APPEL OFFRES AO 2018-09-001

IcM

Institut du Cerveau
et de la Moelle épinidre

Paris, le 10 septembre 2018

Madame, Monsieur,

Nous vous prions de bien vouloir trouver ci-joint I'appel d’offres prive N° 2018-09-001 (référence a
rappeler) pour la fourniture éventuelle d’'un automate extracteur d ADN/ ARN, de ses consommables

et des kits de réactifs associés.

Si vous souhaitez postuler a cet appel d'offres, votre réponse devra nous parvenir impérativement,
selon les modalités indiquées, le 28 septembre 2018 au plus tard.

Votre reponse vaudra acceptation totale et entiére des conditions d’appel d’offres décrites dans le
présent document.

Nous restons a votre disposition pour tout renseignement complémentaire.

Vi
/ T
Directeur achats, equipements et logistique

I.C.M.
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1. Objet de I'appel d’offres

L'ICM (Institut du Cerveau et de la Moelle épiniére), institut de recherche spécialisé en
neurosciences, souhaite acquérir un automate d’extraction d’acides nucléiques, associé a
une station de pipetage et de quantification. Cette acquisition se fera au bénéfice des équipes
de recherche utilisant les acides nucléiques en tant que ressources biologiques pour I'étude

des pathologies humaines.

L'équipement sera géré et piloté par une des plateformes de I'ICM, la banque
ADN&cellules, un centre de ressources biologiques (CRB) de 28 ans d’expertise dans la
constitution et le management de collections d'échantillons biologiques pour la recherche
biomédicale. Il sera installé dans les locaux de la Plateforme de Ressources Biologiques du
site hospitalier Pitié-Salpétriere / Charles Foix (PRB-PSL/CFX), une structure dédiée
hébergeant 5 CRBs dont la banque ADN&cellules, et dont I'lCM est partenaire.

2. Les contacts

Pour I'.C.M. : Sylvain Gugliermina
Direction achats, equipements et logistique
ICM
Tél.: 01 57 27 46 12
Email : sylvain.gugliermina@icm-institute.org

3. Description de I'équipement a fournir

En tant que CRB pilote de I'équipement, la banque ADN&cellules-ICM a défini des exigences
principales pour I'équipement, afin d’améliorer les prestations de production et d'aliquotage
d’'acides nucléigues en vigueur actuellement (production : extraction d’ADN seul, par
précipitation en majorité via méthode saline, automatisée sur Autopure Qiagen ou manuelle ;
Aliguotage manuel pour distribution aux utilisateurs).

Une attention toute particuliére sera apportée pour le traitement des échantilions en
gros volume (10 ml) qui devront impérativement étre traités en une extraction.

Ces exigences sont les suivantes :

Extraction automatique d’ADN et d’ARN (amélioration des protocoles pour TADN et mise en
place d’'une nouvelle activité pour 'ARN)

Prise en charge automatisée de I'extraction d’acides nucléiques, des dosages pour les
contréles quantité/qualité et du pipetage/aliquotage

Eventail large d’échantillons primaires traités

Qualité et quantité des acides nucléiques adéquates pour toutes les technigues actuelles
d’'analyse, en particulier de haut débit, et pour une conservation de longue durée
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e Disponibilité rapide des acides nucléiques aprés extraction
e Gain de temps, facilité d’utilisation
¢ Tracabilité des étapes

e Assistance technique optimale

Ces exigences sont détaillées ci-aprés concernant les fonctionnalites de I'équipement,
l'installation et le service aprés-vente.

3.1 Fonctionnalités générales

L'équipement devra réaliser I'extraction d’acides nucléiques a partir de différents types
d’échantillons primaires (voir 2.2), leur dosage pour les contréles quantité/ qualité avec
ajustement éventuel des concentrations ainsi que le pipetage/ aliquotage, soit en continuité
de I'étape d’extraction, soit sur des acides nucléiques déja extraits et stockés, dans le cadre de
demandes d’échantillons par exemple. Ces différentes étapes seront realisées par des modules
spécifiques pouvant travailler conjointement ou de fagon séparee.

L'équipement devra permettre de réaliser toutes ces opérations avec un maximum
d’autonomie, tout en restant de conception simple, de fagon a diminuer les risques de panne et
d’'immobilisation. L'équipe technique de la banque ADN&cellules-ICM sera formée a son

utilisation.

