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BéAyio — KaBetripeg — Raamovereenkomst: aankoop van perifere intraveneuze katheters
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1. AyopaoTig

1.1.

AyopaoTig
Etrionun ovouaocia: vzw Jessa Z
Email: chantal.stas@jessazh.be

iekenhuis

NopIkry yopen ayopaoTh: Anudola emixeipnon
ApaoTtnpidéTnTa TNG avabétouoag apxng: Yyeia

2. Aiodikaoia

2.1.

21.1.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

2.1.2.

387807-2026

Aladikaaoia

TitAog: Raamovereenkomst: aankoop van perifere intraveneuze katheters
Mepiypaor: Raamovereenkomst: aankoop van perifere intraveneuze katheters
AvayvwpioTiké dladikaciag: bSe1edf9-f5b8-47ee-8331-acda9310e06a
EowTepikd avayvwpioTikd: PPPOLQ-712/6169/CS-2026-004

Eidog diadikaoiag: AvoIKTh
H diadikaoia emtayxuveral: oxl

2KOTrog

XapakTtpag NG ouppBaong: AyaBd
Kopia tagivounon (cpv): 33141200 KaBetApeg

Totrog ekTéAeong
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr
Xwpa: BEAyio

Toémrog ekTéAeong
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr
Xwpa: BéAyio

Tomrog ekTéAeong
YTmodiaipeon xwpag (NUTS): Arr
Xwpa: BéAyio

Toémrog ekTéAeong
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Arr
Xwpa: BéAyio

Totrog ekTéAeong
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr
Xwpa: BéAyio

Totrog ekTéAeong
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr

. Hasselt (BE224)

. Hasselt (BE224)

. Hasselt (BE224)

. Hasselt (BE224)

. Hasselt (BE224)

. Hasselt (BE224)

See the notice on TED website
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Xwpa: BéAylo

2.1.2. Toétrog ekTéAeong
YTmodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Xwpa: BéAylo

21.3. ASia
Ekmipwpevn agia xwpic GrA: 582 798,00 EUR
MéyioTn a&ia TG ocupgwviag-rAaiciou: 1 170 600,00 EUR

2.1.4. Tevikég TAnpoopieg
Nouikn Bdon:
Odnyia 2014/24/EE

2.1.5. Opoil dnuociwv cuuBdacewv
‘Opol1 utroBoARG:
MéyioTog apiBudg TTapTidwyV yia TIG OTTOIEG £vag TTPOCPEPWY UTTOPET va UTTOBAAEI TTPOCPOPEG:
6
‘Opol Tng ocuupaong:
MéyioTog apiBudg TTapTidwyV yia TIG OTTOIEG UTTOPOUV va avaTeBouv oupBdaocelg o€ Evav
TTPOCPEPOVTA: 6

2.1.6. Adyol atmrokAgiocpou
Mnyég Twv Adywyv attrokAgiopou: ‘Eyypago cuuBaong

5. MapTida

5.1. MapTida: LOT-0001
Tithog: Perifere IV veiligheidskatheter - met bloedcontrole
Mepiypaon: 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,

387807-2026 Page 2/25



certificering of wetenschappelijke onderbouwing in de vorm van literatuur- of publicatie. Lijst is
wenselijk.
EowTtepikd avayvwploTiko: CS-2024-011_1

5.1.1. ZKomrég
XapakTtpag NG ouppBaong: Ayabd
Kdpia tagivounon (cpv): 33141200 KaBetrpeg

5.1.2. Toémog ekTéAEoNng
Taxudpouikr) dicuBuvon: Ekkelgaarden 14
M6An: Hasselt
TaxudpouIkog Kwdikag: 3500
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Xwpa: BéAyio
MpbdoBeTeg TANPOYopics: Extern centraal magazijn

5.1.3. EkTIpWpEVN SidpKela
Huepopnvia évapéng: 01/09/2026
Huepopnvia Algnc diapkelag: 31/08/2030

5.1.5. Atia
EkTipwpevn agia xwpic ®rA: 517 485,00 EUR
MéyioTn agia Tng ocupgwviag-trAaiciou: 1 040 000,00 EUR

5.1.6. Tlevikég TTAnpoYoOpiEg
Kat’ atroKAEI0TIKOTNTO CUUHETOXN:
Aev TTAPOXWEEITAI CUPMPETOXN.
MpétTel va ava@EpovTal TO OVOUATA KAl T ETTAYYEAUATIKG TTPOCOVTA TOU TTPOCWTTIKOU OTO
oT1T0i0 €X€I avaTeBei n ekTEAEON TNG cUPPBaoNG: Agv aTTaITEiTal
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev XpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia Tng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dnuooieg oupBdocig (ZAX): val
MpbdoBeTec TANPOYopies: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kpithpia €mAoyng
Mnyég Twv Kpitnpiwv etmAoyng: MpokApugn
KpItTpio: XpnHOTOOIKOVOUIKOG DEIKTNG
Mepiypan Tou kpitnpiou emAoyng: 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.

Kpithpio: MoTotroinTiké atrd iveTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Meprypaer) Tou kpitnpiou emmAoyng: 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)

Kpithpio: MoTotroinTiké atrd iveTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG
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Mepiypar) Tou kpitnpiou etmAoyng: De inschrijver voegt bij zijn offerte de nodige vergunningen
en certificaten die hem toelaten zijn producten in Belgi€ 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.

Kpithpio: MioTtotroinTikd atrd IvoTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypaen Tou kpitnpiou emAoyns: 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.

Kpitpio: Ava@opég o€ KaBopiouéveg TTapaddoeIg

Mepiypan Tou Kpitnpiou etmAoyng: 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.

