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CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE BESANÇON

Direction des Equipements Médicaux

Hôpital Jean Minjoz - 1 boulevard Fleming

25030 - Besançon Cedex

Affaire suivie par : Mr J.M. JOUNET
Tél : n( 03.81.66.81.46
Fax : n( 03.81.66.83.48
Email :  jjounet@chu-besancon.fr

CAHIER DES CLAUSES PARTICULIÈRES


(C. C. P.)

MAPA JMJ/ 01.2012 du 27 AVRIL 2012
	FOURNITURE, INSTALLATION, MISE EN SERVICE et MAINTENANCE DE TROIS GÉNÉRATEURS DE DIALYSE



DATE LIMITE DE RÉCEPTION DES OFFRES : 
 Le Vendredi 25 MAI 2012 à 16 Heures au plus tard 

Le présent document comporte 26 pages numérotées de 1 à 26.

ARTICLE 1 - OBJET ET CARACTÉRISTIQUES PRINCIPALES DE LA CONSULTATION
1. 1. - Objet de la consultation
 
La présente consultation a pour objet la fourniture, l'installation, la mise en service et la maintenance  (à l'issue de la période de garantie) de trois  générateurs individuels d'hémodialyse pour malades chroniques adultes, dans le Service de Néphrologie du Centre Hospitalier Universitaire de Besançon, situé à terme, au + 1 du bâtiment MEMC (site Jean Minjoz).

Ces équipements sont destinés à renforcer le parc existant qui compte aujourd'hui (Saint-Jacques) 20 générateurs – pour 15 postes – atteignant ainsi le nombre de 23 – ce qui permettra d'assurer le fonctionnement des 4 postes supplémentaires accordés au titre de la progression d'activité, constatée en 2011, et qui semble se confirmer pour 2012. (cf. BILAN D'ACTIVITÉ 2011 / Comité de Suivi du Pôle de Besançon)
1. 2. - Décomposition en tranches ou en lots

La présente consultation n'est pas décomposée en lots.

1.3. - Configuration des équipements
Ils devront présenter au moins les caractéristiques suivantes :

- Hémodialyse au bicarbonate, conditionné sous forme de poudre
- Maîtriseur d(ultrafiltration [UF] (volumétrique, débimétrique, autre…) avec possibilité d(adapter un profil d'UF programmable et d'UF isolé
- Système de programmation d'un profil Na+ et/ou HCO3-
- Système de réglage des concentrations en Na+ et/ou HCO3-

- Débit dialysat ajustable

- Système d(uniponcture avec double pompe

· Hémo-diafiltration en ligne, avec possibilité de réaliser une séance en mode "automatique" afin de permettre un apprentissage médical et infirmier optimal
· Mesure de la tension artérielle 

· Mesure en continu du volume plasmatique (volémie)

· Mesure en continu de la dose de dialysat administrée et des paramètres associés (kT/V)

· Dispositif de secours pour pompe à sang en cas de coupure secteur

· Désinfection, stérilisation programmables

· Connexion SINED complète et opérationnelle

· Possibilités de stérilisations chimique, thermique, thermo-chimique, thermique centralisée
1. 4. - Durée du marché
Il s'agit d'un achat ponctuel.

1.5. - Conditions d'installation des équipements
Ces équipements seront installés dans de nouveaux locaux, situés au premier étage du bâtiment "Mère-Enfant-Médico-Chirurgical" (MEMC) sis sur le site Jean Minjoz.
Les trois générateurs seront raccordés sur une boucle de distribution réalisée en CLEAN PEX et alimentés en eau osmosée produite à partir de l(eau du réseau traitée selon le mode double osmose "tout chaleur"  (désinfection membranes, boucle, générateurs si compatibles) : automate CWP 132 ROHH / GAMBRO.
Dans un souci permanent d(amélioration de l(asepsie, les générateurs actuels sont maintenus  raccordés sur le réseau pendant la désinfection thermique de la boucle d'hémodialyse ; ils devront être capables d'accepter une désinfection thermique en ligne à partir de l'eau chaude de la boucle. Le C.H.U. souhaite aller au-delà dans la réflexion en terme de liaison informatique pour assurer un asservissement entre générateurs et traitement d(eau. Chaque poste de travail dispose d(une prise Ethernet.