Il sera piloté par un ordinateur avec protocoles de traitement fournis et logiciel informatique
assurant toute la tragabilité des échantillons, des étapes et des non conformités.
L’automate devra proposer un systéme de tracabilité par code barre (1D / 2 D) des echantillons
primaires et des dérivés.

L’équipement comportera un systéme garantissant I'intégrité des échantillons, ’'absence
de contamination entre échantillons traités et de contamination externe, pendant les
phases de traitement et manipulation.

Il disposera également d’'un systéme permettant I’élimination sécurisée des déchets
biologiques d’origine humaine (échantillons primaires) et des déchets chimiques.

Les dimensions de I’'appareil complet devront étre inférieures ou égales a : Longueur 2,5
m x Profondeur 1,00 m x Hauteur 2,00 m. Son poids ne devra pas dépasser 1000 kg
(contraintes du local d’hébergement).

L’équipement ne pourra pas étre un prototype. |l devra étre, soit en tant qu'équipement
complet ou que modules le composant, déja commercialisé et utilisé en France ou a I'étranger
(liste d’utilisateurs demandée, voir 2.3). Le fournisseur devra garantir sur 'honneur I'absence
d’arrét prévu de production de I'équipement au moment du dépét de I'offre.

Une attention particuliére sera portée a la flexibilité et la capacité d’évolution de

I’équipement, pour I'ajout de fonctionnalités supplémentaires selon les besoins ultérieurs (par
exemple pour I'analyse des échantillons produits).
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3.2 Détails des fonctionnalités techniques

En complément de ces fonctionnalités générales, les exigences concernant les fonctionnalités
techniques de I'équipement dans les différents domaines d’'importance sont détaillées dans le

tableau ci-dessous.

Criticité
Exigences 1-Trés haute
2-Haute

OGestion d’une importante diversité d’échantillons biologiques
primaires (type, quantité, qualité) :

- Sang total sur anticoagulant EDTA ou tubes PAXgene ; Culot cellulaire
(buffy coat, lignée de lymphoblastes, culture primaire de fibroblastes) ;
Salive ; Tissus frais ou fixés (tumeurs, cerveau, etc.)

-Sang total frais ou « compromis », en majorité congelé durant 1-2
semaines (+ possible traitement ponctuel de batchs d'échantillons de sang
congelé de longue durée)

-Quantité variable d’'échantillons primaires : par exemple volume de sang
de 500 pl @ 10 ml (en majorité 10 ml pour mise en banque) ; A préciser
dans l'offre

O Traitement de séries de nombre variable d’échantillons

- au minimum 8 échantillons traités simultanément (nombre maximum a
préciser dans I'offre)

0O Délai moyen d’obtention d’acides nucléiques dosés et normalisés
- A préciser dans I'offre selon le nombre d'échantillons traités en série et
le type d’acide nucléique extrait (gain de temps attendu)

O Compatibilité en qualité/quantité des acides nucléiques obtenus
a partir d’échantilions primaires conformes pour :

- toutes les techniques actuelles d'analyse génétique, dont celles de haut
débit et les techniques quantitatives, amplification

- conservation de longue durée au froid (-20°C a -80°C) sans altération
majeure (préciser le nombre maximum d’années documente)

O Pureté des acides nucléiques obtenus

- Absence de contamination mesurée par absorbance au
spectrophotomeétre (protéines, contaminants organiques, solvants, sels,
etc.)

- Absence de contamination des ARN par de '’ADN

O Type, qualité des acides nucléiques, rendement de I'extraction a
partir d’échantillons primaires conformes

Nb : L'offre précisera les rendements attendus (RA) en ADN ou ARN pour
les types d'échantillons primaires listés en 1.