Kpitripio: AAANEG OIKOVOUIKEG 1) XPNMOTOOIKOVOMIKEG OTTAITACEIG

Meprypar) Tou Kpitnpiou emAoynig: * 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. Kpithpla avadeong
Kpitpio:
Eidog: MoidotnTa
Mepiypaon: kwaliteit
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21abuion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avdaBeong: 45
Kpitfpio:
Eidog: KéoTog
Mepiypaen: Prijs
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Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bapog: 21auion (uépla, akpIREG)
ApiBudg kpitnpiou avabeong: 45

Kpitipio:

Eidog: MoiotnTa

Mepiypan: Service en opleiding

KaTnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: Z1abuion (uépia, akpIBES)
ApiBudg kpitnpiou avabeong: 10

5.1.11. "Eyypa@a dnuociwv cupfdocswyv
AieBuvon Twv gyypaewy Tng dnudoiag ocupBaong: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ
12024

5.1.12. Opoil dnuociwv cuppdoewyv
‘Opol1 uttoBoARg:
HAeKTpOVIKT) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AieuBuvon yia uttoBoAn: https://www.publicprocurement.be
"AWOOEG OTIG OTTOIEG PUTTOPOUV Va UTTORANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITFAOEIG CUPUETOXNG:
OAAaVOIKG
HAeKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv €TTITRETTETAI
MapaAAayég: Aev emTpETTETAI
Mepiypa@r TNG OIKOVOUIKAG £yyunong: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van het
perceel (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental (€ 15.530,00))
MpoBeouia TTapaiafng Twv poagopwyv: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTtng, Bepivr) wpa KevTpikAg Eupwting
Aldpkela Katd TNV oTToia TTPETTEl va TTAPAMEVEL IoXUouoa n TTpoo@opd: 180 Huépeg
MAnpo@opieg OXETIKA peE TN SnUooIa atTocPpPAyIon:
Huepopnvia amooepdyiong: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwtrng,
Bepivi) wpa KevrpikAg Eupwting
‘Opol TnG ouupaong:
H oUuuBaon TTpETel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi
HAEKTPOVIKH TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKNA
©a xpnoipoTtroindei NAeKTPOVIKA TTapayyeAia: Oxi
Oa xpnoipoTtroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWUNR: OXI

5.1.15. Texvikég
Zuuguwvia-trAaiolo:
2UMQWVIO-TTAQICIO, XWPIG ETTAVEKKIVNON dlIaYWVIOUOU
MéyioTog apiBudg cuppeTeEXOVTWY: 1
MAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA AYOPWV:
Kavéva duvapiko oUuoTnUa ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANPOPoOpieg, dlapecoAdBnon Kal TTPOCPUYNH
Opyaviouog mpooguyng: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
MAnpo@opieg OXeTIKA e TIG TTPoBeoicg eTaveEéTaong: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
Opyaviouog TTapoxrs TTPOCBETWY TTANPOPOPIWY OXETIKA YE Tn diadikagia dnuoaiwy
oupBaocewv: vzw Jessa Ziekenhuis
Opyaviouog TTapoxG TTEPICTOTEPWYV TTANPOPOPIWY TWV dIadIKaCIWY TTPOCoPUYAG: Rechtbank
van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
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Opyaviopog TTapaAaBig alImAoewy cUPPETOXNG: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. MNapTida: LOT-0002
Tithog: Perifere IV veiligheidskatheter - met bijspuitpunt
Mepiypaen: 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 (+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 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.
EocwTepikd avayvwpioTikd: CS-2024-011_2

5.1.1. ZKotroég
XapakTtpag NG ouppBaong: AyaBd
Kopia ta&ivounon (cpv): 33141200 KaBetApeg

5.1.2. Toémog ekTéAeong
Taxudpouikr) dieuBuvon: Ekkelgaarden 14
M6ANn: Hasselt
TaxudpouIkog Kwdikag: 3500
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Xwpa: BéAyio
MpbdoBeTeg TANPOYopics: Extern centraal magazijn

5.1.3. EkTIpwpEVN SidpKela
Huepounvia évapéng: 01/09/2026
Huepopnvia Afgng diapkelag: 31/08/2030

5.1.5. Atia
EkTipwpevn agia xwpig ®rA: 3 036,00 EUR
MéyioTn agia Tng ocupgwviag-rAaiciou: 6 000,00 EUR

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
Kat’ amroKA€IOTIKOTNTA CUMHETOXNA:
Aev TTAPOXWEEITAI CUPPETOXN.
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MpétTel va ava@EpovTal TO OVOUATA KAl Ta ETTAYYEAUATIKG TTPOCOVTA TOU TTPOCWTTIKOU OTO
oTT0i0 £X€I avaTedei n eKTEAEON TG oUPPBaONG: Agv aTTaITETAI

‘Epyo dnpooiwv cupBacewy TTou dev xpnuatodoTeital amo Ta Taueia Tng EE

H dnuooia cupBacn KAAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIA yia TIG dnudoieg ouppdoclg (XAZ): val
MpbdoBeTeg TTANPOYOpIEG: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kpitipia emAoyng
Mnyég Twv Kpitnpiwv emmAoyng: MpokApugn
Kpitiip1o: XpnuaTooIKOVOUIKOG BEIKTNG
Mepiypaer) Tou KpiTnpiou emmAoyng: 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.

Kpitipio: MioTtotroinTikd atrod ivoTitouTa eAéyxou TToidTnTag

Mepiypaen) Tou kpitnpiou etmAoyrg: 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)

Kpitipio: MioTtotroinTikd atrod ivoTitouTa eAéyxou TToidTnTag

Mepiypaer) Tou KpiTnpiou €mmAoynG: 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.

Kpithpio: MioTotroinTika atrd voTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypan Tou kpitnpiou emmAoyns: 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.

Kpitpio: Ava@opég o€ KaBopiouéveg TTapaddoelg

Meprypan Tou kpitnpiou etmAoyng: Een lijst van de voornaamste gelijkaardige leveringen in de
afgelopen vijf jaar werden verricht, met vermelding van de datum en van de publiek- of
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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.

