Nachschreiben 1

Universitatsklinikum
Carl Gustav Carus Dresden an der TU Dresden

Vergabeverfahren:
~Autoklav VARIOKLAYV BlueLine 135 S*, Az.: VGS # 24/2026

Dresden, 08.10.2026

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bitten Sie, die folgenden aufgrund von Bieterfragen vorgenommenen Klarstellungen zu

beachten:

Bieterfrage 1:

#l...] Gefordert wird

Es sind alle mal3geblichen gesetzlichen Vorschriften und Richtlinien in der jeweils gliltigen
Fassung und insbesondere alle relevanten DIN-Normen einzuhalten.

Bedeutet das auch, dass die DIN IEC 61010-2-040 eingehalten werden muss? Die Normen-
reihe EN IEC 61010 bildet die internationale Grundlage fiir die sichere Konstruktion und den
Betrieb elektrischer Labor- und Sterilisationsgeréte / Autoklaven.

Die Temperaturiiberwachung darf nie nur auf der Uberwachung eines einzelnen Tempera-
tursensors beruhen, da die zugehérige Flasche platzen und ihren Inhalt verlieren kénnte.

Oder darf diese Norm vernachléssigt werden? [...]*

Antwort des Auftraggebers:

Die DIN EN IEC 61010-2-040 (VDE 0411-2-040) ist fur den angebotenen Dampfsterilisator
einzuhalten. Der angebotene Dampfsterilisator muss die Anforderungen der DIN EN IEC
61010-2-040 (VDE 0411-2-040) in der zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens gultigen Fas-

sung erflllen.

Der Bieter hat die Erfullung dieser Anforderungen durch Vorlage der EU-
Konformitatserklarung des Herstellers und auf Verlangen durch geeignete technische Nach-
weise zu belegen.
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Zusatzlich mussen samtliche weiteren fir das Gerat einschlagigen gesetzlichen und norma-

tiven Anforderungen, insbesondere hinsichtlich der Druckgeratesicherheit, erflllt sein.

Der Sterilisator muss Uber eine redundante Temperaturiiberwachung verfligen. Die sicher-
heitsrelevante Uberwachung darf nicht ausschlieRlich durch einen einzelnen Temperatur-

sensor erfolgen.

Bieterfrage 2:

J---] es ist ein Modell eines speziellen Herstellers ausgeschrieben. Dies widerspricht den
Grundsétzen einer produktneutralen Ausschreibung.

Gemal der vorliegenden Spezifikation ist es ohne weiteres méglich Autoklaven anderer Her-
steller anzubieten, die die Spezifikation erfiillen.

Wir wiirden daher darum bitten, die Ausschreibung dahingehend zu &ndern, dass eine Pro-

duktneutralitdt gegeben ist.

Des Weiteren ist in der Leistungsbeschreibung eine CE-Kennzeichnung nach Medizinpro-
duktgesetz gefordert. Da ein Laborgerét ausgeschrieben ist, gehen wir davon aus, dass eine

CE-Kennzeichnung fiir ein Laborgerét ebenfalls akzeptiert wird.
Ebenso verhélt es sich mit dem Punkt, dass alle zu wartenden Teile miissen fiir einen Medi-
zin-Techniker des Auftraggebers ohne Weiteres zugénglich sein. Es muss kein Medizin-

Techniker fiir ein solches Gerét eingesetzt werden. [...]*

Antwort des Auftraggebers:

Bei der hier veroéffentlichten Ausschreibung handelt es sich um eine sogenannte produktspe-
zifische Ausschreibung. Hierbei soll ein bestimmtes Gerat (hier das: VARIOKLAV BlueLine
135 S) beschafft werden. Die Grinde fir diese produktspezifische Ausschreibung sind vorab
festgelegt und dokumentiert worden. Bei dieser Art der Ausschreibung werden alle diejeni-

gen hinsichtlich der Abgabe eines Angebotes angesprochen, die dieses Gerat vertreiben.

