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255072-2026 - AlaywvIoNOGg

BéAyio — AvaAuTtég aipatog — Aankoop van een hemostase analysetoestel inclusief
raamovereenkomst voor reagentia, kwaliteitscontroles en consumables voor het laboratorium
OJ S 73/2026 15/04/2026

MpokApugn ocuuBacng N CUNBACNHG TTAPAXWPENONG — TUTTOTTOINHMEVO KABEOTWG

Ayafa

1. AyopaoTig

1.1. AyopaoTig
Emrionun ovopaoia: O.L.V. van Lourdes Ziekenhuis Waregem vzw
Email: sam.vandemeulebroeke@ziekenhuiswaregem.be
NouIkA poper ayopaaoTr): Opyaviopog dnuoaciou dikaiou
ApaoTtnpidéTnTa TNG avabétouoag apxng: Yyeia

2. Aiodikaoia

2.1. Aiadikaoia
Tithog: Aankoop van een hemostase analysetoestel inclusief raamovereenkomst voor
reagentia, kwaliteitscontroles en consumables voor het laboratorium
Mepiypan: Deze opdracht betreft enerzijds het aankopen, installeren, implementeren en
onderhouden van een IVDR-compliant hemostase analysetoestel inclusief opleiding en alle
vereiste IT-koppelingen en implementaties zoals middleware en bidirectionele GLIMS
koppeling (GLIMS versie 9). Het systeem biedt voldoende laadcapaciteit en kan de dagelijkse
belasting van de dienst aan. De behoeften van het Labo overstijgen de 60 stalen aan boord
niet. Deze opdracht betreft anderzijds het vastleggen van een raamovereenkomst voor: - alle
vereiste IVDR gecertifieerde reagentia, - alle vereiste kwaliteitscontroles, - alle vereiste
consumables. Aangezien het labo niet beschikt over een back-up analysetoestel zal bij de
evaluatie van de offertes veel belang gehecht worden aan de performantie van het toestel en
de aangeboden dienstverlening door de inschrijver. De offertes zullen worden geévalueerd op
basis van de total cost of ownership (TCO). Voor deze evaluatie houdt de aanbestedende
overheid rekening met alle kosten verbonden aan de verwerving, het gebruik, het onderhoud
en de eventuele afvoer van het toestel, berekend over een veronderstelde gebruiksduur van
tien (10) jaar.
AvayvwpioTiké dladikaciag: 71a62d8b-3e8e-47f7-8a4c-9ea9fedd66a4
EowTtepikd avayvwploTiko: PPPOWI-54/6013/2026-OLVW-054
Eidog diadikaciag: Me diatrpayudTeuon Pe Tponyoupevn dnuoaicuon TTPOKNRPUENS
dlaywviouou/avtaywvioTIKA diadikaoia pe dlaTTpayudTeucn
H diadikaoia emmTayuveral: Oxl

21.1. ZKomrog
XapakTtrpag NG aupBaong: Ayabd
KUpia tagivounon (cpv): 38434520 AvaAuTég aipatog

2.1.2. Toémrog ekTéAeong
YTmodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Kortrijk (BE254)
Xwpa: BéAyio

2.1.2. Toétrog ekTéAEONg
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YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Kortrijk (BE254)
Xwpa: BéAyio

