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Article 1 - Objet du marché

Le présent marché a pour objet la fourniture mise en service exploitation et maintenance d’une colonne
d’endoscopie orl avec stroboscopie pour le C.H.U. DE CLERMONT FERRAND.

Lieu d’exécution du marché :

CHU de Clermont Ferrand

Site Gabriel Montpied

Consultation ORL

58 rue Montalembert 63000 Clermont-Ferrand.

Article 2 : Définition du besoin

a) Caractéristique technigues attendues

Il est recherché une colonne endoscopie orl avec la possibilité de réaliser des examens de stroboscopie et leurs
analyses. L’analyse logicielle permet une analyse avancée des examens stroboscopiques : ralentis image par image,
extraction automatique de mesures (période fondamentale, amplitude, régularité, analyse des micromouvements...)

Cette colonne d'endoscopie HD est compacte, intégre caméra et source de lumiére LED avec cable de lumiére, une
interface utilisateur, écran >20", chariot.

D’un point de vue image, il est demandé une qualité niveau HD avec rehaussement et traitement d’image dans le
cadre de la stroboscopie.

Concernant la stroboscopie, le matériel permet I'enregistrement et I'analyse des examens ORL-stroboscopie.

Sans oublier I'Electroglottographie EGG.

Il est demandé aussi la fourniture :
- De nasopharyngoscopes souples avec canal opérateur et sans canal opérateur compatible stroboscopie (qui
seront désinfectés sur laveur désinfecteur Anios et/ou en stérilisation basse température Sterrad)

Performance et ergonomie
Par la production d’'un mémoire technique le soumissionnaire précise les éléments sur:

- I'amélioration logicielle d’image (filtres, rehaussement couleur, réduction de bruit, imagerie en bande étroite
si utile pour la pathologie ORL visée).

- Le traitement temps réel intégrant I'enregistrement synchronisé EGG (Electroglottographie), des ralentis
image par image, ainsi qu’une extraction automatisée de parameétres vocaux (fréquence fondamentale,
régularité, phase glottique) seront détaillés. Il est demandé une faible latence entre capture et affichage ainsi
gu’un taux d’'images/seconde élevé, un rafraichissement d’images élevé pour 'analyse fine des mouvements
vocaux : fluidité, netteté, contraste

- L’ergonomie générale. Un dispositif Plug & Play est demandé pour une manipulation rapide des optiques
rigides/flexibles. Ergonomie, rapidité de déploiement, compacité. Le soumissionnaire présentera le degré de
personnalisation des outils d’analyse. Si possible, les marqueurs d’'image pendant I'enregistrement
(permettre d’annoter un événement pendant un examen) seront les bienvenues.

Fonctionnalités complémentaires

Le soumissionnaire détaille les colts « cachés » des licences annuelles, mises a jour obligatoires...

Il est souhaité une colonne évolutive : possibilité de mises a jour logicielles et matérielles (ex. : passage a I'Ultra
HD/4K, intégration de nouveaux modules ou accessoires). Les colts liés seront chiffrés si possible.

En prestation supplémentaire éventuelle, le soumissionnaire détaille le systétme de gestion des patients et des

examens (PSE1) : archivage sécurisé, export facile des images/vidéos dans différents formats compatibles avec les
dossiers médicaux informatisés (DICOM, HL7, PDF).
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Robustesse, maintenance, formation

La proposition d’un contrat de maintenance corrective et préventive est obligatoire pour les vidéo endoscopes,
précisant : Délai d’intervention garanti, Disponibilité, Modalités de prét/remplacement en cas de panne prolongée.
La prestation de maintenance porte notamment sur la maintenance des vidéo nasopharyngoscopes. Leur
indisponibilité sera limitée a 4 jours ouvrés (cf. Pénalités). Le soumissionnaire proposera toutes les solutions
envisageables pour répondre a cette contrainte.

Pour les autres composants de la colonne, le soumissionnaire détaille les tarifs horaires, déplacement logistique et
tarifs consentis des pieces détachées. Les commandes se feront a I'attachement.

L'offre comprend les formations initiales et continues du personnel incluses (prise en main technique, hygiene,
analyses spécifiques EGG stroboscopie) ainsi que la documentation d’utilisation et technique compléte en frangais.

