medic

Avis de sécurité urgent : SECURIDRAP SELFIA de la société MULLIEZ-FLORY (France) :
mise en garde contre toute utilisation de ce produit.

Le 28 juillet 2017

Produit concerné

Le produit SECURIDRAP SELFIA est un dispositif médical de couchage de sécurité afin de
prévenir des chutes.

Description du risque

L’autorité compétente francaise, TANSM a été informée par des hbpitaux et des maisons de
retraite de plusieurs décés de patients, lesquels étaient assurés pendant la nuit par les
dispositifs médicaux de couchage de sécurité SECURIDRAP SELFIA. Les patients ont été
retrouvés étouffés, une partie de leur corps en dehors du lit, mais toujours attaché avec leur
dispositif médical de couchage de sécurité.

En raison de ses annonces, 'ANSM a décidé de suspendre la mise sur le marché, 'exportation,
la distribution et I'utilisation des dispositifs médicaux de couchage de sécurité SECURIDRAP
SELFIA, L'ANSM a obligé le fabricant francais MULLIEZ-FLORY de retirer ce produit du
marché.

De plus amples informations de la part de TANSM sont disponibles sur ce lien.

A I'heure actuelle, Swissmedic n’a pas d’informations concernant I'existence ou non de ce
produit sur le marché suisse.

Mesures recommandées

La recommandation de Swissmedic est la suivante :
¢ Ne pas utiliser le produit SECURIDRAP SELFIA

Contact

Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques / Division Dispositifs médicaux /
Hallerstrasse 7 / Case postale / CH - 3000 Berne 9

Tél. : +41 58 463 22 51

Fax: +41 58 462 76 46

Internet : www.swissmedic.ch/md

E-Mail : medical.devices@swissmedic.ch

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut suisse des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Swiss Agency for Therapeutic Products
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