabop: 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 opgevraagd zullen worden via de website van de NBB. Volgende ratio’s
worden berekend door de aanbestedende overheid op basis van de codes in de
jaarrekeningen: - Eigen vermogen = (code 10/15) Minimumeisen: Niet meer dan 1x een
negatief eigen vermogen gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren.

Kputepun: Ceptudukatn oT MHCTUTYTK 32 KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

Onucanune Ha kputepusa 3a noabop: De inschrijver moet aantonen dat alle aangeboden
referenties voldoen aan de bepalingen uit de MDR 2017/745 Minimumeisen: Aanleveren van
een MDR readyness-statement (verklaring van de fabrikant dat de katheters conform de MDR
klasse lla zijn)

Kputepun: Ceptudukatn oT UHCTUTYTU 32 KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

Onucanune Ha kputepusa 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.

Kputepui: Ceptndukatv OT UHCTUTYTU 3a KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

Onucanune Ha kputepua 3a noabop: De kandidaat beschikt over certificaten die door officieel
erkende instituten of diensten voor kwaliteitscontrole zijn opgesteld en die hem toelaten zijn
producten in Belgié op de markt te brengen. Minimumeisen: De kandidaat beschikt over
volgende 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
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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 waarvan kopie bij de offerte dient te
worden toegevoegd.

Kputepun: PedepeHunn 3a onpegerneHn 4OCTaBKu

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste gelijkaardige leveringen in
de afgelopen vijf jaar werden verricht, met vermelding van de datum en van de publiek- of
privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De kandidaat voegt
minimaal twee (2) referenties toe van gelijkaardige opdrachten, met vermelding van de datum
en van de publiek- of privaatrechtelijke Europese instanties waarvoor zij bestemd waren,
waarbij enkel referenties in aanmerking worden genomen die op de in deze procedure
vastgestelde uiterste datum voor de offerte niet ouder zijn dan vijf (5) jaar. Onder ‘gelijkaardig’
wordt begrepen minstens eenzelfde grootteorde.

Kputepun: pyrm "KOHOMUYECKN UK (PUHAHCOBU N3NCKBAHNSA

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 BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraHe: 45
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe ¢ Terno: Terno (To4Yku, ToYHa BenuymHa)
Yucno, cBbp3aHO C KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 45
Kputepun:
Bua: Kauectso
Onucanue: Service en opleiding
Kateropus Ha kpuTepus 3a Bb3naraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpuTepus 3a BbanaraHe: 10

5.1.11. [okymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuiectseHaTa nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712
/LQ/2024

5.1.12. YcnoBusA 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3aabimKUTENHO
Anpec 3a nogaaHe: https://www.publicprocurement.be
E3nuu, Ha kouTo morat ga ce nogasaT opepTn Unu 3asBreHns 3a y4acTme: HuaepnaHacku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
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KpaeH cpok 3a nonyydasaHe Ha odepTun: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNENCKO BpeEME, LIeHTpariHOeBPONENCKO NIATHO BpemMe
MpoAbmMKMTENHOCT, Npe3 KoSATO odepTaTa TpsibBa Aa octaHe BanugHa: 180 [Hu
MHdopmauma 3a obwecTtBeHaTa nopbykKa:

HaTta Ha oTtBapsHe: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) nsarouHoeBponemncko speme,
LeHTpanHoOeBpONenCcKo NATHO BpemMe

YcnoBua Ha goroBopa:

M3nbnHeHneTo Ha goroeBopa TpsibBa Ja ce U3BbpLUBaA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He

EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmkutenHo

LLle ce n3nonsesa enekTpoOHHO NopbYBaHe: He

LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnaLjaHe: He

5.1.15. TexHuKuM
PamkoBo cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 NnogHOBSABaHe Ha CbCTe3aTtenHaTa npoueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 1
UHdopmauma 3a guHaMMYHaTa cMctemMa 3a NOKYNKU:
Hama aMHamuyHa cuctema 3a nokyrnku