Kpitripio: AAAEG OIKOVOIKEG 1) XPNMOTOOIKOVOMIKEG OTTAITACEIG

Meprypar) Tou Kpitnpiou emmAoyng: * 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. Kpithpla avadeong
Kpitpio:
Eidog: MoidétnTa
Mepiypan: Kwaliteit
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21abuion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avdBeong: 45
Kpitfpio:
Eidog: KéoTtog
Mepiypaen: Prijs
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bapog: Z1abuion (MopIa, akpIBEG)
ApiBudg kpitnpiou avabeong: 45
Kpitpio:
Eidog: MoidétnTa
Mepiypaen): Service en opleiding
Katnyopia tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21auion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avaBeong: 10

5.1.11. "Eyypa@a dnuociwv cupfdoccwyv
AieuBuvon Twv eyypdewy TnG dnuoaciag ocuupaong: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ
12024

5.1.12. Opoi dnuociwv cuppaocewv
‘Opoi1 utroBOoARG:
HAekTPOVIKY UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKA
AiguBuvaon yia uttoBoAn: https://www.publicprocurement.be
FAWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV Va UTTOBANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITOEIG CUPUETOXNG:
OAAaVOIKG
HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv ETTITPETTETAI
MapaAAayég: Aev emTpéTTETAl
MpoBeouia TTapaAafng Twv rpoo@opwyv: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTtrng, Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwtng
Aldpkela KaTd TNV OTToia TTPETTEl va TTAPAUEVEL IoXUuouoa n TTpoo@opd: 180 Huépeg
MAnpo@opieg OXETIKA pe TN dnudoIa atrocepdayion:
Huepopnvia amooepdyiong: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwtrng,
Bepivi) wpa KevrpikAg Eupwting
Opol Tng ocuupaong:
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H ouuBaon TTpETTel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAekTpOVIKN TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKN

Oa xpnoipoTtroinBei NAeKTPOVIKA TTapayyeAia: oxl

©a xpnoipoTroinBei NAeKTPOVIKA TTANPWHN: 6XI

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
2UMQWVIO-TTAQICIO, XWPIG ETTAVEKKIVNON dlIayWVIOUOU
MéyioTog apiBudg cuppeTeEXOVTWY: 1
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA OYOPWV:
Kavéva duvapikd ouoTnua ayopwyv

5.1.16. Mepaitépw TTANpoPopieg, diapecoAdBnon Kal TTPpooPuUYNR
Opyaviopog Tpoo@uyng: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
IMAnpo@opieg OXeTIKA e TIG TTPoBeoicg eTaveEETaong: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
Opyaviopog TTapoxns TTPOCOETWY TTANPOPOPIWYV OXETIKA PE TN diadikagia dnuoaiwv
ouuBdaocwyv: vzw Jessa Ziekenhuis
Opyaviopog TTapOoXNG TTEPICCOTEPWY TTANPOPOPIWYV TwV dIadikaclwy TTPooPUYAG: Rechtbank
van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Opyaviopog TTapaAaBig alITAoewy CUPPETOXNG: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. NMapTida: LOT-0003
Tithog: Perifere IV veiligheidskatheter - zonder bloedcontrole
Mepiypaon: 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.
Eowrtepikd avayvwplioTiko: CS-2024-011_3

5.1.1. ZKomog
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XapokTrpag NG ouppBaong: AyaBad
KUpia tagivounon (cpv): 33141200 KaBetApeg

5.1.2. Toémog ekTéAeong
Taxudpouikr) dieuBuvon: Ekkelgaarden 14
MéAN: Hasselt
TaxudpouIkog kwdikag: 3500
YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Xwpa: BéAylo
MpbdoBeTeg TANPOYOpics: Extern centraal magazijn

5.1.3. EkTIpWpMEVN SidpKEIa
Huepopnvia évapéng: 01/09/2026
Huepopnvia Aigng diapkelag: 31/08/2030

5.1.5. Aiia
ExkTipwpevn agia xwpic PriA: 6 351,00 EUR
MéyioTn agia Tng ocupgwviag-Aaiciou: 12 600,00 EUR

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
KaTt’ a1rokA€IOTIKOTNTA OUUHUETOXNA:
Aev TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
MpéTTel va ava@EépovTal Ta OVOUATO KAl Ta ETTAYYEAUATIKA TTPOCOVTA TOU TTIPOCWTTIKOU OTO
oTT0i0 €XEI avaTeBei N eKTEAEON TNG cUPPBaoNG: Agv aTTaITeiTal
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev xpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia 1ng EE
H dnuooia cupBacn KAAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dnudoieg ouppdoclg (ZAZ): val
MpbdoBeTeg TANPOYOpics: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kpitipia €mAoyng
Mnyég Twv KpiTnpiwv emAoyng: Mpokrpuén
Kpimiplo: XpnuaToolKOVOUIKOG BEIKTNG
Mepiypan Tou kpitnpiou emAoyns: 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.

Kpimiplo: MoTtotroinTik& atrd IvOTITOUTA EAEYXOU TTOIOTNTAG

Mepiypar) Tou Kpitnpiou emAoynig: 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)

Kpimiplo: MoTtotroinTik& atrd IvOTITOUTA EAEYXOU TTOIOTNTAG

Meprypar) Tou kpitnpiou emAoyng: 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.

Kpithpio: MioTotroinTikd atrd iveTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypaer Tou kpitnpiou emAoyns: 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.

Kpitpio: Ava@opég o€ KaBopiouéveg TTapaddoeIg

Meprypan Tou Kpitnpiou etmAoynig: 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.