Produktvorgaben sind immer dann mdéglich, wenn sie durch sachliche Griinde gerechtfertigt
sind. Die Grunde fir die Durchfihrung einer solchen produktspezifischen Ausschreibung im

konkreten Falle waren die Folgenden:

Nachschreiben 1 VGS # 24/2026 Seite 2 von 6



Die zuklnftigen Nutzer des ausgeschrieben Gerates bendétigt ein Gerat, welches flir den ge- 7
planten Einsatz im behdrdlich zugelassenen S2-Umfeld alle entsprechenden Normen und
gesetzlichen Ausstattungsmerkmale ausnahmslos erfillt. Die Genehmigung einer S2-
Laboranlage beinhaltet sowohl die rdumliche Beziehungen (Labore, erforderliche Neben-
raume, Gange, Zugangsbeschrankungen durch Gberwachte Tilren) als auch die gesetzliche
erforderliche Gerateausstattung (Sicherheitswerkbanke bestimmter Sicherheitsstufen, Lager-
technik flr gentechnisch veranderte Organismen usw.). Dazu gehort auch die Ausstattung
und der Standort der gesetzlich vorgeschriebenen Autoklaven. Eine Anderung der Ausstat-
tung und deren Standort erfordert eine komplett neues Genehmigungsverfahren. Der einzig
verfugbare Standort umfasst nur eine Grundflache von ca. 80 cm x 80 cm. Insbesondere die
Tiefe ist damit begrenzt, um die fir die Arbeitssicherheit vorgegebenen Durchgangsbreiten

zu gewabhrleisten.

Daruber hinaus ist fir den vorgesehenen Einsatz insbesondere die vollstandige rdumliche
Trennung von Sterilisationsraum, Heizelementen und Speisewasser fir den Einsatz im hoch-
informativen und sicherheitskritischen Umfeld aus Griinden der biologischen Sicherheit und
des Arbeitsschutzes zwingend erforderlich. Durch das vollstandige Fehlen von internen
Heizschlagen, Wasserbadern oder offener Bauteile im Nutzraum werden schwer zugangliche
Bruchstellen, Ecken und Kanten eliminiert. Dies gewahrleistet eine rlickstandlose mechani-
sche Reinigung der glatten Kammerwande. Im Falle einer Havarie oder Kontamination mit
S2-Abfallen gewahrleistet ausschliellich diese Konstruktion eine lickenlose, sichere und
validierbare thermische oder chemische Dekontamination zum Schutz des Laborpersonal
und der Umwelt. Weiterhin ist im hochfrequentierten Routinebetrieb des UKD ein maximaler
Probendurchsatz bei minimalen Stillstandzeiten essenziell. Bei Systemen mit externem
Dampferzeuger missen im anschlie®enden Abkihlprozess ausschlieBlich die Sterilisations-
kammer und das Sterilgut abgekihlt werden — nicht jedoch die thermische Masse der Hei-
zung und des Speisewassers. Dies verklrzt die Abkuhlphasen enorm, erhéht die Chargen-
frequenz signifikant und senkt zeitgleich die Medien- und Energieverbrauch pro Sterilisati-

onszyklus im klinischen Dauerbetrieb.

Weiterhin bendétigt der Nutzer ein Gerat mit einer vollstandigen Doppelmantelkiihlung fir die
Sterilisation von Flissigkeiten. Da das Gerat als einziges Haupt-Sterilisationsgerat fur den
S2-Bereich dimensioniert ist, muss das taglich anfallende Gesamtvolumen an Flissigkeiten
prozesssicher innerhalb einer reguldren Tagesschicht bewaltigt werden. Eine einfache, her-
kdommliche Kuhlschlange verfligt nicht Uber die notwendige Warmeubertragungsflache. Zu-
dem verzogern interne Heizsysteme und aufgeheiztes Speisewasser den Kihlprozess mas-

siv. Durch die Kombination aus externer Dampferzeugung (Heizung/Wasser missen im Pro-
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zess nicht mitgekihlt werden) und einer vollflachigen Doppelmantelkihlung wird die Abkulhl- 7
zeit im FlUssigkeiten-Programm drastisch verkirzt. Nur dieses thermodynamische Prinzip
ermdglicht die erforderliche hohe Chargenfrequenz, um das hohe tagliche Probenaufkom-

men mit einem einzigen Zentralgerat wirtschaftlich abzubilden.

Hinsichtlich der CE-Kennzeichnung wird klargestellt, dass eine CE-Kennzeichnung fiir ein

Laborgerat ausreichend ist.