5.1.16. [donbnHutenHa nHcgpopmauusa, Meamaumsa u npepasrnexaaHe (o6xxansaHe)
OpraHusauums, oTroBapsila 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo): 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
OpraHusauums, KOATO NpeaocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaUUA 3a npoueaypaTta 3a Bb3naraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis
OpraHusaums, npegocTtassia noseye nHopmaLmsa 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
OpraHnsaums, KoSTo nony4vaBa 3asBfeHusTa 3a yyactme: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. O6ocobeHa no3suuua: LOT-0006
3arnasue: Perifere lange 1V katheter
Onucanue: De intraveneuze katheter moet aan volgende kenmerken voldoen: De
intraveneuze katheter moet aan volgende kenmerken voldoen: - veiligheidsmechanisme ter
voorkoming van prik-, snij-, en spatongevallen: * moet voorzien zijn van een
veiligheidssysteem dat de naald automatisch afschermt; * de veiligheid moet worden
geactiveerd zonder impact op de inbrengtechniek of het gebruiksgemak; * na activering moet
de naald volledig en onomkeerbaar worden afgeschermd; * het systeem moet aantoonbaar
bijdragen aan een significante reductie van needlestick-incidenten (£95%) ten opzichte van
niet-veilige katheters. - Naald en katheter: * de katheter moet compatibel zijn met Luer-Lok™-
aansluitingen of gelijkwaardig; * de naaldpunt moet voorzien zijn van een geoptimaliseerd
slijp- en penetratieprofiel dat de kans op succesvolle insertie verhoogt; * de naald moet
voorzien zijn van een slijmvliesvriendelijke punttechnologie die de inbreng vergemakkelijkt en
vaattrauma minimaliseert. * de naald een vloeiende toegang tot de ader bieden en ontworpen
zijn voor een hoge eerste-insertiesuccesratio. * de naald kan gedeeltelijk in- en uit getrokken
worden zonder dat de katheter zelf meekomt; * de naald is voorzien van versterkte tip ter
verbetering en behoud van een consistente aspiratiesnelheid zonder dat de katheter inklapt; *
de ingekeepte naald maakt visuele controle van terugvloeiing mogelijk voordat het de
terugstroomkamer bereikt; * de katheter is beschikbaar in katheter diameters: 18G,20G, 22G;
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* de lengte van de naald volgens de richtafmetingen in omschrijving per artikel; * de dop is met
systeem om bloed-gecontroleerd te werken; * de hub is zo klein mogelijke ter preventie van
drukletsels; * de katheter is doorzichtig zijn voor gemakkelijke observatie van flashback; * de
katheter is zonder bijspuitpunt; * de katheter is voorzien van kleurcodering volgens ISO-norm;
* de katheter is zonder leiding; * de katheter is niet voorzien van vleugels; * de katheter kan
gedurende meerdere dagen blijven steken; * de katheter wordt geleverd met een
geintegreerde nitinol voerdraad om lastig aanprikken te helpen verminderen en om scherpe
inbrenghoeken mogelijk te maken; * de behuizing is van polyurethaan dewelke zachter wordt
bij lichaamstemperatuur, waardoor beschadiging van de vaatwand tot een minimum wordt
beperkt; * via de katheter kunnen contrastmiddelen voor CT-scans worden geinjecteerd met
de volgende maximale stroomsnelheden: 18G: 7 ml/sec 20G: 5 ml/sec 22G: 2 ml/sec De
inschrijver drukt in uren uit hoelang de katheter geplaatst mag blijven bij een patiént die
gemakkelijk aangeprikt werd en die geen noemenswaardige antecenten heeft. Staving hiervan
d.m.v. attesten, certificering of wetenschappelijke onderbouwing in de vorm van literatuur- of
publicatie. Lijst is wenselijk.

