
an~m _ .... -........... _.. -..- .. - 23 OEe "' •. Dkislon du • -fol 
portant suspension de mise lur '1 marc:n6, de ml .. en service, d' imPortation, d'elportatlon, 
de distribution et d'utilintion 6e moteurs de chirurgie I.briqués ~r ,. société SHANGHAI 
XINSHENG, Photoeleçtfic: Teehnology Co. Ltd et mis sur le marché ou distribués par la 
.ociété VlUM MEDICAL s insi que retr. it de ces produits. 

Le directeur gênerai de l'Agem;e nationale de séçurité du m~k:ament et des produ~s de santé 
(ANSM), 

Vu la directiYe 93142JCEE modifiée du Conseil du 14 jUill 1993 relative aux disposrtJfs mediCau.l , 

Vu la cioqulème partie du code de la santé publique (CSP), notamment le. artICles L 5311-1, L. 
5211-1 , L. 5211-3, L. 5312-1 , L. 5312-2, L. 5312-3, lS21'-3-1 , R 5211-4, R 5211-14, R 5211-17, 
R 5211-24, R. 5211-33 el R5211-40 , 

Vu ,'arrêté du 15 mars 2010 paru au JORF du 16 mars 2010, fixant !es condit;ons de mise en œuvre 
des exigences esaentielles applICable. aux dispoSitifs médicaUX, pm en application de l'article R 
5211-24duCSP ; 

Vu farréte du 15 mars 2010 paru au JQRF du 16 mars 2010, fixant le. modalité. d'applgtlOfl de. 
prooédures de certlflCatlO!'l de la conforrnlte di!fmies aux artides R 5211 -39" R 5211 -52, priS en 
applICation de l'artICle R 5211-53 du CSP; 

Vu l'arre!e du 20 avril 2006 fixanl le. figles de classification des dlspodifs mécl!caux, pris en 
application de l'article R. 5211-7 du CSP 

Vu les mspections de la socëte VlUM MEDICAL" Montélimar, réah" par des inspeçteur1; de 
rANSM le 4 septembre 2013 dans f~abhssement slt~ 38 rue Paul Eluard, et les 9 et 10 aeptembr'e 
2013 dans l'établ,,sement situé 2 allée des Plaqueminiers, visant notamment' appréaer le respect 
des disposlllOfll iegitlatlVes et figlementalres relatives. la mise sur le marehê et ;li la distributIOn de 
dlsposltJfs m~icau)( , 

Vu les rapports préliminaires en date du 30 seplembre 2013 el du 8 octobre 2013, a,nll que le 
rapport final en date du 3 decembre 2013 dt!!s inspectlOnl lusvlsées ; 

Vu le projet de décI&Ion de police "mtaire en~yé par lettr. recommandée live<: acoJSé de réception 
le 14 I10WImbre 2013, portant suspentlOn jusqu'. mISe en conformitll de mise sur le marclM!, 
d'Importation, d'exportatIOn, de dlstnbullon, d'uti~satlOn ainsi que retrart des disposillfs médICaUX 
• moteurs de chirurgie _ fabriques par la SOCIété SHANGHAI XINSHENG, Photoelectnc: Tec:hnology 
Co,ldl (Buildif'lg 3, No 1273 Tongpu Road, 200333, Shanghai, China); 

Vu le coumer en date du 18 novembre 2013, adresH par la sOCIété VIUM MEDICAL en réponse aux 
rapports prélimin~lIfes d'inspection lusVlSés , 

Con.ldérilnt que la ~e SHANGHAI XINSHENG Photoelectril:: TeçhnoIogy Co, ltd, Ci-aprèli 
d6n0mmie SHANGHAI XINSHENG, fabrique noIamment des moteUI1l de Ctllrurg!8 qUI répondent " 
la di!finition de dispositif médical énoncée é l'article l 5211 -1 du CSP; 

Con'Idérant qu'en application de l'article R.5211-65 du CSP, tout fabncant qui met sur le marché 
françai$ un disposrtll médical et qUI n'a pas de siège SOCIal sur le territoire d'un Etat membre de 
l'UnIOn européenne 01.1 partie il "accord sur l'Espace èconOfnlque europjen, dé$l9ne expreasément 
un mandatalfe unique établi sur un temtOlfe précrté, qui dOl! agir en lieu et pIaçe du fabricant , 

Considérant qu'au vu de la dèdal'lllion de conform~è concemant les moIeUtS de chlrurgl8 • usage 
unique di!nommé •• Medical EIectnc Saw Drill_, etabll8 le 1 mai 2013 par la $OCI6té SHANGHAI 
XINSHENG, la socI6tè VlUM MEOICAl apparait comme mandataire européen de la soclét6 
SHANGHAI XINSHENG pour ces produits , 