Accessoires

Chariot médical robuste, modulable, avec espaces de rangement sécurisés/adaptés pour les endoscopes et
accessoires

Imprimante médicale optionnelle intégrée pour édition rapide de comptes rendus ou d’images (PSE2)

Prévoir dans le BPU les offres en lien avec la compatibilité et I'adaptation pour des optiques spécifiques ou futures.

Conformité réglementaire

Le matériel doit répondre aux normes en vigueur et notamment disposer du marquage CE 2017/745 (CE MDR) dont
il joindra le certificat qui précisera la classe de marquage. Il est demandé la documentation de conformité (marquage
CE, certifications) et la liste de références installées en France.

Le soumissionnaire transmettra la transmission d'un guide de bonnes pratiques et protocoles de désinfection
spécifiques. Le soumissionnaire précisera la nécessité de protocoles de désinfection et de stérilisation adaptés :
matériel compatible avec agents et cycles utilisés sur site (Anios, Sterrad, etc.), accessoires avec tracabilité de
stérilisation

Le fabricant doit prouver d’'un respect des normes environnementales en vigueur et notamment la directive
européenne RoHS, 2017/2102 du 15 novembre 2017 modifiant la directive 2011/65/UE. Le fabricant indique
notamment les mesures prises pour supprimer |’utilisation du DHEP pour la fabrication des kits dont I'interdiction est
reportée a 2030.

b) Contenu de I'offre du fournisseur

Le fournisseur s’engage obligatoirement a :
e livrer des équipements conformes aux normes francaises homologuées ou enregistrées ;
e assurer la formation des utilisateurs

Le fournisseur joint a son offre les documents suivants :
- Les fiches techniques des accessoires
- Une notice d’utilisation en frangais
- La notice adaptée pour la stérilisation dans le cas ol le micro descendeur est stérilisable ou lavable en
machine seulement
- Les certificats de marquage CE
- Les cahiers de réponse « questionnaire technique et SAV » & « critéres écologiques et socio responsables »

Article 3 : LIVRAISON, INSTALLATION, MISE EN SERVICE DES FOURNITURES

a) Livraison
i. Commande du matériel

Alissue de la notification du présent marché, le marché s’exécutera par I'’émission de bon de commandes au titulaire.

— Page 4/10 —



ii. Délai de livraison du matériel

Les délais de livraison des différents éléments seront précisés.

iii. Lieu de livraison

Le lieu de livraison sera stipulé sur le bon de commande.

Le fournisseur doit s’assurer au préalable de la livraison qu’il n’existe aucune contrainte sur le trajet du matériel
jusqu’a son emplacement.

Toute modification a apporter ou tout ajustement a réaliser est a la charge du fournisseur.

Si pendant la livraison des dégradations sont constatées, la remise en état sera a la charge du fournisseur.

b) Installation/mise en service

Si nécessaire, un plan prévisionnel d’'implantation pourra étre fourni.

Les travaux d’installation et de raccordement aux réseaux sont a la charge du titulaire.

Les données concernant les performances du matériel, indiquées par le constructeur dans I’annexe du CCTP
constituent un ensemble de niveau de performances sur lesquelles le constructeur s’engage a la mise en service de
I’équipement.

Si la mise en service nécessite un montage/assemblage du matériel sur site, cette opération est a la charge du
fournisseur.

Le fournisseur se soumet aux exigences d’habillage du service pour l'installation du matériel en bloc opératoire.

Le fournisseur prend a sa charge I'ensemble de l'installation (raccordement aux différents réseaux (électrique,
informatique, fluide...).

L'installation est terminée du moment que le systeme est en parfait état de fonctionnement et prét a démarrer les
tests de mise en service opérationnelle.

c) Emballages

Le fournisseur prend a sa charge I’évacuation de tous les emballages/palettes/caisses.
Les containers et poubelles du CHU ne sont pas a sa disposition.

Article 4 : GARANTIE

a) Durée de garantie

La garantie du matériel sera de minimum 2 ans. Le titulaire peut proposer des extensions de garantie (max 5 ans).
La garantie comprend la maintenance corrective et préventive.

b) Démarrage de la garantie

La garantie débute a I'issue de la formation de I'ensemble des opérateurs (feuille d’émargement a I'appui).

