
骨科植入类新产品研发流程

项目建议书

评审

设计开发计划书

设计输入

图纸设计

样品小试

产品性能研究

包装的试验/验证

货架寿命研究

加速稳定性实验

力学性能

降解性能

生物相容性

生物安全性

实时稳定性实验

关键工艺可行性、可

靠性、稳定性研究

清洁验证

灭菌验证

设计输出 评审 样品试制 动物实验 临床实验

注册


