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Date de mise à jour : Janvier 2020 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

Laboratoires Coloplast  

Les Jardins du Golf   Tel : 01 56 63 17 00 

6 rue de Rome   Fax : 01 56 63 18 07 
93561 Rosny-sous-Bois Cedex  

Correspondants de matériovigilance    fr_vigilance@coloplast.com, fax 01 56 63 03 99 
 
Titulaire : France Létard   Tél : 01 56 63 17 46 

Suppléante : Gwenaëlle Renard   Tél : 01 56 63 17 10 
 

2. Informations sur le dispositif 

2.1. Dénomination commune   Pansements renforcés en fibres se gélifiant 

2.2. Dénomination commerciale   Biatain® Fiber 

2.3. Code nomenclature = Code Cladimed   cf 2.7 

2.4. Code LPPR*   cf2.7 

* Liste des produits et prestations remboursables inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1 du Code de la Santé Publique 

 

2.5. Classe du DM   Classe IIb, règle 4, stérile 

        Directive de l’UE applicable  93/42 CEE amendée par la Directive 

2007/47/CEE 

        Numéro de l’organisme notifié   0543 

        Date de première mise sur le marché dans l’UE  2019 

Fabricant du DM  COLOPLAST A/S,  

  Holtedam 1, 3050 Humlebaek, Danemark 

 

mailto:fr_vigilance@coloplast.co
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2.6. Descriptif du produit 

Biatain Fiber est un pansement primaire pour plaies, doux et stérile, composé de fibres non tissées de 
carboxyméthylcellulose (CMC) sodique, de fibres de bi-composant (BiCo) et d’un filet thermosoudé renforçant la 
structure.  
Lorsque le pansement est appliqué dans une plaie et exposé aux exsudats de la plaie, les fibres de CMC présentes 
dans le pansement les absorbent et forment un gel. Le pansement gélifié retient les exsudats et se conforme au lit de 
la plaie pour favoriser une cicatrisation en milieu humide. Ce dernier favorise la cicatrisation de la plaie et facilite 
l’élimination de tissus non viables (détersion autolytique). 
 
2.7. Références Catalogue et Conditionnement 

Dénomination  Référence  

Conditionnement 
 (unité) 

Code 
Cladimed 

Code GTIN 
Code 
LPPR 

BIATAIN FIBER 12.5x12.5 335050 10 F51BE01 5708932148344 
6366995 

BIATAIN FIBER 3.5x46 335090 10 F51BE01 5708932148351 

BIATAIN FIBER 15x15 335060 10 F51BE01 5708932720304 6367010 

BIATAIN FIBER 19x25 335070 10 F51BE01 5708932720328 6367003 

 
Etiquetage 

Boîte :                                                       Carton : 

            
Conditionnement primaire : 
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2.8. Composition du dispositif et Accessoires 

Biatain Fiber 
Fibres de carboxyméthylcellulose sodique 
Fibres bi-composants de Polypropylène et Polyéthylène 

 
Précisions complémentaires, pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits 

administrés :  

✓ Fabriqué sans latex naturel 
✓ Absence de phtalates CMR (Cancérigène, Mutagène, Reprotoxique) dans la composition du produit 
✓ Absence de produit d’origine animale ou biologique 

 
2.9. Domaine - Indications 

Domaine d’utilisation : Soins des plaies  

Indications :  Cf Notice jointe 

 

3. Procédé de stérilisation 

DM Stérile : Oui 

Mode de stérilisation du dispositif : Par irradiation 

 

4. Conditions de conservation et de stockage 
4.1. Durée de la validité des produits : 5 ans 

 
Conserver au sec et à l’abri de la lumière 
Le produit doit être conservé à température ambiante, dans un environnement sec et dans son emballage 
d’origine jusqu’à utilisation. 
 
 
 

5. Sécurité d’utilisation 

5.1. Sécurité technique : RAS 

5.2. Sécurité biologique : 

Une évaluation toxicologique a été menée conformément à la norme ISO 10993 « Evaluation biologique des 
dispositifs médicaux ».  

Tous les matériaux entrant un contact avec le patient ont été évalués du point de vue toxicologique : les résultats de 
cette évaluation montrent qu’aucun de ces matériaux ne présente de potentiel toxique pour la santé. 

