443155-2026 - Kompetizzjoni

lI-Belgju — Servizzi ta’ tiswija u tal-manutenzjoni ta’ I-apparat mediku — Raamovereenkomst voor
onderhoud van flexibele endoscopen

OJ S 122/2026 29/06/2026

Avviz tal-kuntratt jew tal-konc¢essjoni — regim standard

Servizzi

1. Xerrej

1.1.

Xerrej

Isem uffi¢jali: AZ Sint-Lucas vzw

Email: francis.vanlaere@stlucas.be

Tip legali tax-xerrej: Korp irregolat bil-ligi pubblika
Attivita tal-awtorita kontraenti: Sahha

2. Procedura

2.1.

211,

2.1.2.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.6.

443155-2026

Procedura

Titlu: Raamovereenkomst voor onderhoud van flexibele endoscopen

See the notice on TED website

Deskrizzjoni: Het AZ Sint-Lucas vzw te Brugge wenst over te gaan tot het afsluiten van een
raamovereenkomst voor onderhoud en uitvoeren van herstellingen van de flexibele
endoscopen (inclusief CCD-CHIP). De in de inventaris opgenomen flexibele endoscopen
kunnen gedurende de looptijd van de raamovereenkomst gewijzigd worden in min of plus.

Identifikatur tal-procedura: ccca575a-1e40-4488-a113-3812cd24ebe8

Identifikatur intern: PPPOVF-213/6097/2026/017/flae
Tip ta’ pro¢edura: Miftuha
ll-procedura hija acc¢ellerata: le

Ghan
Natura tal-kuntratt: Servizzi

Klassifikazzjoni principali (cpv): 50421000 Servizzi ta’ tiswija u tal-manutenzjoni ta’ I-apparat

mediku

Post tal-prestazzjoni

Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Arr. Brugge (BE251)
Paijjiz: 1I-Belgju

Post tal-prestazzjoni

Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Arr. Brugge (BE251)
Paijjiz: 1I-Belgju

Valur

Valur massimu tal-ftehim qafas: 290 000,00 EUR

Informazzjoni generali
Bazi legali:
Direttiva 2014/24/UE

Ragunijiet ghall-eskluzjoni
Sors tal-motivi ghall-ezklussjoni: Dokument tal-Akkwist
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5. Lott

5.1. Lott: LOT-0001
Titlu: Raamovereenkomst voor onderhoud van flexibele endoscopen
Deskrizzjoni: Het AZ Sint-Lucas vzw te Brugge wenst over te gaan tot het afsluiten van een
raamovereenkomst voor onderhoud en uitvoeren van herstellingen van de flexibele
endoscopen (inclusief CCD-CHIP). De in de inventaris opgenomen flexibele endoscopen
kunnen gedurende de looptijd van de raamovereenkomst gewijzigd worden in min of plus.
Identifikatur intern: 2026/017/flae_1

5.1.1. Ghan
Natura tal-kuntratt: Servizzi
Klassifikazzjoni principali (cpv): 50421000 Servizzi ta’ tiswija u tal-manutenzjoni ta’ I-apparat
mediku

5.1.2. Post tal-prestazzjoni
Indirizz postali: Sint-Lucaslaan 29
Belt: Brugge
Kodici postali: 8310
Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Arr. Brugge (BE251)
Pajjiz: 1I-Belgju
Informazzjoni addizzjonali: AZ Sint-Lucas vzw

5.1.3. Tul ta’ zmien stmat
Data tal-bidu: 01/10/2026
Data tat-tmiem tad-durata: 30/09/2031

5.1.5. Valur
Valur massimu tal-ftehim gafas: 290 000,00 EUR

5.1.6. Informazzjoni generali
Partecipazzjoni rizervata:
Il-partecipazzjoni mhijiex rizervata.
Iridu jinghataw I-ismijiet u I-kwalifiki professjonali tal-istaff assenjat biex iwettaq il-kuntratt: Ma
hemmx ghalfejn tinghata
Progett ta’ akkwist mhux iffinanzjat mill-Fondi tal-UE
L-akkwist huwa kopert mill-Ftehim dwar I-Akkwisti Pubblic¢i (GPA): iva

