
医疗器械测试&评价
与法规咨询服务
助力医疗器械创新研发与全球申报



在 医 疗 器 械 领 域，微 谱 致 力 于 构 建 一 个 医 疗 器 械 全 生 命 周 期 内 的 创 新 服 务 平 台，为 医 疗 器 械 设 计 开
发、非临床研究、临床评价与注册申报提供高效合规的测试、评价与法规咨询服务，助力医疗器械创
新研发与全球申报。

我 们 拥 有 一 支 由 法 规 专 家 、材 料 学 家 、化 学 家 、生 物 学 家 、毒 理 学 家 、临 床 医 学 专 家 等 组 成 的 专 家 队
伍，为医械厂商提供原材料筛选与控制、过程验证、生物学评价（化学表征&毒理学风险评估&生物学
试验）、药物相容性研究、体外降解试验、药物定性定量与释放研究、注册咨询与体系辅导、临床评价
等 服 务，与 我 们 持 续 合 作 的 医 疗 器 械 企 业 已 超 过 1 0 0 0 家，涵 盖 了 骨 科 植 入 、心 血 管 植 介 入 、神 经 介
入、有源植入、输注器具、血液净化、美容整形植入、药械组合、辅助生殖耗材以及眼科、口腔等其他植
入器械，我们的报告和服务得到了中国、欧盟、美国等国际主要市场监管机构的认可。

我 们 始 终 坚 持 与 医 疗 器 械 行 业 的 研 发 科 学 家 和 法 规 质 量 专 家 一 起，加 速 医 疗 器 械 从 原 材 料 到 成 品、
从 设 计 开 发 到 注 册 上 市 的 进 程，将 有 临 床 价 值 的 创 新 医 疗 器 械 高 效 合 规 地 推 向 市 场，从 而 推 动 整 个
医疗器械行业的创新发展。

微谱，大型研究型检测机构

*以上提及的资质、荣誉等相关数据来源：微谱科技集团旗下分子公司及其关联公司；以上提及的各项业务，由拥
有相应业务资质的微谱科技集团旗下分子公司及起关联公司承接；其中专利代理业务由上海微略知识产权代理
有限公司全权受理。

微谱，大型研究型检测机构，始于2008年，总部位于上海，是科技服务改变世界的践行者。
微谱聚焦先进制造、生物医药、美丽健康、生态环保、食品农产品五大领域，向社会提供分析测试、检测
评价、研发服务、计量校准、认证审核、知识产权六大服务，全方位的技术解决方案助力客户取得更大成
功。
微谱现已在全国30多个城市设立分子公司以及50多个专业实验室，拥有3000余名专业人员。微谱是中
国合格评定国家认可委员会(CNAS)认可的、市场监督管理局资质认定(CMA)的、国家认证认可监督管
理委员会批准的大型第三方检测认证机构，也是国家药品监督管理局批准的化妆品注册和备案检验检
测机构，具有海关总署颁发的进出口商品检验鉴定机构资格，也拥有农产品CATL(农产品质量安全检
测)资质，实验动物使用许可证，病原微生物BSL-2实验室，ISO9001质量管理体系认证等。同时微谱也
是国家工业和信息化部认定的国家产业技术基础公共服务平台、国家服务型制造示范平台、国家中小
企业公共服务示范平台、国家专精特新小巨人企业。基于十七年的专业技术积累和遍布全国的服务网
络，微谱每年出具超过27万份技术报告，累计服务客户30万余家，其中包括世界五百强客户百余家。
微谱始终秉承“服务，不止于检测！”的理念，尽心尽力让科技进步更快，让产品质量更好，让人类生活更
安全、更健康、更绿色！

微谱在生物医药领域致力于成为您值得信赖的医药研发伙伴 。我们密切关注全球生物医药行业发展
趋势，立足药物及医疗器械实验室服务全产业价值链，以完备的质量体系、高速的交付周期、丰富的项
目 经 验 及 持 续 扩 张 的 能 力 布 局，为 化 学 药 、生 物 制 品 、医 疗 器 械 行 业 提 供 全 生 命 周 期 内 的 实 验 室 服
务、法规咨询与合规验证服务、药学CMC及临床医学研究服务等，我们的服务得到了中国、欧盟、美国、
WHO等国际主要市场监管机构的认可，成功助力3000余家医药、医疗器械企业加速产品上市进程！