Kpitripio: AAAEG OIKOVOIKEG 1) XPNMOTOOIKOVOMIKEG OTTAITACEIG

Meprypar) Tou Kpitnpiou emAoynig: * 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. Kpithpla avadeong
Kpitpio:
Eidog: MoiotnTa
Mepiypan: Kwaliteit
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21abuion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avdBeong: 45
Kpitfpio:
Eidog: KéoTog
Mepiypaen: Prijs
Katnyopia tou kpitnpiou avaBeong Bapog: Z1abuion (MopIa, akpIBEG)
ApiBudg kpitnpiou avabeong: 45
Kpitpio:
Eidog: MoidétnTa
Mepiypaen): Service en opleiding
Katnyopia tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21abuion (uépia, akpIBEG)
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ApiBudg kpitnpiou avabeong: 10

5.1.11. 'Eyypa@a dnuociwv cupfdoswyv
AieBuvon Twv gyypaewy Tng dnudoiag ocupBaong: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ
12024

5.1.12. Opoil dnuociwv cuppdoewyv
‘Opol1 uttoBoARg:
HAeKTpOVIKT) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AieuBuvon yia uttoBoAn: https://www.publicprocurement.be
"AWOOEC OTIG OTTOIEG PUTTOPOUV Va UTTORANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITAOEIG CUPUETOXNG:
OAAaVOIKG
HAeKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv €TTITRETTETAI
MapaAAayég: Aev emTpETTETAI
MpoBeouia TTapaiafng Twv poagopwyv: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTtng, Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwting
Aldpkela Katd TNV oTToia TTPETTEl va TTAPAMEVEL IoXUouoa n TTpoo@opd: 180 Huépeg
MAnpo@opieg OXETIKA pe TN SnUdoIa atrocPpPAyion:
Huepopnvia amooepdyiong: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwtrng,
Bepivi) wpa KevrpikAg Eupwting
‘Opol TnG ouupaong:
H ouuBaon TTpETrel va ekTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi
HAEKTPOVIKH TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKNA
©a xpnoipoTtroindei NAeKTPOVIKA TTapayyeAia: Oxi
Oa xpnoipoTtroinBdei NAEKTPOVIKA TTANPWUNR: OXI

5.1.15. Texvikég
Zuuguwvia-trAaiolo:
2UMQWVIO-TTAQICIO, XWPIG ETTAVEKKIVNON dlIayWVIOUOU
MéyioTog apiBudg cuppeTeEXOVTWY: 1
MAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA AYOPWV:
Kavéva duvapiko ouoTnUa ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANPOPoOpieg, dilapecoAdBnon Kal TTPOoPuUYNR
Opyaviouog Tpoo@uyng: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
MAnpo@opieg OXeTIKA e TIG TTPoBeoicg eTaveEéTaong: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
Opyaviouog TTapoxrs TTPOCBETWY TTANPOPOPIWY OXETIKA YE TN dladikagia dnuoaiwy
oupBacewv: vzw Jessa Ziekenhuis
Opyaviouog TTapoxG TTEPICTOTEPWYV TTANPOPOPIWY TWV BIAdIKACIWY TTPOoPUYAG: Rechtbank
van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Opyaviouog TTapalaBig aItfoswy CUPUETOXNAG: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. MaprTida: LOT-0004
Tithog: Perifere IV katheter - Pediatrisch
Mepiypaon: 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
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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.
EowTtepikd avayvwploTikd: CS-2026-004_4

5.1.1. ZKomrég
XapakTtpag NG ouppBaong: Ayabd
Kdpia tagivounon (cpv): 33141200 KaBetrpeg

5.1.2. Tomog ekTéAEong
Taxudpouikr) dicuBuvon: Ekkelgaarden 14
M6An: Hasselt
TaxudpouIkog Kwdikag: 3500
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Xwpa: BéAyio
MpbdoBeTeg TANPOYopics: Extern centraal magazijn

5.1.3. EkTIpWpMEVN SidpKeEla
Huepopnvia évapéng: 01/09/2026
Huepopnvia Afgnc diapkelag: 31/08/2030

5.1.5. Atia
EkTipwpevn agia xwpic GriA: 14 136,00 EUR
MéyioTn agia Tng ocupgwviag-rAaiciou: 28 000,00 EUR

5.1.6. Tlevikég TTAnpoOYoOPpiEg
Kat’ atroKAEIOTIKOTNTO CUUHETOXN:
Aev TTAPOXWEEITAI CUPPETOXN.
MpéTTel va ava@EpovTal TO OVOUATA KAl T ETTAYYEAUATIKG TTPOCOVTA TOU TTPOCWTTIKOU OTO
oT1T0i0 €X€I avaTeBei n ekTEAEON TG cUPPBaoNG: Agv aTTaiTeiTal
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev XpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia Tng EE
H dnudoia oupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dnuooieg oupBdocig (ZAY): val
MpbdoBeTec TANpOoYopies: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kpithpia €mAoOyng
Mnyég Twv Kpitnpiwv emmAoyng: MpokApugn
KpIthpio: XpnHOTOOIKOVOUIKOG DEIKTNG
Mepiypan Tou Kpitnpiou emAoyng: 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
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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.

Kpithpio: MioTotroinTikd atrd iveTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Meprypaer) Tou kpitnpiou emmAoyng: 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)

Kpithpio: MioTtotroinTikd atrd IvoTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypaer) Tou kpiTnpiou emIAoynG: 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.

Kpitpio: MioTtotroinTika atrd IvaTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Meprypar Tou kpitnpiou emAoyng: 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.

Kpitpio: Avagopég oe kaBopiopéveg TTapaddoelg

Meprypan Tou kpitnpiou etmIAoynG: 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.

