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674691-2026 - CbcTesaTtenHa npouenypa

Benrua — Co¢tyepHu naketn n nHpopmaumoHHm cuctemu — Gebruik en onderhoud van CIED
software

OJ S 190/2026 01/10/2026

O6sBneHue 3a NOpbUKa UMK KOHLECUA — CTaHAAPTEH PEeXUM

JdocTtaBku

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OdumumanHo HanmeHoBaHue: UZ Leuven
EnektpoHHa nowa: overheidsopdrachten.aankoop@uzleuven.be
MpaBHa kaTeropus Ha kynysava: lNy6nuyHo npegnpusitue
[lenHocT Ha Bb3narawusa opraH: 3apaBeonasBaHe

2. Mpoueaypa

2.1. Mpouenypa
3arnasue: Gebruik en onderhoud van CIED software
Onucanue: Er is een groeiende populatie van patiénten met een cardiac implantable electronic
device (CIED), zoals pacemakers, defibrillatoren en loop recorders. De medische en
technische opvolging van deze patiénten en toestellen vergt een goede structurele
dataverzameling. Ook de wettelijk bepaalde oprichting van de contactpunten materiovigilantie
(KB15/11/2017) binnen de zorginstellingen vraagt daarnaast een goede opvolging van alle
incidenten met deze implantaten. De opvolging van deze toestellen verschuift meer en meer
naar een telecardiologische opvolging op afstand, waardoor er goede documentatie van het
dataverkeer en medische acties nodig is. Momenteel is er binnen het KWS geen structurele
dataopslag en workflow van deze informatie van patiénten met een CIED voorzien. Met
NexuzHealth loopt een project waarbij een structureel CIED-dossier binnen het KWS wordt
ontworpen dat binnen verschillende ziekenhuizen kan gebruikt worden. Hierin willen we de
verschillende informatie-stromen uit hospitalisatie, ambulante en telecardiologische zorg
“patient centered” verzamelen en voorstellen binnen een uniform dashboard. Door de
informatie vanuit deze verschillende datastromen eenduidige te coderen kunnen deze op
dezelfde plek landen. Hierdoor is telkens de meest recente informatie gecentraliseerd
beschikbaar. Met NexuzHealth werd er een mapping uitgevoerd van de gewenste velden en
de overeenkomstige definities in de internationaal erkende IEEE standaard (IEEE Std 11073#
10103) die de dataexport structureert over verschillende producenten van CIED. Deze
vertaling moet gebeuren op meerdere platformen zowel voor in-huis controle als via
webportals waar de gegevens van de thuis opvolging binnen komt. Een voorstudie van
NexuzHealth toonde echter aan dat de producenten deze standaard nog niet uniform
toepassen. Een ‘vertaling’ van de aangeleverde data door de verschillende producenten kan
niet opgenomen worden door NexuzHealth en vergt inschakeling van een derde partij (‘middle
ware vendor’).
WpeHntndpukatop Ha npouenypata: 307affadb-fb8c-455e-8541-753975d9a346
BbTpelwweH naeHtndpukatop: PPPOWC-784/6771/P8946
Bua npoueaypa: [JoroBapsiHe ¢ npeaBaputenHo nybnunkyBaHe Ha nNokaHa 3a yyactue B
cbCcTe3aTenHa npoueaypa / cbcrtesaTenHa ¢ JoroBapsiHe
Mpouenypata ce yckopsiea: He
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2.1.1. Uen
EctecTtBO Ha nopbykarta: [JocTtaBku
OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 48000000 CodpTyepHM nakeTn U MIHEPOPMALIMOHHN CUCTEMMU