Un PV signé des 2 parties (CHU, fournisseur) attestera de la bonne mise en service et donc du début de garantie. Pour
précision, la réception définitive des nasopharyngoscopes ne sera prononcée qu’apres prélevement bactériologique
négatif en UFC. Les prélevements seront réalisés par les services internes du CHU de Clermont Ferrand.

c) Contenu de la garantie

Pendant toute la durée de garantie I'ensemble des opérations de maintenance et reconduction de licence logicielle,
mises a jour matérielles et logicielles, formations ou retours de formations sont incluses et a la charge du fournisseur.
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‘ Article 5 : FORMATION ET ACCOMPAGNEMENT A LA VALIDATION DES METHODES

Sans objet

Article 6 : FORMATIONS

a) Formations utilisateurs et référents

Le titulaire décrit les qualifications des formateurs, I'organisation, le calendrier et le contenu de la formation qu’il
assurera en formation initiale a 'ensemble des utilisateurs de I'équipement.

La formation obligatoirement dispensée en francais intégre :
- Une formation des utilisateurs a la mise en service de I'appareil

La programmation de cette formation se fera en accord avec le service. A son issue, elle donnera lieu a la production
par le titulaire d’une feuille d’émargement. Le fournisseur précisera le lieu. Si la formation n’est pas sur site du CHU
la société prendra en charge I'ensemble des frais engagés. La société chiffrera les colits de formation, utilisateurs et
référents, complémentaires en cas de retour de formation tout au long de la durée de vie du matériel.

b) Formation technicien biomédical

Lors de la mise en service du matériel, une formation de niveau 1 sera dispensée a un technicien biomédical du site.
A son issue, elle donnera lieu a la production par le titulaire d’une feuille d’émargement

Article 7 : MAINTENANCE

a) Début du marché

Le contrat de maintenance retenu, démarrera a l'issue de la période de garantie de 2 ans minimum.

b) Détails de la maintenance

Le fournisseur renseigne l'annexe de l'acte d’engagement concernant les colits de maintenance (contrat
préventif/correctif pour les vidéo endoscopes et a I'attachement pour les autres éléments de la colonne). Les
prestations a I'attachement, feront I'objet d’un devis :

- le colt de la main-d'ceuvre HT pour les éléments de la colonne (tarif horaire, temps passé, déplacement, et

le cas échéant, co(t des opérations de constat) suivant tarifs négociés fourni en annexe du présent CCTP) ;

- la désignation et le co(t des piéces détachées a changer (suivant tarif négocié fourni en Annexe au CCTP) ;

- le montant de la TVA et le montant TTC ;

- la durée de validité de I'offre ;

- le délai de livraison estimé ;

- les frais de port et frais de gestion éventuels ;

- la durée d'immobilisation maximale garantie jusqu'a la remise en service du matériel.

Le service biomédical déclenchera la commande de piéces détachées aupres du titulaire par émission d’un bon de

commande faisant référence au marché. Cette fourniture devra intervenir au plus tard dans le délai fixé en annexe
au présent CCTP.

Le délai de livraison, compté en jours ouvrables, commencera a courir a partir de la réception par le titulaire du bon
de commande de piéces émis par I'établissement et s’arréte a la réception de I'ensemble des pieces au CHU Estaing.
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i. Maintenance préventive

Le prestataire de maintenance joint a son offre un détail de la prestation de maintenance préventive a réaliser et
notamment la fréquence de réalisation de la prestation ainsi que son contenu.

La maintenance préventive ainsi réalisée doit inclure les frais de main d’ceuvre, de déplacement et d’hébergement
le cas échéant du technicien, de pieces détachées et kits de maintenance a changer dans le cadre de ladite
maintenance. Le fournisseur indique si les licences et mises a jour logicielles sont incluses. Si ce n’est pas le cas il
précise les colits associés au maintien des licences et a la maintenance du logiciel.

L'acces a l'assistance téléphonique du lundi au vendredi entre 8h et 17h est également inclus.

Le fournisseur précise de maniéere claire dans I'annexe au présent CCTP les pieces détachées qui sont exclues du
cadre de la maintenance préventive. Dans le cas ou le prestataire aurait omis de citer une piece exclue de la
prestation de maintenance préventive, elle sera considérée comme incluse et sera a la charge du prestataire
Chaque année, le prestataire prendra I'attache du service afin de convenir de la /des date(s) de maintenance(s)
préventive(s) a réaliser.