Aussi, les candidats s(efforceront, dans la mesure de leurs possibilités, de faire des propositions susceptibles d(améliorer l(existant, en prévoyant l(éventualité d(un échange d(informa​tions entre les générateurs et l(automate pilotant cette installation de traitement d(eau pour une mise en réseau.

Pour cela, et en accord avec les sociétés GAMBRO et TEMEDIS SINED, nous vous transmettons les coordonnées de ces entreprises pour tout contact éventuel :

Monsieur E. MONTES




Madame CAILLERE

Société GAMBRO SAS




Président Directeur Général

7 avenue Lionel Terray




Société TEMEDIS SINED

69883 MEYZIEU CEDEX




Parc Club Orsay Université 
Portable : 06 12 06 92 92




2 rue Jean Rostand - Bâtiment D
Email : eric.montes@gambro.com



91400 ORSAY








Tél : 01 69 85 24 22








Portable : 06 88 23 89 41








Fax : 01 46 89 09 64
A partir des éléments fournis par le Centre Hospitalier (plan boucle), le candidat devra proposer un projet d(implantation des équipements faisant apparaître tous les éléments nécessaires à l(installation (travaux nécessaires, charge au sol, alimentations, climatisation, protections, contraintes particulières dues au fonctionnement...)

ARTICLE 2 - DOCUMENTS CONTRACTUELS
Le marché est constitué par les documents contractuels, énumérés ci-dessous, par ordre de priorité décroissant : 

1 - Le présent cahier des clauses particulières (C. C. P.), dont l'exemplaire original est conservé dans les archives de l'établissement, seul fait foi.

2 - Pièces particulières, annexes : le catalogue de pièces détachées et consommables avec tarifs afférents, les annexes n( 1 et 2 (tableaux de présentation des offres), l'annexe n( 3 (matério-vigilance)

3 - Le cahier des clauses administratives générales (CCAG) applicable aux marchés publics de fournitures courantes et de services.

4 - L'acte d'engagement (DC8),

ARTICLE 3 - DÉLAIS D(EXÉCUTION
Le titulaire est tenu de respecter le délai maximum de livraison qu'il aura indiqué dans son offre. La date d'installation sera fixée en accord avec le cadre du service de Dialyse et le service biomédical

ARTICLE 4 - CONDITIONS D(EXÉCUTION DES PRESTATIONS
4. 1. - Dispositions générales
Le titulaire devra se conformer aux seuls ordres écrits, définis au moyen du bon de commande.

Le bon de commande comportera : 

( la désignation de l'article et sa référence, 

( la quantité demandée,

( le prix d'engagement correspondant au prix marché,

( le lieu et la date (ou délai), souhaités ou exigés, de livraison,

( l'adresse de facturation.

Il sera signé par le Directeur des Equipements Médicaux ou son représentant.

4. 2. - Conditions de livraison et transport
4. 2. 1. - Modalités de livraison : 
Les fournitures doivent être livrées franco de port, d(emballage et de manutention.

Chaque livraison doit faire l'objet d'un bon de livraison numéroté, en deux exemplaires, indiquant :

. le nom du titulaire et son adresse,

. la date de livraison,

. la référence de la commande, 

. la désignation et la quantité des produits livrés.
NB : les emballages devront être repris pour élimination par le fournisseur.
4. 2. 2. - Lieu de livraison : 
Les marchandises sont  livrées au service de dialyse : 

Centre Hospitalier Universitaire - Hôpital Jean Minjoz
Bâtiment MEMC
Boulevard Fleming
25030 Besançon Cedex
Les fournitures sont réceptionnées les jours ouvrés, du lundi au vendredi inclus.

de 9 h à 11 h et de 13 h 30 mn à 16 h.
Le non respect des dispositions ci-dessus peut entraîner le refus de la livraison. Les frais en résultant sont à la charge du titulaire.

Le titulaire est responsable des risques afférents au transport de ses produits, jusqu'à leur réception, par dérogation à l'article 14 - 2 du C.C.A.G. / FCS

ARTICLE 5 - OPÉRATIONS DE VÉRIFICATION
Les vérifications quantitatives et qualitatives sont effectuées, lors de la livraison, par le Directeur des Equipements Médicaux ou son représentant.

5. 1. - Vérification quantitative
Elle consiste à vérifier la conformité entre la quantité livrée, la quantité portée sur le bon de commande et la quantité portée sur le bon de livraison.