KpItTip1o: AAAEG OIKOVOMIKEG 1) XPNMOTOOIKOVOMIKEG OTTAITACEIG

Mepiypar) Tou Kpitnpiou emAoyns: * 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
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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. Kpithpia avadeong
Kpitfpio:
Eidog: MoiétnTa
Mepiypaer): Kwaliteit
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bapog: Z1abuion (Mopia, akpIBEG)
ApIBudg kpitnpiou avabeong: 45
Kpitpio:
Eidog: KéoTtog
Meprypaon: Prijs
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21abuion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avdBeong: 45
Kpitfpio:
Eidog: MoiétnTa
Mepiypan: Service en opleiding
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bapog: Z1abuion (MopIa, akpIBEG)
ApIBuOG KpiTnpiou avaBeong: 10

5.1.11. 'Eyypa@a dnuociwv cuupdoswyv
AielBuvon Twv eyypaewy TnG dnuoaciag cuupaong: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ
12024

5.1.12. Opoi dnuociwv cuppdoewv
Opoi uttoBoARg:
HAekTpOVIK UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AigBuvon yia uttoBoAn: https://www.publicprocurement.be
"AWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV VA UTTOBANBOUV 01 TIPOCPOPEG 1 Ol AITHOEIG CUPUETOXNG:
OAaVOIKG
HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv eTTITPETTETAI
MapaAhayég: Agv TITPETTETAI
MpoBeoyia TTapaAafng Twv mpoo@opwv: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTng, Bepiviy wpa Kevtpikig Eupwtng
AlGpKela KaTd TNV oTroia TTPETTEl va TTAPANEVEL IoXUouoa n TTpooopd: 180 Huépeg
MAnpo@opieg OXETIKA pe T SnUooIa atTocPpPAyIon:
Huepopnvia atmooepadyiong: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwrng,
Bepivr) wpa KevtpikAg Eupwtng
‘Opol Tng ouuBaong:
H oUuBaon mpétmel va ekTeAEiITal OTO TTAQICIO TTPOYPAUUATWY TTPOCTATEUONEVNG ATTA0OXOANONG:
Oxi
HAeKTPOVIKN TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKN
Oa xpnoipoTroinBei NAeKTPOVIKA TTapayyeAia: oxl
Oa xpnoipoTtroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWUI: OXI

5.1.15. Texvikég
Zupowvia-rAaioio:
2upewvia-TrAaiolo, xwpig eTTavekkivnon diaywviouou
MéyioTog apiBudg CUPPETEXOVTWV: 1
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUCTNHA AYOPWV:
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Kavéva duvapiké oUuoTnua ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANpoPopicg, diapecoAdBnon Kal TTpooPuUyn
Opyaviopog mpoo@uyng: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
MAnpoopieg OXETIKA WE TIG TTpoBeoieg eTTavetETaong: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
Opyaviopog TTapoxns TTPOCOETWY TTANPOPOPIWYV OXETIKA PE TN diadikaoia dnuoaciwv
oupBacewv: vzw Jessa Ziekenhuis
Opyaviopog TTaPOXNG TTEPICCOTEPWY TTANPOPOPIWY TwV diadikaclwy TTPooPuyAG: Rechtbank
van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Opyaviopog TTapaAaBig aiImAoewy CUPPETOXNG: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. MapTida: LOT-0005
Tithog: Perifere IV katheter - zonder bloedcontrole
Mepiypaon): 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
EowTepikd avayvwpioTikd: CS-2024-011_5

5.1.1. ZkKomog
XapokTpag NG ouppBaong: AyaBd
Kopia tagivounon (cpv): 33141200 KaBetApeg

5.1.2. Toémog ekTéAeong
Taxudpouikr) dieuBuvon: Ekkelgaarden 14
MéAN: Hasselt
TaxudpouIkog kwdikag: 3500
Ymrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Xwpa: BéAyio
MpbdoBeTeg TTANPOYOpics: Extern centraal magazijn

5.1.3. EkTIpwpevVn Sidpkeia
Huepopnvia évapéng: 01/09/2026
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Huepopnvia Aigng didpkelag: 31/08/2030

5.1.5. Agia
ExkTipwpevn agia xwpig PriA: 12 990,00 EUR
MéyioTtn agia TNG cupgwviag-rAaigiou: 26 000,00 EUR

5.1.6. Tevikég TTAnpoPoOpiEg
KaTt’ a1roKA€IOTIKOTNTA OUUHMETOXNA:
Agev TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
MpétTel va ava@EpovTal TO OVOUATA KAl T ETTAYYEAUATIKG TTPOCOVTA TOU TIPOCWTTIKOU OTO
oTT0i0 £XEI avaTeDei n eKTEAEON TG oUUPBaONG: Agv aTTaiTeiTal
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev xpnuatodoTeital atrd Ta Tapecia Tng EE
H dnudoia aupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUMPWVia yia TIC dnuoaieg oupBdaoclg (ZA): val
MpbdoBeTeg TANPOYOpics: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kpitipia €mAoyng
Mnyég Twv KpITnpiwv etmAoynig: MNMpokrpuén
Kpitrpio: XpnUOTOOIKOVOMIKOG DEIKTNG
Meprypan Tou kpitnpiou etmAoyns: 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.

Kpithpio: MioTtotroinTika atrd IvaTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypar) Tou kpitnpiou etmAoyng: 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)

Kpitipio: MioTtotroinTika atrd IvaTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Meprypar) Tou kpitnpiou etmAoyng: 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.

Kpithpio: MoTotroinTikéd atrd IvoTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypan Tou kpitnpiou emAoyns: 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
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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.

Kpitpio: Ava@opég o€ KaBopiouéveg TTapaddoeIg

Mepiypan Tou Kpitnpiou etmAoyng: 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.

Kpitripio: AAAEG OIKOVOIKEG 1) XPNMOTOOIKOVOMIKEG OTTAITACEIG

Meprypar) Tou kpitnpiou emAoynig: * 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. Kpithpla avadeong
Kpitpio:
Eidog: MoidétnTa
Mepiypan: Kwaliteit
Katnyopia tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21auion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avdaBeong: 45
Kpitfpio:
Eidog: KéoTtog
Mepiypaen: Prijs
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bapog: Z1abuion (MopIa, akpIBES)
ApiBudg kpitnpiou avabeong: 45
Kpitpio:
Eidog: MoidotnTa
Mepiypaen): Service en opleiding
Katnyopia tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21abuion (uépia, akpIBEG)
ApIBuOGS KpiTnpiou avaBeong: 10

5.1.11. "Eyypa@a dnuociwv cupfdocwv
AieuBuvon Twv eyypdewy TnG dnuoaciag cuupaong: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ
12024

