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1.GLOSSAIRE GENERAL
ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ().
CTSA : Centre de transfusion sanguine des armées.
Dispositif médical a usage unique (DMU): Ensemble stérile, a usage unique
comprenant la chambre de séparation, les différentes lignes, les poches, les piéges a

bulles, des capteurs de pression, des filtres, une aiguille, adaptés au séparateur,
compris dans un méme emballage.

Equipements : Les séparateurs d’aphérése objets du présent accord-cadre et
définis dans le CCTP.

Emballage primaire : Conditionnement unitaire au contact direct du dispositif.

Emballage secondaire : Conditionnement de plusieurs dispositifs présentés dans leur
emballage primaire.

Emballage extérieur : Protection extérieure d’'un emballage composite avec le
matériel extérieur, le matériel de rembourrage et tout autre élément nécessaire pour
contenir et protéger les récipients intérieurs ou les emballages intérieurs.

Gamme de maintenance : Liste des opérations de maintenance.

GDR : Garantie délai de réponse exprimée en heure.

GTI : Garantie de temps d’intervention exprimée en jours ouvrés.

GTR : Garantie de temps de rétablissement exprimée en jours ouvres.

Jours Ouvrés : jour effectivement travaillé a I'exception des jours fériés, chdmés.
Heures d’intervention : Heures indiqués par le titulaire dans son offre.

Hot line : Assistance téléphonique du Titulaire.

Lot Fournisseur : le lot, défini par le fabricant, correspondant a un ensemble de DMU
identifiés par un numéro unique servant a la tragabilité des DMU.

Le fournisseur doit s’engager a fournir également a 'EFS, en cas de besoin, les
numéros de lot des éléments fonctionnels du DMU.

Maintenance utilisateur : Ensemble des activités de maintenance, déterminées en
accord avec le prestataire, réalisées par les intervenants de la personne publique, en
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accord avec le prestataire, dans le respect des préconisations fournisseurs indiquées
dans le manuel utilisateur.

Maintenance préventive : Maintenance ayant pour objet de réduire la probabilité de
défaillance ou de dégradation d'un bien ou d'un service rendu.

Maintenance évolutive : Ensemble des activités ayant pour objet d'intégrer les
évolutions technologiques des biens.

Maintenance corrective des matériels et logiciels : Ensemble des activités
réalisées aprés la dégradation, défaillance de la fonction d’'un matériel ou d’un des
logiciels, pour lui permettre d'accomplir sa fonction initiale telle que décrite dans sa
documentation et I'offre du titulaire.

Maintenance compléete ou Full Service : Maintenance préventive, systématique et
conditionnelle, évolutive et corrective entierement réalisée par le titulaire (incluant les
obligations du Titulaire en termes de hot line, assistance téléphonique et
télémaintenance).

PPF : Plasma Pour Fractionnement ; PSL homologues pour fabrication de
médicaments dérivés du Sang.

MTBF : Mean time between failure ou temps moyen entre 2 pannes.

Pieces détachées : Tout élément du matériel susceptible d'étre changé lors d'une
intervention technique. Elles sont assorties d’'une période de garantie constructeur qui
ne saurait en aucun cas étre inférieure a six mois.

QC : Qualification de conception

QI : Qualification a l'installation

QO : Qualification opérationnelle

QP : Qualification de performance

Proposition : la proposition technique et financiere remise par le candidat, devenu
titulaire a la notification du marché public.

PSL : Produit sanguin labile.

Représentant du pouvoir adjudicateur (RPA): le Président de 'EFS ou toute
personne habilitée par délégation.

Séparateur d’aphérése (abrégé « séparateur ») : Le terme regroupe le séparateur
de cellules et 'ensemble des autres éléments (dont le logiciel) nécessaire a son
fonctionnement. Le séparateur de cellule est un appareil automatise, a flux continu,
semi-continu ou discontinu, qui permet lors d’'un don ou d’'un traitement, d’isoler a partir
du sang total d’'un individu, un ou plusieurs composants sanguins (plasma, plaquettes,
hématies). Les techniques de séparation, pour obtenir isolément ou en association ces
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composants sanguins, sont basées sur les principes de centrifugation, filtration ou tout
autre procede.

Solutions spécifiques : solution d’anticoagulation et sérum physiologique a usage
exclusif de certains séparateurs.

2 OBJET DU MARCHE PUBLIC
Le présent marché a pour objet :

» La fourniture de séparateurs d’aphérése pour le prélevement de plasma pour
fractionnement tel que défini dans les caractéristiques indiquées au CCTP,

» La fourniture de dispositifs médicaux a usage unique pour le prélevement de
plasma associées aux séparateurs daphérése et les fournitures
complémentaires,

» La reéalisation des prestations associées définies dans le présent CCTP et
comprenant notamment la formation, les supports et assistance technique, la
maintenance, les évolutions, les transports et déménagements des séparateurs
d’aphérese.

Pour ce faire le Titulaire fournit des séparateurs et DMU associés permettant de
produire des PSL conformes aux exigences de qualité définies dans la décision fixant
la liste des caractéristiques des PSL (selon la derniere version en vigueur). La derniére
version de la décision date du 26 aolt 2025.

En cas d’évolution de cette décision en cours d’exécution du marché, le Titulaire
s’engage a mettre tout en ceuvre pour maintenir la conformité de ses séparateurs et
DMU associés.

Les livraisons sont faites sur I'ensemble du territoire métropolitain sur les sites de
prélevement actuels et a venir de 'EFS et du CTSA en fonction des besoins.

3 CADRE NORMATIF ET REGLEMENTAIRE

3.1. Normes applicables aux séparateurs d’aphérése

Les séparateurs, ainsi que 'ensemble des périphériques et logiciels nécessaires a leur
bon fonctionnement portent le marquage CE, conformément a la réglementation
relative aux dispositifs médicaux en vigueur (Réglement UE 2017/745 modifiée en
tenant compte des dispositions transitoires prévues par ce reglement et des textes
d’applications).

Les séparateurs font en outre I'objet d’'une autorisation d’utilisation pour collecter le
plasma délivrée par TANSM.
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3.2. Normes applicables aux DMU utilisés sur les séparateurs d’aphérése

Les DMU utilisés sur les séparateurs proposeés portent le marquage CE, conformément
au Réglement modifié (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril
2017 relatif aux dispositifs médicaux.

