WS107更正公告附件

（更正涉及的内容均用蓝色字体标识，投标人自行查阅）

（一）技术指标
序号一：纳米颗粒微流控制备系统
▲1.纳米药物合成递送系统以微流控层流技术精确控制纳米药物颗粒进行自组装，雷诺系数≤2300。需提供所投标产品品牌发表过的文献（论文）证明复印件。
★2.配方制备通道：至少配备2个反应通道和1个稀释通道。需提供相关佐证材料复印件。
3.稀释通道：≥40 mL/min。

4.样品制备通道：≥0.1-20 mL/min。

5.系统可兼容15 mL圆锥管用于收集初段和末段废液，系统可兼容15 mL或50ml圆锥管用于收集中段合格药液。

6.一次合成总量：≤20mL。

▲7.系统可兼容有机溶剂：甲醇，乙醇，丙酮，乙腈，正丙醇，异丙醇，DMSO，DMF等。

▲8.系统可兼容注射器容积：1/3/5/10/20/30mL等。


★9.芯片类型包括常规芯片和在线稀释芯片。需提供芯片类型图片进行佐证。
★10.系统芯片结构为环形芯片,材质为环烯烃类聚合物。需提供芯片结构图片进行佐证。
★11.触摸操作屏：整合在仪器主体中，系统自带操作软件，不接受外置配置处理器控制。需提供含有触摸操作屏的仪器外观图片进行佐证。

12.可设置流速比、总流速、初段和末段废液量、注射器规格等操作参数。

13.历史界面可显示之前运行的至少800个配方清单,可储存至少10个常用操作参数以便快捷调用。

14.系统具备自动逻辑检查功能，如果输入参数存在错误，系统可自动识别并提示修改，可设置并显示日期和时间。

15.自动报警：当操作错误和发生故障时，系统将会实时显示报警和错误代码。

16.符合至少包括中、美、欧GMP质量管理体系认证要求。

▲17.制备样品PDI<0.15，需提供文献（论文）证明复印件。

▲18.制备样品包封率>95%，需提供文献（论文）证明复印件。

★19.可配套同品牌相关造血干细胞，T细胞等脂质试剂盒。投标时须提供能够证明品牌配套关系的证明文件（如制造商配套说明函或产品注册/备案资料或官方产品目录等）。技术白皮书、技术文档不作为有效证明依据。
▲20.系统可使用符合GMP的芯片，芯片需要出具GMP验证指南、可提取物报告文件的复印件为作为证明材料。
★21.样品前处理系统：全自动控制系统及LCD显示屏，内置式≥1.8升压力纯水桶。产水量≥20升/小时。四级(PP/PC/RO/DI)耗材寿命管理功能，实时显示耗材剩余寿命，到期更换耗材自动提醒纯化柱单根树脂填量≥1.36 L/根，总量≥2.72升。（需提供设备软件展示该项功能的界面照片/图片或技术白皮书或产品技术彩页或产品说明书或第三方检测机构出具的检测报告复印件等作为佐证材料）

★22.样品进样系统：可连续进样≥10次，最大进样量≥300 μL，进样精度准确性≤±1％。

▲23.配套同品牌分析软件，具有层析图谱纯度分析功能，可自动或手动完成泳道识别、条带定位、背景扣除并计算相对含量，自定义分析报告内容并导出，可关联色谱曲线分析蛋白纯度，并将凝胶样品编号标记在色谱图中。（需提供软件截图作为证明材料）

★24.配备飞行时间质谱检测器，可检测产物分子量。
序号二：细胞外囊泡切向流纯化系统
★1.设备需按照用户外泌体纯化工艺要求设计为一体机，设备及软件要求均符合GMP标准，所有模块内置于主机上，装置在304不锈钢支架上，支架表面抛光处理，Ra≤1.2μm，支架带调节脚。易于控制，能兼容中空纤维膜柱和平板膜包的使用。（投标人须提供仪器设备图片、设计图纸、结构图、及各部件功能说明作为佐证）
2.配备进料泵，需为蠕动泵，配备多种内径的蠕动泵管，最大耐受压力不低于4 Bar；配备补料泵，需为蠕动泵，最大耐受压力不低于1 Bar。