Si la quantité livrée n'est pas conforme à la commande, le Directeur des Equipements Médicaux ou son représentant peut mettre le titulaire en demeure de reprendre l'excédent ou de compléter la livraison dans les délais qu'il prescrira.

En cas de non conformité entre la fourniture livrée et le bulletin de livraison, le dit bulletin et son duplicata sont rectifiés sous la signature des deux parties ou de leur représentant.

5. 2 - Vérification qualitative
Elle est effectuée, dans les locaux de l'établissement, par les agents désignés à cet effet, sous la responsabilité du Directeur des Equipements Médicaux ou son représentant.

Si la fourniture livrée ne correspond pas aux spécifications du marché ou de la commande, elle est refusée et doit être remplacée, par le titulaire, sur demande écrite du Directeur des Equipements Médicaux ou son représentant.

Toutefois, celui-ci peut accepter la fourniture avec réfaction de prix.

Pendant toute la durée du marché, le titulaire devra livrer des produits conformes aux échantillons présentés lors de la consultation.

5. 3 - Admission
L'admission sera prononcée par l'agent habilité, le Directeur des Equipements Médicaux, dans les conditions prévues à l'article 21 du C. C. A. G. / FCS. Elle est matérialisée par un procès-verbal de réception qui, visé par signature du Directeur des Equipements Médicaux ou son représentant, vaut procès-verbal d'admission, sous réserve des vices cachés.

La signature du bon de livraison est impérative, à défaut, la marchandise sera considérée comme non réceptionnée.

ARTICLE 6 - GARANTIE TECHNIQUE
Le titulaire répond de la qualité de la fourniture livrée, sauf négligence ou faute prouvée de l'établissement. Toute fourniture présentant un vice caché, découvert au cours de son utilisation, sera immédiatement signalée au titulaire du marché qui sera tenu de la remplacer.
ARTICLE 7 - DÉTERMINATION DES PRIX
7. 1. - Contenu
Les prix sont réputés comprendre toutes les charges fiscales, parafiscales ou autres, frappant obligatoirement la prestation ainsi que tous les frais afférents au conditionnement, à l'emballage et au transport jusqu'au lieu de livraison. Les frais d'installation seront compris dans l'offre.

Des propositions de prix dégressives, en fonction des quantités effectivement commandées par le CHU seraient les bienvenues.

7. 2. - Régime des droits et taxes
Si des créations, majorations, diminutions, suspensions, suppressions des droits et taxes intervenaient postérieurement à la date limite fixée pour le dépôt de l'offre, le prix serait modifié en conséquence pour les livraisons auxquelles ces variations de droits et taxes auraient été effectivement appliquées.

7. 3. - Prix de règlement
Les prix seront fermes durant l'exécution du marché.

ARTICLE  8 - AVANCE
Conformément à l'article 87 du Code des Marchés Publics, une avance sera versée sur la base de chaque bon de commande supérieur à 50 000 € H.T. Toutefois, en application de l'article 89 du Code des Marchés Publics, le titulaire devra constituer une garantie à première demande avant paiement de cette avance.

Le titulaire peut refuser le versement de l'avance.

ARTICLE 9 - ÉTABLISSEMENT / PAIEMENT DE LA FACTURE
Le titulaire produira un dossier de demande de paiement comprenant un mémoire, en trois exemplaires (1 original et 2 doubles), portant les indications suivantes : 

. le numéro et  la date du document,

. les noms, n( Siret et adresse du créancier,

. le numéro du marché ou de l'avenant (le cas échéant),

. le numéro du bon de commande,

. la date de livraison,

. la désignation et la quantité de la fourniture livrée,

. la remise éventuelle,

le prix de la fourniture faisant ressortir :

. le prix H. T.

. la T.V.A.

. le prix T. T. C.

Les factures seront adressées au :

Centre Hospitalier Universitaire Jean Minjoz

Direction des Equipements Médicaux

1 boulevard Fleming

25030 - Besançon Cedex
ARTICLE 10 - DÉLAI DE PAIEMENT
Le délai global de paiement est de 50 jours. En cas de dépassement, des intérêts moratoires seront calculés sur la base du taux d'intérêt légal en vigueur à la date à laquelle les intérêts moratoires ont commencé à courir, majorés de deux points.

