
«УТВЕРЖДАЮ» 

Генеральный директор

Фотографические изображения общего вида медицинского изделия 
«Средство для околосухожильного и внутрисуставного введения в ис­

полнениях ВИСКОЛАН® классик, ВИСКОЛАН® Плюс, ВИСКО- 
ЛАН® Лонг, ВИСКОЛАН® М по ТУ 32.50.22-006-06997856-2021», 

производства ООО «ИНТЕЛБИО», Россия



Средство для околосухожильного и внутрисуставного введения в исполнениях ВИСКОЛАН® классик, ВИСКОЛЛН® 
Плюс, ВИСКОЛЛН® Лонг, ВИСКОЛЛН® М по ТУ 32.50.22-006-06997856-202! в комплектации:

I Средство для околосухожильного и внутрисуставного введения в исполнении ВИСКОЛЛН® классик:
-  шприц объемом 2,25 мл или 3,0 мл с наполнением 2,0 мл -  I шт.,
— без иглы или с иглой 18G I '/г, или 2IG I '/г, или 21G 2, или 18G 2, или I8G 4, или 2IG  4 3̂ , или 2IG 4 -  1 шт. или 2 шт.,
-  инструкция -  1 шт.,
— наклейка -  2 шт.
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
СРЕДСТВО  ДЛЯ О КОЛОСУХОЖ ИЛЬНОГО  и ВНУТРИСУСТАВНО ГО  ВВЕДЕНИЯ в  ИСПОЛНЕНИЯХ
ВИСКОЛАН* КЛАССИК, ВИСКОЛАН* ПЛЮ С, ВИСКОЛАН* ЛОНГ, ВИСКОЛАН* М ПО ТУ  32.50.22 006-06М 7856-2021
1. НАИ М ЕН О ВАН ИЕ  М ЕДИЦИНСКОГО  ИЗДЕЛИЯ
Средство длй окоАосухожлгвного и внутрисуставмсгэ введения в и сполмв нивх ВИСКОЛАН* классик. ВИСКОЛАН* Пп<ос, ВИСКОЛАН'* Лонг ВИСКОЛАН* М  |дал ев - совлстно) 
по ТУ 32.50.22-006-СкЙ97 856-2021 v  п  '
2. КО М ПЛ ЕКТН ОСТЬ  
^.Средство для околосухожплвпого и 
вн)гтрмсусга&нсго введения в исполнении 
ВИСКОЛАН* Классик;
1) шприц объемом 2.25 ил или 3,0 ил с 
наполи«>ыу)ем2.0 ил -  1 шт.
2) Бе1нгл»илис иглои 180 I '^или21б 1 Ч  
или 21G1 или 18С2.ИЛИ 1804. ИЛИ21С4Ч
ИЛИ21С4- 1 ШГ.ИЛИ2ШГ,
3) инструкция - 1 ЦТ.
4) наклейка -  2 шт

3. Средство для околосуяожилвмого и 
внутрисуставного введения в исполнении 
ВИСКОЛАН-Пон г;
(I шприц объемом 3,0 или $,0 нл с 
на попнением 3,0 мл -1  шт,
2) Без иглы или с игпои 1 вС I ''i. или 2101'^, 
или 21G 2. или I8G 2, или I8G 4, или 2IG 4 Ь,
ИЛН?1С4- 1 шг.или2и»т.
3) инстру>ция 1 шт.
4) наклейка -  2 шт.

3. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Проивводитель медицинского надели*;
Общество I. ограниченной отвектвенностъю «ИКТЕЛВИО* (ООО вИНТТЯБИОвк 
142821. Россия. Московская обл., г.о Ступино, ц  [Дматрво. уп, ИидусгриалькаА кладение 2.
Тел 8 (495) 924 1S 99 
Гта>1: info^tn(eib*o.o(g. сайг, inteibio.org

Место преиаведство иедициискоге наделил
1. ООО'VHTI л Биу., 142821 Ро ссия. Московская обл. гл. Ступино, д. Шматово.ул,
ИндуСфиальная. владение 2
2 0 0 0  тСИГМА ЛАВ*. Россия. 121205. Москва, террктория инноваииониого центра >Сколново*.
Большой 6*р. Д.42. стр I. эО . лом. 78S.

4. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Средство для омолосуаонашьного и внутрисуставного введения ВИСКОЛАН* является 
прогеаом синовм^ланой живности сустава в преднаполньниыя шприцах Применяется на фоне 
дегенеративным изменении поверхности синовиального хряща для улучц/ения подаижаюси 
суставов, уменьшений болевого синдрома, снижения воспалительных реакций и восстановления 
гоиеостам в вряще.

5. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ МДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И СОСТАЯ
Средство для внутрисуставного введения ВИСКОЛАН* представляет собой беси^етный вя>(ии 
раствор.

2 Средство для окапосухомильж>го и 
внутрисустввмого введения в исполнении 
ВИСКОЛАН*Плюс 
I ) шпри ц объемом 2.25 мл ил и 3,0 мл с 
наполнением 2.0 мл - 1 шт.
2̂  Беа иглы или с иглой I8G 1 ''г, или 210 1 
или 21G 2. или 18С 2, или >80 4. или 2 (G 4 Ч  
или 2 1 0 4 -1 Ш1.или 2 VII..
3) инструкция -  Т щт.,
4) иаклеика - 2 шт.
4. Средство для околосухожильного и 
внутрисуставного введения в исполнении 
ВИСКОЛАН* М'
1J шприц объемом 2,25 мл или 3,0 ил с 
наполнением 2,0 мл - 1 шт.
2г без иглы или с иглой 1801 ''л или 21G 1 
или 21G 2. или 18С 2. или I ВО 4. мпи 2 1 о  4 ч  
или 21G4 - 1 шт.или 2 шт.
3> инструкция • 1 шт.,
41 неклейка - 2 шт.

Исходные вещества РИСКОПАН*
Классик

БИСКОЛАН*
Плюс

ВИСКОЛАН*
Лонг БИСКОЛАН* М

Натрия гиапурсиот 9,0-1 !,0 мг/мл 
П.ОЧ)

П.5-16,5 мг/мл 
0 J4 U

20,7 25,3 мг мл 16,5 22,5 МГ'МЛ 
(2,04)

Макни трл 4,0-5 Л  нг/мп
нНатрия хлорид 6,0-9,50 мг^мл 6 0 9.50 мг. ЫЯ б,0-9Л5мг/мп 6,0 9,0 мг/мл
Натрия гидрофосфата 
дигидрат 0.18* 1.28 мг/мл 0,18-1.22 мг/мл 0,18-1,33 мг, мл 0,18-1.24 мг/мл

Натрия дигидрофосфа 
тадягядрат

0,03-0.144
МГ/МЛ

0 03 0,144 
МГ/МЛ

0,03-0,160 0,03-0,155
мг/ил

Вода для инъекция ло1,0«л до 1.0 мл до 1.0 мл OOl.tlMfl

6. СВОЙСТВА И ЗФФЕКТИВНОСТЬ
Средство оказывает анопв<еаис^10(1|ее, корректирующее действие на метаболиэм костной и 
хрящевой ткани
ВНС1ЮЛАН* представляет собой стерильный вязкий раствор натриевой соли гиалуроновой 
кислоты (натрия гиалуроиатв) высокой степени очистки, высокоиолеиуляриыи. Гяапуроповая 
кислота -  необходимый компонент анстраиеллюлярного матрикса, присутствует в высоких 
концентрациях в составе хряща и си1«овиапьной жидкости. Гиалуроновая кислота обеспенивает 
вязкость и аласттность синовиальной жидкости, а также она необходима для формирования 
хряща При остеоаргрове огмечаотся дефицит и начес твен ные изменен ия i  иалуроиовой кислоты 
в составе синовиальной жидкости и хряща. Внутрисуставное введение гиал^омовой кислоты

Живоднт к улучшению ф^хмио»1ального сооояиия сустава При использовании средства 
СКОПАН* при остеоартрозе коленного сустава отмечается улучшение клинического течения 

остеоартроза до шести меся1|ев с момента применения, »а6людае1ся протиаовослэлительный и 
анальгетический аффект за счет восполнения объема и восстаиовления вязкости и аластичиости 
синовиалы«ой жидкости, которая заполняет полость сустава и выполняет роль внутрисуставной 
смажи. Она предотвращает трение суставных поверхностей, что ncaeOf>«*ei устранить болевые 
ощущения и воспаление, а также защищает от преждевременного изнашивания и разрушения 
гиалинового хряща, обеспечивает гтодвижносгъ. игиеег амортиэацнонные способности {гасит 
внешние удары, защищая комлоиеяты сустава от гтов(>еждеиия). Раствор натрия гмалуроната 
распрадеплегся местно в полости сустава, где он подвергается локальным преобразованиям, 
оказывая смазеавающее действие
Сухожилие - образование соединительной ткани с волокнистой структурой, лредна»«дненное 
для лри)феаления поперечно-полосатых мышц к костям скелета, передачи мышечного усилия 
■ кости и способствуют распределен ИЮ нагрузки во время мышечного сокращения Сухожилия 
могут прилегать к волокнистым структурач сниовмапьиым оболочкам, перисутсскильным 
тканям, синовиальным сухкам Между листками сухожилий имеется синовиальная жидкость, 
облегчающая их движение Перегрузка или несоответствующий биомеханический стресс могут 
привести к востзалмтельным измененияы и и̂пи дегенеративным изменениям сухожилия и 
сус тавов. чю. в свою очередь, евляетсв причи ной поя влеиия бол и и потерн функции Сиазы ван и$ 
cyxoM»viH* и суставной поверхности помогает уменьшить боль, улучшить их функцию и снизить

С  к образования спаек
туроновая ки1̂ т а  обладает комбинированным действием, восс^на&ливая и увлажняя 

^тавы , сухожилия, связки и кожу
Раствор натрия гиалуроната распределяется местно е полости сустава или околосухожильном 
прюстраистве, где ом подв^'аегся локальным преобразованиям, оказывая смазывающее 
действие. Обзор исследовании изделии аналогичного состава показал, иго наивысшие 
концентрации гиалуромовой кислоты обнаружены в синовиальной жидкости, меньшие 
концентрации • в связках и прилегающих мышцах Экскреция в основном осуществляется 
почками.
8 сс<твв вИС^ОЛАН* М; вкодит моносахарид маннитол. который, соединяясь с натрия 
ги&пуронатом, образует более чтабильиую молеху;^ с повышенной устойчивостью к деградаиии.

) позволяет предотвратитьМаннитол обпаддег выраженной антиоксидантной активностью, 
окислитепычую деструкцию гиа.пуроиовой кислоты свободными рздикалами. а также 
ферментативную деградацию гиалуронидазами 1за смет преауттреждения развития ацчдоза при 
посттравматичвскои воспалении), йроме того, шинитоп ста^пизирует клеточные мембраны, 
уменьшает проницаемое ть сосудов, ока зывает лротивовоспалитепьиое действие, предегвращзе i 
появление отеков после инъекции и значительно сокращает вочстановительныи процесс 
Извлечение или ммема средства неприменима тая как оно неотделимо смешивается с 
синовиальной жидкостью суставц
Исходя из обзора нсспедоьения изделий г аналогичным составом, лродолжигельнисть 
терапевгического аффекта * до б месяцев и более, в зависимости от мес'а введения, степени 
заболевания и нндивийуА,*1ьных особенностей организма

I хирургия спортивная медицина.

8. п о т е н ц и а л ь н ы й  ПОТРЕбИТЕЛЬ
врач* 1 раамаголог. врач» хирурс, нрач-ортроед ерач-ревиатоло'
9. ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
• для увеличения лсдвижности сустава и устранения Роли, обусловленной дегенеративна 
дистрс^чкчими или посттраамэгическнми изменениями суоавов.
> для резбилигации после артроскопии,
• для лечения пациентов, имеющих повышенняефизические нагрузки и регулярно нагружающих 
пораженный густев
10. ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕННОСТИ И 8 ПЕРИОД ГРУДНОГО 6СКАРМЛИ9АНИЯ
Не рекомендуется применять средство при беременности и в период грудного вскармливания по 
причине отсутствия клинических данных.
На значение средства во ерем* беременности и в яе риод грудного вс карнли ван ия **а усмотрение 
гечящего врача
11. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
• повышеяная чувствительность к компонентам средства,
«наличие инфекции или повреждений кожного покрова в области инъекции:
• острый СИНОВ1ГГ,
• детский возраст до 18 пет (по причине отсук*1яия хлиничеоих даннь1х̂
12. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Вмутрнсуставно
Для ВИСКОЛАН* Классик: я коленный сустав содержимое одного заполненного шприца - 2 мл 
(2и мг) следует ввидить 1 раз в неделю, курсом ю  5 инъекций по описанной ниже ст.зндартной 
методике. Обычно для нопениого сустава используется игла 1.5 дюйма 21G, для |^угих суставов 
рекомендуется иотользовато иглу необходимого рашера (от 17G до 22G' е за вис имеет и от 
сустава
Для 8ИСКОДАН* Плгос: в коленный сустав содержимое одного загтелнеиноге шприца * 2 мл 
(30 мг) следует вводить I раз в неделю, курсом из 3 инъекций по описанной ниже сгакдаргной 
методике Обычно для коленного сустава используется игла 1 ,$ дюйма 21G, для других сустэвов 
рекомендуется использгчвагъ иглу необходимого размера (от T7G до 22G1 в зависимости от 
сустава
Д м  ВИСКОЛАН* Лонг: в коленный сус га в содержимое одного заполненного шприца - 3 мл (69 
МП Необходима 1 инъекция на курс лечения по описанной ниже стандартной методике Обычно 
для коленного сустава используется игла 1.5 дюйма 21G. для других суставов рекомендуется 
испол ьзовзть иглу необходимого размера (от 17G др 22G1 в завис имос ти от < yt тапа.
Д м  ВИСКОЛАН* М:
Для околосухомильиого введеии*
8ИСКОПАН* М вводят в область пораженного сухожилия или в место прикрепления сухожилия 
один раз в неделю, курс составляет 2 инъекции Одновременно можно лечить кескллыщ 
сухожилий. По мере необхг^зимостм могут применяться повторные курсы лечения 
Рекомендуется использовать иглу размером 23G 27G 
Для внутрисуставного введения
ВИСКОЛАН* м  ВВОДА! в пораженный оуктэв один раз В неделю, курс составляет >-з инъекции. 
Одновременно можно лечить несколько суставов Курс лечения можно повторить при 
необходимости.
При наличии выттота в полости сустава рекомендуется уме1«ьшить его путем аслирацип, после 
чего рекомендуется отдых, применение пакета со льдом и/или внутрисуставной инъекции 
к9ртик1хтероиАов при необходимости. Лечение средством ВИСКОЛАН* М можно начагъ спустя 
два три дня.
Рекомендуется использовать иглу размером 18C-25G 
Пооядо» работы со и|пр.шем;
1 Вскройте контурную ячейковую упаковку/пакет в асегттических условиях 
2. Открутите колпачок с кончика шприца ̂ колпачок насажен плотно)
3 Выдавите воздух через кончик шприца, держа одной рукой цилиндр, а другой itnasHO нажимая 
на поршневой ило« Следите за т*м, чтобы не выдавить раствор
4, rinoTHO наездите иглу на шприц. Накрутите иглу на шприц до тех пор. пока она не пройдет путь 
резьбы и не сядет плотно,
5 Визуально убедитесь, что игла прошла путь резьбы до конца.
6 Снимите колпачок с иглы прямым движением Следите аЗ >ем, чтобы не открутить иглу, 
Выдавите опа*хи воздуха из системы, держа одной рукой цилиндр шприца, а другой плавно 
нежимая на поршневой шок, гтока на кончике иглы не появится раствор.
Раствор следует вводить медленно, оказывая мииииальио необходимое дзвление 
6 случае закупорки и гпы н е следует усиливать давление на па ршневой ш о к  Вместо зтога следует 
прекратить введение раствора и заменить иглу.