BbTpelwweH naeHtndpukartop: CS-2026-004_6

5.1.1. Uen
EctectBo Ha nopbukata: [loctasku
OcHoBHa knacudukauus (cpv): 33141200 Katetpu

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 NPOABLIMKUTENTHOCT
HauanHa pgata: 01/09/2026
KpanHa gata Ha npoabmxkutenHoctTa: 31/08/2030

5.1.5. CrounHocT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 ga ce sBkntoyusa A0C: 28 800,00 EUR
MakcumanHa CTOMHOCT 3a pamkoBoTO crnopasymeHue: 58 000,00 EUR

5.1.6. O6wa uHdopmauusa
3anaseHo y4yacTtue:
Y4yacTneto He e 3anaseHo.
Tpsabsa ga ce nocovat MMeHaTa u npodecrmoHanHaTa Kksanmdukaums Ha CnyxmtenuTe, Ha
KOUTO e 6bae Bb3NoXeHO U3NBbIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce nsmckea
[MpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLLecTBeEHa NopbYKa, KOMTO HE € hnHaHcupaH cbe cpeacTtea ot EC
MopbykaTa nonaga B NpUIOXHOTO none Ha Cnopa3yMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAMM)
:ha
HonbnHntenHa nHdopmauma: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van
de inventaris x2.

5.1.9. Kputepuwm 3a nogbop
N3TOYHULM Ha KpuTepumn 3a n3dop: YBegomneHue
Kputepun: PnHaHcoBn KoedhULMEHTH
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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 opgevraagd zullen worden via de website van de NBB. Volgende ratio’s
worden berekend door de aanbestedende overheid op basis van de codes in de
jaarrekeningen: - Eigen vermogen = (code 10/15) Minimumeisen: Niet meer dan 1x een
negatief eigen vermogen gedurende de laatste 3 neergelegde boekjaren.

Kputepun: Ceptudunkatn oT MHCTUTYTK 3@ KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De inschrijver moet aantonen dat alle aangeboden
referenties voldoen aan de bepalingen uit de MDR 2017/745 Minimumeisen: Aanleveren van
een MDR readyness-statement (verklaring van de fabrikant dat de katheters conform de MDR
klasse lla zijn)

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.

Kputepun: Ceptudunkatn oT UHCTUTYTU 3@ KOHTPOS Ha Ka4yeCcTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepusa 3a nogbop: De kandidaat beschikt over certificaten die door officieel
erkende instituten of diensten voor kwaliteitscontrole zijn opgesteld en die hem toelaten zijn
producten in Belgié op de markt te brengen. Minimumeisen: De kandidaat beschikt over
volgende 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 waarvan kopie bij de offerte dient te
worden toegevoegd.

Kputepun: PedepeHunn 3a onpegeneHn 4OCTaBKu

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste gelijkaardige leveringen in
de afgelopen vijf jaar werden verricht, met vermelding van de datum en van de publiek- of
privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd waren. Minimumeisen: De kandidaat voegt
minimaal twee (2) referenties toe van gelijkaardige opdrachten, met vermelding van de datum
en van de publiek- of privaatrechtelijke Europese instanties waarvoor zij bestemd waren,
waarbij enkel referenties in aanmerking worden genomen die op de in deze procedure
vastgestelde uiterste datum voor de offerte niet ouder zijn dan vijf (5) jaar. Onder ‘gelijkaardig’
wordt begrepen minstens eenzelfde grootteorde.