2.1.2. MsacTto Ha usnbrHeHue
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxaea: benrus

2.1.3. CrounHocT
MakcumanHa CTOMHOCT 3a pamkoBoTO crnopasymenue: 1 120 000,00 EUR

2.1.4. O6wa uHcpopmaums
lNMpaBHO OCHOBaHue:
Ounpektna 2014/24/EC

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

5. ObocobeHa no3nuus

5.1. O6bocobeHa no3uuua: LOT-0001
3arnasue: Gebruik en onderhoud van CIED software
Onucanue: Er is een groeiende populatie van patiénten met een cardiac implantable electronic
device (CIED), zoals pacemakers, defibrillatoren en loop recorders. De medische en
technische opvolging van deze patiénten en toestellen vergt een goede structurele
dataverzameling. Ook de wettelijk bepaalde oprichting van de contactpunten materiovigilantie
(KB15/11/2017) binnen de zorginstellingen vraagt daarnaast een goede opvolging van alle
incidenten met deze implantaten. De opvolging van deze toestellen verschuift meer en meer
naar een telecardiologische opvolging op afstand, waardoor er goede documentatie van het
dataverkeer en medische acties nodig is. Momenteel is er binnen het KWS geen structurele
dataopslag en workflow van deze informatie van patiénten met een CIED voorzien. Met
NexuzHealth loopt een project waarbij een structureel CIED-dossier binnen het KWS wordt
ontworpen dat binnen verschillende ziekenhuizen kan gebruikt worden. Hierin willen we de
verschillende informatie-stromen uit hospitalisatie, ambulante en telecardiologische zorg
“patient centered” verzamelen en voorstellen binnen een uniform dashboard. Door de
informatie vanuit deze verschillende datastromen eenduidige te coderen kunnen deze op
dezelfde plek landen. Hierdoor is telkens de meest recente informatie gecentraliseerd
beschikbaar. Met NexuzHealth werd er een mapping uitgevoerd van de gewenste velden en
de overeenkomstige definities in de internationaal erkende IEEE standaard (IEEE Std 11073#
10103) die de dataexport structureert over verschillende producenten van CIED. Deze
vertaling moet gebeuren op meerdere platformen zowel voor in-huis controle als via
webportals waar de gegevens van de thuis opvolging binnen komt. Een voorstudie van
NexuzHealth toonde echter aan dat de producenten deze standaard nog niet uniform
toepassen. Een ‘vertaling’ van de aangeleverde data door de verschillende producenten kan
niet opgenomen worden door NexuzHealth en vergt inschakeling van een derde partij (‘middle
ware vendor’).
BbTpelwweH naoeHtndgukarop: P8946_1

5.1.1. Uen
EctectBo Ha nopbukata: [Joctasku
OcHoBHa knacudukauus (cpv): 48000000 CodpTyepHu nakeT U MIHPOPMALMOHHU CUCTEMM
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5.1.2. MsacTo Ha n3nbriHeHue
MoweHckn agpec: Herestraat 49
Npag: Leuven
MoweHckn koa: 3000
AOoMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Obpxasa: benrus
HonbnHnTtenHa nHgopmauma: UZ Leuven

5.1.3. OyakBaHa NpoAbLIIKUTENTHOCT
Cpok: 84 Meceuun

5.1.4. MNopHoBsABaHe
MakcumaneH 6por nogHoBsiBaHUS: 3
Opyra nidopmauusa 3a nogHoBsaBaHus: De opdracht bevat drie verlengingen.

5.1.5. CrounHoct
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMkoBOTO cnopasymenue: 1 120 000,00 EUR

5.1.6. OOGwa uHdopmauua
3ana3seHo y4yacTue:
YyacTmeTo He e 3anaseHo.
Tpsbea ga ce nocovat MMeHaTa U npodecrmoHanHaTa KkBanmukaums Ha CnyxmtenuTe, Ha
KOMTO e 6bae Bb3NoXeHO M3NbIIHEHMETO Ha NopbykaTa: He ce naunckea
lMpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbYka, KOMTO HEe e PUHaHCKMpaH cbe cpeacTea oT EC
lMopbykaTa nonaga B NPUoXHOTO nose Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpxaBHuTe nopbyku (CAMM)
: ha