21.3. Atia
MéyioTtn agia Tng cupgwviag-rAaiciou: 900 000,00 EUR

2.1.4. Tevikég TTAnpooOpiEg
NopikA Bdon:
Odnyia 2014/24/EE

2.1.6. Ao6yol amrokAgiopoU
Mnyég Twv Adywv atrokAgiopou: ‘Eyypago cupBaong

5. NapTida

5.1. NMapTida: LOT-0001
TitAog: Aankoop van een hemostase analysetoestel inclusief raamovereenkomst voor
reagentia, kwaliteitscontroles en consumables voor het laboratorium
Mepiypar): Deze opdracht betreft enerzijds het aankopen, installeren, implementeren en
onderhouden van een IVDR-compliant hemostase analysetoestel inclusief opleiding en alle
vereiste IT-koppelingen en implementaties zoals middleware en bidirectionele GLIMS
koppeling (GLIMS versie 9). Het systeem biedt voldoende laadcapaciteit en kan de dagelijkse
belasting van de dienst aan. De behoeften van het Labo overstijgen de 60 stalen aan boord
niet. Deze opdracht betreft anderzijds het vastleggen van een raamovereenkomst voor: - alle
vereiste VDR gecertifieerde reagentia, - alle vereiste kwaliteitscontroles, - alle vereiste
consumables. Aangezien het labo niet beschikt over een back-up analysetoestel zal bij de
evaluatie van de offertes veel belang gehecht worden aan de performantie van het toestel en
de aangeboden dienstverlening door de inschrijver. De offertes zullen worden geévalueerd op
basis van de total cost of ownership (TCO). Voor deze evaluatie houdt de aanbestedende
overheid rekening met alle kosten verbonden aan de verwerving, het gebruik, het onderhoud
en de eventuele afvoer van het toestel, berekend over een veronderstelde gebruiksduur van
tien (10) jaar.
EowTtepikd avayvwplioTikd: 2026-OLVW-054 1

5.1.1. ZKomrég
XapakTtpag NG ouppBaong: Ayabd
Kupia tagivopnon (cpv): 38434520 AvaAuTég aipaTog
EmiAoyég:
Mepiypaen Twv emAoywy: Vereiste opties (Omnium onderhoudscontract)

5.1.2. Tomog ekTéAeEong
Taxudpouikr dicuBuvon: Vijfseweg 150
M6An: Waregem
TaxudpouIKog Kwdikag: 8790
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Arr. Kortrijk (BE254)
Xwpa: BéAyio
MpbdoBeTeg TAnpoopies: O.L.V. van Lourdes Ziekenhuis Waregem vzw

5.1.3. EkTIpWpMEVN SidpKela
Aigpkeia: 48 MAveg

5.1.5. Aéia
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MéyioTn agia Tng cupgwviag-trAaiciou: 900 000,00 EUR

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
KaTt’ a1rokA€IOTIKOTNTA CUUHUETOXNA:
Agev TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
MpéTTel va ava@épovTal Ta OVOUATA KAl Ta ETTAYYEAUATIKA TTPOCOVTA TOU TTPOCWTTIKOU OTO
oT1T0i0 €XEI avaTeBei N eKTEAEON TNG cUPPBaoNG: Agv aTTalTeiTal
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev xpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia 1ng EE
H dnuoéoia cupBacn KAAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dnudoieg ouppdoclg (ZAZ): val

5.1.9. Kpitpia €mAoyng
Mnyég Twv KpiITnpiwv emAoyng: MNMpokrpuén
Kpimiplo: XpnuaTtoolKOVOUIKOG BEIKTNG
Mepiypar Tou Kpitnpiou emmAoynig: Verklaring financiéle toestand aan de hand van de Z-score
(Altman) van de inschrijver. Berekeningswijze in geval private onderneming: (0,717 x
Werkkapitaal / Totale bezittingen) + (0,847 x Totaal van ingehouden winsten / Totale
bezittingen) + (3,107 x Winst voor belastingen en interest / Totale bezittingen) + (0,420 x
Boekwaarde van de bezittingen / Boekwaarde van de schulden) + (0,998 x Omzet / Totale
bezittingen). Minimumeisen: Minimumeis Z-score: uit de behaalde score moet een gezonde
financiéle toestand blijken. Deze score dient hoger te zijn dan 1,8. Verklaring dient
geattesteerd te zijn door een verklaring op eer of door een erkend boekhouder of revisor en
mag maximum 6 maanden oud zijn. Wanneer de score lager is dan 1.8 dient de inschrijver
aan volgende voorwaarden te voldoen: - een expliciete verklaring waarbij uitgelegd wordt
waarom de score lager ligt en waarom dit geen probleem vormt voor de uitvoering van deze
opdracht. - én een jaarlijkse update van deze verklaring door de revisor bij het neerleggen van
de jaarrekening - én een borg van 5% stellen door de aanbieder gedurende de looptijd van de
overeenkomst, ook indien dit verder in het bestek niet gevraagd werd. De aanbestedende
overheid heeft het recht om op basis van de verklaring door de revisor de kandidaat al dan
niet te weren. De aanbestedende overheid heeft tevens, bij vaststelling van een lagere score
dan 1,8 tijdens de looptijd van het contract, steeds de mogelijkheid de overeenkomst
kosteloos en met een nader af te spreken einddatum te verbreken en dit zonder enige
schadevergoeding verschuldigd te zijn.
Ta kpiITApIa Ba xpnoigoTtroinBouyv yia TNV €mAoyA Twv uTTown@iwy 1Tou 8a KAnBouv va
OUMMETAOYXOUV OTO BeUTEPO OTADIO TNG OIOBIKATIAG

