附件2

《组织工程医疗器械产品 修复和替代骨组织植入物骨形成活性的评价指南》
标准编号及适用范围

《组织工程医疗器械产品修复和替代骨组织植入物骨形成活性的评价指南》医疗器械行业标准编号为YY/T 1575—2017。本标准规定了修复和替代骨组织缺损的植入物骨形成活性的体内评价通则，主要包括不同种属的动物模型和相应的试验程序，以及形态学、组织生物化学和生物力学分析等结果测定和评价方法。本标准适用于修复和替代骨组织缺损的植入物。
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