5.1.9. KpuTtepuu 3a nog6op
N3TOYHMUM Ha KpuTepun 3a n3bop: YBegomneHune
Kputepuin: dmHaHCOBU KoepULNEHTH
Onucanue Ha kpuTepusa 3a nogbop: Om de financiéle draagkracht van de kandidaat/inschrijver
te controleren zal de Aanbesteder gebruik maken van de Creditsafe International Score. De
Creditsafe Internationale Score is een gestandaardiseerde score afgeleid van de normale
Creditsafe score. Het maakt een vergelijking van kredietrisico's mogelijk tussen bedrijven die
in verschillende landen geregistreerd zijn. Meer info op https://www.creditsafe.be. Volgende
scores zijn mogelijk: Score: Omschrijving Score A: Zeer laag risico Score B: Laag risico Score
C: Gemiddeld risico Score D: Hoog risico Score E: Geen score Voor elke kandidaat/inschrijver
zal de Aanbesteder zelf een Creditsafe rapport opvragen. Minimumeisen: Uit de behaalde
score moet een gezonde financiéle toestand blijken. Deze score dient “A, B, of C” te zijn.
Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha KaHAMAaTUTe, KOUTO Aa 6baaT NoKaHeHu 3a
BTOPWS eTan Ha npoueayparta

Kputepun: PedepeHunn 3a onpeneneHn oOCTaBKu

OnucaHnue Ha kpuTepua 3a nogbop: Een lijst van de voornaamste leveringen of diensten die
gedurende de afgelopen periode van maximaal drie jaar werden verricht, met vermelding van
het bedrag, de datum en van de publiek- of privaatrechtelijke instanties waarvoor zij bestemd
waren. Indien noodzakelijk om een toereikend mededingingsniveau te waarborgen, kunnen de
aanbestedende overheden aangeven dat bewijs van relevante leveringen of diensten die
langer dan drie jaar geleden zijn geleverd of verleend toch in aanmerking wordt genomen.
Minimumeisen: Minimaal 2 relevante referenties in een universitair ziekenhuis
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KpuTtepuute e 6baat nsanonasaHun 3a noadop Ha kaHauaatuTe, KoMTo aa 6baaTt nokaHeHu 3a
BTOpMS eTan Ha npoueaypaTta

Kputepun: Mepkn 3a rapaHTupaHe Ha Ka4yeCTBOTO

OnucaHnue Ha kpuTepus 3a nogbop: De hulpmiddelen voldoen aan de relevante EU-richtlijnen
en zijn voorzien van een CE-markering Minimumeisen: CE markering volgens MDR2017/745,
gelieve deze attesten bij toe te voegen

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha KaHaAMaaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NoKaHeHu 3a
BTOpUSA eTan Ha npoueaypara

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.

Kputepuute we 6baat n3nonssaHu 3a nogbop Ha KaHaAMaaTuTe, KOUTO Aa 6baaT NoKkaHeHu 3a
BTOpMSA eTan Ha npoueayparta

MHdopmauma 3a BTopus eTan Ha AByeTanHa npoueaypa:

MuHumaneH 6pon kaHanaaTn, kKouTo Aa 6baaT NokaHeHW 3a BTOpUSA eTan Ha npoueaypara: 3
Mpouenyparta we 6bae M3BbpLUEHA Ha HAKOMKO nocregoBaTenHy etana. Ha Bceku etan
MOXe fa 6baaT OTCTPAHEHN HAKOM YYaCTHULN

KynyBaybT cu 3ana3Ba NpaBoTO Aa Bb3MN0OXN NOpbYKkaTa Bb3 OCHOBA Ha MbpBOHAYanHuTe
odepTn 6e3 LONBAHUTENHO AOroBapsiHe