Kpitpio: MoTotroinTikéd atrd ivoTITouTa eEAEYXOU TTOIOTATOG

Meprypar) Tou Kpitnpiou emAoyng: Certificaat FAGG Minimumeisen: De inschrijver toont met
een geldig certificaat aan dat de inschrijver geregistreerd is bij het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG) als leverancier van medische
hulpmiddelen en rechtsgeldig medische hulpmiddelen/toestellen mag commercialiseren in
Belgié. Op het attest dienen volgende gegevens duidelijk leesbaar vermeld te zijn: - Naam en
adres van de organisatie - Rol volgens de regelgeving (fabrikant, gemachtigde, importeur,
distributeur, ...) - Registratienummer FAGG - Datum afgifte

Ta kpiITApia Ba xpnoigotroinBouyv yia TNV €mAoy Twv utTTown@iwyv 1Tou 8a KAnBouv va
OUMMETAOXOUV OTO deUTEPO OTADIO TNG DIABIKATIOG

Kpimiplo: MoTtotroinTikG atro IVOTITOUTA EAEYXOU TTOIOTNTAG

Meprypaen Tou kpitnpiou emAoyng: Certificaat ISO 9001 Minimumeisen: De inschrijver kan
aan de hand van een geldig certificaat aantonen dat de inschrijver voldoet aan de Quality
Management System (QMS) eisen volgens ISO 9001. Op het certificaat dienen volgende
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gegevens duidelijk leesbaar vermeld te zijn: - Naam en adres van de gecertificeerde
organisatie - Toegepaste norm - Scope van certificatie (bvb. ontwerp, productie, distributie,
service, ...) - Certificaatnummer - Naam van de certificerende instelling - Accreditatiemarkering
- Geldigheidsdata

Ta kpITApla Ba xpnoigoTroin@ouyv yia Tnv €AoY TwWV UTTown@iwy TTou Ba KAnBouv va
OUUMETAOXOUV OTO BEUTEPO OTADIO TNG DIABIKATIOG

Kpitpio: MioTtotroinTika atrd IvaTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Meprypan Tou kpitnpiou etmAoyng: Certificaat ISO 13485 voor medische hulpmiddelen
Minimumeisen: De inschrijver kan aan de hand van een geldig certificaat aantonen dat de
inschrijver aan de Quality Management System (QMS) eisen volgens ISO 13845. Op het
certificaat dienen volgende gegevens duidelijk leesbaar vermeld te zijn: - Naam en adres van
de gecertificeerde organisatie - Toegepaste norm - Scope van certificatie (bvb. ontwerp,
productie, distributie, service, ...) - Certificaathummer - Naam van de certificerende instelling -
Accreditatiemarkering - Geldigheidsdata

Ta kpiTpia Ba xpnoigoTroinBouyv yia TNV €TTIAOYK Twv uTToWn@iwv TTou 6a KAnBouv va
OUMMETAOYXOUV OTO BeUTEPO OTADIO TNG OIOBIKATIAG

Kpithpio: MoTotroinTikéd atrd IvoTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypan Tou kpitnpiou emAoyng: Certificaat ISO 14001 Minimumeisen: De inschrijver kan
aan de hand van een geldig certificaat aantonen dat de inschrijver voldoet aan de
Environmental Management System (EMS) eisen volgens ISO 14001. Op het certificaat
dienen volgende gegevens duidelijk leesbaar vermeld te zijn: - Naam en adres van de
gecertificeerde organisatie - Toegepaste norm - Scope van certificatie - Certificaatnummer -
Naam van de certificerende instelling - Accreditatiemarkering - Geldigheidsdata

Ta kpiTpia Ba xpnoigotroinBouyv yia TNV €TTIAOYK TwV UTToWn@iwv TTou 6a KAnBouv va
OUMMETAOYXOUV OTO BeUTEPO OTADIO TNG OIOBIKATIAG

Kpitpio: Avagopég o€ kaBopiopéveg TTapaddoelg

Mepiypar) Tou kpiTnpiou emAoynG: Referenties van gelijkaardige opdrachten die gedurende
de afgelopen drie jaar werden verricht in Belgié en Nederland. Minimumeisen: De inschrijver
kan minimum drie referenties van gelijkaardige opdrachten aantonen die de voorbij drie jaren
in Belgié en Nederland werden uitgevoerd. In het overzicht worden volgende gegevens per
referentie vermeld: naam van de organisatie, contactpersoon binnen de organisatie, datum
oplevering van de opdracht en opdrachtwaarde (uitgedrukt in Euro incl. Btw).

