See the notice on TED website

387807-2026 - Sutaz

Belgicko — Katétre — Raamovereenkomst: aankoop van perifere intraveneuze katheters

OJ S 107/2026 05/06/2026

Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii — Standardny rezim -
Oznamenie o zmene

Tovary

1. Kupujuci

1.1. Kupujuci
Uradny nazov: vzw Jessa Ziekenhuis
E-mail: chantal.stas@jessazh.be
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejny podnik
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

2. Postup

21. Postup
Nazov: Raamovereenkomst: aankoop van perifere intraveneuze katheters
Opis: Raamovereenkomst: aankoop van perifere intraveneuze katheters
Identifikator postupu: b5e1edf9-f5b8-47ee-8331-acda9310e06a
Interny identifikator: PPPOLQ-712/6169/CS-2026-004
Druh postupu: Verejna sutaz
Postup je zrychleny: nie

21.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33141200 Katétre

2.1.2. Miesto plnenia
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko

2.1.2. Miesto plnenia
NizSia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko

2.1.2. Miesto plnenia
NizZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko

2.1.2. Miesto plnenia
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko

2.1.2. Miesto plnenia
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko

2.1.2. Miesto plnenia
NizZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
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Krajina: Belgicko

2.1.2. Miesto plnenia
NizZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko

2.1.3. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 582 798,00 EUR
Maximalna hodnota ramcovej dohody: 1 170 600,00 EUR

2.1.4. Vseobecné informacie
Pravny zaklad:
Smernica 2014/24/EU

2.1.5. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Maximalny pocet Casti, za ktoré mdze jeden uchadzac predlozit ponuky: 6
Podmienky zmluvy:
Maximalny pocet Casti, za ktoré mozu byt zmluvy zadané jednému uchadzacovi: 6

2.1.6. Dovody na vyluéenie
Zdroje doévodov na vyluc€enie: Sutazny podklad

5. Cast’

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

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33141200 Katétre

5.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Ekkelgaarden 14
Mesto: Hasselt
PSC: 3500
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko
Doplnujuce informacie: Extern centraal magazijn

5.1.3. Predpokladané trvanie
Datum zacatia: 01/09/2026
Datum konca trvania: 31/08/2030

5.1.5. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 517 485,00 EUR
Maximalna hodnota ramcovej dohody: 1 040 000,00 EUR

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
NevyZaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vlddnom obstaravani (GPA): ano
Doplnujuce informacie: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Financny pomer
Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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)

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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
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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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Referencie na Specifikované dodavky

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: * 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. Kritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: kwaliteit
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Naklady
Opis: Prijs
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
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Typ: Kvalita

Opis: Service en opleiding

Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10

5.1.11. Sut'azné podklady
Adresa sutaznych podkladov: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ/2024

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast’: holandcCina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Opis finan¢nej zabezpeky: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van het perceel (excl.
btw), afgerond naar het hogere tiental (€ 15.530,00))
Lehota na prijimanie ponuk: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky €as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 180 Dni
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: nie
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Informacie o lehotach na preskumanie: Organisatie die informatie verstrekt over
beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling
Hasselt
Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania: vzw Jessa
Ziekenhuis
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania: Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Organizacia prijimajuca ziadosti o ucast: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. Cast: LOT-0002
Nazov: Perifere IV veiligheidskatheter - met bijspuitpunt
Opis: 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
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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; * 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.