La copie des certificats de conformité délivrés par un organisme notifié figure dans
I'offre du Titulaire, ainsi que, le cas échéant, toutes les autorisations délivrées par
’ANSM, conformément aux dispositions du Code de la santé publique en vigueur.

3.3. Engagement de conformité réglementaire et normative

Le Titulaire s’engage a garantir a 'EFS que son produit et/ou sa prestation respecte
'ensemble des textes en vigueur et opposables, énumérés ci-dessous, et a assurer
leur application continue :

Reglements européens, accords internationaux et normes européennes

o Respect des reglements européens et internationaux applicables,
notamment le Reglement UE 2017/745 modifié et 'annexe XIV du
reglement REACH pour les substances soumises a autorisation.

o Enoutre, la fabrication des DMU devra également intégrer le respect des
exigences applicables au DEHP (di-(2-éthylhexyl) phtalate),
conformément au Réglement (UE) 2023/2482, prévoyant I'interdiction de
I'utilisation de cette substance dans les dispositifs médicaux a compter
du ler juillet 2030, sauf autorisation spécifique déposée avant le ler
janvier 2029.

o Conformité aux normes européennes relatives aux dispositifs médicaux
pour leur transport, conservation, fabrication, mise sur le marché et
cession, quelle qu’en soit I'utilisation finale.

Code de la santé publique
o Respect des parties Iégislatives et réglementaires et de leurs textes
d’application, incluant notamment :
= Le régime juridique des dispositifs médicaux (marquage CE,
déclarations aux autorités, autorisations, publicité, etc.)
= Les spécifications techniques et décisions de ’ANSM, y compris
les Bonnes Pratiques Transfusionnelles
= Les dispositions relatives aux essais cliniqgues impliquant les
dispositifs médicaux
= Les exigences concernant les produits, médicaments et toutes
matieres ou substances constituant ou contenues dans le
dispositif médical pouvant avoir un impact sur la santé, y compris
les interdictions de certains matériaux
= Les obligations de vigilance (hémovigilance, matériovigilance,
pharmacovigilance, toxicovigilance), ainsi que les informations a
transmettre aux autorités et aux utilisateurs en cas de retrait ou
de cessation de production pour risque sanitaire
Code de I'environnement
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o Respect des dispositions législatives et réglementaires relatives aux
matiéres et substances dangereuses, ainsi que leurs textes
d’application.

Pharmacopée : la monographie 0853 Plasma Humain pour fractionnement.

Normes applicables a la sécurité et a la qualité des dispositifs médicaux

o Respect des normes opposables telles que ISO, AFNOR, et autres
standards applicables.

Le Titulaire s’engage également a mettre a jour la conformité de ses produits en cas
d’évolution des références normatives, y compris des BPF! et décisions de 'ANSM,
sans impact sur le prix du marché.

4. DOCUMENTATION A FOURNIR

Les caractéristiques ci-dessous doivent étre prises en compte dans I'élaboration de la
proposition technique fournie par le Titulaire.

Le Titulaire est tenu, tout au long du marché, par les caractéristiques techniques de
ses séparateurs d’aphérese et DMU associés, tels que présentés dans son offre et
autorisés par ’ANSM. Ces caractéristiques techniques constituent un socle minimum
de qualités et de performance a respecter en cas d’évolution.

4.1. Pour le séparateur d’aphérése

Afin d’apprécier les caractéristiques générales du séparateur d’aphéréese, I'offre du
Titulaire comprend un descriptif complet, rédigé en langue francaise, récapitulant
notamment :

e Le nom, le type et les caractéristiques du séparateur d’aphérése et du logiciel
informatique (la version du logiciel installée et les modalités et capacités en nombre
de sauvegardes des procédures en continu, la possibilité de créer une
configuration de paramétrage national, le cas échéant, les caractéristiques de
I'unité centrale, du microprocesseur, et du systéme d’exploitation),

e Les spécifications physiques du séparateur d’aphérése,

e Les modalités de branchement électrique et de prise en compte par le séparateur
d’aphérése d’éventuelles coupures électriques (besoin d’onduleur, ...),

e Les conditions d’installation du séparateur d’aphérese dans I'espace collecte
dédiée, notamment les conditions environnementales (la température),

e Les conditions et précautions d’utilisation du séparateur d’aphérése et de ses
éventuels accessoires,

e Les conditions de transport,
e Les conditions de sécurité des opérateurs et des donneurs,
e Le niveau de bruit en décibels du séparateur d’aphérése en fonctionnement,

1 Bonnes pratiques de fabrication
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e Les précautions devant étre prises par 'lEFS a des fins de préservation de
'environnement (éléments recyclables...),

e La procédure a suivre en cas de pannes ou d’anomalies,

e Le Titulaire précise les éventuels autres produits issus d’aphérése que le
séparateur permet de mettre en ceuvre, et leurs caractéristiques

4.2 Pour le DMU

Le fournisseur s’engage a remettre :

e La fiche technique émise par le fabricant, précisant les caractéristiques
(désignation, référence, version, composition...), performances (produit obtenu),
conditions d’utilisation (environnement requis, contraintes techniques), limites
d’emploi (restrictions, précautions particulieres), technologie utilisée (principe de
fonctionnement, méthodes de séparation).

e La fiche de données de sécurité (FDS): Elle répond aux exigences
réglementaires CE et ainsi, fournit aux utilisateurs toutes les informations
nécessaires concernant les dangers, les mesures de prévention, de protection
relative a la santé humaine, a la sécurité au travail et a la protection de
'environnement

e Les fiches de stress: Le fournisseur met a disposition, lorsque cela est
applicable, les résultats des essais de résistance et/ou fiches de stress relatifs au
dispositif.

Le Titulaire s’engage a remettre tout autre document susceptible d’éclairer 'EFS dans

I'évaluation du dispositif au regard des spécifications énoncées dans le présent Cahier

des Clauses Techniques Particulieres (CCTP).

4.3 Pour le séparateur et ses DMU associés

Le Titulaire fournit, dans sa proposition technique, des éléments précis sur les
performances de son systeme « séparateur + DMU » concernant la qualité des PSL
obtenus. Ces informations sont fondées sur des données objectives et vérifiables,
issues :
« Des résultats obtenus au cours des 12 derniers mois d’exploitation,
o Et/ou des résultats issus des phases de tests ayant recu une validation par
TANSM.