- ADN genomique double brin ; RA 225 ug ADN / ml sang congelé par
exemple

- ARNs totaux, idéalement distinction ARN messagers et micros ARNSs;
RA 210 ug ARN total pour 2,5 ml de sang sur tube PAXgene ou pour 10°
cellules

- Acides nucléiques non dégradés en contrble qualité par électrophorése
automatisée type TapeStation ou LabChip (évaluation qualité selon
critéres de 'appareil)
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Domaine de
fonctlonnai:te

1.1- M‘od_alités | EI Protocoles adaptés par type d échantlllon primaire et d'aclde
' d’extraction des nucléique a produire fournis avec I'équipement
acides nucléi que s B Llst?-a mentionner dalns I'offre ‘
Lo _ | - Facilité de passage d'un protocole a un autre
| - Protocoles améliorables si besoin (R&D) pour satisfaire aux exigences de
| rendement d’extraction et de qualité des acides nucléiques obtenus
0O Méthode d’extraction sans précipitation des acides nucléiques
- Billes magnétiques ou colonne
| - Si billes : gestion des éventuels résidus dans les échantillons et effet a long
terme
| O Gestion de toutes les étapes de la lyse de I'échantillon primaire
| jusqu’a obtention des acides nucléiques en suspension
- Attention particuliére sur les étapes critiques de lyse dans les protocoles
| - Possibilité de maoduler le 15" volume d’élution des acides nucléiques extraits

0 Systéme de contrdle des volumes de réactifs distribués

Criticité
1-Tres haute

2-Haute

I1.2- Modalités de | O Dosages par absorbance au spectrophotométre
| .dosage des acides - Controles de concentration et de purete
; nucléiques | O Ajustement automatisé des concentrations
| - Protocoles fournis avec possibilités de paramétrage
| O Présence d’une table de refroidissement pour I'intégrité des ARN
| extraits

II 3- Modalites de | O Aliquotage en tubes ou en plaques a partir de tubes ou plaques

pipetage/ ahquotage paniNans
| | - Protocoles fournis avec possibilités de paramétrage

m- Foncnonmuras Suppoms

“1Il.1- Gestion des EI Slmpllclte des différents protocoles en réactifsl consommables

consommables/ | - Mémes réactifs ou nombre raisonnable de kits associés aux différents
| protocoles requis dans ce cahier des charges

o Approvisionnement, collts et péremption

| - Facilité et rapidité d’approvisionnement, distributeur national ou Européen,
| 1 méme distributeur pour toutes les références, avec tarifs préférentiels

| - Stabilité des réactifs et kits

' réactifs

i III_Z-Hygiéne et | O Fonctionnement et entretien de I'équipement

i Sécurite - Protection de I'utilisateur durant le fonctionnement, facilite d'intervention en
i - | cas de dysfonctionnement mineur, facilité d’entretien et de maintenance de

| 1" niveau

O Réflexion sur la gestion des déchets

| - Déchets réduits de consommables plastique ou possibilité de recyclage

13- Gestion | O Logiciel de pilotage

i i-nforma_tique 347 | - Scan code a barre pour identification des échantillons et des dérivés
: | - Edition de rapports apres traitements et dosages

O Possibilité d’interface avec autres logiciels

en particulier le logiciel open source de gestion du CRB

|
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3.3 Requis supplémentaires pour évaluation de I'équipement

Afin d’aider a I'évaluation de I'équipement, I'offre devra comporter une liste d’utilisateurs,
soit de I'équipement en question soit de ses composants matériels principaux (parties
extraction, pipetage, dosage), avec les coordonnés d’'une personne contact.

L’offre devra également mentionner la possibilit¢é d’'une démonstration de I'appareil (chez le
fournisseur ou un utilisateur) et/ou de test préliminaire d'extraction d’acides nucléiques sur
échantillons biologiques fournis par la banque ADN&cellules-ICM.

3.4 Installation de I'équipement et service apres-vente

Il sera tenu compte dans I'évaluation de l'offre de I'organisation du SAV, en particulier en termes
de moyens en personnel pour I'assistance technique et le développement de protocoles (R&D).

Un organigramme complet et nominatif de I’équipe aprés-vente affectée a la maintenance
et aux réparations de I'’équipement sera communiqué. Les conditions d’intervention en
particulier en termes de délai garanti seront clairement indiquées.

3.5 Livraison & Formation des utilisateurs

L’équipement sera installé a I'adresse suivante :

Plateforme de Ressources Biologiques (PRB)
Batiment Roger Baillet (Horloge)
Hépital de la Pitié-Salpétriére
52 Boulevard Vincent Auriol
75013 Paris

La livraison et la mise en place seront pilotées par M. Sylvain Gugliermina

Le fournisseur disposera d’un délai de 10 jours ouverts, a8 compter de la date de livraison,
pour proceder a l'installation et a la mise en service de I'équipement.