5.1.12. Opoi dnuociwv cuppdocewv
‘Opoi1 utroBOoARG:
HAekTPOVIKY) UTTOBOAR: YTTOXPEWTIKA
AiguBuvaon yia uttoBoAn: https://www.publicprocurement.be
FAWOOEG OTIG OTTOIEG UTTOPOUV Va UTTOBANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITOEIG CUPUETOXNG:
OAAaVOIKG
HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv ETTITPETTETAI
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MapaAAayég: Aev emTpéTTETAI

MpoBeouia TTapaiafng Twv rpoo@opwyv: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTtrng, Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwtng

Aldpkela KaTd TNV OTToIa TTPETTEI va TTAPANEVEL IoXUouoa n TTpoo@opd: 180 Huépeg
MAnpo@opieg OXETIKA pe TN dnudoIa atrocPpdayion:

Huepopnvia amoogpdyiong: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwtrng,
Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwting

‘Opol Tng ocuupaong:

H ouuBaon TTpETel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAekTpOVIKN TIMOAGYNON: YTTOXPEWTIKN

Oa xpnoipoTtroinBei NAeKTpOVIKA TTapayyeAia: oxl

©a xpnoipoTroinBei NAeKTPOVIKA TTANPWHN: 6xI

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
2UMQWVIO-TTAQICI0, XWPIG ETTAVEKKIVNON dlIaYWVIOUOU
MéyioTog apiBudg cuppeTeEXOVTWY: 1
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA OYOPWV:
Kavéva duvapikd ouoTnua ayopwyv

5.1.16. MepaiTépw TTANpOoPoOpieg, dilapecoAdBnon Kal TTPooPuUYN
Opyaviopog Tpoo@uyng: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
MAnpogopieg OXeTIKA e TIG TTPoBeoicg eTaveEETaong: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
Opyaviopog TTapoxns TTPOCOETWY TTANPOPOPIWYV OXETIKA PE TN diadikagia dnuoaiwv
ouuBdaocwyv: vzw Jessa Ziekenhuis
Opyaviopog TTapOoXNG TTEPICCOTEPWY TTANPOPOPIWY TwV dladikaclwy TTPooPUYAG: Rechtbank
van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Opyaviopog TTapaAaBig aiITAoewy CUPPETOXNG: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. NMapTida: LOT-0006
TitAhog: Perifere lange IV katheter
Mepiypaon: 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.

EowTtepikd avayvwplioTiko: CS-2026-004_6

5.1.1. ZKomog
Xapaktipag TG oupPBaong: Ayabda
Kupia tagivounon (cpv): 33141200 KaBeTthpeg

5.1.2. Toémrog ekTéAeong
Taxudpouikr) dicuBuvon: Ekkelgaarden 14
MoAn: Hasselt
TayxudpouIkog kwdikag: 3500
Ymrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Xwpa: BEAyio
MpbdoBeTeg TANPOYOpIcS: Extern centraal magazijn

5.1.3. EKTIJWPEVN SidpKeIa
Huepopnvia évapéng: 01/09/2026
Huepopnvia Aigng diapkelag: 31/08/2030

5.1.5. Aiia
ExkTipwpevn agia xwpic PriA: 28 800,00 EUR
MéyioTtn agia TnG cupgwviag-rAaigiou: 58 000,00 EUR

5.1.6. Tevikég TTAnpo@opieg
KaTt’ a1roKA€IOTIKOTNTO OUUHETOXNA:
Agv TTAPOXWPEITAI CUPHPETOXN.
MpétTel va ava@EpovTal TO OVOUATA KAl Ta ETTAYYEAUATIKG TTPOCOVTA TOU TTPOCWTTIKOU OTO
oTT0i0 £XEI avaTeDei N eKTEAEON TG oUPPBaONG: Agv aTTaiTeiTal
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev xpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia Tng EE
H dnudoia aupBacn KaAUTITETAI ATTO TN CUMPWVIa yia TIC dnuoaieg oupBdocig (ZAY): val
MpbdoBeTeg TANPOYOpics: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kpitipia emiAoyng
Mnyég Twv KpITnpiwv emAoyng: MNMpokrpuén
Kpitrpio: XpnUOTOOIKOVOMIKOG DEIKTNG
Mepiypar Tou kpitnpiou emAoyns: 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.

Kpitpio: MioTtotroinTika atrd IvaTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypaor) Tou kpitnpiou emmAoyrg: 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)

Kpitpio: MioTtotroinTika atrd IvaTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypar) Tou kpitnpiou etmAoyng: De inschrijver voegt bij zijn offerte de nodige vergunningen
en certificaten die hem toelaten zijn producten in Belgi€ 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.

Kpithpio: MoTotroinTikd atrd ivoTITouTa EAEYXOU TTOIOTATOG

Mepiypan Tou kpitnpiou emAoyns: 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.

Kpitpio: Ava@opég o€ KaBopiouéveg TTapaddoEIg

Mepiypan Tou Kpitnpiou etmAoynig: 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.

Kpitripio: AAAEG OIKOVOIKEG 1) XPNMOTOOIKOVOMIKEG OTTAITACEIG

Meprypar) Tou Kpitnpiou emAoynig: * 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

387807-2026 Page 21/25



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. Kpithpla avadeong
Kpitpio:
Eidog: MoidotnTa
Mepiypan: Kwaliteit
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: Z1abuion (uépia, akpIBEG)
ApIBUOGS KpiTnpiou avdaBeong: 45
Kpitfpio:
Eidog: KéoTtog
Mepiypaen: Prijs
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bapog: Z1abuion (Mopia, akpIBEG)
ApIBudg kpitnpiou avabeong: 45
Kpitpio:
Eidog: MoidotnTa
Mepiypaen): Service en opleiding
Katnyopia Tou kpitnpiou avaBeong Bdapog: 21abuion (uépia, akpIBEG)
ApIBuOGS KpiTnpiou avaBeong: 10