医疗器械服务一览

· 可 浸 提 物 研 究

· 已 知 可 沥 滤 物 研 究

· 未 知 可 沥 滤 物 研 究

· 材 料 等 同 性 研 究

· 药 物 相 容 性 研 究

· 金 属 离 子 析 出 试 验

· 体 外 降 解 试 验

· 药 物 定 性 定 量 与 释 放

· 化 学 表 征

· 毒 理 学 风 险 评 估

· 生 物 学 试 验

· 生 物 学 评 价 报 告

· 药 代 与 毒 代 动 力 学 研 究

· I S O 1 8 5 6 2

· 材 料 筛 选 与 控 制

· 清 洁、消 毒 或 灭 菌 验 证

· 可重复使用医疗器械再处理确认

· 包 装 与 有 效 期 验 证

· 设 备 验 证

· 洁 净 厂 房 验 证

· 生 产 用 水 系 统 验 证

· 计 算 机 化 系 统 验 证

· NMPA/FDA/CE MDR注册咨询
· 质 量 体 系 诊 断 与 辅 导

· 临 床 评 价
· I S O 1 3 4 8 5 认 证

医疗器械全生命周期内的化学表征服务

研发与生产验证咨询与测试服务

生物学评价与试验一体化服务

法规咨询与质量体系辅导及认证服务



服务能力与优势

团队专家

服务能力

超10年医疗器械研发生产、质量
体系管理和法规注册工作经验

涵盖无菌、无源植入、有源等各类
医疗器械注册与体系工作经验

精通医疗器械法规和质量体系

法规与
体系专家

·超10年的生物学试验和评价工
   作经验专家老师

·历任知名医疗企业，开展生物分析，
   药代，毒代，安全评价工作

生物学
评价专家

中 国 、美 国 毒 理 学 家 认 证 的 毒
理专家领衔毒理学团队

毒 理 评 估 项 目 获 得 了 中 国
NMPA、美国FDA和欧盟CE等
监管机构的认可

毒 理
专 家

·材料成分分析与未知物分析技术
   专家团队

·中国食品药品企业质量安全促进             
    会医疗器械分会发起单位、理事单
    位；专家库成员-化学表征专家

化 学
专 家

为满足医械厂商多样化的专业服务需求，微谱组建了一支跨学科高效协作的专家队伍，具备优异的综合服务能力，可为医
疗器械研发与注册提供一站式解决方案。

·参照GMP/ISO17025双质量体 
   系运行

·具备国家认证认可监督管理委员会  
   授权的CMA资质和中国合格评定
   国家认可委员会认可的CNAS资质

·顺利通过药监局及客户（美敦力、
   微创集团等）现场审计超100次

微谱自建四大数据库：

·材料数据库    ·谱图数据库
·方法数据库    ·毒理数据库

我们自建了生物医药&医疗器械实验室，参照GMP/ISO17025双质量体系运行，配置了数百台精密仪器，并基于10多年的
未知物分析经验创建了四大数据库，积累了大量的化学表征等项目成功经验。

·

·

·

·

·

·

·

·

·

·

·

·

实验室已开展药物与医疗器械
E&L项目5000＋ 个

开展医疗器械化学表征等项目
1000＋个

23000㎡生物医药&医疗器械实验室

17000㎡+生物医药实验室面积

2000㎡+微生物实验室

1700㎡+毒理研究及动物功能实验室

800+套大型精密仪器

15年的材料分析测试经验累积
100万谱图数据库
5000+E&L谱图数据库
5000+毒理数据库

与美敦力、微创、乐普、威高等
超5 0 0 家 知名企业建立信任
并持续合作



服务产品绝大多数为高风险医疗器械，覆盖类型包括：

服务产品种类
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助 力 医 疗 器 械 创 新 研 发 与 全 球 申 报

行业与客户信任

中国医疗器械行业协会会员单位

中国食品药品企业质量安全促进会医疗器械分会发起

单位、理事单位；专家库成员（化学表征专家）

微谱&微创医疗关于医疗器械材料选择与安全性评价

研究的联名培训

中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会邀请

开展药物相容性研究公益培训

多次受邀在植入介入医疗器械技术峰会、医疗器械创新 

周等活动上发表技术演讲                         

受邀为微创医疗、乐普医疗、心玮医疗、波科国际RA团

队等公司提供化学表征法规与技术内训服务

微谱成为深圳市医疗器械行业协会会员单位
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微谱药物&医疗器械研发及实验室服务