3.配备压力传感器，数量至少2个，位于进料管路，回流管路，压力检测范围不窄于4 Bar。

★4.配备超滤罐，数量1个，并配备天平，能够对储液罐进行实时称量。储液罐配备磁力搅拌器，位于储液罐底部，能够设置转速，使储液罐中的任何液体均匀混合，即使报警暂停后仍能够持续搅拌保证料液的均一性。工作体积≥10L，超滤罐配备喷淋球，循环罐还应包括搅拌、视镜等。（投标人须对此作出书面承诺，并提供设备仪器图片作为证明材料）

5.配备压力控制阀，数量2个，位于回流管路和透过管路，可以提供的跨膜压力TMP不低于4 Bar。

6.配备排液阀，数量2个，位于进料管路和回流管路，能够用于样品回收和废液处理。

7.配备触摸屏，触摸屏能够设置泵速、搅拌子转速等参数，同时能够全程实时显示泵速、压力，储液罐重量、搅拌子转速、滤出通量、温度等功能模块的参数。能够设定多种工艺参数的警告和报警，如压力，储液罐重量、温度、通量等。对于工艺过程进行及时的提醒和报警暂停。

8.设备能够实现恒压模式，流速自动变化保证压力不会超过设定值。并能够实现恒定体积的澄清洗滤或者浓缩，配合补料泵可自动进行补料并进行恒定体积的洗滤，自动实现一级浓缩、洗滤和二级浓缩的自动化完成。还能够实现自动终点控制功能。

9.设备能够记录实验数据，数据采集频率能够设置，并通过USB端口被USB记忆棒保存和导出，记录的数据可用于过滤工艺的线性放大，还能够记录每个泵和混合搅拌等模块的运行时长。

★10.设备系统泵为四活塞隔膜泵，泵最大流量≥1200L/h，需提供软件截图进行佐证。
11.能够提供设备的材质说明以及消毒剂与设备使用材质的浓度相容性列表。为满足卫生要求，模块及管路需耐受1 mol/L NaOH 和2 mol/L NaCl 溶液每天在位清洗3小时以上。设备外部需耐受70% 乙醇擦拭消毒，设备表面需便于清洁，不能有清洁死角。

★12.系统程序用HMI+PLC控制，屏幕为≥12英寸防水触摸屏，画面支持中英文切换显示。屏幕易清洁，无死角。投标人须对此作出书面承诺，并提供仪器配置图片作为证明文件。

★13.提供超滤膜完整性检测的预留接口。需提供仪器设备自控系统软件主屏幕截图作为证明文件。

★14.系统支持配方功能，系统能够保存多个配方，使用时可以直接调取预先设计的配方，配方支持PLC离线编辑。需提供内置配方界面软件截图作为证明文件。

★15.样品前处理系统：全自动控制系统及LCD显示屏，内置式≥1.8升压力纯水桶。产水量≥20升/小时。四级(PP/PC/RO/DI)耗材寿命管理功能，实时显示耗材剩余寿命，到期更换耗材自动提醒纯化柱单根树脂填量≥1.36 L/根，总量≥2.72升。（需提供设备软件展示该项功能的界面照片/图片或技术白皮书或产品技术彩页或产品说明书或第三方检测机构出具的检测报告复印件等作为佐证材料）

★16.样品进样系统：可连续进样≥10次，最大进样量≥300 μL，进样精度准确性≤±1％。

序号三：医用生物支架3D打印系统

★1.主机为高精度XYZ轴机器平台。 

2.打印技术原理：气动或电动挤压式打印，全自动控制打印过程。

3.构建打印样品体积：≥128mm×85mm×30mm。

★4.理论移动精度：X/Y/Z轴 10µm。

5.支持打印头类型：≥6个，至少包括气动/电动打印头、低温打印头、高温打印头、注射泵打印头、电磁液滴打印头、光固化打印头，可同时打印≥6种不同材料。

▲6.打印头卡槽数量：≥6个，可同时安装≥6个打印头同时协作打印。

7.气动打印头温控范围不窄于25℃-60℃。 

8.低温打印头：数量≥1个，可打印一些温敏材料。打印头温控范围不窄于10～60℃。

▲9.高温打印头：数量≥1个，可以打印热塑性材料，最高温度≥250℃。

10.注射泵打印头：数量≥1个，可以打印中低粘度材料。

11.打印物的形状： 支持液滴打印、3D 模型打印，并且可以利用同轴打印管状物打印。

12.内置空压机，最大挤出压力≥200kPa，支持外接空气压缩机并可用软件设置各打印头气压，最大气压不低于 700kPa，最小调节幅度不大于1kPA。

13.净化标准：可实现无菌打印条件，提供一体成型的封闭打印腔室，具备HEPA过滤系统，且过滤等级不低于H14，实现整体空气过滤，兼具全自动控制的紫外杀菌装置，不得使用外置的无菌操作台和生物安全柜代替。