Il est attendu du systeme « séparateur + DMU » une capacité a produire du plasma
pour fractionnement conforme aux exigences de qualité définies dans la décision fixant
la liste et les caractéristiques des PSL (selon la derniére version en vigueur). A titre
d’information, la derniére version de la décision modifiée au moment de la publication
de ce CCTP date du 26 aodlt 2025.

A titre d’exemple, pourront étre communiquées comme données de qualité et/ou de
performance :
- Le volume moyen d’'une procédure (en fonction du profil biologique du donneur)
- Larécupération moyenne en principes actifs : protéines totales et facteur VIII ;
- La durée moyenne d’'une procédure, ou la durée en fonction de la cible de
prélevement ;
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- Les concentrations en contaminants, notamment des leucocytes ;

- La nature et le volume nécessaires de solution anticoagulante et, si utilisée, le
volume de la solution saline de compensation, en indiquant les volumes
maximums utilisés.

.5. CARATERISTIQUES TECHNIQUES EXIGEES

5.1 Caractéristiques générales relatives au séparateur

Le séparateur doit étre équipé a minima :
e D’un écran affichant I'ensemble des parametres nécessaires a la conduite et &
la surveillance du prélevement, et notamment I'état d’avancement de la

procédure, les niveaux de pressions et de vitesse des phases de la procédure,
les volumes en temps réel, les alertes éventuelles ;

e D’alarmes et dispositifs de sécurité protégeant le donneur de tous
dysfonctionnements susceptibles de retentir sur son état de santé ;

e D’alarmes permettant de détecter une anomalie sur le produit ;

e D’alarmes informatives sur le déroulement de la procédure et la qualité du
produit ;

e D'’un dispositif permettant d’arréter la procédure en urgence.

Le Titulaire précise les paramétrages du séparateur accessibles et autorisés pour
I'utilisateur, selon les différents droits d’acceés.

5.2 Exigences contractuelles relatives a I’exploitation des données et a I'interopérabilité

Données et stockage
Dans sa réponse technique, le Titulaire précise :

« Le nombre de procédures pouvant étre enregistrées dans le séparateur ;

« La capacité de stockage en mémoire du séparateur ;

e Les modalités d’extraction et de sauvegarde des données du séparateur qui
doivent permettre en cas de panne une restauration des données antérieures
au jours de la panne ;

e Les solutions de stockage mises en ceuvre pour garantir la conservation et
I'intégrité des données.

Les données enregistrées dans le séparateur restent la propriété exclusive de 'EFS.
Leur exploitation par le Titulaire est soumise a un accord préalable précisant les
données concernées. Aucune donnée ne pourra étre détruite volontairement. Le
Titulaire devra veiller a ce que les données ne soient jamais écrasées ou perdues.

Le titulaire devra en outre, et afin de permettre a 'EFS de conserver et exploiter les
données dont il est propriétaire, communiquer a 'EFS les paramétres et données
relatifs aux procédures de prélevement et les données de mesure de la performance.

Compte rendu d’aphérése automatisé

Conformément aux Bonnes Pratiques Transfusionnelles, 'EFS génére actuellement
un compte rendu d’aphérése selon un mode opératoire défini.
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Dans le cadre de sa réponse technique, le Titulaire devra préciser si le séparateur
proposé dispose déja d’une fonctionnalité équivalente, incluant, au minimum :

« Identification de I'utilisateur réalisant la procédure ;

o Date et heure de début et de fin de la procédure ;

o Volume prélevé de plasma ;

« Incidents éventuels ;

« Paramétres techniques pertinents pour la tragabilité (pression, vitesse, etc.) ;

o Durée de la procédure, et/ou durée en fonction de la cible de prélevement ;

o Nature et volume nécessaire de solutions anticoagulantes et, si utilisée, de

solution saline de compensation.

Le Titulaire devra également indiquer les moyens nécessaires a la génération de ces
comptes rendus (imprimante ou autre matériel) et, s’engager a les fournir s’ils sont
disponibles. Les comptes rendus devront étre transmis dans un format archivable,
garantissant la tracabilité et la conformité réglementaire.

Si le séparateur ne dispose pas encore de cette fonctionnalité, le Titulaire est informé
que 'EFS pourra, durant I'exécution du marché, la solliciter pour sa mise en ceuvre
dans le cadre d’'un marché subséquent.

Interopérabilité avec le logiciel interne

Le Titulaire devra préciser si les séparateurs proposeés sont capables de communiquer
de maniéere bidirectionnelle avec le logiciel interne de 'EFS, afin de permettre la
récupération et le transfert de données. Cette communication pourra s’effectuer
directement ou via une interface dédiée. A défaut, le Titulaire pourra proposer une
solution technique adaptée pour assurer la compatibilité.

Les échanges devront couvrir, au minimum :
e Volume a prélever (logiciel EFS — le séparateur) ;
« Volume effectivement prélevé (le séparateur — logiciel EFS) ;
o |dentification de I'utilisateur ;
« Identification du don ;
o Temps de prélevements ;
e Volume traité ;
o ldentification du séparateur ;
« Incidents survenus lors de la procédure.

Pour les évolutions citées au présent article deux situations sont envisagées :

1. Les fonctionnalités existent déja sur le séparateur proposé : le Titulaire devra les
présenter et les chiffrer séparément dans son offre de prix. Le pouvoir
adjudicateur se réserve le droit de le faire évoluer dans un marché subséquent.

2. Elles n’existent pas, le Titulaire est informé que 'EFS pourra, durant I'exécution
du marché, les solliciter pour leur développement dans le cadre d’'un marché
subséquent.

La présence ou la capacité de mise en ceuvre de ces fonctionnalités, incluant le

compte rendu automatisé et l'interopérabilité avec le logiciel interne, ne sera pas
valorisée lors de I'analyse des offres.
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5.3 Principe de non-régression des performances

Avant toute modification (technique, logicielle ou réglementaire), le Titulaire informe
impérativement le pouvoir adjudicateur dans les conditions définies dans le CCAP au
paragraphe 16.4 « évolution technologiques ».

Une analyse d’impact est alors réalisée en partenariat.

Cette analyse est conduite en amont et en aval de I'évolution envisagée. En paralléle,
le Titulaire doit fournir un certificat de non-régression attestant que les modifications
apportées n’entrainent aucune dégradation concernant :

o Les performances des séparateurs,

e Les fonctionnalités de communication avec le logiciel interne de 'EFS,

o La qualité des formations dispensées aux utilisateurs.