До начала процедуры пациент должен быть проинформирован о показаниях медицинского 
изделия, а также о ею противопоказаниях и возможных нежелательных побочнем явлениях. 
Перес применением убедитесь, что упаковка с препаратом не повреждена и стерильность не 
нарушена, /бедитесь. что срок годности препарата не истек.
Не использовать повторно. При повторной использовании есть риск инфицирования или 
заражения через кровь.

гво должно вводиться только медицинским персоналам, прсмиеошии специальное обучение. 
Heo6xciMMO надлежащим образом продезинфицировать место инъекции Нс следует применять 
дезинфицирующие средства, содержащие четвертичные аммониевые соединения, поскольку 
гиалуроновая кислота осаждается в присутствии этик веществ. Режим введения в 1азобедренныи 
и др суставы определяется врачом индивидуально < учетом тяжести дегенеративных или 
грееиатическик изменений в суставе. Рекомендует!, я выполнять инъекции в тазобедренный и др 
суставы под ультра Звуковым или рентгеноскопическим контролем Средство перед применением 
рекомендуется нагреть до комнатной температуры Вводить средство следует точно в полость 
сустава по стандартным методикам, учитывая анатомические особенности Перед введением 
средстве следует удалить выпос из суставной сумки £ля удаления выпота и введения средства 
может использоваться одна и ть же игла, однократно введенная перед ослирэцией. При этом 
шприц со средством присоединяется к освобожден мои от шгтрица игле Для подтверждения 
нахождения иглы в полости суставаслвдуетаспирировать доступное количество синовиальной 
жидкости перед медленным введением. Следует соблюдать правила асегттики и актисетики при 
выполнении процедуры Введет^ие средства в полость сустава должно быть прекращено при 
появлении боли во время инъекции. При введении иглы, особенно для осуществления инъекций 
в тазобедренный сустав рекомендуется применение местной аиеаезии. Следует избегать 
попадания воздуха в шприц
Иеис пол ьзовачмое до конца среА<тво не подлежит храненик!.
Продолжительность терапевтичесхою аффекта • до б месяцев
При необходимости возислою проведение повторного курса инъекций после консупьтлции с врачом
13. МЕРЬ) ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ
Необходимо соблюдать общие меры и предосторожности при введении средава в 
околосухожильиое пространство жпн в полость сустава Средство ВИСКОЛАН* следует 
вводить точно в окопосузгажильное пространство или в область пораже*в«огр сухожилия, 
при необдодмеосги используя диагностическую визуапизацию, например, ультразвуковое 
исследование или тпмогрдфическиеснимки
Следует избегать попадания игпы во время иаиигтуляции в кровеносные сосуды и нервы 
Процедуры следует избегать у пациектов с вазовагальной реакцией и обме^рокоми в апампезе. 
Не следует использовать изделие 8ИСКОЛ Ан * с поврежденной ил и в< > рытой упаковкой.
Только для однократно'о применения Использоват» немедленно после вскрытия упаковки 
Не использованное до конца соедство не подлежит хранению
Пациенты, котооые испытали какие-либо осложнения в 'гченпе necKwibKHx №еи после 
инъекции, должны чемедпенно обратиться «врачу
14. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
ПРИ и сл о л ь зо е д н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
Е)озможно возникновение умеренной болезненности, отека, повышение температурь! и 
покраснение в области инъекции, увеличение содержания экссудата в полости сустава. 
Вышеуказанные симптомы носят прекодяиьтй характер и обычно исчезают спустя 24 ч При 
возникновении укаинн»1х симптомов рекомендуется рлзфузить пораженный сустав и 
приложит .Тед Крайне решки м^гуг наблюдатчея аллергические реакции
19. ВЗАИМ0ДЕЙСТаИ1С ДРУГИМИ СУЕДСПХМ И
ЗИСКО/'АН* не следует назначать одноврегченно с другими внутрнсус'авныии янъскииями ввиду 
отсутствия значи'ельното опыта.

Не следует применять дезинфицируюш>*е средства, содержащие че'^ртичные аммониевые 
соединения, гюгкольку гиалуроновая кислота осаждается в присутствии этих веществтб.о<оеыЕУКАаАния
Натрия гиалуропат получен путем ферментации бактерии Slieptococcuy ecin и тщательно 
очищен Гем не менее, врач должен учитыють потенциальный риск, связанный с инъекционным 
введением любь1К биологи'юскш веществ Эхетраартикупярное введение ВИСКйПАн* • капсулу 
сустава или синовиальные ткани не допускается Это может вызвать покальнью побочные 
зффеюты Недопустимо попадание средства в кровеносные сосуды 9 течение первых 2 суток 
после Проведения процедуры рекомендуется не перегружать сустав, особенно следует избегать 
длительной нагрузки БИСКОЛАН* не влияет на способность человека управлять автотранспортом 
заниматься другими потенциально опасными видами деятельности, требующими повышенной 
концентрации внимания и быстроты пстскоиоторных реакции. Больным с врсгылнтепьными 
заболеваниями, в частности, с болезнью Бехтерева и ревмахидным артрнпори. БИСКОЛАН* не 
назначают. Не предназначен для детей. Только для сфнократного применения.
В комплект может входить 2 иглы инъекционных одноразовых стерильных для возможности 
выбора врачом иглы необходимого калибра.размера в зависимости от сустава, в который будет 
вводзтться федство.
Обязательно обращайте внимание на срок годности иглы, указанный не ее этикетке 
Для беюпасиого использования и ликяидации использованных игл соблюдайте 
общс'Осудзрс'Вкнчыеи региональные правила нормы
17. ИНФОРМАЦИЯ о  ЛЕКАРСТВЕННЫ К СРЕДСТВАХ.
С0ДЕРЖДиД4ХСЙ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ

искодкые
т т а в »

Функционапь- 
яое назначеняе

CAS Производитель

Натрия
гиалуронаг

Активный
комгтонент,
гелеобразо-
аатяль

9067- 
32 7

1 BL0CMAGC 9toreCHNOLOGV СОЯРОНАТКЖ 
L MITED Китаи. ФС 001305 от 1 г
2 А1те<90л lu lia 7ог«а !гк11е ASI83040 Мог*а de SancOt 
AV Италия. ФС>001899 от 27 06 2019 г
3 Contipro а 3, г iJoTHK Добру- Чехии

Гидрофосфат
натрия
(Na2HP04)

Регулрпор
водородного
показателя
■рИ)

7558-
/9-4

1 PanteocQu^tceS.L и . Испания
2 S>9ma А1РгкП.США
3 14К5сюг>Пбс Lid, Китаи
4 EUD М||1!рог» Corporation. C'iJA
Ь. Ih Geyer fr Co KQ, Германия
6 Аегм Organ !cs бУВАБельыя
7 Merck KGaA, Германия
В Noah Technoiogtes Согрсматюп, CliJA 
9 0 0 0  iMocpeaKTHe*. Россия 
13 Scharkau, Испания

Хлорид 
натрия [NaCD

Регулггтор
вддородното
лежаителя
(РН)

7647-
14-5

1 ТЬ Сеуег CtnbH & Со KG, 'е ^ к н я  
2. S!9ma-Aldncn, США
3 Арр1гСЛеп1Ситй9К, Гер*|Ын.*я
4 JAK Vienirtc Lid- Китаи
5 Метек KGeA Германия
6 Дс'0)Огшп1С«бУвА, Ьепыия
7 1 Кеглю fisher SciefTtffk. США
8 Strem Ovemicats,'ПС, ClliA
9 Noah Technologies Согрогатюп, США
10 АО leOCTOKBVfl», Россия 
11. Scharta ц  Испания
12 ООО «.Мядаиловекми завод ihmhhkkhx реактд* 
ВПВв. РОССИА
Т} Ралгеас OuKTwea 5 LU . Испания

Натрия диги- 
дрофосфата 
дигидрат

Регутжтор 
водородного 
показателя (pH)

13472
3S-0

1 РапгеасОШпмса 5 LU.. Ислания
2 ООО «АШреакгма» Россия
3 Scharlao. Испания

К1аннитол Вспомогатель­
ное вегцество

69
65-8

1 SHUlA^HUANGHUAAli^AIIMACLJriCALCO. 
1 Id. Китай
2.3котм-йиновдиии, Россия 
! Caroi!l. Италия
4 HOG&5TONL DiT£ftPmSE GO ltd. Китаи

Вода для 
иньекции Растворитель 7732-

16-5

1 Общество сограинченнсы отеетственноегью »3nAa 
ра» (ООО «Эллера» 1. Россия. ЛС 001 S34or 06.052011 
(дата переофовмльнин* 23.042018) - Бессрочный
2 Общество с ограииченнок ответственностью
< Гротеис* (ООО «Грогеяо). Росс м , ЛП>002$29 от 
Об 07 2014 (дата переоформления 13 09 20191 • 
Ъессрочмый. {ФС 7 2 0019.18J

Ваш
очишекная Растворитель 7/32 

18 5

1 ООО «ИНТЕЛБуЮ». 142321, Россия. Моаомкая 
обл. го Ступино, д Щмлтово.уп Индустриальная.
владечие 2.
2 0 0 0  • СИГМА ЛАБ*. PocuiR. 121205, Мо< кв А Teopie 
тория ииновационного центра «Сколково» Ботьимм 
б-р,д42,стр.1,зтЗ,пом 785 (ФС.2,2 002018)

N» Наименование пока­
зателей

ВИСКОЛАН*
)Сяасси11

ВИСКОЛАН*
Плюс

ВИСКОЛАН*
Лонг ВИСКОЛАН* М

1 1.5 1 9мешний вид Бесцветный вязкий гомогенный раствор

1 152 pH Б,5-/,5 6,5-7,5 Б.5-7.5 6.5-7.^

1 15.3 Осмоляльностъ 2(Ю-4(Х)
мОсм^кг

200400
мОсн'кг

20(МОО
мОсль'нг

2(ХН400
иОсм/кг

1 134 Динамическая вязкость > 11Х)мПас > 500 мПа-с > 1500 мПа< >25000 мПа<

1.1.5J Молекулярная масса Не менее 3,9 ЫДа Не менее 2,7
МДа

1 156 Плотность 1.01-1,2 г/мл 1,01-1,2 г/жл 1,01-1.2 r W 1.01-1,2 г/мл

1J7 Извлекаемый объем 2 мл (to,2 мл. 2мл 'г0 2 мл1 3 мл (±02 мл) 2мл(с0,2мл)
^5B йЛ^аиические вглючения Раствоо без в**ш ь« механических частиц

1159 Бакгериапьные
зноотокспны Не более 1,2ЕЭ/ыл

U  510

Усилие, требуемое для 
приведения в движение 
щток поршня шприца, 
заполненного средством

Не более 45 Н

1.1.5.11 Содержа ние белка ^0,1 %

Наименсяание Производитель
Номер регистрационного 
удое товереии«/нормат не­

мого документа

Шприцы иедицинские бесцветные и 
коричневые емностью 0 5 50 мл с лрииад 
леж>«ос*вми и без них

*и/ОП СвизАГ-. 
Швейцария

PVTfOC3 2009.04195 от 
28.09.2020 г, (взамен ФСЗ 
2009'04195от05 09 20(2 г

Шприцы стеклянные ВО Нурак стерильные 
и нестерильные, с иглой и без иглы объе­
мом от 0.5 мл до 20 ил.

«Бектон Ли ХИН­
СОН Фрэис О С  1. 
Фоанция

ФС3201ГГ237
от 26.12.2011 г.

Шприцы для предварительного наполне­
ния одиоразовьте стерильные объемами 
0.5.1,) lo t 's  1 $, 2,25.3.5.10:20 мл

•1̂1аньдун Баигао 
ГрупМедикал По­
лимер )'1омлвми 
Лимитэд*, Ки1ай

РЗК 2013/764 26.03 2018 г

Шприцы медицинские бесцветные и 
коричневые из етеклотрубю* 1 -го гидро* 
литического класса емкостью 0 5 20 мл с 
гтринадлежностями и без них

«Стеванато Групп 
С/1.а • Италия

(К З  2012Л 2066 
от 29 мая 2Г17'

Наименование Г^оизводитель
Номер регистрационного 

удостоверенмз/норма 
тивифгр документа

Игла инъекционнвл одноразо 
вая ствоилвнав к<Раск И Needle ‘Терумо Юроп Н.6 >. Бельгия РЗН 2018/7086 

0126 04.2018 г.
Игла инъекционная эдноразо 
вая стерильная Neoius Needle «Терумо Юроп Н В >, Бельгия РЗН 2019/9380 

ОТ 16. 12.2019 р.

Иглы инъекционные 
Однократного применения

«ХИРАНА ТИкжекта ах », 
Словацкая Республика

ФСЗ 2007,00712 
от 03 12.2007 г.

Ишы медицинские «6 Браун Мельзунген АГ», 
Германия

ФСЗ 2007.00293 
ОТ 24 122010 г.

Иглы инъекционные однократ­
ного применения стернпьиые

.ТАИ-ЧАИГ ИНДАСТРИАЛ 
КО'. Корея

ФСЗ 20П 09101
от 11.02.2011 г

19. ТРЕБОВАНИЯ ВЕЭОПАСКОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Средство не токсично и не оказывает вредмого воздействия на организм человека при работе с ним. 
Средства не образует токсических соединеттии в воздушной среде и в сточных водах, не ттриводит к 
са китарноюпасныи заг рязнениям окружающей феды.
Средство должно соответавоватъ требмванийм биологической безопасносты в соответс теии с ГОСТ 
Р 52770, ГОСТ Р ИСО Т 099J-2 и серии стэндэр»ов ГОСТ ISO 10993. н датжен быть метокелчным
20. СВЕДЕНИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ
Кдлооненты Средства предварительно смешивают и фасуют в шприцы. Наполненные шприцы 
стернпизуют методом паровом стерилизвиии в автоклаве в соотвегсгвии с ГОСТ Р ИСО 17665 i 
lOCt Р 56893-201б/)50Я5 17665 2
21. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Средства в транспортной таро предпрнтия иэгоговителя должно быть устойчиво к 
климатическим воздействиям в процессе хранения и транспортирования при температуре от 
*2*С до *25Х и отчосигвпьнои впатнос'и воздуха до 604 (при ь25'С> без воздействия прямых 
солнечных лучей
Бид отправки почтовой посылкой, автомашинами, контейнерами по ГОСТ 204 35 или ГОСТР53350 
(ИСО 668)
Средство в упаковке хранят при температуре от 42*С до *з25*С и относительной влажности воздуха 
до 80% (при т25*С) без воздействия прямых солнечных лучей, в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей
Хранить в чедохтупиом для детей месте.
22. СРОК ГОДНОСТИ
36 месяцев. Не применять после окончания срока годности^
23. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
Предприятие изготмигеяь гарантирует сохранность Средства при соблюдении условии 
применения, трапелортирования и хранения, ука^ниьа на упаковке 
Гарангйиныи срок годности Средства 36 месяцев со дня стерилизации 
иедицикскоеитдегие г истекшим сроком годности применению не подпеяит
24. УТИЛИЗАЦИЯ
Испсюч юеанмые магермагы ути/мыруются согласно классу onatHOOM. укаыннему аСанПиН 2.1 J684-JI 
6 соответствии с СэнПиН 21.3684 21*
-  шприце иглами по классификации опооюсти относится к Классу Б.
-  упаковочные материалы, картонная «оробкя и блистер по класотФикации опасности относится
■ Классу А.
Шприц с иглами после использования необходимо сразу утилизировать, даже в том случае, если 
содержимое не было использовано полностью
25.МАРКИЯОВКА
М аркиром средства ооляча соптветствоватв 
ГОС t Р 15223-1, ГО а  14192 и наетолщ*-TV 
Маркировка первичном упаковки садержит:
- наименование иедииинскогс! изделил.
- объем на лолпения ш при
- символ Стерилизация паром* *.
- енмаол «OcTopoMHO'" *:
- символ «Повторное использование 
Зопрещеио* *:

симвйл*8^жияАИйижняв граница 
тем1ера1уриО'Одиаг1а)оив'< *.
Маркировка треганной упаковки содержит; 
-натвленовоние медицинского ищелим; 
номллектация медицинского изделия: 
состав медицинского изделия.