Die Anforderung, dass die zu wartende Teile flr einen Medizin-Techniker des Auftraggebers
ohne Weiteres zuganglich sein missen, betrifft die erforderliche Wartungs- und Zuganglich-
keit des Gerates. Die Wartung der relevanten Komponenten muss ohne unverhaltnismafi-

gen Aufwand maoglich sein.
Die Anforderungen an die Abluftfiltration, das fraktionierte Vorvakuum sowie die vollflachige

Mantelkiihlung sind Bestandteil der Leistungsbeschreibung und bei der Angebotsabgabe zu

bericksichtigen.

Bieterfrage 3:

»l...] Sie schreiben unter Punkt 3.1, ein HP-Laborgerédt mit CE-Kennzeichnung nach Medi-

zinproduktgesetz, aus.
Wir weisen darauf hin, dass diese Geréte keine CE-Zulassung nach dem Medizinprodukte-
gesetz haben, da es sich um Labor- Autoklaven handelt.

Im Anhang einmal eine Beispiel CE-Konformitétserkldrung zu dem hier abgefragten Gerét.

bitte um Bestétigung, dass lhnen das bewusst und dass diese Bedingung fiir Sie akzeptiert
wird. [...J*

Antwort des Auftraggebers:

Der Hinweis ist korrekt.
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Bieterfrage 4:

S...] 1) in lhrem LV fragen Sie kein Zubehér aus.

Bendtigen Sie Zubehér wie Gittereinsatzkdrbe oder Gittereinsatzkérbe Kérbe mit Wanne?

2) Sie schreiben einen externen Dampferzeuger aus.

Dieses Gerét gibt nur mit integriertem Dampferzeuger. Bitte um Aufklarung.

3) Sie schreiben keine Validierung aus.
Grundsétzlich ist eine Validierung des Prozesses fiir Abfélle und Gefahrstoffe von Néten. Die
Zulassungsstelle muss wissen, ob der Autoklavierprozess auch funktioniert.

Soll demzufolge eine Validierung angeboten werden. Bitte um Aufkldrung. [...]J*

Antwort des Auftraggebers:

Zu 1)

Es ist kein Zubehor anzubieten. Zubehor wie Gittereinsatzkorbe oder Gittereinsatzkorbe,

Kdérbe mit Wanne werden nicht benétigt bzw. sind bereits vorhanden.

Zu 2)

Mit einem externen Dampferzeuger ist die Dampferzeugung aulerhalb es Nutzraums ge-
meint.

Zu 3)

Eine Validierung ist nicht nétig, diese wird durch den Auftraggeber durchgefihrt.

Bieterfrage 5:

»[---] im Rahmen der Priifung der Ausschreibungsunterlagen bitten wir um Klédrung folgender
Punkte:

Fir den ausgeschriebenen Labor-Autoklaven wird eine Konformitétserkldrung bzw. CE-
Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht gefordert. Bitte erldutern Sie, aus welchem
Grund diese Anforderung fiir den Labor-Autoklaven gestellt wird.
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Den Ausschreibungsunterlagen ist nicht eindeutig zu entnehmen, ob Gitterkérbe als Zubehér
Bestandteil des Lieferumfangs sein sollen. Bitte teilen Sie uns mit, ob zwei Gitterkdrbe, da-
von einer mit Auffangrinne und einer ohne Auffangrinne, zusétzlich anzubieten und im Ange-

botspreis zu beriicksichtigen sind. [...]*

Antwort des Auftraggebers:

Die entsprechende Anforderung ist versehentlich in die Vergabeunterlagen gelangt. Sie wur-

de entfernt.

Fiar den Labor-Autoklaven sind vielmehr die jeweils einschlagigen gesetzlichen und normati-
ven Anforderungen mafgeblich. Eine entsprechende CE-Kennzeichnung nach den fir das
Geréat geltenden Vorschriften wird als ausreichend anerkannt. Gegebenenfalls sind die An-

forderungen der IVDR zu bericksichtigen.
Die genannten Gitterkdrbe, davon einer mit Auffangrinne und einer ohne Auffangrinne sind

nicht anzubieten. Sie sind daher nicht Bestandteil des anzubietenden Lieferumfangs und

muissen vom Bieter weder angeboten noch im Angebotspreis berlicksichtigt werden.

gez. Addy
Vergabestelle
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