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OBJET DU MARCHE ET ALLOTISSEMENT  

Le présent marché a pour objet la fourniture de prestations de maintenance, de pièces détachées, de 
consommables et d’accessoires pour les DSA/DEA de marque CARDIAC SCIENCE & GE installés dans 
l’ensemble des établissements des Hospices Civils de Lyon. 

Ce marché comprend un lot unique. 

Les chapitres suivants décrivent les clauses particulières relatives :  

A : à la fourniture des prestations de maintenance et/ou fourniture de pièces détachées 

B : à la fourniture des accessoires et consommables captifs ou non 

C : à la fourniture de consommables stériles captifs ou non 

 

Est considéré comme « accessoire » tout dispositif complémentaire non intégré à l’équipement 
principal et indispensable à l’accomplissement d’une ou plusieurs fonctions de cet équipement. 

Est considéré comme « consommable » tout produit ne faisant pas partie intégrante de l’appareil et 
dont la consommation est liée à l’utilisation de l’appareil.  

Est considérée comme « pièce détachée » la partie du bien considéré qui n’est ni désassemblée ni 
divisée lors d’une opération de maintenance (Note : cette possibilité est fonction du niveau de 
maintenance) 

Est considérée comme « pièce de rechange » la pièce destinée à remplacer à l’identique une pièce 
défectueuse ou dégradée dans un bien considéré. 

Ces éléments sont dits captifs si leur compatibilité avec l’équipement principal ne peut être assurée 
que par le fabricant de cet équipement. 
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A. MAINTENANCE DES DISPOSITIFS MEDICAUX 

Au sein des établissements du GHT, les activités de maintenance et de contrôle de qualité des 
dispositifs médicaux font l’objet d’une politique de maintenance clairement définie et basée sur le 
respect de la réglementation et des recommandations "constructeurs". Ceci se traduit par un niveau 
de prestation de maintenance liée à des obligations de résultats homogènes pour chaque famille 
d’équipements, et adaptées si nécessaire à l’environnement et/ou l’utilisation du matériel. 

 

A.1 PRESTATIONS DE MAINTENANCE DES EQUIPEMENTS  

Etat du parc 

Le Titulaire est réputé connaître l’état des équipements lors de la prise en charge du marché. Dans le 
cadre de cette consultation une expertise des équipements est possible après accord avec les 
ingénieurs responsables des groupements hospitaliers. Si cette expertise doit entraîner la 
préconisation de mesures techniques de mise à niveau, le Titulaire en proposera un chiffrage distinct 
de la proposition de maintenance, pour chaque équipement concerné. 

 

A.1.1 Prestations forfaitaires  

Propositions de base : 

- Prestations sur bon de commande : interventions hors forfait et fourniture de pièces détachées. 
Elles sont réalisées après réception d’un bon de commande, aux conditions financières précisées au 
bordereau de prix unitaire.  
Le détail des prestations attendues est décrit dans le document Engagement de maintenance, le 
titulaire s’engage à les respecter.  

- Contrat de maintenance préventive : le titulaire dépose un contrat de maintenance préventive 
(formule 1) selon les modalités prévues par le constructeur (main d’œuvre et déplacement pour 
visites périodiques et fourniture de toutes les pièces à remplacer systématiquement). 
Les prestations attendues sont décrites dans l’engagement de maintenance, le titulaire s’engage à les 
respecter. 
Les exclusions éventuelles sont précisées dans le document Engagements de maintenance. 

 

A.2 EXECUTION DES PRESTATIONS 

A.2.1 Préambule  

Dans le cas de prestation forfaitaire, la prestation sera réalisée de préférence sur le site de 
l’établissement concerné.  
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Le titulaire a la possibilité d'effectuer sa prestation dans son atelier et de faire un prêt de matériel 
équivalent, afin d’assurer la continuité du service. Les modalités de prise en charge de la logistique 
devront être précisées dans l’engagements de maintenance. 

Dans le cas de prestation sur "bon de commande", un devis est effectué dans tous les cas, à titre 
gratuit, qu'il soit accepté ou non par l’établissement. 

Si nécessaire, et dans un souci de disponibilité des équipements et de sécurité de fonctionnement, 
l’établissement se réserve le droit d'intervenir sur tous les équipements quelle que soit la formule de 
maintenance. 

 

A.2.2 Contraintes réglementaires 

Toute intervention sera effectuée conformément à la réglementation en vigueur au jour de 
l'intervention. 

Obligation de maintenance et au contrôle de qualité des dispositifs médicaux : Code de la Santé 
Publique Articles R5212-24 à 34 : les intervenants du titulaire devront respecter les procédures mises 
en place par l’établissement pour assurer la traçabilité des interventions et leurs conformités, par 
exemple : identité de l'intervenant, nature de l'opération, la conformité de l'appareil après 
intervention si nécessaire... 