• объем наполненм! uiT^ita;
• количестве наполненных ш при пев в упаковке,
- наименование и адрес произваоителя 
-срок годности:
08КОД,

- использеватъ до. *, 
условия хранения,

• номер партии’ ,
- О1мвоп (Стерилизация парома *
' символ «Повториая стерипиииия 
запрещена»*, 
символ ж)сторО|Жио'' *: 
символ *Повторное испольъг)Ыние 

Запрещено» *:
- символ «верх-ля и нижняя граница 
температурного д»мпазома *
• символ о Не использовать, если упаковка 
повреждена**:

СИМВОЛЫ, УКАЗАННЫЕ НА УПАКОВКЕ;

-символ «Знак соответствия РСТ 
декларироииия товаров* (при 
необходимости, в соответствии с дежтвукчиим 
закон^щительст аом)*. 
идртеккоа:
номер регистрационного удостоверения, 

-номер ТУ;
символ Ю1е допускать воздейгтвие солнечного 

света-*:
допускается нанесе»1ие голографического 

защитного знака 
На наклейке (гюрном стикере! 
должно быть указано;
• наименован ие медт^и-ского изделия, 
использовать до *;

- номер партии*,
- объем наполнения шприца.
Маркировка транспортной угюковки 
содержит энащт, соответствующие эчачениям:
паименование медицинского изделия, 
явимеиоаание и адрес прюизаодите.ля, 

-использовать до..*:
* момер партии*:
кол»ыества наполиеиньж упаковок геля в 

транспортной упаковке 
символ «верхняя и нижняя гр.зни1̂  

температурного диапазона* *,
- символ «Хрупкое Осторошчо'» *
- символ 4Не допускать воздействие солнечного

символ беречь от влаги* *. 
синвол«т^е замораживать*’ V 

'  * обозначение символа указано в таблице 
«Симвопы, указанные на упаковке*

Н* испопьювать гы'орно - X" Хоэнн'ъ при температуре 
cr-?»C«i-*25<

А Осторакм>! не игнользоьагь, если yna<otiM 
говреддтнз

$так31 Стери.-'нмиич паром или с>хни 
геилим ф

Не подлежит пес*ооиое 
геоилкм.ии

Ф
и« допу(>.ать воздеистяие 

голие'* плгА с ьет.т (Держать адаяи 
гт и(го«чикм 'cnnal ! Чрупко, соб.- кзазйте с< i орожчжть

Испчлыоеа'ьдо г Беее«.ьегвг1а‘ и

|ют н.т-тепгвти. 1 ^ Н« SOMOCMAHUr»



о

[е-..

fN
О
00

о о  ^  £ fs О

f i i
*1

t-. -Ф( - '

ч »  ИнтеяБИО

Средство для околосухожильного  
и внутрисуставного введения

ВИСКОЛАН
П л ю с  1,5 %

®

I  ш п р и ц
у  м л Н а тр и я

ги а л у р о н а т

О

< N 1 1 1 1

Iм

I

1ле

В И С К О Л А Н ®
Плюс 1,5 %
Средство д не  ояолосухожмл»мого 
м »мутрм<уст«ч а г о  р— д » ||Ч« ВИГКОЛДИ*Л<«п<
15 Н  •  »ОМ«УЧКТ«иич
• 11«чриы о в ь ем о и  2 И  м '  H'w J  0  мл с  ндпоп-ччшгм 
7 0  ы/1 •  )ш 1 .
- 6с} илпм i m  с игяой1вС I ■ и.-ч<21С 1 ■ кли7>С2. 
мли ISC г  мли 1вС 4 ппи Л С  4 Ч  я /м  21С « • 1 U-1

Нацл*й«д • 7  шт 
Имстручшт* * 1 шт 
С о е т м  н а  I м л
Иа’ри* 'налуромлт - 13Л-1й5м"мл.
H a tp m  “ 8.S Mr'м л ,
Н4'(ям>>пм(х>ф».ф<1<Д1«ил(>4> •  077Mt/>v>.
Натри* etrMAPoOocOaTaAHrvvvar - о (Ж и-'мп
Плда д л * и » л ^  •  /ул I мл
Пол а **ки* дли  приме» мми*
-Д /м  yec/WMewM псА йижмоои суС и м  
и устран и м  бш м  вС№ с«лсннси йагонеоа’не»**
/^УСТГСфММПЧММ lUM П0СТтра0»Ш7И'»О»>.>«»»»И
цд>>>'»МЧИ|>|»< l.yv' BVUB
• Дл* oeaCM/va»M пос-ч «оаэиУкм.
•  Д л *  ле -e Ht»* m n i in  гтр* и»*ее»иим л»л*|»»ш»»и* i*  
ф и> ,леелие н*гру»»и •• рсгулирис n k -p /x * o » ^ ii
порачеммм1> Сустав

С р ед ство  ДЛЯ о колосухож и льно го  
и внутрисуставного  введения

с р о к  г щ у о с п г  36 мес*ие*
С пособ  прми*и»м»м гм  м гтруш еи о  ло 
лриме» 1е»л»о
Услоьи* 1ф4м«ии<г трвнит» при 1гмперагур« 
О» * 2 ^  АО «2ST в месте -к*иелце>*<ом ot 
п р м м а  соли*-»»»» л у м 5  Не и м ср а м и е ат»  
Х р«м»»*»исдл1у»»жи*й»'*ис»с^ »MCte
П еред НСпол»>о»ы »»»ем  у Ь сдитееж вм елосч ,^
ГУи уг»аг»у«ми н е  пр««меиет>. после Олпм»о»лм
CPOMI ГС4ПОСГИ*
п роим ввитело/П рстеивии  я  гуоналапиа
втпрлвляг»-ОеЗО «ИнТб Л 6И О - Рлсся*. 142R71 
М ссвоосла* о6»уаст». Ступи»,* дерев»»*
Шма»ч»ми,ул ИиАуу-Триа/Уьиев. д-мдеикм2
тг" в»4уяи}/4-1у»1гес>*»иче*>»е»огй
WMV» in telw ynrg
Ме с т о  проивеодствв
1СЫ м аркироеку  ма упавоьке)
1 ООО-ИмТЕЛ̂ О.йосси* U2W 
M «x»oec»u« область 'О  Стуг»то д ер е » ,*
Ш ме1»»*»е. ул УЬлауу-'У'Иа’Шмае. в.-»«деиис 2
2 0 0 0  .(,И ( МА ЛАЬт. Росси*. B120S 
M rv«ea террлстприе |»»ип в л оч-еии-ип » ^ - р а  
•  С»ОЛ»0ОО> Сол»аиОЙ6-р д 4 2  СТр I  >тЗ 
•4>м 7#5

<3
| а
| |
«1az
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
СРЕДСТВО  д л я  О КОЛОСУХОЖ ИЛЬНОГО  и  ВНУТРИСУСТАВНОГО ВВЕДЕНИЯ в  ИСПОЛНЕНИЯХ
ВИСКОЛАН* КЛАССИК. ВИСКОЛАН* ПЛЮС. ВИСКОЛАН* ЛОНГ. ВИСКОЛАН* М  ПО ТУ 32.50 J 2  006-0«997856-2021
1. Н АИ М ЕН О ВАН ИЕ  М ЕДИЦИНСКОГО  ИЗДЕЛИЯ
Ср^т»одл«о«опос^ожиГ 1.ногоивн/то*су<1 имсго»1»д«"ИЯ|1 «полиениахВИСТОПАН' кл»сч>^ ВИСКОЛАН* Плюс. ВИСКОЛАН-Лонг, ВИСКОЛАН’ М j» re «  с кд с ’ во) 
НО TV 3 2.50.2 2*006-069978S6*202l
2. к о м п л е к тн о с т ь
I. с М А П  во длн ояфлку юяпл» иого и 
внутри<угт|вного м<денмй вмсподн«нии 
аИСКОЛАН* Кл«с<И1С 
* I шп рв*и 0бъ*>мы 2.2 S ил лпы 3.0 мл с 
нвполхени«и 2.U мд • I шп 
2  ̂S«) ИГЛВ1 ипи с «глеи (&G 1 ). или 2 1 0 ) ';  нли21б2.или ̂ ВС2.ипи iaC4,iciH 2̂G4 к 
или 2104* 1 шт или; ш’ .
311М<Г(»у»<и|«й I WT.4|пАвлети- 2 шт

2. Срвд<т«о длв ояелмуяожмлыюго и 
вмутрисустввнеге кв«двни« в исполнвкии 
ВИСКОЛАН* П м к;
I > шприц объемом 2.2$ мл или ЗЛ мл с 
чвпопнбнилм 2 о мл • 1 шт.
21Ьс1ИГЛ»| или с иглой 186 I гилм2> 0 i Ч  
ИЛИ2Ю2. M 4 iiaG 2  или1аС4.1 
или 2104 1цпит<2а)т.

421С4 ч

4. CptjfectBoд м  ояолосужом|Ц*ьиого и
■иутрвКустмие'е мвдвияя в мсподиоиии 
ВИСКОЛАН* М!
1 i wnpB*u обьемои 2.2$ мл или ЗД м л : 
н«поли4ииМ) 2.0 мл '  I шт. 
2)Ьв<и<л«илиситой (ВС 1 >, или21С 1 Ч, 
или 2102. или 1еС2 .или1бС4,или2(С4Ч  
игш2104 1шгиля2шт,

3 Ср4ДС*М ДЛИ ОВОЛО<1Г110МНЛЬМОГО и вмутржусгввиого •ввдвнил ■ испблневми 
ВИСКОЛАН* Лонп 
’ ; ьРЧ>ии объемом 3,0 или $Д МП с 
ивооДицми«м 3 0 мл • 1 цгт.
2>Б̂ 1Исли или;иглси 1 Ч й а и 2 1С 1 Ч  
или 210  2. или 1вС 2. или 1004. ипи21С 4Ч  
или 2104 1шт.млй2шп 
3] ииструкий! -  1 ш к  3J инструкция • I шт.

Зшт. 4)м^кл;им 2 шт.

3. СВЕД1НИВ о ПРОИЗВОДИТБЛе МЕДИЦИНСКОГО иэдслин ПромВРОДИПАв мвдицинского «1Двлил:
06u<e<rR(i ц с'рвничвином отректрвнисхгыо «ИНТЕЛБИО* (ООО •ИНТГАБИО»)
142821, Россия, М4(ков<я4йбб|1,гх1. Ступине. А  Llbu'eno, ул Индусгрияльм^д, кли$>««е 2. 
tm  В (49S) 824 Н  99 
f  таЦ  ir^o#»nt«<bto.of 9. сайг ип«10*о.ог9

PAtcto проймедстм **д1Щ11н<*еге «двпи*
1 000-ИИ^ЛВИО»,! 421321,РосС1М,идс>иккааобл,г.р.Сгулто,д lUuafMO.ya 
Иидусгрмпвнм. Амденма 2.
2 ООО «СИГМА ЛА6», России. 12120S, Моамв. террвпорв*я ий»во>аив*пииогр цамтр» сС«0/*ово«. 
бОЛьшОйб-р. Д42,<1р.|. лЗ.ломТВБ

4. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
CpCflCiPO АЛй 0(«лесг1е«млв*«от9 и виутрввсуставною «видения в«1СКОЛАН* мливтся 
лротеюм ciHtOAMaftoMOBl « йРчскти сустмо в првднапиля-нниык шприцах Приие»вт«т<я «а фоне 
детечеративнмх и|мгиении повергносги синевюлмвдсд xpeuta для улу^шанил подаии»«ести 
суставоа, уменвихеии» болевого синдровиа. сивяжения роспалителвимя реаииий и весстаиоеления 
томеостам $ вряще

5. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЙ И СОСТАВ
Средство для внутриъуставного введения ВИСКОЛАН* предцта&ляет <обой бесцветимй рнакий 
раствор.

|1тпгу||1мг вещести БИСКОЛАН*
Классик

8ИСКОЛАН*
Плюс

БИСИОЛАН*
Лонг еископАн*м

Натрий гиалуронат 9.0-11,0 иг/чп 
11,04)

13.S 1ф$мг/мл 
И 3 4 )

га ?  25,3 мг МО 
I U 4 )

18,5'22.5 W  ил 
12.0 4 )

Ма**«и>ал 4.0-S.O м/»(Л
Натрия алормд бОф.БОиг ый б.Ф 9,50 мг-мл б0-9.$5«,гил бО-О.О иг/мл
Натрия гидрофоефата 
AKBMApai а1в'1.28мг мл 0,18*1.22 иг/мл J.I8 и з ь ъ  мл 0,18-1.24 мг «я

Натрия дигидрофосфа 
тэдигмдрвт

C,03-ai44
мгТил

0,016,144 
ИГ/НЛ

0.03 a i6 0 0,03 0,15$

Беш  ДАЙ иньекции до 1,0 мл 00 1 0мл 00 1.0 мл до 1.0 мл

I метаболиам кестиой i 

I гиалуроиовои

6. СВОЙСТВА И ЗОФЕКТИВНОСТЬ
Средство слизывает аиалыезнруюине. корректирующее демстаие i

KiuemOM ткани
ВКОПАН* предаакляет собой стерильный влтяии раствор натриеаой i 

кислоты Чятрия гиалуреиата] выссиои стет е̂ии отметки, высохеыплекулармыи. Гиалуроновхв 
кислота • необходимый «омпо*«ент ан^траиеллолярного матрмя^А присутствует в высо«1х 
комиентрацияя в составе яряща и симовиалвной Я1идис<ги Гиалуроновав кислота обеспечивает 
влакоств и аластычисст» сииовиальмоА жидкости. » также она меибюдима дпв форнеерованме 
ярвша при остеоартромогивА^егея дефицит и «ачествениы4иаменеимя/мапуроновои»мслоты 
в составе сином«ал»иой жидкости и «peiua. Биутрисусгааиое в в^ н и е  тиалуроноаои пклоты 
приводит к упумш«ни1о фум«4в<емал»н0Е0 состояний сустава г1рм кполыаоваими средства 
ВНСКОЛАН* при остеоартроае ясленноло сустава отмечается увучиемме клим*чес«ого течение 
остеоартоон до wacie меощев с момента применения яабгаооаегся прогмовоспалителыныи и 
ан4гц/ет>н*есяйи аффект аа счет восполнения обмма и восстановления аяиюсти и аласттмятости 
синомлвноА «идмзсти когарай ааполмет попостя суаава я выпоммет ролы вмутрисуаавноя 
(мами Она предотарашаег трение сустаенво поверкнос*ем, что irowoneei устранить болевые 
fTiiQiiimin и воспаление, а такме аалпцает от лреедевремеииогт* имшиааиия и  разеушепмя 
гная»ч10во о хря|ца. обеспечивает подвиявеостъ, имеет аяюрттиацмо» к »ие способности угасит 
внешиие уДарм. мщиямая компоиенты сустава от повреядения? Ааствор натрия гиалуроната 
распределяется меетжз в полооя сустава, где он подвергается локальным тфеобрамваниям, 
ояааыаая смамяваюиее действие
Суяомилие • пбратование соединительной im h h  с впло»<йСТОи  структурой, преднааначемное 
для прикрепления поперечно полосатъы mmwu к «остям скелета, передачи мишемиого усилия 
« кости и слое обе твуярт расгфедепеиито чатрузки во время мышечного сокращения Сухолвтлия 
могут прилетать к волокнистым структурам. синовнал*н««м оболочкам, перисухеммльным 
тканям, гиниаиальным сумкам А4екду листками суюжилнй имеется синовналвная жндрсость, 
облетчаккиая их движение Перегруака или 1«есоответствую1ции биометаническии стресс могут 
Привести к воспалительным и вменениям м и̂ли дегенеративным ииаемениям сухожилия и 
суставов, что, в с ВОР очередь, является причиной лоявления боли и потерн функции Смазывание 
с|пожилия я суставной поверхности помогает умен пшить боль, улучшить их функции и чнивить
Е Я обрааовамнй спаек