Le prestataire devra par la suite confirmer par mail cette date et les heures d’intervention au service biomédical
suivant les coordonnées indiquées a I’article 13 du présent CCTP.

Dans le cas d’'un empéchement d’une des 2 parties, un contact doit étre pris dans les 5 jours avant l'intervention
initialement programmée et confirmée par mail.

Une nouvelle date devra alors étre trouvée et confirmée également par mail comme stipulé ci-dessus.

ii. Maintenance curative

En cas d'interruption due a une ou des causes techniques survenant dans le fonctionnement normal des appareils
entre les visites périodiques, I'établissement fera appel au titulaire du marché par téléphone ou par mail en fonction
des conditions retenues a la signature du marché.

Le titulaire s’engage a intervenir dans le délai qu’il précisera en annexe du présent CCTP et qui ne saurait dépasser
2 jours ouvrés.

Le délai d'intervention, compté en jours ouvrables, commence a courir a partir de la réception par le titulaire de la
demande d’intervention émise par I'établissement et s'arréte a I'arrivée d'un technicien capable d'effectuer
I'intervention demandée.

Le délai de remise en fonctionnement commence a courir a partir de I'arrivée du technicien capable d’effectuer
I'intervention demandée et s’arréte lors de la remise en parfait état de fonctionnement de I'appareil.

Au-dela de 4 jours d’indisponibilité, le fournisseur précise ce qu’il met en ceuvre pour y remédier (prét d’un appareil
notamment ...)

Les pieces détachées seront toutes d’origine, neuves.

Toute intervention susceptible d'entrainer une dépense sera soumise a |'acceptation préalable d'un devis par la
personne désignée par la direction des achats.

Article 8 : EVOLUTION DES PRODUITS ET SYSTEMES EN COURS DE MARCHE

Le fournisseur est tenu de présenter toute évolution machine et logicielle qui seraient commercialisées pendant la
durée d’exécution du marché. Dans le cas ol le CHU serait intéressé, une proposition financiere sera faite par le
fournisseur. Cependant si une évolution machine ou logicielle survient suite a un défaut de conception, ou
dysfonctionnements sur la machine, cette évolution sera proposée a titre gracieux au CHU.

L’ensemble des frais inhérents a cette mise a jour et/ou évolution sont a la charge du fournisseur, y compris les cots
de formation et qualification du systéme le cas échéant.
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Article 9 : ACCESSOIRES & CONSOMMABLES

Les accessoires et consommables captifs proposés doivent étre conformes aux normes en vigueur et étre compatibles
avec la volumétrie annoncée par le CHU de Clermont Ferrand.

e Marquage CE

- Le fournisseur joint obligatoirement le(s) certificat(s) de marquage CE des consommables se
rapportant au dispositif proposé.

e Ladocumentation jointe

- La notice d’utilisation de chaque produit doit étre fournie en francais (sous format
informatique serait un plus).

e Conditionnement

- Le fournisseur précise le conditionnement des consommables et le cas échéant le minimum
de commandes a réaliser.

e Rupture des stocks

- Encasderupture de stock ou de retrait par I’ANSM le fournisseur prend a sa charge la totalité
des dépenses engendrée par la solution de rechange proposée par lui-méme ou par
I’établissement si le fournisseur n’en propose pas. Il informe le service le plus rapidement
possible de la rupture et de la solution proposée ;

- Dans le cas d’une rupture de stock dans le conditionnement retenu en deca de la période
définie dans la consultation, le fournisseur proposera un autre conditionnement sans surco(t
par rapport a celui retenu ;

- Le fournisseur précise les lieux de fabrication des consommables et s’il existe une solution
de repli en cas de problématiques rencontrée.

e Politique de développement durable :

- Le fournisseur décrit de maniere précise la politique de développement durable mise en place
au sein de son entreprise (réduction des émissions de CO2..., gestion des ressources, gestion des
déchets...);

- Sile fournisseur fait appel a un prestataire de services pour les livraisons de ses produits, il doit
décrire de facon précise la politique de développement durable de son prestataire externe ;

- Le fournisseur précise si les contenants utilisés pour le stockage et le transport des réactifs et
consommables sont recyclables.

