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临床试验器械的分类标准
A类：
实验
1）
未通过上市前批准（PMA）程序获得任何适用症的上市申请批准的第三类器械。（对于第三类器械的预修改，请参见B类标准）；或
2）
如果不进行重大修改以用于新适用症或用途则将属于B类的第三类器械。
B类：
非实验/临床试验
1）
正在进行临床试验以确定其与上市前通知已获批准的器械的实质等同性（即确定其与先前/当前合法销售的器械的实质等同性）的器械，无论分类如何；或
2）
其技术特点和使用适用症与PMA获批准器械相当的第三类器械；或
3）
与PMA获批准器械相比具有技术进步性的第三类器械，即与已经获得上市前批准的器械相比具有代表进步的技术变化（换代变更）的器械；或
4）
与PMA获批准器械相当，但正在进行临床试验以确定新使用适用症的第三类器械。为了研究新的适用症，不需要对器械进行重大修改；或
5）
在FDA要求提交上市前批准申请后，成为IDE主题（即没有提交PMA或PMA被拒绝）的第三类器械；或
6）
FDA要求提交IDE的非重大风险器械临床试验。
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