5.1.10. Kputepuwu 3a Bb3naraHe
KpuTtepuin:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Technische kwaliteit en gebruiksgemak van de oplossing
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a BbanaraHe c Terno: Terno (To4YkW, ToYHa BenuymnHa)
Yuncno, cBbp3aHO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 50
Kputepun:
Bua: Pasxogu
Onucanue: TCO van de oplossing
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4YkW, ToYHa BenuynHa)
Yuncno, ceBbp3aHo ¢ KpuTepus 3a BbanaraHe: 30
KpuTtepuin:
Bua: Kayectso
Onucanue: Implementatieplan
KaTeropus Ha kpuTepusi 3a Bb3naraHe ¢ Terno: Terno (To4YkW, ToYHa BenuymHa)
Yuncno, cBbpP3aHoO C KpuTepus 3a BbanaraHe: 15
Kputepun:
Bua: Pasxogu
Onucanue: Dienst na verkoop
Kateropus Ha kpuTepus 3a BbanaraHe c Terfno: Terno (To4Yku, ToYHa Benu4ynHa)
Yucno, cBbp3aHo € KpUTepUs 3a Bb3naraHe: 5

5.1.11. [okymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
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AJpec Ha OoKyMeHTaumsiTa 3a obuiecTeeHarta nopbuka: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/784
/WC/2026

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBua 3a nogaBaHe:
EnekTtpoHHO nogasaHe: 3agbmKUTENHO
Anpec 3a nogaaHe: https://www.publicprocurement.be
E3vun, Ha konto morat fa ce nogasat odpepTu Unn 3asiBNEeHNs 3a yyactue: HuaepnaHacku
EnekTpoHeH katanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
KpaeH cpok 3a nony4yaBaHe Ha 3asBneHus 3a ydactme: 30/10/2026 09:00:00 (UTC+01:00)
LEeHTpanHoeBpOnerncko Bpeme, 3anagHoeBponencko NATHO Bpeme
YcnoBua Ha goroBopa:
M3nbnHeHneTo Ha gorosopa TpsibBa Ja ce U3BbpLUBa B paMKUTE Ha NporpamMu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awuTeHn paboTHn mecta: He
EnekTpoHHO hakTypupaHe: 3agbmkutenHo
LLle ce nsnonassa enekTpoHHO NOpbYBaAHE: HE
LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NnawjaHe: He

5.1.15. TexHukKmn
PamkoBO cnopa3symeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 nogHOBsSIBaHE Ha CbCTe3aTenHarta npoueaypa
MakcumaneH 6pon yyactHmum: 1
O6ocHoBKa Ha cpoka Ha AencTBMe Ha pamKoBOTO cnopasymeHune: Omwille van een lange
implementatietijd en -kost is het nodig om een contract van meer dan 4 jaar af te sluiten.
Frequent veranderen van software om de data van de medische toestellen te verwerken
richting het EPD, is niet aangewezen in deze opstelling.
UHdopmauua 3a guHaMmnyHaTa cMcTemMa 3a NOKYMNKU:
Hama aMHamuyHa cuctema 3a noKyrnku

5.1.16. [donbnHuTenHa nHcgpopmauus, Meguauusa u npepasrnexanaHe (ooxansaHe)
MepgunaTopcka opraHm3daums: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeto (obxansaHeTo): Ondernemingsrechtbank -
afdeling Leuven
NHdopmauus 3a kpanHuTe cpokoBe 3a npepasrnexaaHe: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHusauums, KOATO NpeocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaLUA 3a npoueaypaTa 3a Bb3naraHe
: UZ Leuven
OpraHnsaums, npegocTassila noseye MHopMaums 3a npoueaypute 3a npernea (obxansaHe)
: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
OpraHnsaums, KoSTo nony4vasa 3asBfeHusTa 3a yyactme: UZ Leuven