Délai de livraison : La livraison sera effectuée idéalement dans un délai maximum de 2 mois
a compter de la réception du bon de commande. Le délai de livraison devra étre clairement
indiqué dans la reponse du fournisseur et constituera un engagement ferme de ce dernier.
Son nom respect ou son report entrainera I'application éventuelle de pénalités de retard.

Constatation de I'exécution des prestations d’installation : Les opérations de contrdle de
l'equipement livré seront effectuées par la responsable opérationnelle et les responsables
techniques de la banque ADN&cellules-ICM. Elles consisteront a vérifier son bon
fonctionnement, en conformité avec les caractéristiques techniques décrites dans le présent
cahier des charges, sur une période d’un mois d’utilisation suivant son installation. Un manuel
technique d’utilisation devra étre fourni conjointement.

Si la livraison répond aux spécifications du cahier des charges sur cette période d’'un mois
d’utilisation, il sera prononceé la réception définitive du matériel. Le directeur de I'lCM ou une
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personne désignée par lui (Mme Sylvie Forlani), dressera le procés-verbal de cette réception
définitive en deux exemplaires, dont I'un sera remis au fournisseur.

Si les opérations de vérifications révelent que tout ou partie de la fourniture ne correspond pas
aux spécifications du cahier des charges ou n'est pas d'un fonctionnement satisfaisant, la
réception sera ajournée, et les défauts ou manquement constatés corrigés au plus vite.

Documentation technique : Le fournisseur fournira, en deux exemplaires, un manuel
pratique d'utilisation de I'équipement rédigé en francgais. Ce manuel devra expliquer clairement
les conditions et modalités techniques (caractéristiques, schémas, nomenclatures techniques,
procédures) permettant une utilisation adaptée et performante par les opérateurs techniques.
La documentation prévue doit étre remise au plus tard au moment de la mise en service.

Formation du personnel : Une proposition de formation du personnel a I'utilisation du
matériel sera incluse dans I'offre. Cette formation interviendra dans un délai d'une semaine
apres la mise en service. Elle sera effectuée par le fournisseur sur le site d’installation et
formera I'équipe technique de la banque ADN&cellules-ICM a I'utilisation de I'équipement et
du logiciel d'acquisition et de pilotage (une intervention pour 3 personnes minimum). Cette
formation devra permettre d’assurer :

e La mise en fonctionnement de 'ensemble du systéme : automate, ordinateur et logiciel de
pilotage

e La conduite de I'appareil

o | 'entretien regulier du matériel (maintenance de 1 niveau) et la connaissance des éventuels
dysfonctionnements

e Le traitement et 'analyse des résultats

Le fournisseur assurera la formation jusqu’a optimisation compléete du systéme aux exigences
techniques des utilisateurs. Une attestation de formation sera fournie.

Optimisation des protocoles : Le fournisseur donnera la possibilité d’optimiser les
protocoles fournis avec I'équipement pour les ajuster aux exigences du client pour le
rendement de préparation et la qualité d'échantillons. Il fera bénéficier le client de toutes les
ameliorations realisees en Recherche et Développement. Le fournisseur fournira
gracieusement les réactifs et consommables nécessaire a I'optimisation des protocoles.

3.6 Garantie et maintenance

Le prix de I'équipement proposé devra inclure 5 années de garantie et de maintenance, piéces,
main-d’ceuvre et déplacement.

La proposition devra également comprendre une proposition chiffrée de contrat de maintenance
totale, a 'issue des cinq premiéres années de garantie, avec une projection sur les cing années
suivantes de I'évolution des colts associés a ce contrat.

Le matériel proposé devra étre en capacité d'étre maintenu pour une période de 10 ans.

En cas de nécessité de retour usine des matériels pour réparation, si la responsabilité de
I'utilisateur n’est pas engagée, les frais d’expédition, aller et retour, seront a la charge du
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fournisseur. Un remplacement temporaire éventuel des parties défectueuses en réparation sera
proposé si possible.