Le certificat de non-régression doit étre accompagné d’une liste détaillée des
changements réalisés et de leurs cibles, précisant pour chaque élément :
o L’état antérieur,
o L’état modifie,
« Ainsi que les impacts éventuels sur l'interface utilisateur, I'interface donneur et
la qualité du produit.

En cas d’amélioration technologique ou réglementaire, le Titulaire propose les
formations nécessaires afin de maintenir ou d’élever le niveau de compétence des
utilisateurs, garantissant ainsi la qualité et la continuité des prestations.

5.4 Caractéristiques générales des DMU

L’EFS souhaite disposer, pour la durée d’exécution du marché, de dispositifs médicaux
d’utilisation (DMU) complets et préassemblés.

Toutefois, dans le cadre d’évolutions techniques éventuelles en cours de marché,
'EFS pourra étre amené a demander au Titulaire :

- La fourniture d’'un dispositif (DMU) a assembler par les personnels sur le lieu
préléevement. Le Titulaire doit donc préciser dans son offre les possibilités de
mise a disposition de composants séparés ainsi que les modalités
d’assemblage correspondantes si cette solution existe déja ;

- Le passage du recueil du plasma dans une poche de préléevement au recueil de
ce plasma dans une bouteille. Le Titulaire doit donc préciser dans son offre si
cette solution existe déja.

La présence ou la capacité de mise en ceuvre de ces caractéristiques spécifiques du
DMU ne sera pas valorisée lors de I'analyse des offres

Par ailleurs, lEFS demande la remise d’'un échantillon témoin du DMU, qui servira de
référence pendant toute la durée du marché. Les dispositifs livrés devront étre
strictement conformes a cet échantillon, sauf modifications expressément acceptées
par le RPA.
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Matériaux

Le Titulaire est informé que :

o« Les matériaux utilisés pour la fabrication des dispositifs proposés sont
compatibles avec I'ensemble des étapes de production et d’utilisation du
plasma.

e La transparence de la matiére plastique employée permet un contréle visuel
des produits tout au long de leur utilisation (prélevement, préparation),
conformément aux normes ISO applicables, notamment la norme 1ISO 3826
relative aux poches a sang.

Les dispositifs résistent, sans déformation ni rupture, aux conditions de traitement ainsi
gu'aux températures requises pour la production, la conservation, le transport et
I'utilisation du plasma destiné au fractionnement

Aigquille et protecteur

Les aiguilles et leurs dispositifs de protection doivent garantir la sécurité du donneur
et du personnel, tout en assurant une efficacité optimale lors de la ponction et de
I'utilisation. A ce titre :

e Le Titulaire est tenu de fournir une aiguille de calibre 16G, permettant une
ponction franche et efficace de la paroi veineuse.

o L’embase de l'aiguille doit permettre une préhension aisée.

« Le Titulaire doit préciser si un indicateur visuel est présent afin de repérer le
sens du biseau.

e Le capuchon protecteur de l'aiguille doit pouvoir étre déverrouillé facilement,
sans endommager celle-ci ni compromettre la sécurité du préleveur.

o Le protecteur d’aiguille usagée doit assurer une sécurité maximale pour le
personnel utilisateur. Le retrait de I'aiguille doit étre simple, sécurisé et, dans la
mesure du possible, réalisable en un seul geste.

o Aprés usage, le protecteur doit garantir une protection irréversible de I'aiguille
usagée.

Clamps

Chaque DMU devra comporter un nombre suffisant de clamps ou obturateurs adaptés,
répondant aux exigences de sécurité en vigueur.

Il est souhaitable que les clamps intégrent les fonctionnalités suivantes :
e Arrét complet des flux dans les tubulures,
« Clamp inviolable, ne pouvant étre rouvert accidentellement.

En cas d’absence de ces fonctionnalités, cela pourrait constituer une eévolution
technique attendue et favorable, dans la mesure ou elles contribueraient a réduire les
opérations de soudure réalisées par les personnels en charge du prélévement et a
améliorer la fonctionnalité du dispositif. Dans ce cas, un marché subséquent serait mis
en ceuvre.
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Poche d’échantillonnage

La poche d’échantillonnage pre-don doit permettre un recueil fiable et représentatif du
don, garantissant la qualité des analyses biologiques obligatoires. A ce titre :

e La poche doit permettre le recueil d’'un échantillon avant le démarrage de la
procédure, en quantité et qualité adaptées aux analyses de qualification
biologique du don.

« Le Titulaire est tenu de préciser le volume nominal de la poche, idéalement de
+ 40 ml, et en tout état de cause supérieur a 35 ml.

Compatibilité et sécurité biologigues

Les dispositifs médicaux d’utilisation (DMU) doivent garantir une compatibilité totale
avec les composants sanguins et assurer une sécurité biologique optimale pour le
donneur comme pour 'opérateur. A ce titre :

e Les poches doivent étre fabriquées en matiere plastique biocompatible, ne
présentant aucune interaction avec les composants du sang.

o Les dispositifs de prélevement fournis par le Titulaire doivent étre a usage
unique, stériles, apyrogenes et non toxiques, et conformes a la norme ISO
10993 relative a la biocompatibilité.

o Le Titulaire doit préciser, le cas échéant, la présence ou I'absence de DEHP ou
de tout autre plastifiant susceptible d’entrer en contact avec les composants
sanguins. Il doit également indiquer les démarches engagées pour la mise en
conformité de ses DMU avec la réglementation en vigueur sur le DEHP, et
confirmer que les dispositifs proposés respectent la norme en vigueur.

o Les délais d’utilisation des DMU apres ouverture des emballages primaires et,
le cas échéant, secondaires, doivent étre explicitement précisés dans la
Proposition du Titulaire. Ces délais doivent étre mentionnés :

o Soit sur I'étiquette apposée sur la poche,
o Soit sur 'emballage primaire,
o Etfigurer dans la notice d’utilisation du DMU.

o« La date de péremption, associée au numéro de lot, doit obligatoirement
apparaitre sur la poche, sur 'emballage primaire ainsi que sur le carton de
conditionnement.

Tracabilité et identification

Afin de garantir la sécurité, la qualité et le suivi des dispositifs médicaux d’utilisation
(DMU) tout au long de leur cycle de vie, une tragabilité et une identification compléetes
doivent étre assurées. Les différents étiquetages doivent étre conforme aux exigences
du réglement UE 2017/745 modifié, ainsi qu’aux normes européennes applicables (tel
que les normes ISO 3826-1 et ISO 15223).