Ta kpiTpia Ba xpnoigotroinBouyv yia TNV €TMIAOYH Twv UTToWn@iwv TTou 6a KAnBouv va
OUMMETAOYXOUV OTO BeUTEPO OTADIO TNG OIOBIKATIAG

KpItTip1o: AAANEG OIKOVOMIKEG 1) XPNMOTOOIKOVOMIKEG OTTAITACEIG

Mepiypaon Tou kpitnpiou emmAoyrg: 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.

Ta kpiTpia Ba xpnoigotroinBouyv yia TNV €TTIAOYH Twv uTToWn@iwv Tou 6a KAnBouv va
OUMUETAOYXOUV OTO BeUTEPO OTADIO TNG OIOBIKATIAG

MAnpo@opieg oXeTIKA pe TO SeUTEPO OTASIO o€ Siadikaoia dUo oTadiwv:

EAGx10TOG apIBuoS utTown@iwy TTou Ba KANBoUV va CUPPETAOXOUV OTO BEUTEPO OTABIO TNG
d1adikaaciag: 3
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H diodikaoia die¢ayeTal o€ OI0dOXIKEG PATEIC. 2€ KABE PAOT), OPIOUEVOI CUPUETEXOVTEG NTTOPET
Va OTTOKAEIOTOUV

O ayopaoTAg diatnpei To dikaiwpa va avaBéael Tn ouupacn BACE! TWV APXIKWY TTPOCPOPWIV
XWPIG TTEPAITEPW DIATTPAYUATEUCEIG

5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitpio:
Eidog: KéoTtog
Meprypaon: Prijs
Katnyopia tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21abuion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avaBeong: 50
Kpitfpio:
Eidog: MoiétnTa
Mepiypaon: Technische waarde en kwaliteit - evaluatie op basis van ingevulde vragenlijst door
de kandidaat
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21abuion (uépia, akpIBEG)
ApIBuOGS KpiTnpiou avaBeong: 30
Kpitfpio:
Eidog: MoiétnTa
Mepiypan: Service en dienstverlening - evaluatie op basis van ingevulde vragenlijst door de
kandidaat
Katnyopia tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21auion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avaBeong: 20

5.1.11. "Eyypa@a dnuociwv cupfdoccwv
AleuBuvon Twv eyypdewy TnG dnudaoiag cuupaong: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/54/WI
/2026

5.1.12. Opoi dnuociwv cuppdoewv
‘Opol Tng diadikaciag:
EKTINWPEVN NUEPONVIA ATTOOTOANG TwV TTPOOKANCEWY UTTOROANG TTpoo@opwv: 22/05/2026
‘Opoi1 utroBoARG:
HAekTPOVIKY) UTTOBOAR: YTTOXPEWTIKA
AiguBuvaon yia uttoBoAR: https://www.publicprocurement.be
FAWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV Va UTTOBANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITHOEIG CUPUETOXNG:
OAAQVOIKG
HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv ETTITPETTETAI
MapaAAayég: Aev emTpéTTETAl
Mepiypa@r) TNG OIKOVOUIKAG £yyunong: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van de
opdracht (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental)
MpoBeouia TTapaAafng Twv airqoewy cuppetoxns: 19/05/2026 08:00:00 (UTC+02:00) Qpa
AvatoAiknG EupwTrng, Bepivil wpa Kevtpikrng Eupwtng
Opol Tng ocuupaong:
H ouuBaon TTpETTel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi
HAekTpOVIKN TIMOAOYNON: YTTOXPEWTIKN
Oa xpnoipoTtroinBei NAeKTpOVIKA TTapayyeAia: oxl
Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHN: 6xI

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
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2UMQWVIO-TTAQICIO, XWPIG ETTAVEKKIVNON d1aYWVIOUOU
MéyioTog apiBudg cuppeTEXOVTWY: 1

NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA AYOPWV:
Kavéva duvapuiko ouoTnUa ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANPOPoOpieg, dilapecoAdBnon Kal TTPooPuUYR
Opyaviouog Tpooguyng: Raad van State
MAnpo@opieg oxeTIKA e TIG TTPoBeouieg eTaveEéTaong: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Raad van State
Opyaviopog TTapoxns TTPOCOETWY TTANPOPOPIWYV OXETIKA PE TN diadikaoia dnuoaciwv
oupBdoewv: O.L.V. van Lourdes Ziekenhuis Waregem vzw
Opyaviopog TTapoxNG TTEPICOOTEPWY TTANPOPOPIWYV TwV diadikaclwy TTPooPuyng: Raad van
State
Opyaviopog TrapaAaBnig airjoewy ocuppetoxng: O.L.V. van Lourdes Ziekenhuis Waregem vzw

8. Opyaviouoi

8.1. ORG-0001
Emionun ovopaoia: O.L.V. van Lourdes Ziekenhuis Waregem vzw
Ap1Bu6G kKataxwplong: 0405460592
Taxudpouikr dicuBuvon: Viifseweg 150
MéAN: Waregem
TaxudpouIKog KwdIkag: 8790
YTmodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Kortrijk (BE254)
Xwpa: BéAyio
MpéowTro emkoivwviag: Sam Vandemeulebroeke
Email: sam.vandemeulebroeke@ziekenhuiswaregem.be
TnAépwvo: +32 56623702
dag: +32 56623020
HAekTpovikr) dieuBuvon: http://www.ziekenhuiswaregem.be/
P6Ao1 autoU Tou opyaviouou:
AyopaoTig
Opyaviopog TTapoxns TTPOCOETWY TTANPOPOPIWYV OXETIKA PE TN diadikaoia dnuociwv
ouppBacewv
Opyaviopog TTapaAaBig AITACEWY CUPPETOXNG

8.1. ORG-0002
Emionun ovouacia: Raad van State
ApiBudg karaxwpliong: BE 0931.814.266
Taxudpouikr) dieuBuvon: Wetenschapsstraat 33
MoAn: Brussel
TayxudpouIkog Kwdikag: 1040
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Xwpa: BEAyio
Email: info@raadvanstate.be
TnAépwvo: +32 22349611
HAekTpovikr) dieuBuvon: http://www.raadvst-consetat.be/
PéAo1 autoU Tou opyavicuou:
Opyaviopog TTPOcPUYNG
Opyaviouog TTapOoXNG TTEPICOOTEPWY TTANPOPOPIWYV TWV dIadIKATIWY TTPOCPUYAG
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8.1. ORG-0003
Emionun ovouaoia: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
ApiBudc karaxwpliong: BE 0475.480.736
MéAN: Antwerpen / Anvers
TayxudpouIkog kwdikag: 2000
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Xwpa: BEAyio
Email: info@3p.eu
TnAépwvo: +32 3 294 30 51
PéAo1 autoU Tou opyaviouou:
M&poxog uTTNPECIWYV TTPOPNBEIWV

8.1. ORG-0004
Emionun ovouaoia: FPS Policy and Support
ApIBu6G kataxwplong: BE 0671.516.647
MéAN: Brussels
TayxudpouIkog kwdikag: 1000
Ymodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Xwpa: BEAyio
Email: e.proc@publicprocurement.be
TnAépwvo: +32 2 740 80 00
P6Aoi1 autoU Tou opyaviouou:
TED eSender

NMAnpogopicg TTpoknpuing

AvayvwpioTiko/Ekdoon TTpokApuéng: 04af6af8-2dd8-4d3a-a215-63c9098e4d11 - 01

Eidog evrutTou: Alaywviopog

Eidog mpokApugng: Mpoknpuén ouppacng i cUPBOCNG TTOPAXWPENONG — TUTTOTTOINKEVO
KaBeoTWG

YTrogidog mrpokrpuéng: 16

Huepopnvia atrooToAng Tng Tpoknpuéng: 13/04/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAiKig
EupwTtrng, Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwtng

Huepopnvia atmooToArg TTpokApugng/yvwaototroinong (ammoé tov eSender): 13/04/2026 00:00:00
(UTC+02:00) Qpa AvatoAikng Eupwtrng, Bepivr) wpa KevtpikAg Eupwtng

FAWwooeg oTIG OTToiEG dIaTIOETAI ETTIONKA N TTAPOUCA TTPOKNPEUEN: OAAAVOIKG

ApIBu6G dnuoaicuong TnG TTpokApugng: 255072-2026

ApIBu6G Teuyoug EE S: 73/2026

Huepounvia dnuoaicuong: 15/04/2026
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