En particulier : 

 Lors d'une intervention de maintenance sur site, préventive ou corrective, le technicien doit 
compléter son intervention technique par un contrôle de bon fonctionnement de 
l'équipement, si possible en présence d'un utilisateur responsable. La mention de ce contrôle 
et de son résultat est portée sur la (ou les) fiche(s) d'intervention(s) remplie(s) par le 
technicien. 

 Lors d'une intervention de maintenance en atelier, préventive ou corrective, le technicien doit 
également réaliser, à l'issue de son intervention technique, un contrôle de bon 
fonctionnement de l'appareil. La mention de ce contrôle et de son résultat est portée sur la 
fiche d'intervention accompagnant l'équipement. Par ailleurs, le prestataire doit prendre 
toutes les mesures nécessaires pour que le transport de l'équipement en retour sur site 
n'altère pas ses caractéristiques et performances. 

 

A.2.3 Exécution des interventions 

Les conditions d’exécution des maintenances sont précisées dans le document Engagements de 
maintenance. 

 

Exécution des interventions préventives 

Les visites préventives respectent les protocoles constructeurs. 

Toute panne détectée lors de cette maintenance préventive fait l'objet d'un rapport (oral le jour 
même au cadre du service et par mail au contact biomédical au plus tard le lendemain) et d’une 
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intervention corrective ou de l’établissement d’un devis selon les délais précisés dans les 
engagements de maintenance. 

Exécution des interventions correctives 

Dès la détection de l'anomalie de fonctionnement, la personne désignée par l'autorité compétente 
fait appel au titulaire en précisant éventuellement l'urgence de la réponse. 

Le caractère d'urgence de l'intervention est lié aux deux situations suivantes : 

 Indisponibilité totale de l'équipement. 
 Dégradation majeure des performances de l'équipement. 

 

Contrôle du fonctionnement de l'appareil avant remise en service et remise à disposition des 
utilisateurs 

Après toute intervention et avant remise en service, le titulaire : 

- Réalise le contrôle adapté à l’équipement et à l’intervention réalisée, ainsi qu'aux 
préconisations du constructeur et à la réglementation en vigueur, 

- S’assure du maintien de la conformité de l’équipement aux exigences de sécurité 
informatique de l’établissement (mise à jour du système d’exploitation (coordination 
préalable nécessaire), mise à jour automatique de l’antivirus HCL et télédistribution des 
patchs de mise à jour), 

- Et s’assure que les paramètres et réglages spécifiques utilisés dans le service soient bien 
réinstallés. 

En cas de non-conformité, le titulaire informe immédiatement le service utilisateur avec copie au 
biomédical du site. 

 

Commandes de pièces détachées 

Les fournitures sont livrées après réception d'un bon de commande, qui sera émis par la Direction 
des Services Economiques de l'établissement concerné. 

Le matériel devra être livré selon l'indication portée sur le bon de commande, et devra être 
accompagné d’un bon de livraison précisant le numéro de bon de commande. 

Les pièces détachées fournies par le titulaire doivent garantir et maintenir les spécifications 
constructrices du matériel.  

Il devra être possible d’identifier l'origine des pièces détachées. 

 

Echange standard  

L’échange standard désigne le remplacement d’un équipement, d’une pièce ou d’un sous-ensemble 
défectueux par un équipement, une pièce ou un sous-ensemble identique, neuf ou reconditionné.  

Un élément reconditionné est un élément remis en état conformément aux spécifications du 
constructeur de l’équipement, soit par celui-ci, soit dans un atelier dont les moyens de production et 
de contrôle permettent de garantir les caractéristiques d’origine. Cet élément fourni par le titulaire 
doit garantir et maintenir le marquage CE. 
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Les HCL et les établissements du GHT privilégient la réparation de l'équipement ou du module à 
l'échange standard. Dans le cas contraire, les échanges standards sont possibles après validation avec 
l’acheteur. 

Prêt de matériel 

Dans le cadre d’une réparation, le titulaire peut mettre à disposition un prêt de matériel à titre gratuit 
qui doit être de même configuration que le matériel en réparation. Dans ce cas, l’établissement exige 
la traçabilité de ce prêt. Le titulaire décrira dans le rapport d’intervention le type, modèle, marque, 
numéro de série de l’équipement prêté, ou complétera l’annexe « Fiche de prêt ». 

Dans le cas de la réparation d’un équipement connecté au système d’information, l’équipement prêté 
doit assurer cette fonctionnalité. 