Une notice d’utilisation en langue frangaise doit étre présente dans I'emballage
secondaire.

Sécurité d’utilisation et séparateurs

Le Titulaire s’engage a :
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e Fournir un dispositif strictement a usage unique, dont les emballages
garantissent en toutes circonstances l'intégrité et la stérilité jusqu’au moment
de l'utilisation ;

e Proposer un dispositif équipé de la connexion de type « Correct Connect »,
conforme a la norme ISO 18250-8, garantissant la fiabilité et la sécurité des
connexions.

5.5 Caractéristiques générales du couple Equipement/DMU

Le Titulaire est tenu de justifier et de garantir la fiabilité des procédés mis en ceuvre
par le couple Equipement/DMU :

e Le Titulaire garantit que le couple EQUIPEMENT-DMU est capable de se
conformer a la liste et les caractéristiques des PSL (selon la derniere version
en vigueur).

e Le Titulaire garantit que le séparateur, lors des procédures de prélevement,
respecte les dispositions de l'arrété du 17 décembre 2019 fixant les critéres de
sélection des donneurs de sang, et notamment I'article 1, paragraphe IV relatif
au « volume de prélévement ».

6.PRESTATIONS ASSOCIEES

Préalable : Obligations du RPA vis-a-vis du Titulaire

Le RPA s’engage a :

e Donner I'ensemble des informations relatives aux modalités et conditions
d’acceés aux locaux et au séparateur ;

e Garantir les conditions d’environnement et a informer le Titulaire de toutes
modifications s’y rapportant ;

e Tenir a jour la fiche de vie du séparateur ;

e Assurer les conditions de sécurité réglementaires des intervenants du titulaire
pendant leurs interventions, ces personnes s’engageant elles-mémes a
respecter ces conditions d’hygiéne et de sécurité ;

e Informer le Titulaire de tout déplacement du séparateur et tenir compte de ses
préconisations.

6.1. Formation des personnels

Conditions générales de réalisation des formations

Les formations devront étre dispensées exclusivement en langue frangaise.
L’ensemble des supports pédagogiques remis aux participants sera rédigé en francgais.
A lissue de chaque session, une attestation de formation devra étre délivrée
individuellement et remis aux responsables d’activité prélevement ou son
représentant.

Le contenu des formations sera construit conjointement avec 'EFS, afin de s’adapter
aux besoins opérationnels et aux pratiques en vigueur. Chaque session accueillera un
nombre maximum de 8 a 10 participants déterminés en fonction du format retenu et
des contraintes de l'activité, de maniére a garantir une qualité pédagogique optimale.
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Formation lors de la premiére livraison/installation du séparateur un site

Lors de la premiére livraison et installation d’'un nouveau séparateur sur un site, le
titulaire devra assurer, une formation de I'ensemble du personnel du site de I'EFS
concerné qui doit  étre  formé au couple EQUIPEMENT/DMU.
Cette formation devra étre réalisée dans un délai maximum d’1 mois a compter de la
premiere demande du RPA, et a une date arrétée d’'un commun accord entre les
parties.

Cette formation, devra, au minimum, couvrir l'utilisation du séparateur (montage,
démontage, fonctionnement en routine, alarmes fréquentes), les éventuels risques,
ainsi qu’une formation liée au dispositif médical associé.

En cas de livraisons ultérieures de séparateurs identiques sur un site déja formé,
aucune formation « premiére livraison/installation » ne sera dispensée. Dans ce cas,
la formation relévera des dispositions prévues au paragraphe « relatifs a la formation
des nouveaux utilisateurs et formation continue. » ci-dessous.

Formation des nouveaux utilisateurs et formation continue

Le Titulaire devra assurer la formation des nouveaux utilisateurs aux
dispositifs/machines concernés. Il peut étre amené le cas échéant, a participer a la
remise a niveau des utilisateurs expérimenteés.
Cette disposition s’applique entre autres :

« Lors de I'affectation de nouveaux personnels sur un site déja équipé,

e Sur tout site déja équipé de séparateur.

Les formations devront garantir une maitrise compléte, autonome et sécurisée de
I'utilisation des séparateurs. Le Titulaire devra préciser, le cas échéant, dans son offre
les modalités financiéres applicables, le cas échéant, a ces prestations. Aucun co(t
supplémentaire ne pourra étre facturé en dehors de ceux expressément mentionnés
dans le marché.

Formations liées aux évolutions, mises ajour et/ou modifications des dispositifs

En cas de montée en version, d’évolution technologique ou de modification d’un
dispositif (séparateur et DMU), validé par le Siége national de 'EFS et ayant un impact
significatif sur les pratiques, le titulaire devra :
o Informer 'EFS de maniére proactive des changements (nouveautés, impacts
sur le produit, la performance ou les pratiques...) ;
o Assurer, avec I'accord du siege de 'EFS, la formation du personnel concerné
par les nouvelles modalités d’utilisation. Aucun codt ne pourra étre facturé a
'EFS.

6.2 Maintenance des séparateurs — principe de Full Service

Dans le cadre du présent marché, 'EFS attend du Titulaire la mise en ceuvre d’'une
maintenance complete de type Full Service, telle que définie ci-dessous.
Cette maintenance couvre I'ensemble des opérations nécessaires pour conserver ou
rétablir les séparateurs dans un état de fonctionnement conforme aux stipulations
contractuelles et assurer la continuité de service.
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Les procédures et [I'échéancier des procédures de lavage, nettoyage,
décontamination, rincage, séchage et remplacement des piéces, doivent étre mis a
disposition de 'EFS.

Principes généraux

De maniere générale, la maintenance désigne l'ensemble des « prestations
nécessaires associées » pour conserver ou rétablir un systéme ou une installation
dans un état de fonctionnement conforme aux stipulations du contrat.

Elle comprend donc :
- La maintenance préventive (prévention des dysfonctionnements de maniere
systématique ou conditionnelle sur la base d'indicateurs qualité),
- La maintenance évolutive (évolution technologique),
- La maintenance corrective (réparation des dysfonctionnements),
- L'assistance,
- L'information et le conseil.

Les maintenances préventive ou corrective sont réalisées du lundi au vendredi
selon les horaires d’interventions du titulaire et adaptées aux horaires du site EFS
concerné.

Le Titulaire du marché indique tres précisément dans son offre (Cadre de réponse
Technique) la structure de service de maintenance dont il dispose pour assurer
I'entretien des séparateurs dédiés spécifiguement & ce marché.