Kputepun: [lpyrn "KOHOMUYECKN v (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
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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: Kauwectso
Onucanue: Kwaliteit
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbarnaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpUTEPUA 3a BbanaraHe: 45
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Prijs
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (ToYkW, ToYHa BenuymnHa)
Yucno, cBbp3aHo C KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 45
Kputepun:
Bua: Kauectso
Onucanue: Service en opleiding
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yuncno, cBbp3aHo ¢ KpUTepus 3a BbanaraHe: 10

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
Appec Ha gokyMeHTaumaTta 3a obuiectBeHaTa nopbuka: hitps://cloud.3p.eu/Downloads/1/712
/LQ/2024

5.1.12. YcnoBusA 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3agbmKUTENHO
Anpec 3a nogaaHe: https://www.publicprocurement.be
E3vun, Ha konto morat fa ce nogasat odpepTu Unn 3asiBNEHNs 3a yyacTue: HuaepnaHackm
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
OnucaHuve Ha puHaHcoBaTa rapaHuus: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van het
perceel (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental (€ 870,00))
KpaeH cpok 3a nony4dasaHe Ha odepTun: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMENCKO BpEME, LIeHTpariHOEeBPONeENCKO NATHO BpemMe
MpoAbmKMTENHOCT, Npe3 KoSTO odepTaTa TpsibBa Aa octaHe BanuaHa: 180 [Hu
MHdopmauma 3a obwecTtBeHaTa nopbykKa:
HaTta Ha oTtBapsHe: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) nsaroyHoeBponemncko speme,
LeHTpanHoOeBpONencKo NATHO BpemMe
YcnoBusa Ha goroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha goroBopa TpsibBa a ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecTa: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmkuTtenHo
LLle ce nsnonasa enekTpoHHO NOpbYBaHE: HE
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnawaHe: He

5.1.15. TexHuKu
PamkoBo cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 NnogHOBSABaHe Ha cbCTe3aTtenHaTa npoueaypa
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MakcumaneH 6pon yyactHuum: 1
MHdopmauma 3a aMHaMMyHaTa cuctemMa 3a NOKYMNKu:
Hama gnHamuyHa cuctema 3a NoKynku

5.1.16. [donbnHutenHa nHcgpopmauusa, Meamauusa u npepasrnexaaHe (o6xxansaHe)
OpraHusaums, oTroBapsiLa 3a npepasrnexagaHeto (obxansaHeTo): Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
NHdopmauusa 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexaaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
OpraHu3auus, KoaTo NpeaocTaBs AONbiAHMTENHa UHOPMaLWs 3a npouedypaTta 3a Bb3naraHe
: vzw Jessa Ziekenhuis
OpraHu3auus, NnpefocTaBssiua noseve nHpopmauns 3a npouedypute 3a nperneq (o6xansaHe)
: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
OpraHusauus, KOATO nonyyasa 3asBreHusTa 3a ydactue: vzw Jessa Ziekenhuis

8. OpraHusauum

8.1. ORG-0001
OdmumanHo HaumeHoBaHue: vzw Jessa Ziekenhuis
PerncrtpaumoHeHn Homep: BE 0821 142 117
MoweHckn agpec: Salvatorstraat 20
pan: Hasselt
MoweHckn koga: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eanHuua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxaea: benrua
3BeHo 3a koHTakT: Chantal Stas
EnekTpoHHa nowa: chantal.stas@jessazh.be
TenedoH: +32 11335893
WHTepHeT agpec: http://www.jessazh.be/
Ponwu Ha Ta3u opraHusauus:
Kynysau
OpraHusauus, KOATO NpegocTaBs AOMbIHUTENHA MHAOPMaLUUA 3a npoueaypaTa 3a Bb3naraHe
OpraHusauums, KOATO nonyyasa 3asBreHusTa 3a ydyactme