5.1.9. Kriterji tal-ghazla
Sors tal-kriterji ta' ghazla: Avviz
Kriterju: Rapport finanzjarju
Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: Om de financiéle draagkracht van de kandidaat te
controleren zal de aanbesteder gebruik maken van de Creditsafe International Score. Voor
elke kandidaat zal de aanbesteder zelf een Creditsafe rapport opvragen. De Creditsafe
Internationale Score is een gestandaardiseerde score afgeleid van de normale Creditsafe
score. Hierdoor kan een scorevergelijking worden gemaakt tussen bedrijven in verschillende
landen. Volgende scores zijn mogelijk: score omschrijving: — A zeer laag risico, — B laag
risico, — C gemiddeld risico, — D hoog risico, — E geen score. Meer informatie over
CreditSafe kan desgewenst bekomen worden via: https://www.creditsafe.be/ Minimumeisen:
Uit de behaalde score moet een gezonde financiéle toestand blijken. Deze score dient A, B of
C te zijn.
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Kriterju: Certifikati minn istituti ta' kontroll tal-kwalita

Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: Registratie FAGG De kandidaat toont aan dat hij als
leverancier voor medische hulpmiddelen is geregistreerd bij het FAGG. CE-markering en MDR
(2017/745) De producten van de kandidaat dienen te beschikken over een CE-markering en te
voldoen aan de MDR- regelgeving: “Verordening (eu) 2017/745 van het Europees parlement
en de raad van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn
2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot
intrekking van Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad.” In Fase 2 van deze
plaatsingsprocedure mogen aldus enkel producten aangeboden worden die beschikken over
een CE-markering en voldoen aan bovenvermelde regelgeving. Minimumeisen: Uit de controle
via de databank van het FAGG door de aanbestedende overheid blijkt dat de registratie door
het FAGG in orde is. (https://famhp-saga.prd.pub.vascloud.be/registers/saga/search?lang=nl)
De kandidaat voegt de certificaten, opgesteld door een notified body, toe betreffende de CE-
markering voor de producten uit zijn gamma. De kandidaat voegt tevens een readyness
statement toe aan zijn kandidatuurstelling waarin hij verklaart de nodige stappen te zullen
ondernemen met het oog op het voldoen aan de verordening betreffende medische
hulpmiddelen (2017/745).

Kriterju: Assigurazzjoni ta' indennita ghar-riskji professjonali

Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: Het bewijs van een verzekering tegen beroepsrisico's.
Minimumeisen: Het gevraagde bewijs wordt aangeleverd bij inschrijving. De inschrijver toont
aan de hand van dit document aan tot welke bedragen hij / zij verzekerd is. Het document
dient recent te zijn EN nog geldig op het moment van de opening van de offertes. Indien er
geen uiterste geldigheidsdatum vermeld staat of het document reeds vervallen is qua
geldigheidsdatum zal de offerte substantieel onregelmatig en dus nietig verklaard worden.

Kriterju: Certifikati minn istituti ta' kontroll tal-kwalita

Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: ISO 13485 (kwaliteitsnorm voor medische
hulpmiddelen). ISO 13485 beschrijft de eisen voor een kwaliteitsmanagementsysteem (QMS)
specifiek voor organisaties die werken met medische hulpmiddelen. Minimumeisen: De
inschrijver dient aan te tonen dat de herstellingen zullen uitgevoerd worden door een ISO
13485-gecertificeerd bedrijf overeenkomstig de wettelijke bepalingen voor medische
hulpmiddelen. Ofwel beschikt de inschrijver zelf over deze certificatie, ofwel de
onderaannemer. Er dient expliciet vermeld te worden dat alle herstellingen door één en
dezelfde hersteller (op wiens naam het ISO 13485 certificaat staat) zullen uitgevoerd worden.
Er dient expliciet vermeld te worden dat dit ISO 13485 certificaat bij elke aangeboden
herstelling als bewijs kan opgevraagd worden.

