附件1： 

组织工程医疗器械复审标准清单和复审意见汇总表

	序号
	标准号
	标准名称
	复审意见

选择其中一项划“√”

	1
	YY/T 0606.3-2007
	组织工程医疗产品 第3部分：通用分类
	继续有效

修订

废止

	2
	YY/T 0606-2008
	组织工程医疗器械产品 第10部分：修复或再生关节软骨的植入物体内评价指南
	继续有效

修订

废止

	3
	YY/T 0606.12-2007
	组织工程医疗器械产品 第12部分：细胞、组织、器官的加工处理指南
	继续有效

修订

废止

	4
	YY/T 0606.13-2008
	组织工程医疗器械产品 第13部分：细胞自动计数法
	继续有效

修订

废止

	5
	YY/T 0606.14-2014
	组织工程医疗产品 第14部分：评价基质及支架免疫反应的实验方法——ELISA法
	继续有效

修订

废止

	6
	YY/T 0606.20-2014
	组织工程医疗产品 第20部分：评价基质及支架免疫反应的试验方法——细胞迁移试验
	继续有效

修订

废止

	7
	YY/T 1716-2020
	组织工程医疗器械产品 陶瓷和矿物质支架的表征
	继续有效

修订

废止

	8
	YY/T 1744-2020
	组织工程医疗器械产品 生物活性陶瓷多孔材料中细胞迁移的测量方法
	继续有效

修订

废止

	9
	YY/T 0513.1-2019
	同种异体修复材料 第1部分：组织库基本要求
	继续有效

修订

废止

	10
	YY/T 0513.2-2020
	同种异体修复材料 第2部分：深低温冷冻骨和冷冻干燥骨
	继续有效

修订

废止

	11
	YY/T 0513.3-2020
	同种异体修复材料 第3部分：脱矿骨
	继续有效

修订

废止

	12
	YY/T 1680-2020
	同种异体修复材料 脱矿骨材料的体内成骨诱导性能评价
	继续有效

修订

废止

	13
	YY/T 1699-2020
	组织工程医疗器械产品 壳聚糖
	继续有效

修订

废止

	14
	YY/T 1654-2019
	组织工程医疗器械产品 海藻酸钠
	继续有效

修订

废止

	15
	YY/T 0953-2020
	医用羧甲基壳聚糖
	继续有效

修订

废止

	提出复审意见单位
	

	专家签字
	
	日期
	