8.1. ORG-0002
OdmumanHo HaumeHoBaHue: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
PeructpaunoHeH Homep: BE 0308.357.753
MoweHckn agpec: Parklaan 25/2
Npag: Hasselt
MoweHckn koa: 3500
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Obpxasa: benrus
EnektpoHHa nowa: rechtbank@hasselt.be
TenedoH: +32 11374154
NHTepHeT agpec: https://www.rechtbanken-tribunaux.be/nl/rechtbanken-hoven/rechtbank-van-
eerste-aanleg/rechtbank-eerste-aanleg-limburg
Ponu Ha Ta3un opraHusauus:
OpraHusauums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo)
OpraHusaums, npegocTtassia noseye nHdopmaLmsa 3a npouenypute 3a npernes (obxansaHe)
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8.1. ORG-0003
OdmumanHo HaumeHoBaHue: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
PeructpaunoHeH Homep: BE 0475.480.736
Npaa: Antwerpen / Anvers
MoweHckn koga: 2000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Ovpxaea: benrns
EnekTpoHHa nowa: info@3p.eu
TenedoH: +32 3 294 30 51
Ponwu Ha Ta3u opraHusauus:
[ocTaBunk Ha ycnyrn B obnactrta Ha o6LecTBEHUTE NOPbYKM

8.1. ORG-0004
OdmumanHo HaumeHoBaHue: FPS Policy and Support
PeructpaunoHeH Homep: BE 0671.516.647
Npag: Brussels
MoweHckm koa: 1000
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale
/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Obpxaea: benrus
EnekTpoHHa nowa: e.proc@publicprocurement.be
TenedoH: +32 2 740 80 00
Ponu Ha Ta3u opraHusauus:
TED eSender

10. NMpomsiHa
Bepcusa Ha npegmwHoTo 065BeHne, koeTo TpsbBa aa 6bae NPOMEHEHO

1e3aba09-996b-4c77-849a-db026fd86fb5-01
OcHoBHa npuynHa 3a npomMsaHaTa

AKTyanuampaHa nHgopmaums
OnucaHue

De opdrachtdocumenten zijn aangepast op 03/06/26. Hierbij werden de technische bepalingen
aangepast van de percelen voor de veiligheidsuitvoeringen.Hierbij laten we de inschrijver vrij
in te dienen met een actief of passief veiligheidssysteem i.p.v. dat het soort veiligheidssysteem
door het Jessa Ziekenhuis op te leggen. PROCEDURE - De uiterste datum voor indiening
offertes is aangepast naar 10/07/26 (9.30).

10.1. lMpomsHa
WpeHnTtndpumkatop Ha pasgena: LOT-0003
NapeHnTtndpukatop Ha pasgena: LOT-0002
WpeHtndpukatop Ha pasgena: LOT-0001
WpeHnTtndpukatop Ha pasgena: LOT-0004
WpenTtndpumkatop Ha pasgena: LOT-0006
WpeHTtndpukartop Ha pasgena: LOT-0005
Wpentudpukatop Ha pasgena: PROCEDURE
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MHdbopmauusa 3a ob6saBneHneTo

WapeHnTtndpumkarop/sepcnsa Ha obasneHneTto: 89f0aaa0-9e95-4371-bf3e-5a1bfcdbf309 - 01
Bug Ha gopmynsapa: CbhcTesaTtenHa npoueaypa

Bug o6asnenune: Ob6aBneHne 3a nopbyka UM KOHLECUSA — CTaHAAPTEH PEXUM

MoaBna Ha obaBneHneTo: 16

[aTa Ha nanpatuaHe Ha nssectneto: 03/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00) n3aTo4HOEBPONENCKO
BpeEMe, LIeHTpPanHOEBPONENCKO NATHO BPEME

[aTa Ha nanpaliaHe Ha ob6aBneHneTo (enektpoHeH nogarten): 03/06/2026 00:00:00 (UTC+02:
00) n3To4HOEBPONENCKO BpeME, LIEHTPaNHOEBPONENCKO NATHO Bpeme

E3numn, Ha KONTO HacCTOALLOTO M3BECTUE € OPULMANTHO JOCTBMHO: HUAEPNaHACKN

Homep Ha nybnukyBaHe Ha ob6saBneHneTo: 387807-2026

Homep Ha 6pos Ha OB S: 107/2026

[aTta Ha nybnukysaHe: 05/06/2026
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