Kriterju: Teknici jew entitajiet teknic¢i biex iwettqu I-hidma

Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: De inschrijver dient aan te tonen dat hij over de middelen
beschikt/zal beschikken voor Nederlandstalige support bij de ontwikkeling, implementatie,
uitvoering en dienst-na-verkoop van deze opdracht. Minimumeisen: Alle communicatie in elke
fase van de opdracht dient in het Nederlands te kunnen worden gevoerd. De inschrijver dient
hiervoor expliciet aan te tonen hoe hij dit zal organiseren o0.a. door het aantal Nederlandstalige
werknemers op te geven in verkoop en implementatie, in backoffice en klachtenbehandeling,
in technische en IT-afdeling enz.

Kriterju: Proporzjon ta' subkontrattar
Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: Een omschrijving van het gedeelte van de opdracht dat
de ondernemer eventueel in onderaanneming wil geven. Minimumeisen: Indien van
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toepassing geeft de inschrijver aan met wie hij samenwerkt voor de herstellingen van de
flexibele endoscopen te laten uitvoeren.

Kriterju: Rekwiziti ekonomici jew finanzjarji ohra

Deskrizzjoni tal-kriterju ta' selezzjoni: * 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. Kiriterji tal-ghoti
Kriterju:
Tip: Kost
Deskrizzjoni: Prijs
Kategorija tal-kriterju tal-ghoti piz: Fattur ta’ ponderazzjoni (punti, ezatt)
Numru tal-kriterju ghall-ghoti: 70
Kriterju:
Tip: Kwalita
Deskrizzjoni: Kwaliteit/service
Kategorija tal-kriterju tal-ghoti piz: Fattur ta’ ponderazzjoni (punti, ezatt)
Numru tal-kriterju ghall-ghoti: 30

5.1.11. Dokumenti tal-akkwist
Indirizz tad-dokumenti tal-akkwist: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/213/VF/2026

5.1.12. Termini tal-akkwist
Termini tas-sottomissjoni:
Sottomissjoni elettronika: Mehtiega
Indirizz ghas-sottomissjoni: https://www.publicprocurement.be
Lingwi li bihom jistghu jigu sottomessi offerti jew talbiet ghall-partecipazzjoni: Olandiz
Katalogu elettroniku: Mhux permessa
Varjanti: Mhux permessa
Skadenza biex jintlagghu I-offerti: 29/07/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Hin tal-Ewropa tal-Lvant,
Hin tas-saijf tal-Ewropa Centrali
Perjodu waqt li |-offerta ghandha tibga' valida: 90 Jiem
Informazzjoni dwar il-ftuh pubbliku:
Data tal-ftuh: 29/07/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Hin tal-Ewropa tal-Lvant, Hin tas-sajf tal-
Ewropa Centrali
Termini tal-kuntratt:
L-ezekuzzjoni tal-kuntratt ghandha titwettaq fil-qafas ta’ programmi ta’ impjiegi protetti: Le
Fatturazzjoni elettronika: Mehtiega
Se tintuza l-ordni elettronika: le
Se jintuza |-pagament elettroniku: le

5.1.15. Tekniki
Ftehim qafas:
Ftehim qafas, minghajr ma terga’ tinfetah il-kompetizzjoni
Numru massimu ta’ partecipanti: 1
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5.1.16.