Autres prestations 

Dans le cadre des prestations forfaitaires, les mises à niveau techniques préconisées par le 
constructeur pour accroître la fiabilité et la sécurité de l'équipement ainsi que les mises à niveau des 
logiciels de base, acquis avec les installations, font partie des prestations prévues. 

 

A.3 SUIVI DES PRESTATIONS ET DES RESULTATS 

A.3.1 Traçabilité des interventions 

Dans le cadre des prestations réalisées sur bon de commande, le service biomédical et, à défaut, le 
service économique de l’établissement, contrôle et vise les factures. Le rapport d’intervention est le 
document qui permet de vérifier le service rendu, de valider l’intervention, et donc d’engager la 
réception et la liquidation de la facture. 

Remise du rapport d'intervention 

Pour les dispositifs médicaux, l’exploitant est tenu d’appliquer les dispositions prévues à l’article 
R. 5212-28 du CSP, c’est-à-dire de tenir à jour, pour chaque dispositif médical, un Registre de Sécurité, 
de Qualité et de Maintenance (RSQM) dans lequel sont consignées toutes les opérations de 
maintenance et de contrôle de qualité interne ou externe, avec pour chacune d'elles l'identité de la 
personne qui les a réalisées et, le cas échéant, de son employeur, la date de réalisation des opérations 
effectuées et, le cas échéant, la date d'arrêt et de reprise d'exploitation en cas de non-conformité, la 
nature de ces opérations, le niveau de performances obtenu, et le résultat concernant la conformité 
du dispositif médical ; ce registre est conservé cinq ans après la fin d'exploitation du dispositif, sauf 
dispositions particulières fixées par décision du directeur général de l'Agence française de sécurité 
sanitaire des produits de santé pour certaines catégories de dispositifs » 

Toute intervention donne lieu à un rapport quel que soit le lieu et la nature de l'intervention : 

 intervention réalisée sur site, en atelier, par téléphone (hot line), par télémaintenance, 
 contrôle, maintenance préventive, corrective ou assistance technique. 

Le document doit être unitaire : un rapport par équipement concerné. 

Il doit être remis dès la fin de l'intervention. 
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Intervention réalisée sur site : 

Le rapport d’intervention est rédigé et laissé dans le service par l’intervenant, signé par le cadre de 
santé ou son représentant. 

L’intervenant adresse une copie de ce rapport au service biomédical ou, à défaut, les services 
économiques du site, soit en version papier, ou version dématérialisée (option recommandée par le 
service biomédical) 

Intervention réalisée en atelier : 

Le rapport d’intervention est joint à l’équipement à son retour. 

Transmission du compte rendu sous forme dématérialisée 

L’établissement permet la transmission des rapports d’intervention ou rapport de contrôle sous 
forme dématérialisée (format PDF). Ils seront transmis sur messagerie électronique au cadre du 
service utilisateur avec copie au service biomédical du groupement hospitalier concerné. Les adresses 
mail seront communiquées après la notification du marché. Ce rapport doit être remis sans délai. 

Eléments minimums à porter sur le rapport 

 le numéro d’immatriculation HCL/GHT ou le numéro de série de l'appareil, 
 le numéro de pré-commande du service biomédical ou, à défaut, du service économique, 
 la marque de l’équipement, 
 son type, son modèle, 
 le motif de l'appel, 
 la date, l’heure réelle de début et l’heure de fin d’intervention, 
 le descriptif des actions effectuées, 
 les pièces détachées remplacées, 
 le numéro de série du module ou de l’élément en cas d’échange standard, (nouveau numéro 

et ancien numéro) 
 l’état de l’intervention (définitif, provisoire, en attente de devis, en attente de pièces), 
 l’état de l’équipement (utilisable, inutilisable, utilisable sous condition (à préciser)), 
 la certification du contrôle de l'appareil avant remise en service et remise à disposition des 

utilisateurs, si réglementaire. 

 

A.3.2 Bilan annuel du marché 

Le titulaire transmet un bilan annuel complet à la DIBE ou les services économiques du site si absence 
de service biomédical (avant la fin du mois de février de l'année n+1) qui permet d’évaluer l’ensemble 
des prestations réalisées sur site, en télémaintenance ou en atelier pendant l’année n. Il comporte le 
nombre d’interventions par site et par appareil et la répartition par nature d’intervention (correctif, 
préventif, contrôle). 

Le bilan annuel doit préciser, les éléments minima suivants : 

 Pour les prestations forfaitaires : 
- le nombre de maintenances préventives réalisées, en précisant le nombre d’heures 

de main d’œuvre, le nombre de déplacements, ainsi que la liste et le coût des 
pièces détachées changées ; 
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- le nombre de maintenances curatives réalisées (nombre d’heures de main-
d’œuvre, nombre de déplacements) ainsi que la liste et le coût des pièces 
détachées changées ; 

- la valorisation des prestations annexes effectuées du type hotline, 
télémaintenance, formation, évolution du matériel. 