5.1.11. ‘Eyypa@a dnuociwv cupfdoswv
AieuBuvon Twv eyypdewy TnG dnuoaciag ocuuBaong: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ
12024

5.1.12. Opoi dnuociwv cuppdoewv
‘Opo1 utroBOoARG:
HAekTPOVIKY) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKA
AiguBuvaon yia uttoBoAR: https://www.publicprocurement.be
FAWOOEG OTIG OTTOIEC PUTTOPOUV Va UTTORANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITAOEIG CUPUETOXNG:
OAAQVOIKG
HAEKTPOVIKOG KATAAOYOG: Agv ETTITPETTETAI
MapaAAayég: Aev emTpéTTETAI
Mepiypar TnNG OIKOVOUIKAG €yyunong: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van het
perceel (excl. btw), afgerond naar het hogere tiental (€ 870,00))
MpoBeouia TTapaiafng Twv rpoo@opwyv: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTtrng, Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwtng
Aldpkela KaTd TNV OTToia TTPETTEl va TTAPAMEVEL IoXUuouoa n TTpoo@opd: 180 Huépeg
MAnpo@opieg OXETIKA pe TN dnudoIa atrocEpdayion:
Huepopnvia amoogpdyiong: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwtrng,
Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwting
Opol Tng ocuupaong:
H ouuBaon TTpETTel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi
HAekTpOVIKN TIMOAOYNON: YTTOXPEWTIKN
Oa xpnoipoTtroinBei NAeKTpOVIKA TTapayyeAia: oxI
Oa xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHN: 6xI

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
2UMQWVIO-TTAQICIO, XWPIG ETTAVEKKIVNON d1IaYWVIOUOU
MéyioTog apiBudg cuppeTeEXOVTWY: 1
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MAnpo@opieg OXETIKA ME TO SUVAUIKO OUCTNUA AYOPWV:
Kavéva duvapiké oUuoTnua ayopwy

5.1.16. Mepaitépw TTANpoOPopicg, diauecoAdBnon Kal TTPoOCPUYNH
Opyaviopog mpoo@uyng: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
IMAnpo@opieg OXETIKA PE TIG TTPOBeoicg eTTave¢ETaong: Organisatie die informatie verstrekt
over beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg,
afdeling Hasselt
Opyaviopog TTapoxng TTPOCOETWY TTANPOPOPIWYV OXETIKA PE TN diadikagia dnuoaciwv
ouuBdoswyv: vzw Jessa Ziekenhuis
OpyavioPog TTaPOXNG TTEPICCOTEPWY TTANPOPOPIWYV TwV diadikaclwy TTPooPuUYAG: Rechtbank
van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Opyaviopog TTapaAaBig alITAoewy cUPPETOXNG: vzw Jessa Ziekenhuis

8. Opyaviouoi

8.1. ORG-0001
Emionun ovopaoia: vzw Jessa Ziekenhuis
ApiBudg karaxwpliong: BE 0821 142 117
Taxudpouikr) diuBuvon: Salvatorstraat 20
MoAn: Hasselt
TaxudpouIkog Kwdikag: 3500
Ymodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Xwpa: BéAyio
MpdéowTro emkoivwviag: Chantal Stas
Email: chantal.stas@jessazh.be
TnAépwvo: +32 11335893
HAekTpovikr) dieuBuvon: http://www.jessazh.be/
P6Ao1 autoU Tou opyavicuou:
AyopaoTig
Opyaviouog TTapoxrs TTPOCBETWY TTANPOPOPIWY OXETIKA YE TN diadikagia dnuoaiwy
oupBacewv
Opyaviouog TTapalaBng aITHOEwY CUPUETOXAG

8.1. ORG-0002
Emionun ovouaoia: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
ApiBudc karaxwpiong: BE 0308.357.753
Tayudpopikn dieuBuvon: Parklaan 25/2
M6An: Hasselt
TaxudpouIkog Kwdikag: 3500
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Xwpa: BéAyio
Email: rechtbank@hasselt.be
TnAépwvo: +32 11374154
HAekTpovikr) dieuBuvaon: https://www.rechtbanken-tribunaux.be/nl/rechtbanken-hoven
/rechtbank-van-eerste-aanleg/rechtbank-eerste-aanleg-limburg
P6Aol autoU Tou opyaviouou:
Opyaviopog TTPocPUYNG
Opyaviouog TTapOoXNG TTEPICOOTEPWY TTANPOPOPIWYV TWV dIAdIKACIWY TTPOCPUYAS

8.1. ORG-0003
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Etrionun ovouaooia: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
ApiBudg karaxwpiong: BE 0475.480.736

MoAn: Antwerpen / Anvers

TayxudpouIkog kwdikag: 2000

YTmrodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)

Xwpa: BéAyio

Email: info@3p.eu

TnAépwvo: +32 3 294 30 51

P6Aol autoU Tou opyaviouou:

M&poxog uTTNPECIWY TTPOPNBEIWV

8.1. ORG-0004
Emionun ovopaaoia: FPS Policy and Support
ApiBudg karaxwpiong: BE 0671.516.647
M6An: Brussels
Taxudpoulkog kwdikag: 1000
Ymodiaipeon xwpag (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Xwpa: BéAyio
Email: e.proc@publicprocurement.be
TnAépwvo: +32 2 740 80 00
P6Aol autoU Tou opyaviouou:
TED eSender

10. ANy
H ékdoon Tng TTponyoUPEVNG TTIPOKAPUENG TTPETTEI VA TPOTTOTTOINOEI

1e3aba09-996b-4c77-849a-db026fd86fb5-01
KUpiog Adyog TnG aAAayng

Evnuepwpéveg TAnpo@opicg
Meprypaen

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. AAAayn
AvayvwpioTIko TuAuaTog: LOT-0003
AvayvwpIioTIKO TuApaTog: LOT-0002
AvayvwpIioTIKO TuApaTog: LOT-0001
AvayvwpIioTIKO TuApaTog: LOT-0004
AvayvwpioTiko TuAuaTog: LOT-0006
AvayvwpIioTIKO TuApaTog: LOT-0005
AvayvwpioTiké Turipatos: PROCEDURE