мр̂ хонодая кислота обладает комбнниоованним действием, восстанавливая и увлажняя 
Суоавм, Сухожилия, сви|нй  й  «ожу
йаствор -атрия гиалуроната распреде/иется местыо в полости сустава яли околосухожильпди 
проетрвнетве где ои подвергается ло«влы«ым преобрааованням о«а)ывая смазывающее 
действие Обзор исследовании ищепия апало«ич*и>го состава поиамл, что наивысшне 
яониемтрации ‘ иалуроновоА кислоты обмаружомы в сииовшАиок мидкосги, меньи1йе 
кониентрации в связках и прилегающих мышцах Эяскремия в основной осушествлвечя 
ОФмаяш
I  состав ВИ(.кдААн* № входит моиосахарид маннитоо который, соединяясь с натрия 
тяАяуроматрм пбрвзует более с табмльиую ыолжсу;^ < повышенной ус гоичи«>стыю к деграда ций. 
Маиинтол обладае! выраженной антноксидамтмои активностью что тсозволяет ripepoTBpaTw*» 
сжислительнуьт дес'рукцию гиал)^>оновсй кислоты свободными рздикалами, а также ее 
ферментативную деградацитс гиалуронидазами ш  счет предупреждения развитрщ ацидоза лрн 
посттравматическом вхгилеиии). кроме топз, наннитол стабилизирует клеточные мембра-ы. 
уменьшает пронииаемост»сосудов.оказываег протиылвослвлительиое действие, предотарашаег 
появление отеков после инъекции и значительно сокращает воСчтановительньм процесс 
г1!вл«чение или тамвмч средства неприменима, так как Оно нептдялямо смешивается с 
си«овиальнон жидкостью сустава
Исходя из с>бзора исследования изделий г аналогичным составом, продолжительность 
терапевтического зффекта до б месяцев и более, в зависимости от места введения, степени 
ибплеваиия и индивидуолвных осг>бенни<тнй организма

8. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
8pa4’ ’ p.iKMjioj.ot, «рзч’хирург, крач-ревмаголог,
9. ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЙ МЕДИЦИНСКОГО ИЭДЕЛИН
• для увеличения подвижносп* ^устава и устраниммя бояи, обусловленной дегенератнвчо 
Листрпфичесииии или тюсттравматическимн изменянивмн сус тавод
•для реабйяитзшти после артроскопии.
•для лечения пациентов, имеющих повышенмыефизмческив *«агру|ки и регулярно нагружающих 
порвиет >мыи г у< тав
19. ПРИ НЕ НЕ Н И Е ПРИ БЕРЕНЕННСКТИ И 8 П ЕРИОД ГРУДНОГО ВСКАРМИИ ВАН И Я 
Не рекомеидуекя 1грнменягь средство rv«  беремеишн «и и в период грудного вскармливания по 
прмчине отс утсгви* кличтмесяи» оамиых
Назначение средства во время реремеимостми в тчрмод грмного Всм^вляваиия -а усио'рсмие 
т-е-ащетлврзча
11. ПРОТИЙОЛОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
• повышенная Ч|«с1витеттьность к компонентам средства,
• наличие инфмцйи клм повреждений кояою'о покрова в области ииъажцяи
• острый СИМОЯ1ГГ.
• де'ткии вотрВ' 1 АО 18лет ̂ по причине онуктвия клинически* дан-ых'
12. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Вмутрисуставне..
Дя« БИСХОЛАИ* Классик: я холенный сустав содержимг)# одного затчзлненноге шприца • 2 мп 
''20 мг1 следует вводить i  раз в неделю, курсом из $ инъекций тюопйсани1зй ниже сгаидвртмой 
методике обычно для коленного сустава ислользуется игла 1 ,$ дюиям 21G- для других суставов 
рекомендуется исгзолазоватъ иглу необходимого размера (от 12С> до 22G/ в зависимости от
ŷCTrtlU

Д м  ВИСКОЛАН* Плюс: в иопен»ши сусгав содерммиое одного запопиенното шприца * 2 мл 
(VI мг! следует вводить i  раз в неделю, курсом из 3 ииьекций по описанной ниже стандартной 
методике Обычно для «олениого сустава исгюльзуется игла 1,$ дюйма 2IG для других суставов 
рекомендуется использовать иглу мео6ход»вио«о размере (от (ТО до 220! в завиенмостм от

Д м  вИСКОЛДН* Лонг: в хслен»ыи сустав сроеоиммое савиоге заполиемного шпр»ща • )  мл (б9 
Mt) ИеобьАДима I ииьекиия на курс лечения по опиганнои нмащ стандартной яыюдмкс  Обычно 
дл« коленного сустава используется игла 1,5 дюйьм 2U*. для других суставов рекомендуется 
йсполыо«агьмлуне<з6яарииогоразмеоа|от17Сдо220' в зависимое m  о* «.устава 
Д м  ВИСКОЛАН* Мг

0>юлис укожильмогц введетим.
КИемзЛАн* М юорят в область пораженного сухожилия или в место прикреплемии сухожилия 
ОДИ" раз в неделщ, ауре составляет 2 инъекции Ооновремечно можно лечить несколько 
сухомялии. По мере нсобдодимости могут прммгнятнск повтор-ме курсы л«ч«чия 
Рекомендуется использовать иглу размером 2Кх 2/О 
Для виуфиг ус гавиого введения.
БИСКиЛАН* М вводят в пораженный густав один раз в неделю, курс составляет ь з  инъекции 
Одновременно Риожно лечить несколько суставов Курс печения можно повторить при 
необходимости.
При наличии выпота в полости сустава реконемдуется уменьшить его путем аслирвиии. после 
него рекоиендуется отдьа, применение пакета со лыюм и/или внутрисуставной инъекции 
■оюгикостеомидов пдм необходимости Лечение средством ВИСКОЛАН* М можно >мчат» спустя 
два три дня
Оеклмендуетс я ис пользовать иглу размером \ 8С 2БС.
Плг^лА. paPaiK со шпеишеи
1 йгкроите контурную маейковую упаковку пакет В всептичеоых ус ловивх
2 (Зткрутыте номаиок с кончика игтрица Сколгачок насажен плотной
1 Выдавите воздух чеоезчо*ев1к  шприца, аереса одном рукой цилиндр а другом гзлавногщжимаи 
•ю поршневой щтпк за тем, чтобы не выдавить раствор
4 Пчо i нм часадите иглу на шприц НЬгфутите иглу на шприц до 1«а пор, пока ома не г)роидет путь 
резьбы и иегядет плотно5 Витуальиоубепкпесь.чтоиглапрошла путь ре1ь6ы АО конца
6 ( -имите колпачок с иглы лрймам движением Следите за <ем. чтобы *«е олдзутить иглу 
Выдавите остатки вездуха из системы держа одной руной цилиндр ыпрАза. э другой плавно 
нажиная на поршневой штрв. пока на коннике иглы не появится раствор
Раствор следует аводит»медленно, оказывая иинимальмо необходимое давлеiме 
8 случае закулорси иглы не следует усиливать давление на лоршиевой шток Вместо зтого следует 
прекратить введение раствора и замените иглу 
Меюдика а ведений
До начала процедуры гзаииент должен быть прс^информирован о локазаииях медицинского 
изделия, а гакжеовго противоооказаиинх ивомиожиьш нежелательных побочных явления х. 
Леред ппимеиениеы уедитесь, что упаковка с препаратпи -е  повреждена и стерильность не 
нарушена. Убедитесь, что срок гсур«ости препарата не истек
Не использовать повторно При пов'ориом использовании есть ряст инфицирования или 
«аражеиия через кровь.
Среде гво иолжио вводигься только медзщинспек персоиалом прошейшим специальное обучение 
йеобиадиыо хАдлежащим образом проаезгы фмиироватьместо иньекцнн Не следует применит» 
дезмфицируягняие средства, ссчкряшшие четвертичные аи|ми1Я*авые соединения посколыгу 
п*алуроновая кислота осаждается в присутствии утих eeuier тв. ̂ е̂жим введения в та зобедренныи 
и др суставы спредепветш врачем индивцоуалы«о с учетом тяжести детеиератжиша или 
травматичечкихйзмеиеиий в суставе ^ ком»  цуетс я выполнять инъекции в •азобд^емный и 
С)< гавы под ультразвуковым лл* ренпеноскртческим «юнтоолем, Среде *во перед применением 
ре«о менД)Мтся нагреть до комнатной температуры вводить средство следуст точно в полость 
сустава по стандартным методикам, учитывая анатомические особенности. Г1еред введением 
средства следуе* удалить выпот иа суставной сзмки Для уда пения выпота и введения средства 
может йслолыоватъся одна и та же игла, однократно введенная перед аспирацией При зтщн 
шттрич го срьдствсзм присоединяется к освобожденной от шприца игле Дда постверждения 
накечкдения иглы в полости сустава следует аспирировать доступное количество синовиальной 
жидкости перед медленным введением Следует со^юдать правила асептикн и антисеглики при 
выполнении процедуры Введение средства а полость Сустава должно быть прекращено при 
лцивлении боли ю  время инъекции При введении иглы, особенно для осуществзения инъекций 
в тазобедренный сустав рекомендуется применение местной анктезии. Следует избегать 
ппладаиия воздуха в шприц
Неиспольаова-нсв до конца средство не подлежит хранени1ч.
Продолжительность терагтевтичс сиого эффекта до б месяцев

нитЛяодимости воъмгккно прояедр мг повторнот курса инъекций после яонсульгаиии с врачом 
1), МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПР^ ПРИМЕНЕНИИ
меобяоогмяо соблювать обцьте меры и првйосторожности лрм введении средства в 
1Лшлосухмяии1»иое пространство или в псеюсть сустава Средство вИСКСИАК* следует 
вярзить го***о в окоАосухожм^ное пространство или в область поражечною сухояизгья, 
при необходимоеIи используя зы*аг*«ост>счвгкую визуализацию чалример ультразвуяОВОе 
исследование или томографичеелм сниямм
Следует избегать попаАвния иглы во время маиипумции в кровеносные сосуды и нервы. 
Проиедуры с ntiiyeT избегать у пациентов с вазова'В пьыои реа кцией и обмороками а анамнезе 
Не с яедуег ис пользовать изделие вИСХО/1 АН * с повреждеи*«еА или вс крытой упаковкой.
Тельяп для одноьратжко применения Лс ноль зевать немедленно после вскрытия упаковки 
Не исполв зованное до конца средство ни лодлеявст храяе- и»
Пациенты, которые зкп»1салн какие-либо осложнения в тече-ие несксльних дней после 
и-Ы'киии. должны чеиед/1Инио обратиться к врачу
14. 8О8М0ЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
8измоян(. возникновение умеренней бопезнянносги, отека, лсвышеине гемлервгуры и 
покраснение « области инз»е)сции, увеличение содержаний экссудата в полости сустава. 
Бышеуказанные гимлтомы носят лрехллящии характер и обычно исчезают сгтустя 24 ч при 
визникж^ве-ии yHjUHHbU симп*оыпв реичяендуется разгрузить пораже*»ыи сусгав а 
при/>джи*в п«д Краи*«г редко могут ииблюаать:* аллергические реакции
15. ВЗАИ МОДЕЙС ГВИЕ С ДРУГИМ И СРЕД СП  AM И
БИСЬОГАй* ие 1/сДует назнзчв’ ь осчовремемчзсдру'ими виутрисус*авными ■►гьешсиым* ввиду 
-*>|г*;г«и« 1мачи’ельногоолита

Не следует применять дезмиоициоуюьие средства. (оаержам|ие четвертичные амящниевые 
соединения *>х колы>уп«влуроновав«яслвтаосаждее1ся в присутствии >1и« веществ 
1В. ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ
Натрий гналуронат гчзлучен пут^  ферменщиии бактерии Slreplococcu equ и тщауслыю 
Очищен Теи не менее врач д о те н  учитывать гтотенцивль-ыя риск, связанный с иньекдионным 
введением любых бмололических веществ >цтоааот«*<улчрщ>е введение 8НСКОПАН* вкалсулу 
суетава или синовиальные ткзии не долуснаетгн Зтп может вызвать локальные по60' 1ные 
эффекты Недопустимо попадание средства в крс'веносные сосуды 6 течение первых 2 суток 
лс<л< проведения процедуры рекомендуете! «е перегружать сустав, особенно ъяедуст избегать 
£пи1елы«ои нагрузки В<4СК0Лан* невлияег на способное 1» человека управлять автотранспортом 
мнйцйться другими гзотенциальнл опасными видами деятельности, требующими повышенисиЗ 
концентрации внимания и быстроты 1чихомоторных реакции Больным с воегталительмыми 
заболеваниями, в частности, с болезнью Бехтерева и ревма'оидным аргриюм, ВИСКОЛАН* не 
назначают н« предназначен для детей. Только для однократного применения.
Б комплект может пхрдигь 2 атпы инъсицион»4ых однораюеых стерильных для влможноои 
выбора врачом мглы необходимого калибра/раияера в «ависимости от сустава, в который будет 
вводиться среде тво.
езбвительмо обраыаите внммнне ы  срок гецфюсп* иглы указанный на ее зтикепсе 
Дтй безопасного использова*«ы и гмявидаияй исполв>ован»ы» игл соблюдайте 
обия 'sK. уд) ревем мы е и цегисьальные гравила и >*дрмн 
17. ИЗВФОГМАЦИБ О ЛЕКА^ОВСНИЫХ СКДСТБАХ.
СОДЕРЖАЩИХСЯ 6  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ

HciOAMBie
вещества

Фунюрюнагш 
ное назначение

CAS
кааер Промзваигеяе

натрия
гиалуронат

Антиючйй
кемпо-ент,
гелеобразо^
ватеп»

9067-
32 7

1 БЮОаААСЕ аЮТЕСННОЮбУ CORPORATXXT
1 M lfD . Китаи. БС401 » $  от 1101 2016 г
2 Aliet9on ita1«a 2ona юб,1е ASI83040 Мст*а de SancM 
AV. Итвлия, Ф< нХ 1899 СРТ 2 7 Об 2019 г
3 Comiproat,t Аолни Лсбруч, чехий

Гидрофосфат
часрия
fNa>-P04>

Регулятор
водородного
пеказатегтя
(рЬ)

75$8-
794

1 PanreacQuirnica5L J .  Испзиив
2 Si9rna'A16ricn. CUA
3 №  $c«nliAatd. Китаи
4 (МО MHiipor* Согрогмюл. ClliA
$ Th 6«vet GmbH ф Со КС. 'ерыачия
6 Ас*&«Огшп1ст1УвА, Бельгий
7 иетеккаигеемамя
8 Noan 1есПпеюреч СегрстаТюл, США
9 ООО «Миеревятив* Рткигя 
13 kherie^ №пы«м

Хлорид 
натрия iNaCi)

Регулятор
водородного
показателя
;рн)

7647. 
14 5

1 Th Сеуег бггюн 4 Сл кб. Гьрмачия
7 $17па АЧгцК США
3 АррКНел^СйлЬН. Гьреынм
4 МК $<1етй  ̂114. Китай 
1 MertkKGaА  Германии 
&A<*MOroaAiaev8A Бельгия 
f thermo Tiiher$i>er>uAc, США
8 $nem ChemKaH, inc. США
9. Noah Ternnolopm Corpo*auon. США
I (1 AO «80СТОК8ИТ.. Россия 
1» Scharlan. Испания
12 ООО «Михайловский завод химичнпаи реакти­
вом. Россия
II йакгеж OuBTiKj 5J_U. Испаняя

Натрия диги* 
Дро^фюта 
дигидрат

Регулятор 
водородного 
показателя (pH.