Gustifikazzjoni tat-tul ta’ zmien tal-ftehim gafas: Gezien het onderhoud van de in de inventaris
opgenomen flexibele endoscopen voor het grootste deel maar start in 05/2027, lijkt het ons

gerechtvaardigd dat de raamovereenkomst de periode van 4 jaar overschrijdt.
Informazzjoni dwar is-sistema dinamika tax-xiri:
Ebda sistema dinamika ta’ xiri

Aktar informazzjoni, medjazzjoni u riezami
Organizzazzjoni tar-riezami: Ondernemingsrechtbank Gent, afdeling Brugge

Informazzjoni dwar l-iskadenzi tar-riezami: Organisatie die informatie verstrekt over

beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Ondernemingsrechtbank Gent, afdeling Brugge
Organizzazzjoni li tipprovdi informazzjoni addizzjonali dwar il-pro¢edura tal-akkwist: AZ Sint-

Lucas vzw

Organizzazzjoni li tipprovdi iktar informazzjoni dwar proc¢eduri tar-riezami:
Ondernemingsrechtbank Gent, afdeling Brugge

Organizzazzjoni li tircievi t-talbiet ghall-partecipazzjoni: AZ Sint-Lucas vzw

8. Organizzazzjonijiet

8.1.

8.1.

8.1.

443155-2026

ORG-0001

Isem uffi¢jali: AZ Sint-Lucas vzw

Numru tar-registrazzjoni: 408.116.216

Indirizz postali: Sint-Lucaslaan 29

Belt: Brugge

Kodici postali: 8310

Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Arr. Brugge (BE251)
Pajjiz: II-Belgju

Punt ta’ kuntatt: Francis Van Laere

Email: francis.vanlaere@stlucas.be

Telefown: +32 50365434

Indirizz tal-internet: http://www.stlucas.be/

Rwoli ta’ din l-organizzazzjoni:

Xerrej

Organizzazzjoni li tipprovdi informazzjoni addizzjonali dwar il-pro¢edura tal-akkwist
Organizzazzjoni li tircievi t-talbiet ghall-partecipazzjoni

ORG-0002

Isem uffi¢jali: Ondernemingsrechtbank Gent, afdeling Brugge
Numru tar-registrazzjoni: BE0308.357.753

Indirizz postali: Kazernevest 3

Belt: Brugge

Kodici postali: 8000

Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Arr. Brugge (BE251)

Pajjiz: [I-Belgju

Email: orb.brugge.rpr@just.fgov.be

Telefown: +32 50473040

Rwoli ta’ din lI-organizzazzjoni:

Organizzazzjoni tar-riezami

Organizzazzjoni li tipprovdi iktar informazzjoni dwar proc¢eduri tar-riezami

ORG-0003
Isem uffi¢jali: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
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Numru tar-registrazzjoni: BE 0475.480.736

Belt: Antwerpen / Anvers

Kodici postali: 2000

Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Pajjiz: II-Belgju

Email: info@3p.eu

Telefown: +32 3 294 30 51

Rwoli ta’ din I-organizzazzjoni:

Fornitur ta’ servizzi tal-akkwist

8.1. ORG-0004
Isem uffi¢jali: FPS Policy and Support
Numru tar-registrazzjoni: BE 0671.516.647
Belt: Brussels
Kodici postali: 1000
Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (BE100)
Pajjiz: II-Belgju
Email: e.proc@publicprocurement.be
Telefown: +32 2 740 80 00
Rwoli ta’ din l-organizzazzjoni:
TED eSender

Informazzjoni dwar l-avviz

Identifikatur/verzjoni tal-avviz: 568d5a2d-7d4f-41fd-98f0-ca880e719d73 - 01

Tip ta’ formola: Kompetizzjoni

Tip ta’ avviz: Avviz tal-kuntratt jew tal-konc¢essjoni — regim standard

Sottotip tal-avviz: 16

Data ta’ meta ntbaghat l-avviz: 25/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Hin tal-Ewropa tal-Lvant,
Hin tas-sajf tal-Ewropa Centrali

Data tad-dispac¢ tal-avviz (eSender): 25/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00) Hin tal-Ewropa tal-
Lvant, Hin tas-sajf tal-Ewropa Centrali

Lingwi li bihom dan l-avviz huwa disponibbli uffi¢jalment: Olandiz

Numru tal-pubblikazzjoni tal-avviz: 443155-2026

Numru tal-harga tal-GU S: 122/2026

Data tal-pubblikazzjoni: 29/06/2026
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