Interny identifikator: CS-2024-011_2

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33141200 Katétre

5.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Ekkelgaarden 14
Mesto: Hasselt
PSC: 3500
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko
Doplriujuce informacie: Extern centraal magazijn

5.1.3. Predpokladané trvanie
Datum zacdatia: 01/09/2026
Datum konca trvania: 31/08/2030

5.1.5. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 3 036,00 EUR
Maximalna hodnota ramcovej dohody: 6 000,00 EUR

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
Nevyzaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vladnom obstaravani (GPA): ano
Doplnujuce informacie: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kiritéria vyberu
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Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie

Kritérium: Finanény pomer

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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)

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Referencie na Specifikované dodavky

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky
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Popis vyberového kritéria: * 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. Kiritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Kwaliteit
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Naklady
Opis: Prijs
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Service en opleiding
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10

5.1.11. Sut'azné podklady
Adresa sutaznych podkladov: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ/2024

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: holand€ina
Elektronicky kataldg: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat' platna: 180 Dni
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
PInenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: nie
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
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Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizacia pre preskumanie: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Informacie o lehotach na preskiumanie: Organisatie die informatie verstrekt over
beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling
Hasselt
Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: vzw Jessa
Ziekenhuis
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania: Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Organizacia prijimajuca ziadosti o u€ast: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. Cast: LOT-0003
Nazov: Perifere IV veiligheidskatheter - zonder bloedcontrole
Opis: 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 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: 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.
Interny identifikator: CS-2024-011_3

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33141200 Katétre

5.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Ekkelgaarden 14
Mesto: Hasselt
PSC: 3500
Niz8ia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko
Doplnujuce informacie: Extern centraal magazijn

5.1.3. Predpokladané trvanie
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Datum zacatia: 01/09/2026
Datum konca trvania: 31/08/2030

5.1.5. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 6 351,00 EUR
Maximalna hodnota ramcovej dohody: 12 600,00 EUR

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
NevyZaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vlddnom obstaravani (GPA): ano
Doplnujuce informacie: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Financny pomer
Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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)

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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
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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.

Kritérium: Referencie na Specifikované dodavky

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: * 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. Kritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Kwaliteit
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Naklady
Opis: Prijs
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Service en opleiding
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10

5.1.11. Sut'azné podklady
Adresa sutaznych podkladov: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ/2024

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v ktorych mozno predlozit ponuky alebo ziadosti o u€ast: holandCina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
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Lehota na prijimanie ponuk: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny Cas

Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 180 Dni

Informacie o verejnom otvarani ponuk:

Datum otvorenia: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky €as, stredoeurdopsky
letny Cas

Podmienky zmluvy:

PInenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Elektronicka fakturacia: Povinna

Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: nie

Bude sa vyuZivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Informacie o lehotach na preskiumanie: Organisatie die informatie verstrekt over
beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling
Hasselt
Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: vzw Jessa
Ziekenhuis
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania: Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Organizacia prijimajuca ziadosti o uc¢ast: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. Cast: LOT-0004
Nazov: Perifere IV katheter - Pediatrisch
Opis: 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, 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.
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Interny identifikator: CS-2026-004_4

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33141200 Katétre

5.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Ekkelgaarden 14
Mesto: Hasselt
PSC: 3500
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko
Doplnujuce informacie: Extern centraal magazijn

5.1.3. Predpokladané trvanie
Datum zacatia: 01/09/2026
Datum konca trvania: 31/08/2030

5.1.5. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 14 136,00 EUR
Maximalna hodnota ramcovej dohody: 28 000,00 EUR

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
NevyZaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vlddnom obstaravani (GPA): ano
Doplnujuce informacie: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Financny pomer
Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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)

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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

387807-2026 Page 13/24



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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Referencie na Specifikované dodavky

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: * 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. Kritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Kwaliteit
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Naklady
Opis: Prijs
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
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Typ: Kvalita

Opis: Service en opleiding

Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10

5.1.11. Sut'azné podklady
Adresa sutaznych podkladov: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ/2024

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast’: holandcCina
Elektronicky katalog: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeuropsky ¢as,
stredoeurdpsky letny ¢as
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 180 Dni
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
Plnenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuzivat elektronické objednavanie: nie
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Informacie o lehotach na preskumanie: Organisatie die informatie verstrekt over
beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling
Hasselt
Organizacia poskytujuca doplfiujuce informacie o postupe verejného obstaravania: vzw Jessa
Ziekenhuis
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania: Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Organizacia prijimajuca ziadosti o ucast: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. Cast: LOT-0005
Nazov: Perifere IV katheter - zonder bloedcontrole
Opis: 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, 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