13472
35-0

1 Panreac OvAmteaS i  и . Испания 
1. 0 00  •Моср«аюйв> Россия 
3 Sctwrlau, исгыниА

аденнитол Зеломогатель 
ИОВ вещество

69
6S-8

1 $HIAA2KUNC HUAXU PHAfMACljnCAL СО, 
LtBs Кигай
7 .<ю1им ииновщни Россия 
Каг^иг И'алия
4 HUCES'ONiEA'EVBiSE СО ltd . Китаи

В см  ОЛЯ 
ииъв«щии Растдоритепь 7732

18-5

1 Общество < О! рвегмкном ответствем юс тью «Зляв 
МиООО«Зшчм* Россм.ЛС-001534етМ.Р$^0*1 
(дата леремв>рмле»км- 23 64.21318} • Ьеч<оочиый 
7 Общеетво< ограничыччоа итве1ствеч**ост>ю 
•Гроге«с> (ООО «Гротекс*). ГЪссия, PT602S29 от 
38.07 2014 дата лрреофоркления-1 в 09 2019) • 
Бессрочный (p r2  2Wl9.l8J

!o iu
очищеинан Растворитель 7732 

18 S

1 0 00  •ИНТСЯБйО«. >42821. Россия, Московская 
обл. гп Ступино,д Шматово. ул. Индустриал»чаа 
«падение 2
2 0О0«(.4ГМАЛАБ. Р скоЮ  2120 5. Москва, терри* 
горя* иниоваиисмиоге цектра «Сколково. Болашои 
б р  Д42. стр 1, W ) пом 715 :ФС 2 2 0020 181

Ы Ианиенование поя» 
отелей

8ИСКО0АН*
Классик

БИСКОЛАН*
ГЪввс

БИСКОЛАН*
Ло*в ВИСКОЛАН* М

113 1 8нешнии вид бес цвегмый вя ний тогмгечньм раствор

1 1.S2 pH 6,5-7.5 6,5*75 6,$-7J 6J-7.5

1 1.5 3 ССМОЛЙЛЬНОСТЬ 20С-400 
иОсм. кг

2КИ00
мОсм/КГ

200-400
мОси/кг

200-400
мОсм/кг

1 1.54 Динамичяскав вязкость > ЮОмЛас >500мПа< > 150имГга< '>25000 мПа«с

1 IS5 Мрлекупврндя масса Не менее ЗА> ̂ Л̂4 Не менее 2.- 
МЛе

1 I.S.6 Плотность 1,01-1,2 г/мл 1,01-1,2 г/мл lO I - U r 'w i 1,01 U  г/мл

П  $7 И звленаемьей объем 2мл(НияИ1 2 « л : *6J  Mrt Зил(702ип) 2мл1та2ил'
11 58 МехДничеекмв вклочеыия Раствор без видяимх механических частиц

11 59 Бактериальные
ЗНАОТОКИНЫ Не бсюее'. 2 £Ъ/ыр

1 15.10

К  илие, требуемое для 
приведения в движение 
шток поршня шприца, 
заполненного средством

Не более 4$н

1 '.511 Содержание белка '  0.1 ч

Наименование Произлодител»
Номер регистрациоиногэ 
удостовереиий/нормвти^ 

ноге документа

UKipMUM ыедииинсиие бесцветные и 
■лри<1иев»е емкостью 0,$ 50 мл с причал 
,V«KHOCieMH А бег чих

•иЮТГСвмзАГ*
Швейцария

РУНВФСЗ 2009 04195 от 
28Ш9.2020 г. .взамен ФСЗ 
2009 04195 от 05 09 2012 »

Шприцм стстимыные ED Нурак С r e p iw v w  
инесгермлвиые. с иглой и безигпы объе 
MOW от и $ «л ел 20 ил

«БектоиДй1Ь(н- 
сои «р>нс С А  С • 
#омиия

• 0 2 0 4  1’ 23? 
от 26122011 г

Шприцм для пре£варите.1ьно<о чаппАне- 
"Ия одноразовые сгерилочые объемами 
0,$, 1, < 10П9, М,?.2$ 3.S. 10.20W1.

«Шаньдун 8>игао 
Труп Медижал По 
ляиер Кимгчни 
Лямитм*. Китаи

РЭН 201 У?64 2605.2018 г

Шприцы медицине кие бесцветные и 
коричневые И) сгекло1рубки i-rp гидро­
литического класса емкостью 0,5 • 20 мл с 
neMHBivirKHoc теми и без них

«Стевапатр групп 
Спа». кТталий

ФС5 2012 12068 
ОТ 29 ма«2С17г

Наиме» 10ва>ые Произвойитеяь
Номер регистрацыричого 

уаостеввреи>в^морма’ 
nm ifm  вш лт т

Игла iTHbeKMiMTHiae одноразо- 
ваястерыяьналК-Раск П Мее<Яе -'ерумо Орог н Б • бепьгая РЗН2018/70Б6 

от 2604,2918 г.
Игяа иньекционная ̂ иоразо 
ваястерйЛьиая НеокгзKeetTie «Терумо Орог Н 8 • Ьельгая РЗН 2019/9380 

от 1612,2019 г.

Иглы йнъечи«ч>ниие 
0днО*фатного применения

ХйРАНА гинжекта аж.». 
Слевацкай Республика

ФСЗ 2007.00712 
ОТ 03 12,2007 г.

Иглы медицинские •Б Браун Мельзунген АГ», 
Германия

ФСЗ 2007/00293 
от 24 12 2910 г.

Иглы инъекционные однократ- 
ноги применен Ий стерильные

«ТАИ ЧАНГ ИМДАГТРИАЛ 
КО», Корей

ФСЗ 2011/09101
от 11.02.2011 Г

19. ГКБОБАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
С редство не тояемчт и не оказымет вреднехр воздмктвив на оргаы*м человека при работе с ним. 
Средство не образует токсических соединении в воиуълюи среде и в сто*егых всем  не приводит • 
саиытарио о т *  HBW загрязнением енфужающеи греды.
Средстводояваю соответствоватьтребсшмняы б«Ч1Лигзв1е1исыбекласносты всоопетсгвии с ГОСТ 
Я $2270, ГОСТ В ИСО 10993*2 и серый гта-даг1ЛвГ0СТ1$О 10993. и должен быть мегож1«ымк20. СВЕДЕНИЯ О сттлизАции
Койвчмеиты Средства лредварытельмо сыешивмет и фасуют в ия>р*в|ы. Калолченмые шприцы 
стерилизуют мстодом паровой c'epKViMiauHe в авток.'ияе в состьетствии с ГОСТ Р ИСО 17665 1 
ГОС Г р S6B93 »Т6'($07Т$ Т7665 2
21. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Среде *во в грангпортион таре предирлвтия изгптовителы должно быт» у<10И'«*вл « 
климатическим во1дейс^и*ям в процессе хранения и транспортирования при температуре oi 
•2*( до «2БХ и отногйтелыюи впахеюс'и воиука до ВОЧ (гфи *25*0 без воздекС1вия прямых 
солнечных лучей
Вид отправки почтовой посылкой автдмашинами.»ои1еи-ерами по ГОСТ 20435 иля го сте  S33$0 
ГИС0668)
Средство в упаковке хранят при температуре от *2*С до t2$*C и относительной влажности воздуха 
до вООь |лои «PS'Cf без воздействия прямых солнечных лучей, в месте, защищечном от прямых 
еллнечнык лучей
Хранить в недоступном для детей mcit*
22. СРОК ГОДНОСТИ
16 месяцев Не применять после окончания срока гддиигти*
2 3, ГАРАНТИ И ИЗГОТОВИТЕЛЯ
предпрмягие имоювитель <арант>«руст сраднносте Средсгва при соСлюаечии условии 
почвы» I и  'НА транслортзфовл  мв1 и кр»  в »лы уха мзева «а упаковке 
Гарантийный срок годиостм Средства 36 месяцев со Дня стерилизации 
MeitnaHHCKoe изделие с мстекыим сроком годное ш  применению нс по4,1юк»а 
2А УТИЛИЗАЦИЯ
1*'ттг> 1*11 iimr •HTTfinrBiy^nn ырц’ тп тплnmrnir^-TTinrtmyvi^ibbifbiTyn^i A i r  f ' Tfiill >* 
8 соответствии с СмтПиН 21.3684 21
• шприце иглами локлассифймщы опасноетнотиоситсд к Классу Б.
• упаиовочные «ютериапы. нарюиная коробка и блистер по классификащм* опасности относитсл 
> р(лассу А
Шприц с мпами гнзеле ислользовы мл иеобкодимо сразу у тили зяровать, даже в том случае, если 
содержимое не было использовано полностью
2S. МАРКИРОВКА
Маркировка Средства должна соответгтвовагь 
fOCrPl5223 иоа14192имастящ ш яТУ 
Маркировка первичной упаковки содерлип: 
н.)И1,ыновачие иедицинскоги илелия.

• объем наполнения шприца, 
символ •Стерилизаиам паром* * 
символ «Осторомж^- *:

• си»|Юол «Повзориое истюгмоваиие 
Загзрвщено* *:

cm юод«8срп ыя и нжжняя грв»ичы 
гемпер|турного диапазона* ’ 
Мвркмровкатрети'жюй ynawoBiai содержит
....... |>ы мц и ввстюто издегыжкомплектация меящь кзюго швеям* 
сос 1ав иедиц1и<ного иадепы, 
объем напош е» ям шприца. 
Koniie*eCTBOHdixviH#wHti*iynpH4#e I упакивке.

• маимемовд»в« иадрес лрдизвещитепя 
фоя годности
ОЯкиА

• исполыовагьдо. * 
условия хранений: 
номер партии*,

• символ «Стерипизаиия пфом* *, 
гимвпл ■Ловгосмал сгерилиэаиия

запрещена»*, 
ство л  «ОсторшинО* * 
символ •Ловзормое использование 

Цпрещемо*.
символ «Берюиав и и in  шп- pii вцл 

темлературндго Ачгмзона • *
Ствол  «Не**ст«ользоа0ть. если упаковка 

Повреждена»*

символы. УКАЗАННЫЕ НА УПАКОБКЕ:

• 1ИМВОЛ «Знак ссютвстствий РСТ 
декларированйя товаров (при 
мепбходимости, в соответствии сдойсгв)«ищим 
«аяонодательством)*.
штрихкод
номер регистрациоииого удостоверения,

• нА»иерТУ
символ «Не допускать enmeiAi,' ГМЦ t<mii м>днпп •

допускается 1Ммвсеч*е гогюграфычесяо»  ̂
зшвпного знака 
Ьв наклвике (гзариом стикере) 
должно быть указано: 
наименование медицмчкрги изделие, 
использовать до 
номер партии*

' объем наполнения umpMua.
Маркировка транспсрт>юй упаювки 
содержит зна«о(, соотьетствукжьие значениям 
наименование медицинского киелия. 
наимеиошиие и адрес производитепя

• использовать ДО-*, 
номер партии*,
количе<.гво наполненных упакоюк геля в 

транслортьой угтаховке, 
символ хБлрхийя и нижняя границэ 

температурного днапазо*ы* *. 
с иывол «Хрупкое Осторожно^ *. 
символ * 1едиоус«вть воздействие солнечного

символ *#рв»м от влаги» •
(имвол юте ЗАмораживагь* *.

• обоP*«ewec»Bieone указано в'абгвкае 
•Символы указа! ■ ixo на утыковке»

нек*юв»юв«г» *>«ю*ов«ю
Ь25т Хрмы-» ipv ге«юеоят>юе 

o * -2 < j» ‘ 2J<

А OCTOOBHiHO’ He нслогььматк, есгы утм«'.жк« 
гофеждеча

Ь тдвиП Стерчга^4н» гмром чьи -ухим 
Теплом

нетюдлежат гыоонси 
'ткмЯйзащ^и

Не Аопусчат» йои*жтви« 
солчеччого света Щержять адяли 

от |к точяикоя 'епгч! ? Хрулхо, е оСи'юдзАте ссторожност»

ц Исп нщзэва*» АС Бере'.»о*ягы*л

Тог IS -•т зааюсахыит»



3. Средство для околосухожильного и внутрисуставного введения в исполнении ВИСКОЛАН® Лонг:
-  шприц объемом 3.0 мл или 5.0 мл с наполнением 3.0 мл -  I шт..
-  без иглы или с иглой 18G 1 'Л, или 21G I Уг, или 2IG  2. или I8G 2, или 18G 4, или 21G 4 Vi, или 21G 4
-  инструкция -  I шт..
-  наклейка -  2 шт.

1 шт. или 2 шт.
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
СРЕДСТВО  ДЛЯ ОКОЛОСУХОЖ ИЛЬНОГО  и  ВНУТРИСУСТАВНОГО  ВВЕДЕНИЯ в ИСПОЛНЕНИЯХ
ВИСКОЛАН* КЛАССИК, ВИ СК О Л АН ' ПЛЮС, ВИСКОЛАН* ЛОНГ, ВИ СК О П АН ' М  ПО ТУ J2.50.22 006-06997856-2021
1. НАИ М ЕН О ВАН ИЕ  М ЕДИЦИНСКОГО  ИЗДЕЛИЯ
Средство ДЛЯ околосухожильиого ̂  бнутрисустдвного введения в исполнениях ВИСКОЛАН* классик, ВИСКОЛАН* Плюс, ВИСКОЛАН* Лонг, ВИСКОЛАН* М (далее средство) 
по ТУ 12,50.22-006 06М7856-202»
2. КОМПЛ ЕКТН ОСТЬ
\  X  редстао для о«олосукотнл ьнога и 
аиутрмсустзвного введени» в исполнении 
ВИСКОЛАН* Классик:
'  ̂  шприц обьемеи 2.25 мл ипи 3,0 мл с. 
мапопиением мл - 1 ши

ИЛИСИГП0И1ВО1 Ч и л и ?  i d  
или 2102. или 180 2, или 18G 4 или 21G 4 %. 
или 21G 4 -  1 ufT. или 2 игт.
3) инструкция « 1 и л ,
4) наклейка • 2 шг.

3, Средство для онолосукожильного и 
внутрисуставного введения в исполнении 
ви с  КОЛ АН* Лонг:
I ̂  шприц объемом 3.0 или S.0 мл с 
наполненпем 3.0 мл - 1 шт,
2) Без иглы или с иглои 180 1 или 21С  I 
или21С2,или180 2,нли 1804. н ли 2104Ч  
или 2 104 -1  юг. или 2 шт.,
31 инарукцив -  i шт_4)наклейка • 2 шт

2. Средство длй околосухожильноло и 
внутрисуставного введения в исполнении 
9ИСКОЛАН* Плюс;
(г шприц объемом 2,25 мл или 3,0 мл с 
наполнением 2,0 мл - I шт,
21&е)иглимлисиглой18С  т v  или 21G I V;, 
или 210 2, или 160 2, или 160 4, или 210 4 Ч  
ИЛИ2104-1 шт или 2 шт.
3/ инструкция -  \ ИТ,
4) »1аклеика * 2 шт.

А  Средство Апя околоеукожилънопо и 
пнутрисустааиого введения в исполнении 
вИСКОПАН'М:
1} шприц о6ъеА4ом2.25 мл или ЗД млс 
наполнением 2,0 мл - 1 шт,
21 без кг ли или с иг/юй 180 1 '/& или 21G i  'т, 
или 210 2. или 180 2. или 1604, пли 210 4 4  
или 2104 - 1 шт.или 2 шт.
31 инструкция - 1 шт.
41 наклейка • 2 шт.

3. СВЕДЕНИЯ О ПР0И380ДИТЕЛЕ МЕДИ1^НСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Проммодитель медицинского изделия:
Общество с ограиинснной ответственностью «ИНТЕЛБИО* (ООО «ИнТЕЛБИОр)
(42821, Россия, Московская обп. г.о Ступиио, д Шмагоео ул. Иидустриалемал, владение 2.
Гел 8 (49S) 924-1S 99
Email: inf»9 inteibio.org. сайт, intelbio.org

Место проивводства медицинского изделия
1. ООи  ̂и KTf л БИ и», 142821, Россия, Московская об-п. г.о Ступино. Д. Шмагоео, у". 
Ииаустриалсная, владение 2
2 ООО «СИГМА ЛАБ», Россия. 121205. Москва, территория ииноваиионного центра «Скопкоео*. 
Большой б-р, д42. с Гр 1. атД пом. 765.

4. Н А ЗН АЧ ЕН И6 М £ ДИЦИ н е ко го  И 3 д ел  ИЯ
Средство для околосухожильного и внутрисуставного введения ВИСКОЛАН* является 
протезом синовиальной жидкости сустава в предиаполненных шприцах Применяется но фоне 
дв^^неративнмк изменении поверхности синов»«алъиого хряща для улуншекия подвижиоси 
суставов, уменьшения болевого синдрома, снижения восталительнъх реакций и аосааиовлекия 
гомеостаза в хряше.

5. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И СОСТАВ
Средстви для внутрисустдвиого введения ВгККОДАЙ* представляет иобой бесцеетншй вязкий 
раствор.