ARTICLE 11 - CESSION OU NANTISSEMENT DE CRÉANCE - COMPTABLE ASSIGNATAIRE
Le titulaire souhaitant céder ou nantir la créance résultant de l'exécution du présent marché doit demander au Directeur des Equipements Médicaux - bureau des marchés - une copie, certifiée conforme de l'original du marché, revêtue de la mention "exemplaire unique".
La cession ou le nantissement de créance doit être notifié par l'établissement de crédit cessionnaire ou tout autre bénéficiaire de la cession ou du nantissement par lettre recommandée, avec avis de réception postal au comptable assignataire du CHU adressée à :

Monsieur le Trésorier Principal du CHU

2 place Saint-Jacques

25030  Besançon Cedex
Il est dermandé au cessionnaire de joindre à la notification de la cession ou du nantissement de créances l'exemplaire unique du marché, que le cédant lui aura remis.

ARTICLE 12 - PÉNALITÉS DE RETARD
En cas de retards dans les livraisons ou de non remplacement dans les délais impartis d'une  marchandise ayant fait l'objet d'un rejet, le C.H.U. applique des pénalités de retard selon la formule suivante :

P =     V x  R
 

200

P = le montant de la pénalité,


V = la valeur des fournitures sur laquelle est calculée la pénalité, cette valeur s'applique au montant des fournitures livrées tardivement,

R = le nombre de jours de retard.

En cas de retard répétés dans les livraisons portant préjudice au bon fonctionnement de l'Etablissement, de même qu'en cas de livraisons répétées non conformes à la qualité exigée, il pourra être fait application de l'article 28 du C. C. A. G. qui prévoit la résiliation du marché aux torts du titulaire et de l'article 32 relatif à l'exécution au frais et risques du titulaire.

ARTICLE 13 - EXÉCUTION PAR DÉFAUT
En cas de retard d'exécution, de mauvaise exécution, de refus d'exécution ou de non remplacement dans les délais accordés d'une fourniture ayant fait l'objet d'un rejet, le Directeur des Equipements Médicaux sollicitera une entreprise tierce aux frais et risques du titulaire défaillant en application de l'article 32 du C. C. A. G. - F. C. S. En cas de différence de prix au détriment de l'établissement, cette dernière sera mise de plein droit à la charge du titulaire.

ARTICLE 14 - DÉROGATIONS AU C. C. A. G. -  FCS
Dérogation à l'article 14 - 2 du C. C. A. G. par l'article 4. 2 du C. C. P. (transport).

Dérogation à l'article 11 - 1 du C. C. A. G. par l'article 12 du C. C. P. (pénalités de retard).

Fait à


le




Fait à


le

Nom et signature du titulaire du marché


Nom et signature du Directeur
CONSULTATION DU 27 AVRIL 2012
Annexe n( 1.a

Nom ou raison sociale du candidat

...................................................

...................................................

...................................................

FOURNITURE et MISE EN SERVICE DE TROIS GÉNÉRATEURS DE DIALYSE

TABLEAU DE PRÉSENTATION DES OFFRES

(remplir un tableau par variante)

EQUIPEMENT
	DÉSIGNATION
	RÉF.​
	Prix unitaire H.T.
	Prix unitaire TTC

	 Offre globalisée :

3 générateurs surveillance renforcée

. double pompe

. maîtriseur d(ultrafiltration

. possibilité de stérilisations chimique, thermique, thermochimique, et thermique centralisée
. profil d(UF et de sodium
. mesure en continu du volume plasmatique 
(volémie)
. mesure en continu de la dose de dialysat 
administrée et des paramètres associés (kT/V)

. mesure non invasive de la pression artérielle
. connexion SINED complète et opérationnelle

. HDF on line / option AUTOMATIQUE

. programmation des stérilisations

	
	
	

	 OPTIONS

. préparation de bains de dialyse à partir de 
solutés d'acide en poudre
. mesure de la recirculation sanguine
. connexion lit de pesée
	

	
	

	
	TOTAL
	
	


Fait à ........................., le .....................

Signature et cachet du candidat

CHU DE BESANÇON







     
Annexe n( 1.b
CONSULTATION DU 27 AVRIL 2012
Nom ou raison sociale du candidat

...................................................

...................................................