4. La proposition commerciale

Pour répondre a cet appel d’offres, chaque fournisseur souhaitant postuler devra fournir une
proposition comportant :

Lot 1 : 'automate — la garantie et la maintenance — les consommables éventuels

- Sa meilleure offre commerciale, pour la fourniture éventuelle de I'automate, en y incluant les 5
premieres années de maintenance et de garantie

- Sa meilleure offre commerciale pour les consommables éventuels, prix garantis sur 3 ans

- La proposition tarifaire pour la poursuite d'un contrat de maintenance total a l'issue des cing
premiéres années de garantie et de maintenance incluses dans |'offre de I'automate

Lot 2 : Kit réactif

- La liste des kits et réactifs nécessaires a la réalisation des extractions, désignation, référence,
prix public et tarif proposé pour les laboratoires de I'ICM.

Les conditions tarifaires devront étre fermes pour les trois premiéres annees d'exploitation de
'automate. A l'issue de ces trois premiéres années, une négociation tarifaire sera engagée avec
la Direction des achats de I'lCM sur la base des consommations constatées.

L’offre devra mentionner un coiit estimatif pour une extraction+dosage d’ADN ou d’ARN,
incluant les colts de réactifs/consommables, le colt de maintenance annuelle et
d’amortissement de I'equipement. Ceci se fera sur la base annuelle de 4000 extractions d’ADN

et 1500 extractions d’ARN.
- Le présent document d’appel d'offres signé, qui implique une totale acception des clauses et
modalités du candidat

- Les fiches techniques des produits proposés.

- Devis au nomde I'lCM :
ICM
CHU Pitie Salpétriere
Batiment ICM

47 Boulevard de I'Hépital
75013 PARIS

Les réponses au lot 1 et au lot 2 peuvent étre indépendantes
La proposition adressée devra inclure trés précisément :
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- Un calendrier prévisionnel d’installation et de mise en route du matériel, test et procés-verbal
d’installation.

- Les conditions de formation proposée a |'utilisation des systémes pour les personnels dédiés ainsi
que les conditions de garantie et de maintenance et le colt éventuel d’'un contrat de maintenance
a I'echeance de la garantie et de la maintenance initiales incluent dans les différentes offres, y
compris la mise a jour des logiciels.

- La présentation du service aprés-vente et les garanties d’intervention proposées
(Constitution, implantation, codt, certification, garantie d’intervention, réactivité etc.),
ainsi que les conditions tarifaires accordées sur 'ensemble des consommables

5. Conditions de réglement

Les conditions de reglement sont 45 jours date de facture, sans versement d’acompte.

6. Calendrier de I'appel d’offres

Envoi de I'appel d’offres aux fournisseurs consultés e 4 08/09/2018
Réception des offres 4 28/09/2018
Notification du ou des fournisseur(s) retenu(s) 4 31/10/2018
Livraison et installation -4 Janvier 2019

7. Conditions de remise des offres

Les propositions devront étre envoyées en simple exemplaire, sous enveloppe a 'adresse
ci-dessous :
ICM
CHU Pitié Salpétriere
Batiment ICM
Sylvain Gugliermina
47 Bld de I'Hépital
75013 PARIS

Toute offre réceptionnée aprés le 28 septembre 2018, ne pourra étre prise en compte.
Chaque enveloppe devra comporter impérativement les éléments ci-dessous:

- La meilleure offre commerciale,

- Le present document d’appel d'offres signé, Les fiches techniques des produits
proposes.

- Devis au nom de I'lCM
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Les documents seront également adressés par email au format Pdf. a I'adresse
suivante : sylvain.gugliermina@icme-institute.org

8. Clauses de confidentialité

Les fournisseurs consultés dans le cadre de cet appel d’offres s'engagent a une stricte
confidentialité. Il leur est notamment interdit d’utiliser, sans autorisation explicite et préalable, dans
leur communication tant orale, écrite ou électronique externe, toute référence au présent appel
d’offres, a 'lCM.

Les fournisseurs retenus ne pourront, sans obtenir au préalable le consentement écrit de 'I'CM ou
de I'lHU-A-ICM de quelque maniére que ce soit, annoncer ou publier le fait qu'ils se sont engages
a fournir les marchandises ou les services prévus dans le présent appel d’offres ou utiliser une
marque de commerce ou une raison sociale de l'acheteur dans sa publicité.
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