14.打印材料：设备可满足细胞打印和多材料打印，包括：聚合物、水凝胶、细胞系与细胞株等。

15.打印平台温度范围：不窄于-4-60℃。

★16.软件：配备操控生物打印机的软件，支持打印过程中在线调节参数，可以设置打印头温度、打印压力、打印速度、固化时间等参数；而且软件具有Gcode 编辑器，可以设计3D模型。

17.电磁液滴打印头：喷墨技术可实现高精度的高速打印； 电磁液滴 (EMD) 打印头配有压电阀，可以打印各种低、中粘度的生物墨水；结合加热控制， 该打印头非常适合液滴生成和微图案化。

▲18.打印速度：最快打印速度不小于 50mm/s；支持软件调节速度，最小调节幅度不大于 1mm/s。

序号四：电阻脉冲传感纳米粒度仪

★1.光源：使用≤4mW高性能氦氖气体激光器。

2.检测器：雪崩光电二极管（APD）。

3.测试温度范围：0~120℃。
4.配置有荧光滤光片和偏振片，可通过软件操作切换。

▲5.粒度测量技术：动态光散射（非侵入式背散射），测试角度为前向角和背向角。

▲6.粒径测量范围：0.3nm~10μm。

7.粒度测试最小样品体积：≤12μL。

8.粒度测试最大浓度：≥40% w/v。

9. Zeta电位测量技术：电泳光散射，可使用混合模式，恒流模式等。

10. Zeta电位粒径适合范围：3.8nm~100μm。

11. Zeta电位适用范围：– 500 ~ + 500 Mv。

★12.样品电导率：0-250mS/cm。

13. 恒流模式：避免电极氧化带来的影响，软件界面上显示施加的电压和电流图。

★（二）配置要求

投标人需对下述配置要求做出书面承诺：
（1）纳米颗粒微流控制备系统，每套含以下配置：

1.纳米颗粒微流控制系统 1台。

2.常规芯片1包, 100个包装。

3.HSC试剂盒1个。

4.样品前处理系统 1套

5.样品进样系统 1套

6.同品牌分析软件 1套

7.飞行时间质谱检测器 1套

（2）细胞外囊泡切向流纯化系统，每套含以下配置：

1.细胞外囊泡切向流纯化系统 1台.

2.中空纤维柱 1套。

3.样品前处理系统 1套

4.样品进样系统 1套

5.同品牌分析软件 1套

6.电磁流量计（精度±1%,量程0-1.5m3/h）1套

7.GMP316L不锈钢夹 1套

8.气动隔膜阀，316L不锈钢 1套

9.同品牌耐碱、高载量 Protein A 亲和层析填料Mabselect PrismA 10L

10.发酵罐 5L 1套

11.高速冷冻离心机（转速15000rmp以上）1套
（3）医用生物支架3D打印系统，每套含以下配置：

1.生物3D打印机主机     1台

2.控制电脑内嵌软件      1台

3.气动打印头            6个

4.热塑性打印头          1个

5.电磁液滴打印头        1个

6.注射泵打印头          1个

7.光固化打印头405nm    1个

8.光固化打印头365nm    1个

9.生物墨水启动包        1套

10.生物墨水（层粘连蛋白-221墨水100 ml，水凝胶墨水100ml，聚-L-赖氨酸墨粉1g，聚-D-赖氨酸墨粉1g，纤维蛋白原墨水 100ml，拉米宁蛋白墨水100ml，软骨凝胶墨水100ml）

（4）电阻脉冲传感纳米粒度仪，每套含以下配置：

1.主机 1台；

2.聚苯乙烯粒径池（100个/盒） 1盒；

3.可抛弃型折叠毛细管样品池（10个/盒） 1盒；

4.玻璃样品池 1个；

5.电位标样（10ml） 1支；

6.操控系统（不低于CPU i5,8G内存，256G硬盘，12寸显示器） 1台。

7.电阻脉冲传感器模块 1个。

招标文件第二章第11-12页，“1、技术因素分”中的评审内容更改如下：（更正涉及的内容均用蓝色字体标识）
	序号
	评审内容及细则
	满分

	1

①
	纳米颗粒微流控制备系统
	根据投标人对招标文件第三章项目需求描述中“（一）技术指标”纳米颗粒微流控制备系统的技术响应情况进行评定（对参数中的“▲条款”进行打分）：

