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Décision du Il MARS 2015portant suspension de misa sur le marché, d 'importation et de 
distribution des kits d'examen, dentaires fabrlqu" et ml. sur le marché par la société 
CANGZHOU LANKANG MEDICAl INSTRUMENTS OEVELOPING. 

Le directeur général de l'Agence nationale de sécurité du médicemenl et des produits de santé 
(ANSM) : 

Vu la directive 931421CEE modifiée du Conseil du 14 juin 1993 relative au~ disposiUfs méd~u)( ; 

Vu la cif'lQuiëme partie du code de la santé publique (CSP), notamment les articles l. 521\-1 , l. 
5211-3, l. 5311-1, l. 5312-1, R 5211-4, R. 5211-14, R. 5211·17, R 5211-30, R. 5211-34, R. 5211 ; 

Vu l'arrêté du 15 mars 2010 paru au JORF du 16 mars 2010, fixenlles conditions de mise en œuvre 
des exigences essentielles applicables 8UX dispositifs médicaux, pris en appHcation de l'article R 
5211-24duCSP ; 

Vu l'arrêté du 15 mars 2010, paru 8U JORF du 16 mars 2010, Ii.enlles modalilés d'application des 
prOCédures de œf'llflcation de la conformité défin~s au. articles R 5211-39 é R. 5211-52, pris en 
appllcatton de rar1ic1e R. 5211-53 du CSP ; 

Vu le courrier de l'ANSM en date 26 juin 2014 envoyé à le sociélé chinoise CANGZHOU LANKANG 
MEDiCAl INSTRUMENTS DEVELOPING située dans le dislrlct de YUNHE, ville de Cangzhoo, 
province du HEIBEI- République PopulaIre de Chine ; 

Vu les courriels de l'ANSM en dale du 27 juin 2014,28 juin 2014, 30 JUill 2014 et 01 juille12014 
envoyés à la sociélé CANGZHOU LANKANG MEDiCAl INSTRUMENTS DEVELOPING ; 

Vu les courriels de la sociélé CANGZHOU LANKANG MEDICAL INSTRUMENTS DEVELOPING en 
date du 27 juin 2014, 30 juin 2014, , . juille12014 et du 3 JUIllet 2014 envoyés à l'ANSM; 

Vu le courrier de l'ANSM en date du 10 JUIllet 2014 envoyé à la société LOTUS GLOBAL située à 
Londres - Angleterre ; 

Vu le courrier de l'ANSM en date du 30 juillet 2014 envoyé III la société LOTUS GLOBAL : 

Vu le courriel de la société LOTUS GLOBAL en date du 4 aoOt 2014 envoyé à l'ANSM; 

Vu le certifICat CE de confonnité, n° DO 60017051 0001 délivré le 181071'2012 par un organISme 
habilité il ta société CANGZHOU LANKANG MEDICAL INSTRUMENTS DEVELOPING, concemant 
des kits d'instruments dentaires stériles (e Sterile Dentallnstrumenl Kits .), 

Vu les courriers de l'ANSM en date du 10 décembre 2014 envoyés aux sociétés CANGZHOU 
LANKANG MEDICAL INSTRUMENTS OEVELOPING et LOTUS GLOBAL, accompagnés d'un projet 
de décision de police sanitaire : 

Vu le coumel de la société CANGZHOU LANKANG MEDICAL INSTRUMENTS DEVELOPING en 
date du 22 déoombl'e 2014 envoyé à l'ANSM en réponse au projet de décision de police sanitaire : 

Considerant que la SOCIété CANGZHOU lANKANG MEDiCAl INSTRUMENTS DEVELOPING 
fabrique et met sur le marché, des kits d'examens dentaires ; que œs produits, qui répondent' la 
définition du dispositif médical énoncée aUK articles L. 5211-1 et R. 5211-1 du CSP, sont des 
dispositifs médicaUK de classe l, mis sur le marché è l'étal stérile: 

Considérant qu'en application de l'article R, 5211-39 du CSP, dans le cadre de la procédure de 
déclaration CE de conformité, le fabricant d'un dispositif médical doil f'IOtamment établir une 
documentation technique permettant d'évaluer la confonnité du dispositif médical aUl( 8KI{I8r'1CeS 
essentielles de sécurité et de santé qui lui sont applicables : 



Consldérilnt le, élêments devant conl\rtuer la documentatlOll technique tels que définis a l'artICle 1 
de l'arrité du 15 m .. lOlO, fixant lei modalit~ d'application des procédures de œrtrflCation de la 
confonnité définies aux articles R 5211-39 à R 5211 -52 du CSP, pri$ en applICation de l'artiCle R 
5211·53 du m!me code , 

Con.ldéranl qu'en applicalion de l'artlde R 521 HI5 du CSP, la société LOTUS GLOBAL est 
mandatai re européen de la 'OClété CANGZHOU LANKANG MEDICAL INSTRUMENTS 
DEVELOPING pour les kits d'examens dentaires miS sur le marché par cette dem~re ; 

Con.idérant que la documentatlOll techmque fournie par courriel en date du 4 août 2014, par la 
société LOTUS GLOBAL presente des II'lcomplétudes el de$ insuffisances , que font notamment 
defaut des spkiflCiltions de fabrication, des données de validation, une analyse des risques el une 
revue de coofoon~é aux exigences essenllelles , 

Considérant par conséquent que la conform~é aux exigences essentielles de sècur~é et de santé 
applicables aux kits d'examens dentaires fabriqué, et mis sur le marché par la sodété CANGZHOU 
LANKANG MEDICAL INSTRUMENTS DEVELOPING, en tanl que dispositif. médicaux de c1i1S!i8 1 
stériles, ne peut élre evaluée et don<: démontrée ; qu'en conséquence les k~s d'examens dentaires 
de la société CANGZHOU LANKANG MEDICAL INSTRUMENTS DEVELOPING sont miS sur le 
marché, mportH et distribues en Infraction aux dISpositions législatIVeS el réglementaires qui leur 
,om applicable, , 

Considérant qu'i l conVient donc de ,u,pendre la mll.e sur le marché, t'importation et la distribution 
de, k~s d'examen, dentaires fabriqués et mis sur le marché par la ,ociété CANGZHOU LANKANG 
MEDICAL INSTRUMENTS DEVELOPING 

Dêclde 

Artic le 1 - La mise sur le marché, l'Importation et la distnbution de, kits d'examens dentaires, 
fabriqués et miS ,ur le marché par la sOCIété CANGZHOU LANKANG MEDICAL INSTRUMENTS 
DEVELOPING, sont suspendues jusqu'à la mise en conformité de ces produit' a~ec la 
réglementation qui leur est applicable , 

Artic:le 2 - Le Directeur de l'in,pecbon et la Directrice cie, dispositifs ml!dic:aux thërapeubque, et des 
produits cosmetiques aont chargés chacun en ce qui le c:onceme de l'exécution cie la présente 
dl!ciSIOn qUi sera publiée au Journal oft'IeIeI de la République française 

•• 


