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PROCEDURE ADAPTEE

C.C.T.P.

(Cahier des Clauses Techniques Particulières)

Equipement pour la production de surnageant rétro et lentiviraux
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES MINIMALES EXIGEES
Le présent marché a pour objet l’acquisition d’un bio réacteur : équipement pour la production de surnageant rétro et lentiviraux.
Cet équipement a pour but la production en système clos et de manière automatisée des lots de surnageant viraux homogènes et reproductible de type GMP-like similaires aux conditions de production GMP d’un essai clinique (Good Manufacturing Practises).
L’équipement devra en outre :

· Contrôler le PH, la température et la Biomasse

· Pouvoir être raccordé en CO2 et en Air

· Pouvoir fonctionner de façon autonome par programmation via un clavier intégré et alimentation intégrée

· Pouvoir être transporté ou stocké dans une plage de température de 10° à 40° C

· Pouvoir fonctionner dans une plage de température de 15° à 30° C et de 20 à 80% d’humidité.

· Pouvoir être installé sur une paillasse standard (Le candidat détaillera l’encombrement et le poids de l’appareil).

· Répondre aux prescriptions en vigueur relatives à la sécurité et à la santé des personnes

· Répondre aux prescriptions en vigueur relatives à la consommation d’énergie et l’élimination future (respect de l’environnement)

· Pouvoir être nettoyé et décontaminé extérieurement (la façade de l’appareil doit être lisse pour faciliter le nettoyage).
· Être silencieux, le niveau sonore généré ne devra pas dépasser 55 DBA maximum
· Le tableau de commande devra être lisible et facilement accessible avec des gants

L’appareil est destiné à être utilisé dans un laboratoire dont le niveau de confinement biologique est adapté au produit manipulé.

Les fiches de sécurité des réactifs devront, conformément à la règlementation, être fournies en français à l’installation.
L’exposition aux agents chimiques dangereux et aux CMR (Cancérigène, mutagène, reprotoxique) devra être limitée, conformément à la règlementation en vigueur (code du travail+ circulaire DRT n°12 du 24 mai 2006).
La connexion informatique doit être définie, paramétrée entre le fournisseur de l’automate et le prestataire informatique de l’EFS.
Le système informatique de l’appareil pourra être connecté au réseau informatique de l’établissement et devra répondre aux exigences suivantes :

· Système d’exploitation Windows 10 Pro au minimum ;
· Le système devra obligatoirement permettre l’installation de l’antivirus propre à      
l’établissement ;
· L’application doit fonctionner en mode utilisateur et non administrateur ;
· L’établissement doit disposer de l’accès administrateur.
Lieu : 

Etablissement Français du Sang Bourgogne - Franche-Comté
6, rue du Docteur JFX Girod 

25020 Besançon
Pour plus de précisions, le candidat peut contacter le référent technique, porteur du projet :
Mme Marina Deschamps
marina.deschamps@efs.sante.fr
Tel : 03.81.615.615
Date, cachet et signature de l’entreprise :
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