Иоилньзе вещества 8ИСК0ЛАН*
Клксик

ВИСКОЛАН*
Плюс

ВИСКОЛАН*
Лонг БИСКОЛАН*М

Натрия гиалуронат 9,0-ПА) м г  мл 
(1ЛЧ)

13.5-16,5 мг/мл 
(1.5 Ч)

20,7 25,3мг'мл 
{2.3 М

18.5-22.5 мгемл
{2.0 %]

ЗИа ннитол 4.0-S.O мг/мл
Натрия хлорид 6,0 9.50 мг'МЛ 6.0-9.50 мг'мл 6,0-9.55 мг/мл 6,0-9.0 мг/мл
Натрия гидаофосфата 
дигидрат 0,18*1,28 мг/мл 0,16* U 2 мг/мл 0,IS-1J3 мг/иАЛ 0,1 В-1.24 мг/мл

Натрия дигидрофосфа- 
тадитдрот

0.03-0,144
мг/мл

0.03-0.144
иг/ч.1

003-0,160
МГ'МЛ

0,03*0.155

Вода для инъекиии ae i.c i.u i до 1.0 иг до 1,0 мл до 1 л  »л

В. СВОЙСТВА И ЗФФЕКТИВНОСТЪ
Средство оказывает аналвгезируюыее, корректирующее действие на метаболизм костной и 
хрящевой ткани.
ВЙСкОЛАН* представляет собой сгеркльный вязкий раствор натриевой соли гиалуроиовой 
кислоты [натрия гиалуронага  ̂ высокой степен»! очистки, высокомолекулярный Гиалуромовая 
кислота “  необходимый компоиект зкстраиелпюлярного гкатрикса, присутствует в высоких 
койценграцияя в составе хряща и синовиальной жидкости Гиалуроновая юклота о6есг:ечивает 
вязкость и зластичнюсть сииовиал&иой жидкости, а также она иеобходимв для фор«ииооВдния 
яряща При остеоаргрозе огменгхяся дефицит и качественные изменения гиалуреннУВой кислоты 
в составе синовиальной жидкости и хряща. Внутрисуставное ведение гиалуроновой кислоты 
приводит к улучшению ф^ки^тонального состояния суствва г1ри исполъэомиии средства 
6ИСКСЛАК* при осптоар’ розе колейного суствва отмечается улучшение клинического течения 
осгеоартрои до шести месяцев с момента прймене-ия, наблиздает^ противовоспалительный и 
аиальгетическди аффект за снег воегтолнения объема и восстановления вязкости и алее тинное'и 
еимовиальиой жидкости, которая заполняет полость суаава и выполняет роль внутрисуставной 
смазки. Она предотвраи^аег трение суставных поверхностей, что позволяет устранить болевые 
ошушеиил и воспаление, а также защищает от преждевременного изнашивания и разрушения 
гиалит«ового хрй14а. обеспечивает подвижность, имеет амортизационпые способихги itacni 
внешние удары, защищая компоненты сустава от повреждения i. Раовор натрик гиалуроната 
распределяется меоио в полости сусгава. где он полвергэекА локальным лреобрэзоеаниям. 
оказывая смазывающее действие.
Сухожн-тие - образование соединительной ткани с волокнистой структурой, предназначенное 
для прмфепления поперечно-полосатьп: мышц к костям скелета, п^едачи мышечного усилия 
А косги и споссрбстеуют распределению нагрузки во время мышечного сокращения. Сухожилия 
могут прилегать к волокнистым структурам, синовиальным оболочкам, перисукожильныи 
гкаилм, синовиальным сумкам Между листками сухожилий имеется синовиальная жидкость, 
облегчакмая их движение Перегрузка или несоответствующий биомеханический стресс гмхут 
привести к воспапительным изменениям »ъ’или дегенеративным изменениям сухожилия и 
суставов, что. в свою очередь, рчпяется причиной появления боли и потери функции. Смазывание 
cyxcuKwv« и суставной поверхности помогает уменьшить боль, улучшить их функцию и снизить
Йск образования спвек

шуроновэв кислота обладое* комбинироввимым действием, восстаиааливая и увлажняв 
суставы, гухожилия. связки и кожу
Раствор натрия гиалуроната распределвегся иестно в полости сустава или околосухожильнрм 
просграистве, где он лодвергаетсА локальным преобразованиям, оказывая смазывающее 
действие Обзор исследовании изделии аналогичного состава показал, что »«аивысшие 
рсомиеитрации гиалуроновой кислоты обнаружены в синовиальной жидкеюти, меньшие 
кониентрации -  в связках и прилетающих мышцах Экскреция в основном осуществляется 
почками.
В состав ВИСКОЛАН* М: входит моносахарид маннито.т. который, соедиияйсь  ̂ натрия 
гиалуронатом. образует более стабильную молеку/w с повышенной устойчивостью кдетрлдации, 
Манмитол обладает выраженной антиоксидантной аАтивиостьс. что позволяет предотвратить 
окислительную деструкцию гиалуроновой кислоты свободными радикалами, а также ее 
ферментативную деградацию гиалуронидазами !м  счет предупреждения развития ацидоза при 
посттравматическом воспапении1, K peve  того, маниитол стабилизирует клеточные мембраны, 
уменьшает проницаемость сосудов, оказывает про*ивовослалительное действие, предотвращает 
появление отеков после инъекции и значительно сокращает восстановительный процесс 
Извлечение или замена средства неприменима, так ка> оно нео'депимо смешиваегся с 
сииовмапы<ои жидкостью сустава
Исходя из обзора исследсвания изделий с аналогичным составом, прцдапмгтельностъ 
терапевтического эффекта - до 6 месяцев и более, а зависимое'и от места введения, степени 
зо15опеваиия и ичдиаидуольных особенностей организма.

8, ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
броч-травиатслеч. йра-*хирур:, врач-ортогтед, врач*ревматолог,
9. ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
• для увеличения подвижнекги сустава и устранения боли, обуспоалеиной дегенеративно 
дистрофическими или посгтравма1ичеекими изменениями суставов;
•для реабилитации после артроскопии.
•для печении пациента, имеющих пдвышенные физические нагрузки и регулярно нагружающих 
пораженный сусав
16, ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕННОСТИ И  8 ПЕРИОД ГРУДНОГО ВСКАРМЛИВАНИЯ
Не рекомендуется применять средство при беременности и в период грудного вскармливания по 
причине отсутствия клинических данных
Назначение средства во время д«>1;)еменности и я пер*4од грудного вскармливания на усмотрение
прчаще'о врача.
11. ПРОТИВОПОКАЗАНИЙ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЙ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
• повышенная чувсгвитепыность к компонентам средства.
• наличие инфекции или повреждений кожного покрова в области иньенцик'
• острый СИН0В«'Т,
• детский возраст да 16 лет (по причине отсус1вия клинических данных)
12. с п о с о б  ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Внутри (.у.тавно.
Д м  ВИСКОЛАН* Классик: в коленный сустав содержимое одного заполненного шлрица * 2 мл ',20 мг) следует вводить I раз в неделю, курсом из 5 инъекций по описанной ниже стандартной 
методике. Обычно для коленного сустава используется игла 1.S дюйма 21C. для других суставов 
рекомендуеггь использовать иглу необходимого размера (от 17С до 220) в зависимости от
cya^fw
Для ВИСКОЛАН* Плюс в коленный суаав содержимое одного загзолиенного шприца • 2 мл 
{30 мг) следует вводить 1 раз в неделю, курсом из 3 инъекций по описанной ниже стандартной 
методике. Обычно для коленного сустава ислопыуегся игла 1,5 дюйма 21C, для других суставов 
рекомендуется использовать игпу необходимого размера (от I7G до 220  в зависимопи от 
сустава
Для ВИСКОЛ/^* Лонг: в коленный сустав содержимое одного заполненного шприца - 3 мл [69 
wrj Необходима! иыьвкчия на курс печаыил по описанной ниже стандартной методике Обычно 
для холенного суставе используется игл» 1,5 дк>ймд 216, для других суставов рекомендуется 
использовать иглу необходимого размера (от i до 22G) в завитимости от сустава.
Д м  ВИСКОЛАН* IA:
Для окопосухожильиого введения'
ВуКК<)ЛАН* М вводя« в область пораженного сухожилия или в место прнкреолвяия сухожилия 
один роз е неделю, курс составляет 2 инъекции. Одиовреиенно можно лечить несколько 
сухожилии По мере необходимости мо гу  примвнл1ься повторные курсы лечения.
Рекомендуется использовать иглу размером 2 5G-27G.
Для виутрисуставиого введения
ВИСКОЛАН* М вводят в пораженный сустав один раз в неделю, курс составляет 1*3 инъекции. 
Одновреиеинп можно лечить несколько суставов Курс лечения можно повторить при 
необходимости.
При наличии выпота в полости сустава рекомеидуетсл уме>^шитв е'О путем аспирации, после 
чего рекомендуется отдых, применение пакета со льдом и/или анутрисустаапой инъекции 
кортикостероидов при необходимости. Лечение средством ВИСКОЛАН* М раожио начать спустя 
ааа-»рк дня
Рекомендуется использовать игпу размером 166 25С 
Поммо» работы се шгюице№1. Вскройте контурную ячейковую упакоВ1Су'паяе7 в асептических условиях2 Открутите колгтачок с кончика шприца [колпачок насажен плотно),
3 Выдавите воздух через кончик шприца, держа одной рукой цилиндр, э  другой плавно нажимая 
на поршневой цгток Следите за тем, чтобы не выдавить раствор
4. Плотно нэсодитв иглу на шприц Накрутите иглу на шприц до тех пор, пока она не пройдет путь 
резьбы и не сядет плотно.
5 Визуально убедитесь, что игла прошла путь резьбы до конца.6 Си ирките колпачок с иглы прямым движением. Следите за тем, чтобы не от крутить иглу 
Выдааите остатки воздухе из системы, держа одной рукой цилиндр шnpиiaз, а другой плавно 
нзжммая не поршневой шток, пока не кончине иглы не появигся раствор.
Раствор следует вводить медленно, оказывая минимально необходимое давление 
9 случае закупорки иглы не следует усиливать давление на поршневой шток. Вместо этого следует 
прехрагить введение раствора и заменить иглу,
Методика введения
До начала процедуры пациент должен быть проинформирован о показаниях медицинского 
изделия, а также о его г^тивопоказаиияд и возможных нежелательных побочных явлениях 
Перед гтрименеиием уедитесь, что упаковка с препаратом не повреждена и стери.тьность не 
нарушена. Убедитесь, что срок годности препарат» не истек,1-1е использовать повторно При повторном иcnAn^зoвaнии есть риск инфицирования или 
заражения через кровь.
Окдетво должно вводиться только медицинским пеосоналом, прошед|и»вк егтециапынце обучение 
(Необходимо надлежащим образом продезинфицировать место инъекции Не следует применять 
дезинфицирующие средства, содержащие четвертичные аммониевые соединения, поскольку 
гиалуррновая кислота осаждается в присутавии згих веществ. Режим введения в тазобедренный 
и Bfi суставы опредепяетсй врачом индивидуально с учетом тяжести дегенеративных или 
травматических изменений в суставе* Рекомендуется выполнять инъекции в тазобедренный и др, 
суставы под упмраэвуковым или рентгеноскопическим контролем. Средство перед применекием 
рекомендуется нагреть до комнатной темперятуры беодить средство следует точно в полость 
сустава по стандартным методикам, учитывая а»ытомичесиие особенности. Перед введением 
средства следует удалить выпот ив суставной сумкн 2̂ля уделения выпота и введения средства 
может использоваться одна и та же игла, однократно введенная перед аспирацией. При этом 
шприц со Средством присоединяется к освобожденной от шприца игле. Для подтверждения 
нахождения иглы в полости сустава следует аспирировать доступное ко.пичество синоаиапвной 
жидкоан перед медленным вверением. Следует соблюдать правила асегтики и антисептики при 
выпопнении процедуры Введение средства в полость сустава должно быть прекращено при 
появлении боли во время инъекции. Лри введении иглы, особенно для осуществления инъекций 
А таэибедрениыи сустав рекомендуется применение местной анестезии. Следует избегать 
попадания воздуха в шприц
Неиспользованное до конца средство не подлежит хранению 
Продолжительность терапевтичесяого эффекта - до 6 месяцев
При необходимостн вомояою проведение пцвтцрнснч> курса иггъекцин после консультации с врачом
13. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ
Необходимо соблюдать общие меры и предоаорожнхги при введении средова в 
околосухожяльное просфанство или в полость сустава. Средство бИСКОЛАн* следует 
вводить iOMHO в рколо<ут<ожильчс« пространство или в еблаоь пораженного сухожилия, 
при необходимости используй диагностическую визуапимиио, например, ультразвуковое 
исследование или томографические снимки.
Следует избегазь леподаиия иглы во время манипуляции в кровеносные сосуды и нервы 
Процедуры следует избегать у пациентов < вазовагальной реакцией и обморокаряи » анамнезе. 
Не следует испопьзовагь изделие ВИСКОЛАН* с поврежденной или вскрытой упаковкой.
Только дпй однократного применения Использовать немедленно после вскрытия упаковки.
Не использованное до конца средство ие подлежит хряиечик>
Пациенты, которые испытали какие-либо осложнения в течение нескольких дней после 
инызкции, должны «емедпеиип обратиться н врачу
14. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
ПРИ ИСПОЛЬЭОвАКИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Возиожме возникновение умеренной болезненности отека, повьшенив температуры и 
Покраснение в области инъекции, увеличение содержания жссу^та в полости сустава, 
бышеукаэанчые симпгомы носят преходящий характер и обычно исчезают спустя 24 ч При 
возникнсвеиии указанных симптомов рекомендуется разгрузить гх»ражянный сустав и 
при г ожить лед (^аи н е редао s4>ryT наблюла'  ь<я аллергические рез >ции,
15. ВЭАИМОДЕ(4СТБИЕ С ДРУГИМИ СРЕДСТВАМИ
BHCisO/IAiT* не следует маэначатьодновременно с другими вн'ггр«м./ставными инъекциями ави/;у 
отсутствий кначигельчого ос1ыта.