MAINTENANCE DE GÉNÉRATEURS INDIVIDUELS D(HÉMODIALYSE

TABLEAU DE PRÉSENTATION DES OFFRES PAR PÉRIODE DE 12 MOIS

(remplir un tableau par variante)

	MAINTENANCE
(trois générateurs)
	Prix HT
	Taux

TVA
	Prix TTC

	CONTRAT DE MAINTENANCE
3.1 - Coût forfaitaire d(un contrat d(entretien comportant la maintenance préventive et curative
	
	
	

	3.2 - Dans le cadre d(une maintenance premier, deuxiè​me et troisième niveaux assurée par les techniciens du CHU, coût forfaitaire d(un contrat d(entretien comportant la maintenance préventive et curative
	
	
	

	3.3 - Dans le cadre du rattachement à un contrat en cours avec le CHU, coût forfaitaire d(un avenant comportant les prestations définies au paragraphe 3.1. ci-dessus
	
	
	

	3.4 - Dans le cadre du rattachement à un contrat en cours avec le CHU, nouvelle proposition prenant en compte l(ensemble du parc - générateurs restants et générateurs neufs -
	
	
	

	3.5 - Valeur du stock de pièces détachées mis à disposition par le constructeur sur le site dans le cadre du contrat d(entretien (joindre la liste des pièces détachées)
	
	
	


	ENTRETIEN A L(ATTACHEMENT
	Prix H.T.
	Taux T.V.A.
	Prix TTC

	1 - Coût horaire de main d(oeuvre
	
	
	

	2 - Coût forfaitaire de déplacement depuis l(agen​ce technique d(intervention
	
	
	

	3 - Coût forfaitaire pour frais annexes
	
	
	


Fait à ........................................., le.............................................

Signature et cachet du candidat

CHU DE BESANÇON







  
   Annexe n( 2

CONSULTATION DU 27 AVRIL 2012
Nom ou raison sociale du candidat

...................................................

...................................................

...................................................

FOURNITURE et MISE EN SERVICE DE TROIS GÉNÉRATEURS DE DIALYSE
Estimation du coût de fonctionnement : par séance
Fourniture des consommables captifs
	LIBELLE
	REF
	MARQUE DU PRODUIT
	MARQUAGE CE
	CONDITIONNEMENT
	PRIX TARIF H.T. DU CONDITIONNEMENT
	% DE REMISE
	PRIX H.T. NET DU CONDITIONNEMENT
	QUANTITE UTILISEE PAR SEANCE
	TOTAL TTC PAR SEANCE

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	COÛT TOTAL PAR SEANCE
	


Fait à............................................, le 


Signature et cachet du candidat

CHU DE BESANÇON







     Annexe n( 3

CONSULTATION DU 27 AVRIL 2012
Nom ou raison sociale du candidat

...................................................

...................................................

...................................................

FOURNITURE et MISE EN SERVICE DE TROIS GÉNÉRATEURS DE DIALYSE

(Remplir un tableau par variante)
	CERTIFICATION
Nom du fournisseur
	

	Désignation commerciale du ma​té​riel
	

	Marquage CE
	

	Lieu et pays de fabrication
	

	Année d'introduction sur le marché
	

	Délai de livraison
	

	Durée de garantie
	

	DONNÉES TECHNIQUES
1 - GENERATEUR

Encombrement
Largeur x hauteur x profondeur
	.......................x.................. x ....................cm

	Poids
	
Kg    

	Résistance au sol
	

	Mobilité (nombre et diamètre des roulettes)
	

	Alimentation électrique et contraintes d'implantation
Tension d(alimentation
	
V   



	Tolérance en tension
	

	Fréquence
	
Hz    

	Tolérance en fréquence
	

	Puissance absorbée
	
W    

	Dispositif de filtrage, type
	

	Puissance calorifique émise
	
W    

	Taux d(hygrométrie
	
%     

	Température maximum et minimum de fonctionnement
	
(C    

	Nécessité d(une climatisation
	OUI          NON

	Niveau de bruit
	
dBa    

	Protection à maximum de courant
	OUI          NON

	Onduleur (Non - Conseillé - Nécessaire)
	

	Protection contre chocs électriques
	OUI          NON

	Si oui, classe, type
	

	Degré de protection contre l(excès liquidien
	

	Asservissement au système de production d'eau (description)
Alimentation en eau
Types de tuyauterie 