 Pour les prestations à l’attachement : 
- le nombre de maintenances curatives réalisées (nombre d’heures de main-

d’œuvre, nombre de déplacements) ainsi que la liste (références et dénomination) 
et le coût des pièces détachées changées ; 

- le nombre de maintenances préventives éventuellement réalisées (en précisant le 
nombre d’heures de main d’œuvre et le nombre de déplacements) ; 

- autres prestations… 
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B FOURNITURE D’ACCESSOIRES ET CONSOMMABLES NON STERILES 
CAPTIFS  

 

B.1 GENERALITES 

Les électrodes doivent être de la marque approuvée officiellement par le fabricant du défibrillateur 
Les consommables génériques ne sont pas acceptés.  

Réglementation normes générales 

La conformité est documentée par le titulaire dans son offre. Tout dispositif médical proposé doit 
être conforme aux textes communautaires en vigueur. 

Remarque : les accessoires des dispositifs médicaux proposés par le titulaire sont des dispositifs 
médicaux à part entière et sont conformes à la réglementation qui leur est applicable. 

Les informations suivantes sont communiquées : 

 Copie du certificat de marquage CE (précisant le numéro et nom de l'organisme notifié (sauf 
classe I) en application de la nouvelle réglementation « règlement européen 2017/745 ou 
2017/746 ».  

 Notice d’instruction du dispositif médical. 
 Attestation du fabricant (ou du distributeur officiel agréé) ou document signé confirmant que 

les électrodes proposées sont bien des dispositifs médicaux de la marque. 

Evolution de la réglementation aux normes spécifiques 

Le titulaire fournit des produits conformes aux nouvelles réglementations publiées en vigueur, y 
compris celles publiées et mise en applications en cours de l’exécution du marché.  

 

B.2 DOCUMENTATION ET SPECIFICATIONS TECHNIQUES 

Les dispositifs médicaux sont accompagnés d'une fiche technique détaillée précisant leur 
composition, leur description la plus précise possible, leur caractéristiques techniques (électrique, 
indice de protection…), leurs indications et mode d’emploi. Si existant, le titulaire transmet les fiches 
Europharmat des dispositifs. 

 

B.3 ETIQUETAGE ET NOTICE D’UTILISATION 

Réglementation et normes spécifiques : 

L’étiquetage respecte les exigences définies à l’annexe I du règlement, en particulier les sections 23.1 
à 23.4. 
Les symboles utilisés sur les étiquettes sont conformes à la norme ISO 15223-1:2021, reconnue 
comme norme harmonisée au titre du règlement précité. 
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Les notices ou instructions d’utilisation en langue française permettent d’utiliser le dispositif en toute 
sécurité. Elles permettent au personnel médical de renseigner le patient sur les contre-indications et 
les précautions à prendre. 

Livraison des fournitures et suivis 

Le titulaire précise également les modes de conditionnement et d'emballage pour les produits 
proposés ainsi que le nombre d'unités auquel ils correspondent : 

  (Exemple : 1 palette = v cartons = x boîtes ou sachets = y plaquettes = z unités). 

 

B.3.1 Conditionnement 

L’emballage, qu’il soit individuel ou collectif, est de type perdu. 

Il présente un degré de résistance et de solidité ainsi qu’un système de fermeture suffisants pour 
supporter sans dommage la manipulation dont il fait l’objet lors des différentes phases de transport 
et de manutention. 

Les emballages doivent être étiquetés de façon à faire apparaître de manière très lisible un descriptif, 
en français, du contenu et des quantités. 

 

B.3.2 Délais de livraisons 

Le titulaire propose un délai de livraison maximal pour chaque article présent au bordereau des prix. 

La possibilité lui est laissée de proposer un délai de livraison unique pour l’ensemble des produits 
concernés. 

Ces délais sont indiqués dans le bordereau des prix. 

 

B.4 NOTIONS ENVIRONNEMENTALES SUR LES EMBALLAGES 

Les emballages des produits, qu’ils soient collectifs ou individuels, doivent respecter la 
réglementation en vigueur, notamment les exigences de la directive 94/62/CE relative aux emballages 
et aux déchets d’emballages (telle que modifiée), et les dispositions du Code de l’environnement 
(articles R.543-42 et suivants). 

Ils doivent répondre aux exigences d’éco-conception, de limitation de l’impact environnemental et 
être compatibles avec les filières de tri et de recyclage définies par la réglementation française, en 
cohérence avec la loi AGEC n°2020-105. 

 

  