Interny identifikator: CS-2024-011_5

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33141200 Katétre

5.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Ekkelgaarden 14
Mesto: Hasselt
PSC: 3500
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko
Doplnujuce informacie: Extern centraal magazijn

5.1.3. Predpokladané trvanie
Datum zacatia: 01/09/2026
Datum konca trvania: 31/08/2030

5.1.5. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 12 990,00 EUR
Maximalna hodnota ramcovej dohody: 26 000,00 EUR

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
NevyZaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vlddnom obstaravani (GPA): ano
Doplnujuce informacie: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Financny pomer
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Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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)

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Referencie na Specifikované dodavky

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky
Popis vyberového kritéria: * 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
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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. Kiritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Kwaliteit
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Naklady
Opis: Prijs
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Service en opleiding
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10

5.1.11. Sut'azné podklady
Adresa sutaznych podkladov: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ/2024

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: holand€ina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat' platna: 180 Dni
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
PInenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: nie
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie

387807-2026 Page 18/24


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

Organizacia pre preskumanie: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Informacie o lehotach na preskumanie: Organisatie die informatie verstrekt over
beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling
Hasselt

Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: vzw Jessa
Ziekenhuis

Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania: Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt

Organizacia prijimajuca Ziadosti o ucast: vzw Jessa Ziekenhuis

5.1. Cast: LOT-0006
Nazov: Perifere lange IV katheter
Opis: 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;
* 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 mi/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.
Interny identifikator: CS-2026-004_6

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33141200 Katétre

5.1.2. Miesto plnenia

387807-2026 Page 19/24



Postova adresa: Ekkelgaarden 14

Mesto: Hasselt

PSC: 3500

NizZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko

Doplriujuce informacie: Extern centraal magazijn

5.1.3. Predpokladané trvanie
Datum zacatia: 01/09/2026
Datum konca trvania: 31/08/2030

5.1.5. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 28 800,00 EUR
Maximalna hodnota ramcovej dohody: 58 000,00 EUR

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Je povinné uviest mena a odbornu kvalifikaciu zamestnancov uréenych na plnenie zmluvy:
NevyZaduje sa
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vidadnom obstaravani (GPA): ano
Doplniujuce informacie: maximale hoeveelheden is de vermoedelijke hoeveelheid van de
inventaris x2.

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Oznamenie
Kritérium: Financny pomer
Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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)

Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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.
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Kritérium: Certifikaty od institutov pre kontrolu kvality

Popis vyberového kritéria: 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.

Kritérium: Referencie na Specifikované dodavky

Popis vyberového kritéria: 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.

’

Kritérium: Iné ekonomické alebo finanéné poziadavky

Popis vyberového kritéria: * 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. Kritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Kwaliteit
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Naklady
Opis: Prijs
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 45
Kritérium:
Typ: Kvalita
Opis: Service en opleiding
Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 10

5.1.11. Sut'azné podklady
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Adresa sutaznych podkladov: https://cloud.3p.eu/Downloads/1/712/LQ/2024

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.publicprocurement.be
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast: holandCina
Elektronicky kataldg: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Opis finan¢nej zabezpeky: Borgtocht (3 % van het geraamde bedrag van het perceel (excl.
btw), afgerond naar het hogere tiental (€ 870,00))
Lehota na prijimanie ponuk: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 180 Dni
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as, stredoeurdpsky
letny Cas
Podmienky zmluvy:
PInenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Elektronicka fakturacia: Povinna
Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: nie
Bude sa vyuzivat elektronicka platba: nie