Fournie
	OUI     NON

	
Si non, préciser ses caractéristiques
	

	Eau Osmosée
	OUI     NON

	Débit d'entrée minimum
	
 l/mn     

	Pression d'entrée minimum / maximum
	              ....................Bar / 
Bar    

	Température d'entrée minimum / maximum
	               ................. (C / 
 (C    

	Autres caractéristiques requises : filtration, réserve d'eau en cas de µcoupure de l'alimentation en eau
	OUI     NON

	Evacuation (vidange)
Type de tuyauterie

Fournie
	OUI     NON

	
Si non, préciser ses caractéristiques
	

	Vanne anti-retour
	OUI     NON

	Débit maximum
	
 l/mn    

	Hauteur maximum de la bouche d'évacuation par rapport au sol
	
m       

	Dimension minimale de la tubulure d'évacuation
	
cm     

	Température maximum d'évacuation
	
 (C    

	2 - DIALYSAT
2.1 - Capacité d(alimentation du générateur (solutés)
	

	
2.1.1- Soluté acide
	

	
poudre
	OUI     NON

	
liquide
	OUI     NON

	
2.1.2 – Soluté bicarbonate
	

	
liquide
	OUI     NON

	
poudre
	OUI     NON

	3 – GESTION DES PARAMETRES D'HEMODIALYSE
	

	
3.1 - Réglage température / alarmes
	OUI     NON

	
3.2 – Conductivité : acide
	................ ms/cm de ................. à………..

	

plage d'alarme
	de ............. à ............par incrément de……

	
3.3 – Conductivité : bicarbonate
	................ ms/cm de ................. à………..

	
plage d'alarme
	de .............. à ...........par incrément de……

	
3.4 – Plage de réglage des électrolytes Na+ et HCO3- 
durant l'hémodialyse
	OUI     NON

	
Si oui, principe
	

	
3.5 - Pression transmembranaire (PTM) + Technique de 
mesure
	
 mmHg    

	
Alarme
	OUI     NON

	
Si oui, plage
	de ............ à .............par incrément de


	
3.6 - Débit du dialysat / 


possibilité de plages de réglages
	
 ml/mn
   300        500       800       autres…………….

	
3.7 - Profil d'U.F.
	

	

linéaire
	OUI     NON

	
exponentiel progressif
	OUI     NON

	
exponentiel dégressif
	OUI     NON

	
paliers
	OUI     NON

	
3.8 - Mode de représentation 
	

	

par courbe
	OUI     NON

	
valeur numérique
	OUI     NON

	
barres graphes
	OUI     NON

	
3.9 - Profil de conductivité (sodium) 
	

	

linéaire
	OUI     NON

	
exponentiel progressif
	OUI     NON

	
exponentiel dégressif
	OUI     NON

	
paliers
	OUI     NON

	
3.10 - Profil de conductivité  (bicarbonate) 
	

	

linéaire
	OUI     NON

	
exponentiel progressif
	OUI     NON

	
exponentiel dégressif
	OUI     NON

	
paliers
	OUI     NON

	4 – CIRCUIT SANG
	

	
Détecteur de fuite de sang
	
ml sang/mn

	
Temps de réponse de l'alarme
	

	
Principe de détection
	

	
Détection d'air
	OUI     NON

	
principe de détection
	

	
Ces paramètres sont-ils gérés séparément ?
	OUI     NON

	
par automate
	OUI     NON

	
Originalité du système retenu
	

	
Mémorisation possible des paramètres
	OUI     NON

	
Modes : simple aiguille simple pompe 1 clamp
	OUI     NON

	
simple aiguille simple pompe 2 clamps
	OUI     NON

	
simple aiguille double pompe 1 clamp
	OUI     NON

	
simple aiguille double pompe 2 clamps
	OUI     NON

	
Débit simple pompe
	
ml/mn

	
Débit double pompe artérielle
	
ml/mn

	
Débit double pompe veineuse
	
ml/mn

	
Pression artérielle
	
 mm Hg

	
Pression veineuse
	
 mm Hg

	
Automatisation des phases d(amorçage
	OUI     NON

	
En cas de coupure secteur : secours circuit sang
	OUI     NON

	
secours circuit dialysat
	OUI     NON

	5 - ULTRAFILTRATION
	

	
Circuit ouvert
	OUI     NON

	
Circuit semi-fermé
	OUI     NON

	
Précision
	

	
Principe de maîtrise de l'UF
	

	
Originalité
	

	Joindre le schéma synoptique en annexe.