Le fournisseur fournit un certificat d’exclusivité de distribution pour tous les accessoires et consommables listés si
captifs.

‘ Article 10 : CONTRAINTES D’ENVIRONNEMENT

a) Contraintes environnementales

Pour chaque matériel, le fournisseur indique les modalités de gestion du gaz utilisé.
Ces informations seront a décrire dans le cahier réponse technique.

b) Contraintes informatiques générales

Sans objet
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c) Contraintes d’installation en bloc opératoire

Sans objet

Article 11 : MODALITES DE LIVRAISON ET RECEPTION

a) Modalités de livraison

Les livraisons sont réalisées comme suit :

- Elles sont effectuées selon les horaires indiqués sur les bons de commandes du lundi au vendredi a I'adresse
indiquée sur le bon de commande.

- Les jours de livraison sont définis avec le titulaire du marché.

- Des modifications des lieux et heures de livraison peuvent intervenir en cours d’exécution du marché.

Les livraisons non réalisées dans les conditions indiquées ci-dessus seront refusées aux frais et aux risques du titulaire.
Les fournitures sont accompagnées d’un bordereau de livraison, obligatoirement différent de la facture, indiquant :
% Le nom du titulaire du marché ;

% La date de livraison ;

% La référence de la commande et du marché ;

% La nature de la livraison ;

% Le ou les numéros de lots livrés ;

% Les quantités livrées par produit.

Toute marchandise déposée sans signature du bon de livraison est réputée non livrée.

Le titulaire est responsable de la qualité des palettes et des conditionnements mis en ceuvre pour livrer les
fournitures retenues au marché. En particulier les palettes et/ou les conditionnements qui ne présenteraient pas les
garanties de solidité et d’intégrité a la livraison et pour toute la durée prévisible de stockage, entraineront le refus
des fournitures concernées pour préserver les conditions d’hygieéne et de sécurité du magasin central et des
personnels y intervenant.

Dans le cas ol des vices cachés affectant la_palette, le conditionnement et la marchandise se révéleraient a la
livraison, pendant la durée de stockage ainsi que pendant 'utilisation de la marchandise, le titulaire du marché devra
reprendre I'ensemble de la livraison a ses frais et risques et la remplacer dans les délais qui lui seront notifiés.

b) Modalités de réception

> Matériel & accessoires

Les opérations de réception prévues pour I'admission des fournitures consistent a s’assurer que les matériels livrés
sont conformes aux indications du bon de commande, qu’ils présentent les caractéristiques techniques annoncées
par le titulaire dans sa documentation et qu’ils sont en parfait état de fonctionnement.

Les équipements seront livrables a I'adresse indiquée sur le bon de commande.

La réception quantitative est prononcée au moment de la livraison.

La réception qualitative est réputée acquise aprés vérification du bon fonctionnement de I'ensemble de la solution
analytique et envoi du rapport de qualification a réception ou de recette (adéquation entre CCTP/réponses et
performances annoncées par le fournisseur).

Elles consistent a vérifier la conformité des fournitures livrées avec les spécifications du marché.

c) Modalités d’exécution et délai de livraison

Le marché s’exécute au moyen de bons de commande.
Les bons de commande font mention de la désignation des produits, des quantités, du lieu de livraison, du prix, de
la date limite de livraison.
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Toute livraison non conforme a ces prescriptions sera refusée et devra étre représentée conforme dans les 48 heures
suivantes.

Article 12 : HYGIENE, SECURITE

L'Etablissement s’engage a assurer les conditions de sécurité d’usage des personnels du Titulaire pendant leurs
interventions de maintenance, et a garantir 'acces au matériel sous réserve du respect des consignes d’hygiéne et
de sécurité applicables aux services concernés.

Article 13 : INTERLOCUTEURS

- Ingénieur en charge du suivi du marché
Lambert HADROT CONILH
lhadrotconilh@chu-clermontferrand.fr
Tel : 04.73.751.158

- Atelier Biomédical

Christophe Leclerc
cleclerc@chu-clermontferrand.fr

Patrick Ferreyrolles
pferreyrolles@chu-clermontferrand.fr

Mathias Buisson Chavot
mbuissonchavot@chu-clermontferrand.fr
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