 

 

6. Conseils d’utilisation 
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Ce produit est à usage unique et doit être jeté après utilisation. La réutilisation de ce produit peut être dangereuse 
pour l'utilisateur. Le retraitement, le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent altérer les caractéristiques 
du produit et faire courir au patient un risque de dommages corporels ou d'infection. 

6.1. Mode d’emploi :  Cf notice jointe 

6.2. Indications :   Cf notice jointe 

6.3. Précautions d’emploi : Cf notice jointe 

6.4. Contre-Indications :  Cf notice jointe 

 

7. Informations complémentaires sur le produit 
7.1. Environnement et développement durable 

Comment éliminer le produit et son conditionnement ? 

A l’hôpital  
Selon le catalogue européen des déchets (CED), et conformément à la directive CE 75/442/CEE, le code de 
déchets suivant peut être utilisé : 

18 01 04 00 : déchets dont la collecte et l'élimination ne font pas l'objet de prescriptions particulières vis à 
vis des risques d'infection (par exemple vêtements, plâtres, draps, vêtements jetables, langes).  

A domicile  
Les produits utilisés peuvent être éliminés comme des déchets ménagers. 

Boîtes, conditionnement 
Les boîtes et conditionnements de transport de nos produits sont en carton à base de fibres vierges et 
peuvent prétendre à un recyclage.  
Ces matériaux d'emballage peuvent être recyclés par l'intermédiaire des systèmes locaux de collecte des 
matières recyclables ou encore éliminés par incinération des déchets municipaux. 

 
Cycle de vie du produit 
 

 

 

 

 

 
Matières premières 

Pendant le développement d’un nouveau produit, le profil environnemental de chacun des matériaux est 
évalué. Cette évaluation prend en compte le transport des matières premières avant leur arrivée chez 
Coloplast. 
 

Production  
Les impacts environnementaux concernant la production sont réduits en minimisant l'utilisation de 
matériaux et d'énergie ainsi que les émissions et déchets issus des processus. 
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Utilisation  
Il n'y a pas de répercussions importantes sur l'environnement pendant la phase d'utilisation. Ce produit est 
un dispositif médical et a été évalué et testé selon les exigences relatives à la réglementation des dispositifs 
médicaux. 

Elimination 

Produit : 
Impact sur l'environnement : Sur la base des données de toxicité des composants, aucun effet éco-
toxicologique n’est attendu. Toutefois, le produit n'est pas biodégradable et un rejet dans l'environnement 
doit être évité. 
Recyclage : Parce que le produit est susceptible d‘avoir été en contact avec des plaies, le recyclage n'est 
pas possible. 
Incinération : Dans des conditions d'incinération contrôlée, le produit va former du dioxyde de carbone 
(CO2), de l’eau (H2O), et une faible quantité de résidus solides. 
L'incinération produit de l’énergie qui peut être récupérée par les incinérateurs avec des installations de 
récupération d'énergie. 

Conditionnement 
Les matériaux de conditionnement primaire ne sont pas biodégradables. 
Les boîtes et conditionnements de transport sont biodégradables dans le temps. 

Certification environnementale  

Tous nos sites de production et de recherche et développement sont certifiés pour leur management 
environnemental conformément à la norme internationale ISO 14001, version 2015. 





Pansements renforcés en fibres se gélifiant


Mode d'emploi
23322488 Version 2
Le logo Coloplast est une marque enregistrée par Coloplast A/S. Tous droits réservés.©
2019-10-28


Indications
Le produit est indiqué pour la prise en charge de plaies modérément à fortement 
exsudatives, y compris les plaies cavitaires.


Le produit est indiqué pour être utilisé dans les plaies aiguës et chroniques telles que :


Ulcères du pied diabétique, ulcères de jambe (ulcères artériels, ulcères veineux et ulcères 
de jambe d’étiologie mixte), escarres (stade II à IV), absorption des exsudats des plaies 
cancéreuses, plaies traumatiques, brûlures du second degré, sites donneurs de greffe et 
plaies post-opératoires.


Contre-indications
Ne pas utiliser Biatain® Fiber en cas de sensibilité connue au pansement ou à l'un de ses 
composants.


Informations
Des mesures de prévention appropriées doivent être prises lorsqu'elles sont indiquées, par 
exemple: l'utilisation d'une bande de contention progressive dans la prise en charge des 
ulcères de jambe veineux ou le soulagement de la pression dans le soin des escarres. 