	6 – HEMODIAFILTRATION ON LINE
	OUI     NON

	7 - STERILISATION : désinfection, décalcification, détergent :

Type de désinfection
	

	
chimique
	OUI     NON

	thermique
	OUI     NON

	thermochimique
	OUI     NON

	autre
	OUI     NON

	Dans le cas d'un générateur compatible désinfection chaude, peut-on démarrer celui-ci pendant que la distribution est en circulation d'eau chaude
	OUI     NON

	Cette procédure est-elle réalisable automatiquement sans présence de personnel
	OUI     NON

	Eléments pris en compte pour la désinfection 
	

	circuit hydraulique complet du générateur 
	OUI     NON

	

éléments stérilisés
	

	

éléments non stérilisés (Ex : du raccord tuyau 

générateur / boucle eau osmosée....)
	

	durée des différentes étapes 
	

	
type de produit autorisé (rayer les mentions inutiles) : 

	Triclorine, Dialox, Oxonia, Puristéril Plus, Diastéril, Stéridial, Oxagal : Cartouches - Autres

	Contrôle automatique de la présence du désinfectant
	OUI     NON

	Volume nécessaire et valeur de dilution du désinfectant
	

	Donner une liste exhaustive des produits incompatibles ou déconseillés


	

	La stérilisation et le rinçage permettent- ils de ne laisser aucun volume mort ?
	OUI     NON

	Si non, préciser
	

	Peut-on programmer automatiquement l'heure pour les différentes méthodes de stérilisation ?
	OUI     NON

	Si oui, détailler
	

	Critères de validation des désinfections
	

	Existe-t-il un dispositif de contrôle de la désinfection ?
	OUI     NON

	Joindre un diagramme des temps de cycle  de la désinfection

	8 – NETTOYAGE DE SURFACE
	

	Produits autorisés
	

	9 - CONSOMMABLES
	

	Dialyseurs spécifiques
	OUI     NON

	Si oui, fournir une liste des dialyseurs incompatibles ou déconseillés
	

	Tous les types de lignes sanguines sont-ils acceptés ?
	OUI     NON

	Si non, préciser
	

	Types et marques des seringues acceptées sur la pompe à héparine
	

	Solutés : acide spécifique
	OUI     NON

	bicarbonate liquide spécifique
	OUI     NON

	bicarbonate en poudre spécifique
	OUI     NON

	acide en poudre spécifique
	OUI     NON

	10 - SECURITE
	

	
auto-test du générateur avant démarrage de la séance
	OUI     NON

	
éléments contrôlés
	

	Joindre le schéma synoptique des différentes étapes.

	11 - INFORMATIQUE : 
Télésurveillance
Le générateur est-il connectable à un micro-ordinateur?
	OUI     NON

	Compatible SINED
	OUI     NON

	Edition de compte-rendus de séance possible
	OUI     NON

	Gestion de service possible
	OUI     NON

	Télémaintenance - Télédiagnostic
Existe-t-il un logiciel spécifique ?
	OUI     NON

	Coût ?
	
 € TTC

	Interface spécifique ?
	OUI     NON

	Coût ?
	
€ TTC

	Enregistrement et diagnostic de panne
	OUI     NON

	12 - FORMATION INCLUSE DANS L'OFFRE (dt HDF)
 . Pour le personnel utilisateur
 . Nombre de stages proposés

 . Programme (à joindre en  annexe)

 . Lieu de stage

 . Durée du stage

 . Prise en charge (comprise dans le prix de fourniture du matériel)

     - formation

     - déplacement

     - hébergement
	

	 Pour les médecins
 . Nombre de stages proposés

 . Programme (à joindre en annexe)

 . Lieu de stage

 . Durée du stage

 . Prise en charge (comprise dans le prix de fourniture du matériel)

      - formation

      - déplacement

      - hébergement
	

	Pour le personnel technique
. Nombre de stages proposés

. Programme (à joindre en annexe)

. Lieu de stage

. Durée du stage

. Prise en charge (comprise dans le prix de fourniture du matériel)

      - formation

      - déplacement

      - hébergement
	


  
Fait à ............................., le .......​....................​.....