MAnpo@opisg TpokApUENg
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AvayvwpIioTIKO/Ekdoon TTpokrpuéns: 89f0aaa0-9e95-4371-bf3e-5a1bfcdbf309 - 01

Eidog evrutrou: Alaywviouog

Eidog mrpokApu¢ng: MNMpokrpugn oupBaong i ocuuaocng Trapaxwpenong — TUTTOTTOINUEVO
KaBeoTWG

YTro€idog TrpokApu¢ng: 16

Huepopnvia atmooToArng Tng poknpuéng: 03/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAiKig
EupwTtrng, Bepivr) wpa KevrpikAg Eupwtng

Huepopnvia atmooToArg TTpokApugng/yvwaototroinong (amoé tov eSender): 03/06/2026 00:00:00
(UTC+02:00) Qpa AvatoAikng Eupwting, Bepivii wpa Kevtpikng Eupwting

FAWwooeg oTIG oTToiEG dIaTiBETAI ETTIONKA N TTAPOUCA TTPOKNPEUEN: OAAAVOIKG

ApiBuég dnpoaoicuong Tng TTpokripugns: 387807-2026

Ap1Bu6G Teuxoug EE S: 107/2026

Huepopnvia dnuooicuong: 05/06/2026

387807-2026 Page 25/25



	1. Αγοραστής
	1.1. Αγοραστής
	2. Διαδικασία
	2.1. Διαδικασία
	2.1.1. Σκοπός
	2.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	2.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	2.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	2.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	2.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	2.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	2.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	2.1.3. Αξία
	2.1.4. Γενικές πληροφορίες
	2.1.5. Όροι δημοσίων συμβάσεων
	2.1.6. Λόγοι αποκλεισμού
	5. Παρτίδα
	5.1. Παρτίδα: LOT-0001
	5.1.1. Σκοπός
	5.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	5.1.3. Εκτιμώμενη διάρκεια
	5.1.5. Αξία
	5.1.6. Γενικές πληροφορίες
	5.1.9. Κριτήρια επιλογής
	5.1.10. Κριτήρια ανάθεσης
	5.1.11. Έγγραφα δημοσίων συμβάσεων
	5.1.12. Όροι δημοσίων συμβάσεων
	5.1.15. Τεχνικές
	5.1.16. Περαιτέρω πληροφορίες, διαμεσολάβηση και προσφυγή
	5.1. Παρτίδα: LOT-0002
	5.1.1. Σκοπός
	5.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	5.1.3. Εκτιμώμενη διάρκεια
	5.1.5. Αξία
	5.1.6. Γενικές πληροφορίες
	5.1.9. Κριτήρια επιλογής
	5.1.10. Κριτήρια ανάθεσης
	5.1.11. Έγγραφα δημοσίων συμβάσεων
	5.1.12. Όροι δημοσίων συμβάσεων
	5.1.15. Τεχνικές
	5.1.16. Περαιτέρω πληροφορίες, διαμεσολάβηση και προσφυγή
	5.1. Παρτίδα: LOT-0003
	5.1.1. Σκοπός
	5.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	5.1.3. Εκτιμώμενη διάρκεια
	5.1.5. Αξία
	5.1.6. Γενικές πληροφορίες
	5.1.9. Κριτήρια επιλογής
	5.1.10. Κριτήρια ανάθεσης
	5.1.11. Έγγραφα δημοσίων συμβάσεων
	5.1.12. Όροι δημοσίων συμβάσεων
	5.1.15. Τεχνικές
	5.1.16. Περαιτέρω πληροφορίες, διαμεσολάβηση και προσφυγή
	5.1. Παρτίδα: LOT-0004
	5.1.1. Σκοπός
	5.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	5.1.3. Εκτιμώμενη διάρκεια
	5.1.5. Αξία
	5.1.6. Γενικές πληροφορίες
	5.1.9. Κριτήρια επιλογής
	5.1.10. Κριτήρια ανάθεσης
	5.1.11. Έγγραφα δημοσίων συμβάσεων
	5.1.12. Όροι δημοσίων συμβάσεων
	5.1.15. Τεχνικές
	5.1.16. Περαιτέρω πληροφορίες, διαμεσολάβηση και προσφυγή
	5.1. Παρτίδα: LOT-0005
	5.1.1. Σκοπός
	5.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	5.1.3. Εκτιμώμενη διάρκεια
	5.1.5. Αξία
	5.1.6. Γενικές πληροφορίες
	5.1.9. Κριτήρια επιλογής
	5.1.10. Κριτήρια ανάθεσης
	5.1.11. Έγγραφα δημοσίων συμβάσεων
	5.1.12. Όροι δημοσίων συμβάσεων
	5.1.15. Τεχνικές
	5.1.16. Περαιτέρω πληροφορίες, διαμεσολάβηση και προσφυγή
	5.1. Παρτίδα: LOT-0006
	5.1.1. Σκοπός
	5.1.2. Τόπος εκτέλεσης
	5.1.3. Εκτιμώμενη διάρκεια
	5.1.5. Αξία
	5.1.6. Γενικές πληροφορίες
	5.1.9. Κριτήρια επιλογής
	5.1.10. Κριτήρια ανάθεσης
	5.1.11. Έγγραφα δημοσίων συμβάσεων
	5.1.12. Όροι δημοσίων συμβάσεων
	5.1.15. Τεχνικές
	5.1.16. Περαιτέρω πληροφορίες, διαμεσολάβηση και προσφυγή
	8. Οργανισμοί
	8.1. ORG-0001
	8.1. ORG-0002
	8.1. ORG-0003
	8.1. ORG-0004
	10. Αλλαγή
	10.1. Αλλαγή
	Πληροφορίες προκήρυξης