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskimanie
Organizacia pre preskumanie: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Informacie o lehotach na preskumanie: Organisatie die informatie verstrekt over
beroepsprocedures en bijhorende termijnen: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling
Hasselt
Organizacia poskytujuca dopliujuce informacie o postupe verejného obstaravania: vzw Jessa
Ziekenhuis
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania: Rechtbank van eerste
aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Organizacia prijimajuca Ziadosti o ucast: vzw Jessa Ziekenhuis

8. Organizacie

8.1. ORG-0001
Uradny nazov: vzw Jessa Ziekenhuis
Registracné Cislo: BE 0821 142 117
Postova adresa: Salvatorstraat 20
Mesto: Hasselt
PSC: 3500
NizZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko
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Kontaktné miesto: Chantal Stas

E-mail: chantal.stas@jessazh.be

Telefén: +32 11335893

Internetova adresa: http://www.jessazh.be/

Roly tejto organizacie:

Kupuijuci

Organizacia poskytujuca dopliiujuce informacie o postupe verejného obstaravania
Organizacia prijimajuca ziadosti o u¢ast

8.1. ORG-0002
Uradny nazov: Rechtbank van eerste aanleg Limburg, afdeling Hasselt
Registracné Cislo: BE 0308.357.753
Postova adresa: Parklaan 25/2
Mesto: Hasselt
PSC: 3500
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Hasselt (BE224)
Krajina: Belgicko
E-mail: rechtbank@hasselt.be
Telefon: +32 11374154
Internetova adresa: https://www.rechtbanken-tribunaux.be/nl/rechtbanken-hoven/rechtbank-
van-eerste-aanleg/rechtbank-eerste-aanleg-limburg
Roly tejto organizacie:
Organizacia pre preskiumanie
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania

8.1. ORG-0003
Uradny nazov: 3P - Aanbieder van diensten / Prestataire de services
Registracné Cislo: BE 0475.480.736
Mesto: Antwerpen / Anvers
PSC: 2000
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. Antwerpen (BE211)
Krajina: Belgicko
E-mail: info@3p.eu
Telefon: +32 3 294 30 51
Roly tejto organizacie:
Poskytovatel obstaravacich sluzieb

8.1. ORG-0004
Uradny nazov: FPS Policy and Support
Registracné Cislo: BE 0671.516.647
Mesto: Brussels
PSC: 1000
NiZ8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Arr. de Bruxelles-Capitale/Arr. Brussel-Hoofdstad (
BE100)
Krajina: Belgicko
E-mail: e.proc@publicprocurement.be
Telefén: +32 2 740 80 00
Roly tejto organizacie:
TED eSender

10. Zmena
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Verzia prechadzajuceho oznamenia, ktora sa ma upravit

1e3aba09-996b-4c77-849a-db026fd86fb5-01
Hlavny dévod zmeny

Aktualizované informacie
Opis

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. Zmena
Identifikator oddielu: LOT-0003
Identifikator oddielu: LOT-0002
Identifikator oddielu: LOT-0001
Identifikator oddielu: LOT-0004
Identifikator oddielu: LOT-0006
Identifikator oddielu: LOT-0005
Identifikator oddielu: PROCEDURE

Informacie o oznameni

Identifikator/verzia oznamenia: 89f0aaa0-9e95-4371-bf3e-5a1bfcdbf309 - 01

Typ formulara: Sutaz

Typ oznamenia: Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii
— Standardny rezim

Podtyp oznamenia: 16

Datum odoslania oznamenia: 03/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky ¢as,
stredoeurdpsky letny Cas

Datum odoslania oznamenia (eSender): 03/06/2026 00:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky
Cas, stredoeurdpsky letny ¢as

Jazyky, v ktorych je toto oznamenie oficialne k dispozicii: holandcina

Cislo uverejnenia oznamenia: 387807-2026

Cislo vydania série S Uradného vestnika: 107/2026

Datum uverejnenia: 05/06/2026
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