Cachet et signature du candidat
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Annexe n( 3

MATERIO-VIGILANCE
Décret n( 96.32 du 15 JAN​VIER 1996

Joindre en Français les certificats correspondants du marquage CE, compati​bilité électroma​gnétique et les documents validés par l'organisme notifiant.
Société






Dispositif médical




Marque - type





Responsable matério-vigilance
Coordonnées
Marquage C.E.


( Oui        (  Non

Si oui, organisme sollicité

Pays de l'organisme notifiant

Classe du marquage

I - II a - II b - III

Procédure adoptée pour le marquage CE
Annexe. . . . . . . . .  Iso .....................

Compatibilité électromagnétique

( Oui        (  Non

Date

Signature et cachet
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UTILISA​TIONS et RESTRICTIONS D'UTILISATI​ON

Arrêté du 3 OCTOBRE 1995

Décret n( 96-32 du 15 JANVIER 1996
Les soumissionnaires joindront à cette fiche les documents cités ci-dessous, en men​tionnant par ailleurs les pages de référence.
Société







Dispositif médical





Marque - type





1) Utilisations prévues

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

2) Restrictions d'utilisation

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

Date

Signature et cachet
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INCOMPATIBILITES ou 

INTERFERENCES

Arrêté du 3 OCTOBRE 1995

Décret n( 96-32 du 15 JANVIER 1996
Les soumissionnaires joindront à cette fiche les documents cités ci-dessous, en men​tionnant par ailleurs les pages de référence.
Société







Dispositif médical





Marque - type





1) du dispositif médical avec d'autres dispositifs médicaux

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

2) du dispositif médical avec des accessoires ou des consommables

Oui





Non


Si oui, lesquels




Date

Signature et cachet
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TESTS pour

CONTROLES PAR L'UTILISATE​UR

AVANT MISE EN SERVICE

Arrêté du 3 OCTOBRE 1995

                        Décret n( 96-32 du 15 JANVIER 1996
Les soumissionnaires joindront à cette fiche les documents cités ci-dessous, en men​tionnant par ailleurs les pages de référence.
Société







Dispositif médical





Marque - type






référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

Date

Signature et cachet
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TESTS pour CONTROLES 

PAR LES TECHNI​CIENS BIOMEDI​CAUX

AVANT MISE EN SERVICE

Arrêté du 3 OCTOBRE 1995

Décret n( 96-32 du 15 JANVIER 1996

Les soumissionnaires joindront à cette fiche les documents cités ci-dessous, en men​tionnant par ailleurs les pages de référence.
Société







Dispositif médical





Marque - type






référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

Date

Signature et cachet
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NATURE et PERIODICITE 

DE LA MAINTENANCE PRE​VENTIVE
Arrêté du 3 OCTOBRE 1995

                  Décret n( 96-32 du 15 JANVIER 1996

Les soumissionnaires joindront à cette fiche les documents cités ci-dessous, en men​tionnant par ailleurs les pages de référence.
Société







Dispositif médical





Marque - type






1) Utilisations prévues

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

2) Restrictions d'utilisation

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

Date

Signature et cachet
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NATURE et PÉRIODICITÉ 

DE LA MAINTENANCE PRÉVENTIVE
Arrêté du 3 OCTOBRE 1995

Décret n( 96-32 du 15 JANVIER 1996
Société





Dispositif médical

Marque - type



Liste des documents faisant partie intégrante de cette fiche (protocoles et check list) Joindre à cette fiche les documents cités ci-dessous, en mentionnant par ailleurs les pages de référence.
référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

référence du document
.................... de la page ................... à la page ....................

MAINTENANCE PRÉVENTIVE RECOMMANDÉE 

POUR 10 ANS D'EXPLOITATION

	PÉRIODICITÉ DES REVISIONS (1)
	TEMPS NÉCES​SAIRE DE MAIN D'OEUVRE PAR INTERVENTION
	REF et DÉTAIL DU KIT
	OUTILLAGE NÉCESSAIRE
	PRIX UNITAIRE T.T.C.
	TAUX DE REMISE SUR 5 ANS (2)

	
	
	
	
	
	


(1) en nombre d'heures, ou de semaines

(2) indiquer des remises sur quantité : 0 à 10 - 10 à 50 - 50 à 100

Date

Signature et cachet
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