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Etats-Unis : 
Dossier 510(K) 

Le dossier 510(k) doit être réalisé pour certains dispositif médicaux de classe I et pour la majorité des dispositifs 
médicaux de classe II (selon la règle de classification des Etats-Unis) en vue de leur mise sur le marché sur le territoire 
américain. 

La procédure de soumission du dossier 510(k) à la FDA doit être suivie rigoureusement et dans sa globalité afin 
d’éviter le rejet du dossier. Les éléments à fournir diffèrent d’un dispositif médical à l’autre.  

Twoksa Conseil seconde les industriels du secteur médical à chaque étape de leur projet. Nous leur apportons notre expertise dans la mise en place et le 
suivi de leur système qualité ainsi que dans l’obtention et le maintien du marquage CE et des agréments étrangers. Pour plus d’informations : 

www.twoksa.com 

Tél. / Fax : +33 (0)5 45 32 18 84 

Email : info@twoksa.com 

Twoksa Conseil - Cynthia Cottereau 
2 rue Quenot 

16200 JARNAC 

FRANCE 

De quoi s’agit-il ? 

La procédure de soumission d’un dossier 510(k) 

Recherche du « Predicate » 
(DM équivalent déjà homologué aux Etats-Unis) 

Fiche Pratique  n°3b 

Réalisation d’un dossier PMA 
(cf fiche 3c) 

Recherche des guides, normes, 
réglementations spéciales applicables 

Réalisation d’un dossier 
510(k) traditionnel 

Réalisation d’un dossier 
510(k) abrégé 

Soumission au 
contact américain 

Soumission à  
l’organisme tierce 

Soumission à la FDA 
(J) 

Demande d’informations 
complémentaires par la FDA 

Réponse aux questions 
(délai de 30 jours) 

Décision finale de la FDA 
(J+90) 

Prédicate 
existant ? 

Ces documents 
existent-ils et le DM 
y est-il conforme ? 

Volonté de 
passer par un 
intermédiaire  
américain ? 

Le DM est-il éligi-
ble pour une re-
vue par un orga-
nisme tierce ? 

non oui 

non 

non non 

DM = Dispositif Médical 
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