Il sera en particulier précisé dans I'offre :

- Les modalités d’intervention ainsi que les plages de disponibilité du support
hotline et le niveau de compétences des intervenants ;

- La qualification du personnel qui interviendra pour les maintenances ;

- Les délais d’intervention a partir d’'un appel téléphonique auprés de la
hotline ;

- L’organisation et la méthodologie d’intervention des services de
maintenances : assistance téléphonique et/ou sollicitations techniciens ;

- Le taux de disponibilité minimal du séparateur, lorsqu’il est connu, doit étre
indiqué. Ce taux est calculé sur la base des horaires d’utilisation du matériel
(24 h/24, 365 jours/an), en excluant les périodes de maintenance
préventive.

Le personnel du Titulaire chargé des opérations de maintenance se présente, dés son
arrivée dans le site, au responsable de I'activité de prélevement (ou son représentant)
du site concerné.

Aucune intervention de maintenance ne saurait débuter sans qu’un représentant de
'EFS (le responsable d’activité Prélévement ou toute personne qu'’il aura déléguée),
ne soit informé en amont de 'intervention des actions prévues afin d’adapter le niveau
d’activité. Un représentant de 'EFS doit étre présent pendant l'intervention.

Le Titulaire dote son personnel de vétements de travail, éventuellement de protection,
et de tout l'outillage spécialisé et courant nécessaire a la bonne exécution des
prestations objets du présent marché. Son personnel s’engage a respecter les régles
d’hygiéne et de sécurité applicables sur le site.
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Il est précisé que les opérateurs de la Hotline et les mainteneurs doivent maitriser
parfaitement le frangais et s’exprimer de maniére claire, fluide et compréhensible pour
les salariés de I'EFS.

En cas d'immobilisation d’un séparateur pour quel que soit le type de maintenance, le
Titulaire devra fournir gratuitement un appareil de remplacement équivalent. Le
dimensionnement de ce prét sera défini en fonction de la durée d’immobilisation et du
parc de séparateurs installés sur le site, de maniére a garantir la continuité de I'activité.
Les modalités pratiques de ce prét seront précisées dans ['offre.

Chaque intervention du Titulaire, qu’elle soit de nature préventive ou corrective fera
I'objet d’un rapport détaillé en langue frangaise précisant :

e Le nom du technicien

o Les dates et heures d’arrivée et de départ

e La désignation et le numéro de série du séparateur concerné

e L’objet de l'intervention (type de maintenance réalisée, avec ou sans impact sur
les PSL impactant une requalification)

e La nature des anomalies constatées

e La nature du travail effectué et la liste exhaustive des piéces changées

e Toute observation utile pour le suivi des séparateurs (Usure de certains
organes, risque de détérioration, ...)

e La mention « CONFORME » ou « OPERATIONNEL » ou équivalent en
conclusion du rapport

e Pour les maintenances périodiques, l'apposition sur le séparateur d’une
etiquette précisant la date de la maintenance programmée venant d’étre
réalisée et la date prévisionnelle de la prochaine maintenance programmée

Le compte rendu d’intervention, ou une copie de celui-ci, devra étre transmis avant le
départ du technicien au représentant de 'EFS :
e Le responsable d’activité préléevements ou toute personne qu’il aura déléguée
e Le référent du service biomédical le cas échéant.

Le Titulaire est informé qu’il pourra étre sollicité pour fournir une copie de ce compte
rendu. Idéalement, le Titulaire devra préciser dans sa réponse technique s'’il dispose
d’'une plateforme accessible permettant a 'EFS de tracer 'ensemble des interventions
réalisées.

Pour chaque rapport (préventif ou correctif), les certificats de raccordement
métrologique des instruments de mesure utilisés lors de la qualification sur le site
seront annexes.

Dans un souci de sécurité transfusionnelle, le technicien doit informer dans les

meilleurs délais et par écrit 'EFS, de tout événement confirmé de nature a avoir une
incidence sur la qualité des résultats.
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Un exemplaire de rapport correctif et de rapport préventif sera annexé a l'offre du
Titulaire.

Maintenance préventive

Les visites et interventions de maintenance préventive ont pour but de réduire les
risques de panne et de maintenir dans le temps les performances des séparateurs et
logiciels.

Le Titulaire s’engage a garantir une durée minimale de fourniture des piéces
détachées ainsi que la réalisation de la maintenance préventive, qui devra étre
précisée dans son offre.

Sur la base d’une analyse de risque, cette durée minimale pourra étre réexaminée en
accord avec 'EFS si le taux de pannes est faible et que la durée initiale de fourniture
des piéces détachées le permet. La prolongation éventuelle pourra également tenir
compte de la fréquence d’utilisation des machines et sera convenue entre les parties.

Le Titulaire précisera dans son offre la périodicité (hombre de maintenance préventive
prévue dans une année), et la durée des visites et interventions de maintenance
préventive et le descriptif exhaustif des diverses opérations (gammes de maintenance
préventive).

Un planning prévisionnel annuel précisant les jours d’intervention de la réalisation de
la maintenance préventive, sera communiqué en décembre de l'année N-1 pour
exécution sur 'année N. Ce planning sera établi préalablement en concertation avec
les services utilisateurs de chaque EFS et du CTSA dans le respect de la périodicité
des maintenances préconisée par le fabricant du matériel. Les dates et heures exactes
des visites seront confirmées d’'un commun accord avec le responsable du service
utilisateur au minimum 15 jours avant la date de la visite.

En cas d’annulation par le Titulaire ou par I'établissement, un délai de prévenance de
48 heures est obligatoire.

Si I'intervention de maintenance préventive doit dépasser la durée prévue, 'accord du
responsable d’activité prélévements ou son suppléant de I'établissement concerné doit
étre obtenu pour la poursuite de cette intervention.

Maintenance corrective

Les interventions effectuées au titre de la maintenance corrective ont pour objet la
remise en état de fonctionnement des séparateurs et logiciels a la suite d’une
défaillance partielle ou totale.