Не следует применять дезинфуцирующие средства, содержащие четвертичные аммониевые 
соединений, пог-эль-у гиапурочовэА ниеллта есождаетсй а присутствии этих вещее си
16, ОСОБЫ Е/К АЗ АН ИЯ
Натрий гиалуронат получен путем фер*р)ен'дции бактерии Streptococcus equi и тщательно 
Очищен. Гем не менве врач должен учитывать потенциальный риск связанный с инъекционным 
99адеиием любых бицлогическик веществ, Зкстраартнку.пАрное введение ВИС КОПАН' в капсулу 
сустава иля сипоенвльные ткани не допускается Это может вызвать локальные побочные 
>ффе<аы Недопустимо логтодание средства в кровеносные сосуды В течение первых 2 суток 
после проведения процедуры рекомендуется не перегружать сустав, особенно следует избегать 
дяител ьной нагрузки б^ коЛ  Ah* не ел няе> на способность нелове-а управлять автотранспортом 
заниматься другими потенциально опасными видами дейтельносги, требующими повышенной 
концентрации внимания и бькфоты психомоторных реакции. Больным с воспалительными 
заболеваниями, в чостмостн. с болезнью Ьехтсрева и ревматоидным артритом. ВИСКОПАН* не 
накачают. Не предназначен для детей. Только для однократного применения 
В комплект может входить 2 ить ' имъекциоиыых одн^ззовых стерильных для вошажности 
Выбора врачом и ты  необходимого калибра.^разм^а в зависимости от суставе, в который будет 
вводиться средство.
Обязательно обращайте внимание на срок годности иглы, указанный на ее зтияегке 
Для безопасного «н:полпзования и ликвидации исттольэованньх игл соблюдайте 
оСщс’Госудаисгвеиные и региональмые правила и нормы
17. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВАХ.
СОДЕРЖАЩИХСЯ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ

Исходные
aeweem

Функциональ­
ное назначение

CAS-
помвр Производ«гтель

Натрия
'иалуронот

Активный
комло<*еыт,
телеобразо
(шель

906? 
32 /

1 fUC»OWAGEB10TECHMOLOGY CORPORATION 
1 М|Т(С1,Кк1.1и,ФС 001305 o n  101 2016 г 
2. АКегдол (ta(ia Zona indJe ASI 83040 Uo'ra de Sanctis 
AV man»«i. « -001899 or 27 06 7019 г 
3 Contipre 3 s, r Долпи Добруч Чехия

ГндроФосфат
натрия
(N»7MP041

Регулятор
водородного
показателя
(pH)

7558-
79-4

1 РалгеасОь.т»са5.1.и„И(;ла«и«
2 Si9ma Aldrich. CUJA
i  >4K 5oenti6c ltd.. Китаи 
4 EUD WiKipore Сегрегагюп, США
5. ТЛ Сеуег CmbHI» Со. KG, Германия
6. ACTOiOrgjnicsBVIA. Бельгия 
7 Uetek Ко д а  Германия
В NoaK Techno)o9ies Corporalion, США
9 ООО «Мосреактив», Россия
10 Schartau. Испания

Хлорид 
натрий (NoCO

PerynfTTop
водородного
лпказагелй
(рМ)

7647-
14-5

1 Th. GeyerGrrtbH&Co KG,'ермания 
? S ĝnia AJdriclr США
3 AppUClrernOmbH, Германия
4 j&K Sch^HAc Ltd. Китай
5 Merck K6aA, Герма Ht**f 
6.А<го$Ог9ая1П б1/8А Бельгия 
/  ТЬегто FisSet SclenuKc, США 
6. Strem Chem*ca(» Inc. США
9. Noah Technologic Согрогапоп. США 
10АО «ВОСТОКВИТ», Россия 
1 l.HNaiiau. Исг^ний
12 ОСЮ «Михайловский завод «имических реакти­
вов», России
13, Ро п tree QurimcJ S LU. Испа г>ия

натрий ДНГИ- 
дрофосфата 
дигидрат

Регулятор 
ВОДОрОДИСГО 
показателя (pH)

13472
35-0

1 Panreac Qutmxa S.L.U. Испания
2 ООО «М^реактив* Рсксия 
3.$charlau, Испания

Маннитол Вспомогатель­
ное вещество

69-
65-В

1 SH(J(AZHUAMG MUAKU PHARMACEUKAL СО. 
Ltd. Китай
З.Зкцхим-ичновации, Россия 
l.Cargili, Италия
4 MUCESTONE ENTERPRISE СО lid . Китай

Вода для 
инъекции Растворителе 7732

18-5

1 Общество с офаничениой огветствемностью «Зппа 
ра* (ООО <>ллара» , Россия, ЛС 00 (534 от 06.05.20* 1 
(дата Переоформления 23042016) - Бессрочный 
2.06utecTBo с о<рвнич«чиоа ответствеиностъю 
«Гроте»(С» (ООО *Грютекс») Россия, ПП 002529 O’
06 07 20Т41дат> перео*ормле*«ий I6 0S2019r- 
Ьессрочный (ФС 2 2 1)019.18'

вода
очищенная Растворитель 7732 

1в 5

1 ООО «(4КТЕЛБИО», 142821. Воаия, Московскаи 
обл. г.о Ступи! ,̂ д  Шиаюво, у.л Индустриальная, 
влиеиие 2.
2 000  «СИГМАЛАБ*, Россия. 121205, Москва, терр**' 
гория иинеаациеиного иентра «Схелкоао», большой 
6-р, д 47. (тр. 1. яг 3 пом 76S {ФС 2.2 0020 16)

N* Наименование тчжа* 
эателей

ВИСКОЛАН*
Классик

ВИСКОЛАН»
Плюс

ВИСКОЛАН*
Лонг ВИСКОЛАН* М

1 1.М Внйи1ний Вид Е«сцветным вязкий гомогенный раствор

1152 pH 6.5-7,5 Б.5-7.5 6,5-7,5 ы - а

1 и з Осмоляльностъ 20G-400
мОсяч'хг

290-400
мОсм/кг

200-400
мОсн^кг

200-400
мОсм/яг

1 1J.4 Дина*4ическая вязкость Ч 100 «Па с > 500 иПа с > 1500мПас >25000мПас

1.155 Молекулярная масса Не менее 3,0 МДа Не менее 2,7 
МДа

1 \£ А Плотность 1ХИ-1,2 г/мл 1.0М .2 г/мл 1.01-1.2 г’мл 1.01-1,2 Г/мл

1.1.5.7 Извлекаемый объем 2 мл (±02 мл) 2 мл (±0.2 ыт ЗмЛ'.тО^мл! 2мл {-02 ил]

1.58 Механические включения Рааоор б«з видимых механических часп^и

1-5 9 Бактериальные
чнпотоксинм ме более Б?/мл

1 U  10
Усилие, требуемое для 
приведения в движение 
шток-гторшня шп рица, 
заполненного средством

Не более 45 И

1.1,5.11 Содержание белка <0,1 -1%

Наимсиои*ме Производитель
Номер региирационного 
удосговереный/норматив- 

иого дсжумента

Шприцы медицинские бео^тные и 
коричнев»*» емкостью 0.5 * 50 ил с поииад- 
пежностями и без них

•ШОП СвизА(« 
Швейцария

РУМвфС320О9'М191 пт 
2В,09.2020г.(вммеиФСЗ 
2ОО9'04195лтО5Р9 2О12 '

Шприцы степля иные 8D Нурак «.герильные 
и нестерильные с иглой и без иглы, объе­
мом отО.5 ил до 20 ил.

«Бектон Дикин­
сон Фр>мс С А С 1, 
Фпйнийя

ФСЗ 2011-11237 
от 26.12,201 (г.

Шпри14Ы для предварительного наполне­
ния одноразовые стерильные эбъемаыи
0,5,1.1 long; 1,5.7,25; 3; 5 ,10;20нл

«Шаньдун Взитао 
ГрупМедикйп По­
лимер Компани 
Яииитзд», Китай

РЗН 2013/764 26ЛЗ 2018 г

Шори14ы иедицинские бесцветные и 
коричневые из сгеклотрубки 1 «го гидро- 
ЛкШческого класса емксютъю 0,5 20 мл г 
п№4надлежностями и без них

•С'еванато Групп 
С г\^ у  Италия

ФСЗ 2012-12366 
от 29 мая 2017 г

Наименование Производитель
Номер ретстрациониого 
удостоверений/норма- 

тмыпгл впкяяента
Игла инъекционная одноразо 
вея стерильней К-Раск (1 Needle •Терумо Юроп М.В.*. Бельгия R3H2018/7C66 

от 26.04,2018 г.
\Arna инъекционная одноразо­
вая стерильная Neg(w$ NeecKe «ГерумоЮрол и.В * Бельгия РЗН 2019/9360 

от 16.122019 г.

Иглы инъекционные 
однократного применения

«ХИМНА Т.Икжекга аха . 
Словацкая Республика

ФСЗ 2007,W 7 12 
ОТ 03.12,2007 г.

Иглы *4едицинские «Б.Броун Мельзунген АГ*. 
Германия

ФСЗ 2007-00293 
ОТ 24,12.2010 г.

Иглы инъекционные однократ­
ного применения стерипщ1ые

,ТАЙ-Ч»НГ ИНДАСТРИАЛ 
КО», Корея

ФСЭ20П-09101
от 11 02.2011 Г.

19. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Средство ие токсично и не оказывает вредного воздействия на организм человека при роботе с ним 
Средство не образует токсических соединении в воздушной среде и в сго«**ыд вшах, ие приводит н 
саииторно -опасным загрязнеииям ок^жающей феды.
Средство должно состтветствовать требованиям биологической безогаснхтн а соответствии с ГОСТ 
Р 52770, ГОСТ Р ИСО 10993-2 и серии аанДОртов ГОСТ IS010993. илэлжен быть иетсжсичиыы
20. СВЕДЕНИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ
Компоненты Средства предварительно смешивают и фасуют в шприцы. 1-1аполменные шприцы 
стерилизуют методом паровой стярилизацки в автоклаве в соответствии с ГОСТ Р ИСО 17665-1. 
ГОСТ Р 56893-2У16  ̂SO/1S 1 ?6б5 2
21. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Средство в транспортной таре пр^прияти[ыизгогоаитепя долмно бьпь устойчиво к 
кпиматичесюш воздействиям в процессе хранения и транспортирования при температуре от 
•2*С до •2$*С и стчосигельиои влажности воздуха до 604 {при *н25'0 без воздействия прямых Солнечных лучей
Вид отправки почтовой посылкой, автомашинами, контейнерами по ГОСТ 20435 или ГОСТ Р 53350 
{ИСО 6681
Средство а упаковке хранят при температуре от к2*С до • 25*С и отьосительисй впожности воздуха 
до 8091; (при без воздействия прямых сопнвч^мх лучей, в ь«<те, защищенном от прямых
солнечных лучей
Кранить в иедосгупн ом для детей месте
22. СРОК ГОДНОСТИ
36 месяцев Не применять после окончаний срока годности*
23. ГАМКТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
Предлриятие-изго'овитель гарантирует сохрвнжхть Средства при соблюдении условии 
применения, транспортирования и хранения, укв1аниых на упаковке 
Гарантийный срок годнхтн Средства 36 месяцев со дня стерилизации 
К^рдицимское изделие с истекшим сроком годности применению не подлежит.
24. УТИЛИЗАЦИЯ
Испсиь зоавнные ма гериалы /типизируются coi ласно классу огвоюстм, унозанному в СанПиН L1.3684-21 
6 соответствии с Сан(1 иН 2 1.3684 21'
• шприц с иглами по классификации опасное ты относитсл к Классу Б.
-  угтаковочные материалы, картонная коробка и блистер по классификации опасноаи относится 
к Классу А
Шприц с иглами после использования необходимо сразу утили|ировать, даже в том случае, если 
содержимое ие было использювно полностью
25.МААКИРОдКА
Маркировка Средстве должна соогвегствовагь 
ГОО Р 15223-1, ГОСТ 14192 и настойщим ТУ 
Маркировка первичном упаковки содержит 

паимжование медицинского изделия;
- объем наполнения шг>рица, 
символ "Стерили «ацил паром» *. 
символ «ОстсрожнгУ' *;

• символ «Повторное использование 
Зопрешеио»*;

символ «Веркийя и нижняя граница 
гемчрвтуриого диопа юна» *.
Маркировка третичной упаковки содержит
- наименование медицинского ииклин; 
комплектация медицинского издепий, 
состав медицинского изделия.

• объем ыаполмемин ш прица;
количество наполиенных шприцев в упаковке;

- наименование и адрес проиэводигеля. 
срок годное тм;
QR-код

• испольэовагьдо.*, 
усовий хранения,

- номер портми*.
- символ «Стерилизация паром» *. 
символ «Повторная стерилизация

запрещена** 
символ «Осторожно*’  *' 
символ «Полорное использование 

Запрешено» *,
- смиаол «берхнля и нижняя граница 
температурного диогзозона • *
-с»мвол «1̂  »<г>ользовагь. если упаковка 
повреждена»*.

СИМВОЛ Ы. У к  АЗА ННЫ Е НА УП АКО0 КЕ;

- символ «Знак соответствия РСГ 
декларирования товаров» [при 
необходимхти, в соответствии с дейаауюшим 
за комода телес гвом)*.
штрихкод
номер регистрационного удостоверения, 

-номер ТУ,
символ «Не догтускагъ возденете солнечного

допускается нанесение голо'рафимескосе 
защитного знака 
(На наклейке (парном crvwepe) 
должно быть указано:
- маиметч>еоннеыедицинс*югэ «UAennA; 
использовать до
номер партии*.

- объем наполнения шприиа.
Маркировка транспортной упаковки 
содержит знаю», соответствующие значением
иаимс^ювакие медицинского изделия, 
иаименювание и адрес прююводктеля, 

-использовать до..*;
номер партии*:
количество маполне ннык уга ковок геля в 

гранспортной упаковке, 
символ ̂ ^хняй и нижняя граница 

температурного диапазона»', 
символ«Хрупгюе Осторожна»*; 
символ «Не допускагьвоздейст^хе солнечного 

света* *,
Символ «Беречь пт влаги» *: 
символ «Не замораживать» *

'  - обозначение символа указано в таблице 
<нмвопы, указанные на угтаковке*

Не я<польхюа’ьг'ов^0"0 7*Г 4
Храни-ъ при тенпери’уре 

0’ .2< цо-2 ‘ ‘<

А 0С1ЬРСЯ»Ю' ие *чг>епьзовагь. если упаковка 
гчзвреяденз

Стеригиыиня чром ияи Сухим
-•ervioM

Не ̂ одлекит гов*ъочои 
гт«р«иь>и..ии

Ф
~е даг)ус>агьео1деиггаие 

.оп-ечиого с»е*а икржатъ вдали 
от источников reryiei f хрупко собтюдайгесктодсвкиось

Лспопьзтажтвдо. Бере<.» от еле'И

[iorl К о « о п .г „ -  ^ Не змюоажнвагъ



4. Средство для окодосухожильного и внутрисуставного введения в исполнении ВИСКОЛАН® М:
-  шприц объемом 2.25 мл или 3.0 мл с наполнением 2.0 мл
-  без иглы или с иглой 18G I '/г, или 2 1G 1 ‘/г, или 21G 2. или 18G 2, или 18G 4, или 2 1G 4 У4. или 2 1G 4 

шт.,
-  инструкция -  1 шт..
-  наклейка -  2 шт.

1 шт. или 2
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
СРЕДСТВО ДЛЯ ОКО ЛОСУХО Ж ИЛЬНО ГО  и  ВНУТРИСУСТАВНОГО  ВВЕДЕНИЯ в  ИСПОЛНЕНИЯХ
ВИСКОЛАН» КЛАССИК, ВИСКОЛАН* ПЛЮС, ВИСКОЛАН* ЛОНГ, ВИСКОЛАН» М ПО Т У  32.50.22 (Ю6-06997856-2021
1. НАИ М ЕН О ВАН ИЕ  М ЕДИЦ ИНСКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Средство для околосухожипьного и внутрисуставного введения в исполнениях ВИСКОЛАН' классик, ВИСКОЛАН' Плюс, ВИСКОЛАН* Лонг, ВИСКОЛАН • М (далее • средство) 
по ТУ 32.50.22-006-06997856-2021

2. Средство для околосухожильного и 
внутрисуставного введения в исполнении 
ВИСКОЛАН* Пл«ос;
U шприц объемом 2,25 мл или 3,0 мл с 
наполнением 2,0 мл -  1 ujt..
2) Без иглы или с иглой 16С 1 ’>5. или 21G I V5, 
или 2>С2.или 16С 2,или 18С4, или 21G4 4  
или 21G 4- 1 1Ш. или 2шг.
3) инструкция -  1 шт.,
4) наклейка -  2 шт,
4, Средство для околосухожильного и 
внутрисуставного введения в исполнеиии 
ВИСКОЛАН* М:
11 шприц объемом 2,25 мл или 3,0 мл с 
наполнением 2.0 мл - I шт.,
2) Без иглы или с иглой 18G 1 V5. ипи2Ю  1 
или210 2,или 180 2. или 18G4, или21С4Ч. 
или 21G4-1(UT. нли2 шт.,
3) инструкция -  1 1Ш„
4) наклейка -  2 шт.

2. КО М ПЛ ЕКТН ОСТЬ  
1 .Средство для околосухожильного и 
внутрисуставного введения в исполнении 
ВИСКОЛАН* Классик:
1| шприц объемом 2.25 мл или 3.0 мл с 
наполнением 2,0 мл -  1 шт„
2) Без иглы илисиглои 1BG 1 '>5, или 21Q I Н,
ИЛИ21С2. ИЛИ18С2. или1804. и ли 21С 4Ч  
или 21G 4 -  1 шт. или 2 шт,
3) инструкция -  1 шт,
41 наклейка -  2 шт.