La prise en charge de l'ulcère du pied diabétique doit inclure le contrôle de la glycémie 
ainsi que toutes les mesures de prevention appropriées. 


L'infection n'est pas une contre-indication à l'utilisation de Biatain® Fiber. Biatain® Fiber 
peut être utilisé sur des plaies infectées sous contrôle médical avec instauration d'un 
traitement antibiotique par un professionnel de santé, lorsque cela est cliniquement 
indiqué. 


Biatain® Fiber peut faciliter le contrôle des saignements mineurs.
 
Le produit est un pansement primaire pour plaies doux et stérile composé de fibres non 
tissées de carboxyméthylcellulose (CMC) sodique, de fibres de bicomposant (BiCo) et d’un 
filet thermosoudé qui a été ajouté pour plus de résistance.    
 
Lorsque le pansement est appliqué dans une plaie et exposé aux exsudats de la plaie, les 
fibres de CMC présentes dans le pansement les absorbe et forment un gel. Le pansement 
gélifié retient les exsudats et se conforme au lit de la plaie pour favoriser une cicatrisation 
en milieu humide. Ce milieu favorise le processus de cicatrisation de la plaie et facilite 
l’élimination de tissu non viable (détersion autolytique).
 
Biatain® Fiber est stérilisé par rayonnement gamma.
 
Coloplast ne peut être tenu pour responsable des dommages pouvant résulter de l’emploi 
du produit dans des conditions non conformes aux instructions de la notice d’utilisation.


Utilisation


Préparation
Préparer la plaie en procédant au nettoyage et à la détersion conformément au protocole 
standard.


Application
Biatain® Fiber Compresse


Mises en garde
En cas de difficulté pour le retirer, le pansement doit être irrigué à l’aide de sérum 
physiologique ou d’eau stérile pour le saturer et le retirer en douceur. 


Biatain® Fiber n'est pas indiqué pour être utilisé comme une éponge chirurgicale. 


Biatain® Fiber  n'est pas indiqué pour être utilisé à l’intérieur des cavités corporelles ou 
dans le cas de plaies suturées.
 
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé car la stérilité du pansement peut être 
compromise.
 
Jeter toute partie inutilisée du pansement car elle n’est plus stérile.


Avertissements
La réutilisation de ce produit à usage unique peut entraîner un risque potentiel pour 
l’utilisateur. Le retraitement, le nettoyage, la désinfection et/ou la stérilisation peuvent 
compromettre les caractéristiques du produit et créer un risque supplémentaire de 
dommages corporels ou d'infection chez l’utilisateur.


Biatain® Fiber Mèche 


Sélectionner la taille de la version compresse de Biatain® Fiber de 
sorte à recouvrir les bords de la plaie d’1 cm. Couper si nécessaire 
ou plier le pansement pour l’adapter à la plaie.


Appliquer Biatain® Fiber sur la plaie sans comprimer pour protéger 
le lit de la plaie et recouvrir les régions lésées.


Biatain® Fiber doit être utilisé avec un pansement secondaire selon 
l’état clinique de la plaie.


Pour les plaies profondes ou cavitaires, utiliser la version mèche. 
Couper si nécessaire ou plier le pansement pour l’adapter à la plaie.


Mècher la plaie sans comprimer en laissant un chevauchement 
d’environ 2 cm pour faciliter le retrait.


Biatain® Fiber doit être utilisé avec un pansement secondaire selon 
l’état clinique de la plaie.


Retrait


Biatain® Fiber peut facilement être retiré d'un seul tenant. Le 
pansement doit être remplacé lorsqu'il arrive à saturation ou 
lorsque les pratiques en matière de soins de plaies imposent son 
changement. Biatain® Fiber peut rester en place dans la plaie 
pendant une période maximale de 7 jours.


Élimination
Le produit est destiné exclusivement à un usage unique et doit être éliminé conformément 
aux directives locales, par exemple, avec les déchets ménagers. 
 
Ne pas jeter le produit dans les toilettes.







Symboles


Stérilisé par irradiation (R)


Consulter le mode d’emploi


Ne pas réutiliser


Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé.


Référence catalogue


Date de péremption (AAAA-MM-JJ)


Code du lot


Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)


Fabricant


Global Trade Item Number


Conserver à l'abri de la lumière


Emballage recyclable


Indication de capacité d’absorption


GTIN