Pour la maintenance corrective, les délais maximums a respecter sont les suivants :
e Délai de prise en charge de la demande : 1 heure
¢ GDR (Garantie délai de réponse exprimée en heures) : 6 heures
e GTI (Garantie de temps d’intervention exprimée en jours ouvrés) : 2 jours
e GTR (Garantie de temps de rétablissement exprimée en jours ouvrés) : 5 jours

Le Titulaire indiquera dans son offre si ces délais peuvent étre améliorés en proposant
ses propres engagements. Lors de la négociation, les parties définiront conjointement
les modalités de détermination du point de départ du calcul des délais.
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Afin de garantir la tracabilité et le respect des différents niveaux de maintenance (GDR,
GTI, GTR), le titulaire devra proposer une solution permettant, a minima :
o L’enregistrement de 'ensemble des demandes de maintenance,
e La mise a disposition d’un outil de suivi partagé permettant de déterminer de
maniere incontestable le point de départ des délais contractuels,
« La fourniture, en cas de litige, des éléments de preuve nécessaires au calcul et
a 'application des pénalités prévues a I'article 15 du CCAP.

Au cas ou le déplacement des séparateurs serait nécessaire, les frais d’envoi et de
retour seront a la charge du Titulaire.

Le Titulaire doit préciser les modalités d’emballage des séparateurs pour envoi.

En cas de perte du séparateur pendant le transfert, le Titulaire s’engage a en fournir
un nouvel exemplaire dans les meilleurs délais, sans que cette situation ne puisse étre
imputée ni donner lieu a une quelconque responsabilité ou indemnisation de la part de
'EFS.

Si le matériel est détérioré a cause de I'emballage, la responsabilité incombe :

« A l'établissement, pour les dommages constatés pendant le transport vers le
centre de maintenance (trajet aller) ;

e Au Titulaire, pour les dommages constatés pendant le transport de retour vers
I'établissement (trajet retour).

Dans ce cas, le Titulaire devra indiquer dans son offre le délai contractuel de GTI/GTR
applicable, incluant le temps nécessaire au transport des séparateurs. Ce délai de
transport sera déterminé et validé d’'un commun accord entre les parties, afin de définir
le point de départ du calcul des éventuelles pénalités.

6.3 Maintenance évolutive (technique et informatique)

La maintenance évolutive comprend, notamment, la fourniture par le Titulaire des
mises a jour, incluant les corrections des versions antérieures et les nouvelles versions
évolutives du matériel. Cette maintenance peut étre d’ordre technique ou informatique.
Aucune évolution ne pourra étre déployée sans I'accord préalable du siege de 'EFS
et sans la réalisation d’'une analyse d’'impact. L'EFS se réserve le droit de refuser le
déploiement de toute évolution jugée inadaptée.

Dans ce cadre, le Titulaire s’engage a mettre a disposition des utilisateurs toutes les
évolutions techniques ou fonctionnelles, en précisant :

o Les modifications apportées ;

e Les répercussions éventuelles sur le fonctionnement en routine de I'appareil.

Pour chaque évolution, le Titulaire devra fournir :

e Une analyse d’'impact ;
e Un certificat de non-régression.
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Ces documents devront étre transmis au responsable Achat du marché ainsi qu’a
'adresse générique suivante : « stde-SEPP-DM@efs.sante.fr ». Les personnes
concernées seront identifiées au Titulaire lors des négociations du marché.

Cette prestation est incluse dans le prix forfaitaire de maintenance.

Le Titulaire devra présenter, dans son offre puis, tout au long de I'exécution du contrat
et au minimum a chaque date anniversaire, une road map des évolutions envisagées
et/ou rendues nécessaires concernant les séparateurs et les prestations associées,
incluant tant les aspects techniques qu’informatiques, de maniére a garantir la
pérennité, 'adaptabilité et la conformité des solutions mises en ceuvre. Le titulaire
devra tenir informé 'EFS de toute évolution significative et ne pourra en aucun cas
procéder a la mise en ceuvre de ces évolutions sans I'accord préalable et express/écrit
du siege de 'EFS, matérialisé par un avis favorable.

6.4 Fourniture des piéces détachées et d’accessoires

Les composants remplacés sont validés ou spécifiés comme compatibles par le
constructeur. Le Titulaire s’engage a mettre en ceuvre tous les moyens permettant de
garantir la continuité du marquage CE attribué initialement aux séparateurs.

Les piéces détachées fournies sont neuves, sauf accord express du responsable de
prélevement et biomédical national. Le prix des piéces détachées sera basé sur le
bordereau de prix du présent marché.

Afin de réduire la durée d’immobilisation des appareils, le Titulaire doit garantir
I'approvisionnement des piéces détachées dans des délais permettant de respecter la
GTR.

Dans le cas de maintenance sur site, le Titulaire s’engage a assurer les piéces
détachées les plus frequemment changées soit par stock sur site ou a disposition des
techniciens lors de l'intervention.

Le Titulaire s’engage a avertir I'établissement de son impossibilité a s’approvisionner
en piéces dont la disponibilité n’est plus Iégalement assurée par le fabricant, dés qu'il
constate cette difficulté.

Le Titulaire fournira dans son offre la liste les pieces détachées, accessoires ou
consommables
Sur cette liste, seront précisés notamment :

e Le code fournisseur,

e Le numéro de fabricant si différent du code fournisseur,

o La désignation,

e Le prix,

e Le conditionnement,

e Ladurée de garantie.

e La quantité de pieces disponibles dédié au parc EFS.
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6.5 Déménagement des séparateurs

En fonction de ses besoins et de leur répartition géographique, le RPA pourra
demander le déménagement de séparateurs.
A ce titre, le Titulaire devra préciser dans son offre :

e S’il autorise 'EFS a réaliser directement la prestation, en définissant les

démarches et précautions a respecter ;
e S’il propose de I'assurer lui-méme lorsque le RPA n’est pas en capacité de la
réaliser ;

e Ou s'il déclare ne pas étre en mesure de la fournir.
L'offre du Titulaire devra en outre détailler les conditions techniques et les délais
applicables aux opérations de déménagement, distinguant :

e Le déménagement au sein d’'un méme site EFS ;

e Le déménagement entre différents sites EFS de métropole.
Ces prestations feront I'objet d’'un devis établi sur la base des forfaits (journée, demi-
journée) ou selon les taux horaires de main-d’ceuvre et frais de déplacement indiqués
dans le Bordereau des Prix Unitaires (BPU) annexé a I'’Acte d’engagement. Les prix
comprendront I'ensemble des frais fixes liés au déménagement (mise a l'arrét,
préparation, requalification, etc.). Les frais de transport feront quant a eux I'objet d’'une
demande spécifigue du RPA pour chaque déménagement, donnant lieu a
I'établissement d’'un devis.
Le calendrier d’exécution du déménagement sera arrété d’'un commun accord entre le
Titulaire et le RPA.
Le Titulaire précisera dans son offre les modalités de requalification et de transport en
cas de déménagement de I'appareil.