8. OpraHusauum

8.1. ORG-0001
OdmumanHo HammeHoBaHue: UZ Leuven
PeructpaunoHeH Homep: 0419.052.173
MoweHckn agpec: Herestraat 49
Npaa: Leuven
MoweHckm koa: 3000
AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha avpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
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Ovpxaea: benrus

3BeHo 3a koHTakT: Cel Overheidsopdrachten

EnekTpoHHa nowa: overheidsopdrachten.aankoop@uzleuven.be

TenedoH: +32 16345253

MHTepHeT agpec: http://www.uzleuven.be/

Ponu Ha Ta3un opraHusauus:

KynyBau

OpraHusauums, KOATO NpegocTaBs AONbIHUTENHA MHOPMaLUA 3a npoueaypaTa 3a Bb3naraHe
OpraHusauumsi, KOATO nonyyasa 3asiBreHMsTa 3a ydactme

8.1. ORG-0002
OdmumnanHo HanmeHosaHune: Ondernemingsrechtbank - afdeling Leuven
PeructpaunoHeH Homep: 0308.357.753
MoweHckn agpec: Ferdinand Smoldersplein 5
Npaa: Leuven
MoweHckn koa: 3000
AOMUHUCTPaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Arr. Leuven (BE242)
Ovpxasa: benrua
EnekTpoHHa nowa: info@just.fgov.be
TenedoH: +32 25426511
Ponu Ha Ta3u opraHmsauums:
OpraHnsaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexgaHeTo (obxansaHeTo)
OpraHu3auus, NnpefocTaBssiua noseve MHpopmauns 3a npouedypute 3a nperneq (o6xansaHe)
MepuwaTopcka opraHmsaums

8.1. ORG-0003
OdmumanHo HammeHoBaHue: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
PernctpaumoHeH Homep: BE 0475.480.736
Npag: Antwerpen / Anvers
MoweHckn koa: 2000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxasarta (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Obpxasa: benrus
EnektpoHHa nowa: info@3p.eu
TenedoH: +32 3 294 30 51
Ponu Ha Ta3n opraHmsauus:
[ocTtaBunk Ha ycnyrn B obractta Ha obLeCTBEHUTE NOPBYKK

8.1. ORG-0004
OdmumanHo HammeHoBaHue: FPS Policy and Support
PernctpaunoHeH Homep: BE 0671.516.647
pag: Brussels
MoweHckn koa: 1000
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOpPManHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale
/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Ovpxaea: benrus
EnekTpoHHa nowa: e.proc@publicprocurement.be
TenedoH: +32 2 740 80 00
Ponwu Ha Ta3u opraHmsauus:
TED eSender

UHdbopmauusa 3a obsaBneHneTo
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WpeHntndpumkarop/sepcus Ha obsasneHneTto: 63b7d3e0-0165-418b-b754-9268badc253a - 01
Bug Ha gopmynsapa: CbcTesaTtenHa npoueaypa

Bua o6aBneHune: ObsBneHne 3a nopbyka UM KOHLECUS — CTaHOAPTEH PEXUM

MNoaBua Ha obsBreHueTo: 16

[aTa Ha nanpallaHe Ha nssectuneto: 29/09/2026 00:00:00 (UTC+02:00) n3ato4HOEBPONENCKO
BpeMe, LieHTpanHoeBPONencKo NATHO Bpeme

[aTta Ha nanpawaHe Ha 0b6siBneHneTo (enekTpoHeH nogarten): 29/09/2026 00:00:00 (UTC+02:
00) n3To4HOEBPONENCKO BPEME, LIEHTPANHOEBPONENCKO NATHO BpEME

E3uum, Ha KonTo HacTOALLOTO n3BecTre e ouumnanHo JOCTbMNHO: HUAEepPNaHACKM

Homep Ha nybnvkyBaHe Ha ob6sBneHneTo: 674691-2026

Homep Ha 6posi Ha OB S: 190/2026

[ata Ha ny6nuvkyBaHe: 01/10/2026
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