共计7项技术要求，分别是序号1、7、8、17、18、20、23，
投标人每满足一项得3分, 满分21分。

注：投标人需提供相关证明材料（参数条款要求中有明确的，以条款要求的证明文件为准。未明确的须提供产品彩页或检测机构出具的检测报告或样册或使用手册或技术说明书的复印件作为佐证），否则不得分。

需提供技术参数响应情况表，并标明偏离情况。
	21

	②
	
	根据投标人对招标文件第三章项目需求描述中“（一）技术指标”纳米颗粒微流控制备系统的技术响应情况进行评定（对参数中的“非▲条款”进行打分）：

共计9项技术要求，分别是序号3、4、5、6、12、13、14、15、16，
投标人每满足一项得0.5分, 满分4.5分。

注：投标人需提供相关证明材料（产品彩页或检测机构出具的检测报告或样册或使用手册或技术说明书的复印件或书面承诺作为佐证），否则不得分。

参数条款要求中有明确的，以条款要求的证明文件为准。

需提供技术参数响应情况表，并标明偏离情况。
	4.5

	2
	细胞外囊泡切向流纯化系统
	根据投标人对招标文件第三章项目需求描述中“（一）技术指标”细胞外囊泡切向流纯化系统的技术响应情况进行评定：

共计8项技术要求，分别是序号2、3、5、6、7、8、9、11，
投标人每满足一项得0.5分, 满分4分。

注：投标人需提供相关证明材料（参数条款要求中有明确的，以条款要求的证明文件为准。未明确的须提供产品彩页或检测机构出具的检测报告或样册或使用手册或技术说明书的复印件作为佐证），否则不得分。

需提供技术参数响应情况表，并标明偏离情况。
	4

	3

①
	医用生物支架3D打印系统
	根据投标人对招标文件第三章项目需求描述中“（一）技术指标”医用生物支架3D打印系统的技术响应情况进行评定（对参数中的“▲条款”进行打分）：

共计3项技术要求，分别是序号6、9、18，
投标人每满足一项得3分, 满分9分。

注：投标人需提供相关证明材料（参数条款要求中有明确的，以条款要求的证明文件为准。未明确的须提供产品彩页或检测机构出具的检测报告或样册或使用手册或技术说明书的复印件作为佐证），否则不得分。

需提供技术参数响应情况表，并标明偏离情况。
	9

	②
	
	根据投标人对招标文件第三章项目需求描述中“（一）技术指标”医用生物支架3D打印系统的技术响应情况进行评定（对参数中的“非▲条款”进行打分）：

共计12项技术要求，分别是序号2、3、5、7、8、10、11、12、13、14、15、17，
投标人每满足一项得0.5分, 满分6分。

注：投标人需提供相关证明材料（产品彩页或检测机构出具的检测报告或样册或使用手册或技术说明书的复印件或书面承诺作为佐证），否则不得分。

参数条款要求中有明确的，以条款要求的证明文件为准。

需提供技术参数响应情况表，并标明偏离情况。
	6

	4

①
	电阻脉冲传感纳米粒度仪
	根据投标人对招标文件第三章项目需求描述中“（一）技术指标”电阻脉冲传感纳米粒度仪的技术响应情况进行评定（对参数中的“▲条款”进行打分）：

共2项技术要求，分别是序号5、6，
投标人每满足一项得3分, 满分6分。

注：投标人需提供相关证明材料（参数条款要求中有明确的，以条款要求的证明文件为准。未明确的须提供产品彩页或检测机构出具的检测报告或样册或使用手册或技术说明书的复印件作为佐证），否则不得分。

需提供技术参数响应情况表，并标明偏离情况。
	6

	②
	
	根据投标人对招标文件第三章项目需求描述中“（一）技术指标”电阻脉冲传感纳米粒度仪的技术响应情况进行评定（对参数中的“非▲条款”进行打分）：

共计9项技术要求，分别是序号2、3、4、7、8、9、10、11、13，
投标人每满足一项得0.5分, 满分4.5分。

注：投标人需提供相关证明材料（产品彩页或检测机构出具的检测报告或样册或使用手册或技术说明书的复印件或书面承诺作为佐证），否则不得分。

参数条款要求中有明确的，以条款要求的证明文件为准。

需提供技术参数响应情况表，并标明偏离情况。
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