7. CONDITIONS DE GARANTIE DES VICES CACHES

Le Titulaire garantit que toute piece fournie sera exempte de tout vice de
fonctionnement provenant d’'un défaut dans la conception, la fabrication ou la matiére.

Lors de I'apparition d’un vice caché, 'EFS s’engage a informer le fournisseur dans un
délai de 15 jours calendaires a compter de la survenance de I'anomalie, par courrier
recommandé.

Dans un délai de 15 jours, a lissue de cette information, le prestataire s’engage a
fournir une analyse des causes de la survenue de cette anomalie et a proposer une
solution substitutive. L'EFS s’engage a fournir au prestataire les données en sa
possession et nécessaires a cette analyse.

Suite a la survenue de ce vice caché et dans I'’hypothése ou des éléments de I'objet
de la réparation seraient dégradés, le prestataire est informé que la réparation des
éléments sera refacturée au prestataire dans les limites des frais engagés par 'EFS
au titre des travaux de réparation et des prestations de service.

Dans I'hypothése ou ce vice caché serait suffisamment majeur pour occasionner un
rappel des matériels dépannés a l'aide de la piece incriminée, le fournisseur prendra
a sa charge le rapatriement des matériels ainsi que la fourniture d’'un nouveau lot de
piéces non concerné par cette anomalie.
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8. ASSURANCE QUALITE

Le Titulaire s’engage a adhérer a une démarche qualité et a accepter des audits
fournisseurs meneés par le RPA.

En particulier, le Titulaire s'engage sur les dispositions suivantes en matiere de qualité
de service :

* Le personnel intervenant sur les sites et celui opérant en assistance téléphonique
maitrisent parfaitement le fonctionnement et la maintenance du séparateur et du
progiciel ;

» La diffusion et la gestion des procédures et documentations techniques du
séparateur.

Le Titulaire s'assure que le RPA est bien en possession de la derniere version de la
documentation du DMU, du logiciel et du séparateur en langue francaise. Ces
documents doivent comporter un identifiant unique pour chaque version permettant
aux utilisateurs de s’assurer qu’ils sont bien en possession de la derniére version. Tout
changement de version doit faire I'objet d’une notification écrite aupres des utilisateurs
avec demande d’élimination de la version précédente. L’offre du titulaire inclut sa
réponse au « contrat qualité » annexé au présent CCTP au travers des annexes
demandées. Ce contrat qualité ne porte que sur les éléments relatifs au Systéme de
Management de la Qualité du Titulaire.

9. EXIGENCES SECURITE DES SYSTEMES D’'INFORMATION (SlI)

L’Etablissement Frangais du Sang (EFS), est conscient de sa mission en tant
qu’opérateur unique de la transfusion sanguine en France mais aussi de son obligation
de protéger les données personnelles de ses donneurs, les receveurs et de son
personnel.

A ce titre, 'EFS doit assurer la continuité de ses activités et se doit de vérifier que les
activités confiées a des tiers partenaires ou a des sous-traitants se déroulent dans le
respect des conditions de disponibilité, intégrité et confidentialité imposées par les
obligations |égales de son activité. Dans ce contexte, le Titulaire trouvera en annexe
du présent CCTP les exigences de sécurité pour lesquelles il s’engage.

10.PLAN DE CONTINUITE D’ACTIVITE (PCA)

En tant que fournisseur de produits jugés « critiques » dans le Systeme de
management de la qualité de 'EFS, le Titulaire fournit dans son offre son plan de
continuité d’activité, assure que ce plan de continuité intégre les activités critiques qu'’il
sous-traite, et remplit obligatoirement la grille annexée a I'’Acte d’engagement intitulée
« Gestion de crise ». En cas de crise, le Titulaire informe le RPA, les responsables
d’activité régionaux et nationaux de prélévements et biomédicaux et la direction
médicale concernés ainsi que la Direction des Achats, de I'lmmobilier et de la
Maintenance de I'EFS. Leurs coordonnées seront transmises a la notification du
marché public.
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11.DEVELOPPEMENT DURABLE

Soucieux de s’inscrire dans une démarche d’achats responsables et écoresponsables,
'EFS attache une attention particuliere a la qualité écologique des fournitures,
séparateurs, DMU et prestations associées. Cette exigence s’inscrit dans une
approche plus large de Responsabilité Sociétale des Entreprises (RSE).
Les principales caractéristiques environnementales visées sont les suivantes :

o Préserver la ressource en eau en limitant la consommation et la pollution ;

e Réduire la consommation énergétique ;

o Limiter 'usage de ressources rares ;

o Réduire les pollutions liées aux produits et & leurs emballages.

Dans ce cadre, 'EFS souhaite que le Titulaire contribue a cette démarche tout au long
de I'exécution du marché. Le Titulaire devra préciser dans son offre :

o L’état d'avancement de sa société en matiere de développement durable et de
RSE ;

e Siun bilan carbone du (des) dispositif(s) ou prestations proposées a été réalisé
ou est en cours ;

« Siune analyse du cycle de vie (ACV) a été menée (ou est en cours), incluant
les intrants (matieres premiéres, eau, énergie), le process de fabrication, le
produit fini, les rejets et déchets ;

e Si les transporteurs internes ou externes bénéficient de formations a
I'écoconduite.

Le Titulaire fournira également une déclaration sur ’honneur relative au respect des 8
conventions fondamentales de I'Organisation Internationale du Travail.
Concernant les emballages, le Titulaire précisera dans son offre :

o La masse des emballages primaires, secondaires et extérieurs (vides et pleins)

e Leur composition et leur caractere recyclable, recyclé (avec taux de matiére
recyclée), ou non recyclable ;
o Les solutions ou pistes de recyclage et de valorisation en fin de vie.

A titre de suggestion et sans caractére contraignant, 'EFS invite le Titulaire & présenter

e Ses pratiques ou projets en matiére de réduction des emballages et d’économie
circulaire,
o Les filieres d’élimination ou de valorisation existantes pour les emballages et
accessoires liés aux DMU (y compris les élastiques),
o Toute autre initiative participant a la réduction de I'impact environnemental et
sociétal de ses activités.
Ces éléments seront pris en compte dans l'évaluation de l'offre, au titre des
engagements RSE du Titulaire, sans constituer une obligation normative
supplémentaire.
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