3. Средство для околосухожильного и 
внутрисуставного введения в  исполнении 
ВИСКОЛАН* Лонг;
1) шприц объемом 3,0 или 5,0 мл с 
наполнением 3,0 мл * I шт,
2} Без иглы или с иглой 18G 1 V5, или 21G 115, 
или210 2.или I8G2, или 18G 4. или 21G 4 %, 
или 21G4 -  1 штили 2 шт,
3) инструкция -  1 шт,
4| наклейка -  2 шт.
3. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Пронаводнтель медицинского яаделия:
Общество с ограниченной ответственностью «ИНТЕЛбИО» (ООО «ИНТЕЛБИО»)
142621, Россия, Московская обл, г.о. Ступино, д  Шматово, ул. Индустриальная, владение 2. 
Тел.:8(495) 924-15-99.
Email, infoemtelbioorg, сайт. Intelbioorg

Место проиаводства (исдпцимсиого изделия
1 .0 00 -ИНТЕЛБИО», 142821. Россия, Московская обл., г.о. Ступино, д. Шматово, ул. 
Индустриальная, владение 2.
2. ООО "СИГМА ЛА6», Россия, 121205, Москва, территория инновационного центра «Сколково», 
Большой б-р, д.42, cTp.1,}Tj, пом. 785.

4. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Средство для околосухожильного и внутрисустмного введения ВИСКОЛАН* является 
протезом синовиальной жидкоаи сустава в предналАнеиных шприцах Применяется на ф о т  
дегенеративных изменении поверхности синовиального хряща для улучшения подвижности 
суставов, уменьшения болевого синдрома, снижения вослалительньи реакций и восстановления 
гомеостаза в хряще.

5. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И СОСТАВ
Средство для внутрисуставного введения ВИСКОЛАН* представляет собой бесцветный вязкий 
раствор.

Исхещные вещества ВИСКОЛАН*
Классигс

ВИСКОЛАН*
Плюс

ВИСКОЛАН*
Лонг ВИСКОЛАН*М

Натрия гиалурокат 9.0-11,0 мг/мл 
(1.0 %)

13,5-16,5 мг/мл 
11,5 %)

20,7 25,3 к¥/мл 
(2.3%)

18,5-22,5 мг/мл 
(2,0 %)

МдННМТОЛ 4,05,0 мг/мл
Натрия хпорид 6,0-9,50 мг/мл 6,0-9,50 мг/мл 6,0-9,55 мг/мл 6.0*9.0 мг/рмл
Натрия гидрофосфата 
днгидрат 0.18-1,28 мг/мл 0,18-1,22 мг/мл 0.I8-1.33 мг/мл 0,18-1.24 мг/мл

Натрия дигидрофосфа 
та дигидрат

0,03-0,144
мг/мл

0.03-0.144
мг/мл

0,03-0160
мг/мл

0.03-0.155 
мг/мл

Вода для инъекций до 1,0 мл до 1.0 мл ДО 1.0 МЛ д о 1,0 мл

б. СВОЙСТВА И ЭФФЕКТИВНОСТЬ
Средство оказывает аналыезируюшее. корректирующее действие на метаболизм костной и 
хрящевой ткани.
ВИСКОЛАН* представляет собой стерильный вязкий раствор натриевой соли гиалуроновой 
кислоты (натрия гиалуроната) высокой степени очистки, вькокоиолехулярный. Гиалуроновая 
кислота -  необходимый компонент зкстрэцеллюлярного рлатринса. присутствует в высоких 
концентрациях в составе хряща и синовиальной жидкости. Гиалуроновая кислота обеспечивает 
вязкость и эластичность синовиальной жидкости, а также она необходима для формирования 
хряща При остеоартрозе отмечаются дефицит и качественные изменения гиалуроновой кислоты 
в составе синовиальной жидкости и хряща. Внутрисуставное введение гиалуроновой кислоты 
приводит к улучшению функционального состояния сустава. При использовании средава 
ВИСКОЛАН* при остеоартроэе коленного сустава отмечается улучшение клинического течения 
остеоартроза до шести месяцев с момента применения, наблюдается противовоспалительный и 
анальгетический эффект за счет восполнения объема и восстановления вязкости и эластичности 
синовиальной жидкости, которая заполняет полость сустава и выполняет роль знутрисуоавной 
смазки. Она предотвращает трение суставных поверхностей, что позволяет устранить болевые 
ощущения и воспаление, а также защищает от преждевременного изнашивания и разрушения 
гиалинового хряща, обеспечивает подвижность, имеет амортизационные способности (гасит 
внешние удары, защищая компоненты сустава от повреждения). Раствор натрия гиалуроната 
распределяется местно в полости сустава, где он подвергается локальным преобразованиям, 
оказывая смазывающее действие.
Сухожилие -  образование соединительной ткани с волокнистой структурой, предназначенное 
для прикрепления поперечно полосатых мышц к костям скелета, передачи мышечного усилия 
к кости и способствуют распределению нагрузки во время мышечного сокращения. Сухожилия 
могут прилегать к волокнистым структур<^ синовиальным оболочкач перисухожильным 
тканяч синовиальным сумкам Между листками сухожилий имеется синовиальная жидкость, 
облегчающая их движение. Перегрузка или несоответствующий биоаюханический стресс могут 
привести я воспалительным изменениям и/или дегенеративным изменениям сухожилия и 
суставов, что, в свою очередь, является причиной появления боли и потери функции. Смазывание 
сухожилия и суставной поверхности помогает уменьшить боль, улучшить их функцию и снизить
Кск образования спаек

(лурсиговая кислота обладает комбинированным действием, восстанавливая и увлажняя 
суставы, сухожилия, связки и кожу.
Раствор натрия гиалуроната распределяется местно в полости сустава или окопосухожильном 
пространстве, где ом подвергается локальным преобразованиям, оказывая смазывающее 
действие. Обзор исследовании изделий аналогичного состава показал, что наивысшие 
концентрации гиалуроновой кислоты обнаружены в синовиальной жидкости, меньшие 
концентрации -  в связках и прилегающих мышцах. Экскреция в основном осуществляется 
почками.
В состав ВИСКОЛАН* М; входит моносахарид маннито.п, который, соединяясь с иагрия 
гиалуроматом, образует более стабильную молекуг^ с повышенной устойыивостыо к деградации. 
Маннитол обладает выраженной антиоксидантной активностью, что позволяет предотвратить 
окислительную деструкцию гиалуроновой кислоты свободными радикалами, а также ее 
ферментативную деградацию гиал)шнидазамй (за счет предупреждения развития ацидоза при 
посттравматическом воспалении). Кроме того, маннитол стабилизирует клеточные мембраны, 
уменьшает проницаемость сосудов, оказывает противовоспалительное действие, предотвращает 
появление отеков после инъекции и значительно сокращает восстановительный процесс. 
Извлечение или замена средства неприменима, так как оно неотделимо смешивается с 
синовиальной жидкостью сустава
Исходя из обзора исследования изделий с аналогичным составом, продолжительность 
терапевтического эфтфекта - до 6 месяцев и более, в зависимости от места введения, степени 
заболевания и индивидуальных особенностей организма.

7. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Ортопедия, ревматология, т^вматология, хирургия, спортивная медицина.

8. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ 
врач-травматолог, врач-хирург, врач-ортопед еоач-рев»лагопог.
9. ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
■ для увеличения подвижности сустава и устранения боли, обусловленной дегенеративно- 
дистрстфическими или посттравматическими изменениями суставов;
• для ре^йлитации после артроскопии;
• для лечения пациентов, имеющих повышенные физические нагрузки и регулярно нагружающих 
пораженный сустав.
10. ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕННОСТИ И В ПЕРИОД ГРУДНОГО ВСКАРМЛИВАНИЯ
Не рекомендуется применять средство при беременности и в период грудного вскармливания по 
причине отсутствия клинических данных.
Назначение средства во время беременности и впериод грудного вскармливания на усмотрение 
лечащего врача.
11. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
• повышенная чувствительность к компонентам средства,
• наличие инфекции или повреждений кожного покрова в области инъекции:
• острый синовит;
• детский возраст до 16 лет (по причине отсутствия клинических данных)
12. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Внутрисуставно.
Для ВИСКОЛАН* Классик: в коленный сустав содержимое одного заполненного шприца -2  мл 
(20 мг) следует вводить 1 раз в неделю, курсом из 5 инъекций по описанной ниже стандартной 
методике. Обычно для коленного суаава используется игла 1.5 дюйма 21G. для других суставов 
рекомендуется использовать иглу необходимого размера (от 17G до 22G) в зависимости от 
сустава.
Для ВИСКОЛАН* Плюс: в коленный сустав содержимое одного заполненного шприца - 2 lan 
(30 мг) следует вводить 1 раз в неделю, курсом из 3 инъекций по описанной ниже стандартной 
метсшияе. Обычно для коленного сустава используется игла 1,5 дюйма 2IG, для других суставов 
рекомендуется использовать иглу необходимого размера (от I7G до 22G) в зависимости от 
сустава.
Для ВИСКОЛАН* Лоиг: в коленный сустав содержимое одного заполненного шприца - 3 мл (69 
мг) Необходима 1 инъекция на курс лечения по описанной ниже стандартной методике. Обычно 
для коленного сустава используется игла 1,5 дкзйма 21G, для других суставов рекомендуется 
использовать иглу необходимого размера (от 17G до 22G) в зависимости от сустава.
Для ВИСКОЛАН* М:
Для околосухожильного введения:
ВИСКОЛАН* М вводят в область пораженного сухожилия или в место прикрепления сухожилия 
один раз в неделю, курс составляет 2 инъекции. Одновременно можно лечить несколько 
сухожилии. По мере нег^ходимости могут применяться повторные курсы лечения. 
Рекомендуется использовать иглу размером 2SG-27G.
Для внутрисуставного введения:
ВИ(ГКОЛАН* М вводят в пораженный сустав один раз в неделю, курс составляет 1-3 инъекции. 
Одновременно можно лечить несколько суставов. Курс печения можно повторить при 
необходимости.
При наличии выпота в полости сустава рекомендуется уменьшить его путем аспирации, после 
чего рекомендуется отдых, применение пакета со льдом и/илн внутрисуставной инъекции 
кортикостероидов при необходимости. Лечение средством ВЙСКОЛАН* М можно начать спустя 
два три дня.
Рекомендуется использовать иглу размером 18C-2SC.
Порядок работы со шгюиием:
1. Вскройте контурную ячейковую упаковку/пакет в асептических условиях.
2. Открутите колпачокс кончика шприца (колпачок насажен плотно).
3. выдавите воздух через копчик шприца, держа одной рукой цилиндр, а другой гтлавно нажимал 
на поршневой шток. Следите за тем. чтобы не вь(давить раствор.
4. Плотно насадите иглу на шприц. Накрутите иглу на шприц до тех пор, пока она не пройдет путь 
резьбы и не сядет плотно.
5. визуально убедкгтесь, чтоита прошла путь резьбы до конца.
6. Снимите колпачокс иглы прямым движением Следите за тем. чтобы не открутить иглу. 
Выдавите остатки воздуха из системы, держа одной рукой цилиндр шприца, а другой плавно 
нажириая на поршневой шток, пока на кончике иглы не появится раствор.
Раствор следует вводить медленно, оказывая минимально необходимое давление, 
в  случае закупорки иглы не следует усиливать давление на поршневой шток. Вместо этого следует 
прекратить введение раствора и заменить иглу.
Методика введения
До начала процедуры пациент должен быть проинформирован о показаниях медицинского 
изделия, а также о его противопоказаниях и воэможньш нежелательных побочных явлениях. 
Перед применением уедитесь, что упаковка с препаратом не повреждена и стерильность не 
нарушена. Убедитесь, что срок годности препарата не истек.
Не использовать повторно. При повторном использовании есть риск инфицирования или 
заражения через кровь.
Средство должно вводиться только медицинским персоналом, прошедшим специальное обучение. 
Необходимо надлежащим образом продезинфицировать место иньекции Не следует применять 
дезинфицирующие средства, содержащие нетвертичные аммониевые соединения, поскольку 
гиалуроновая кислота осаждается в присутствии этих веществ. Режим введения в таз<^дренный 
и др суставы определяется врачом индивидуально с учетом тяжести дегенеративных или 
травматических иэ1иенений в суставе. Рекогиендуется выполнять инъекции в тазобйренный и др. 
сустава под ультразвуковым или рентгеноскопическим контролем. Средство перед применением 
рекомендуется нагреть до комнатной температуры, вводить средство следует точно в полость 
сустава по стандартным методикам, учитывая анатомические особенности. Перед введением 
средства следует удалить выпот из суставной сумки. Для удаления выпота и введения средства 
может исгзользоваться одна и та яге игла, однократно введенная перед аспирацией. При этом 
шприц со средством присоединяется к освобожденной от шприца игле. Для подтверждения 
нахождения иглы в полости сустава следует аспирировать доступное количество синовиальной 
жидкоаи перед медленным введением. Следует соблюдать правила асептики и антмсегттнкм при 
Выполнении процедуры Введение средства в полость сустава должно быть прекращено при 
появлении боли во время инъекции. (При введении иглы, особенно для осуществления инъекций 
в тазо6едреннь1й сустав рергомендуетси применение местной анестезии. Следует избегать 
попадания воздуха в шприц.
Неиспользованное до конца средство не подлежит хранению.
Продолжительнскть терапевтического эффекта -  до 6 месяцев.
При необходимости возможно проведение повторного курса инъекций после консультации с врачом
13. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ
Необходимо соблюдать общие меры и предосторожности при введении средства в 
околосухожильное пространство или в полость сустава. Средство ВИСКОЛАН* следует 
вводить точно в околосухожильное пространство или в область пораягенного сухожилия, 
при необходимости используй диагностическую визуализацию, например, ультразвуковое 
исследование или томографические снимки.
Следует избегать попадания иглы во время манипуляции в кровеносные сосуды и нервы. 
Процедуры следует иэ< г̂ать у пациентов с вазовагальной реакцией и обмороками в анамнезе.
Не следует использовать изделие вИСКОЛАН* с повреясденной или вскрьпой упаковкой.
Только для однократного применения. Использовать немедленно после вскрытия упаковки.
Не использованное до конца средство не подлежит хранению.
Пациенты, которые испытали какие-либо осложнения в течение нескольких дней после 
инъекции, должны немедленно обратиться к врачу
14. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
возможно возникновение умеренной ^лезненности. отека, повышение температуры и 
покраснение в области инъекции, увеличение содержания экссудата в полости сустава, 
вышеуказанные симптомы носят преходящий характер и обычно исчезают спустя 24 ч. При 
возникновении указанных симптомов рекомендуется разгрузить гюраженный сустав и 
приложить лед. Крайне редко могут наблюдаться аллергические реакции
15. ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМИ СРЕДСТВАМИ
ВИСКОЛАН- не следует назначать одновременно с другими внутрисуставными инъекциями ввиду 
отсутствия значительного опыта.

Не следует применять дезинфицирующие средства, содеья 
соединения, поскольку гиалуроновая кислота осаждается в пр
16. ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ 
Натрий гиалурокат получен путем ферментации бактерии STreptococcuT equi и тщательно 
Очищен, Тем не (иенее врач должен учитывать потенциальный риск, связанный с инъекционным 
введением любых биологических веществ. Экстраартикулярное введение ВИСКОЛАН* в капсулу 
сустава или синовиальные ткани не допускается Это может вызвать локальные побочные 
эффекты Недопустимо попадание средства в кровеносные сосуды. В течение первых 2 суток 
после проведения процедуры рекомендуется не перегружать сустав, особенно следует избегать 
длительной нагрузки вИСКОЛАН* не влияет на способность человека управлять автотранспортом, 
заниматься другими потенциально опасными видами деятельности, требующими повышенной 
концентрации внигиания и быстроты психомоторных реакции. Больным с воспалительными 
заболеваниями, в частности, с  болезнью Бехтерева и ревматоидным артритом, ВИСКОЛАН' не 
назначают. Не предназначен для детей. Только для одногфатного применения,
В комплект может входить 2 иглы инъекционных одноразовых стерильных для возможности 
выбора врачом иглы не^ходимого калибр^размера в зависимости от сустава, в который будет 
вводиться средство.
Обязательно обращайте внимание на срок годности иглы, указанный на ее этикетке.
Для безопасного использования и ликвидации использованных игл соблюдайте 
общегосударственные и региональные правила и нормы
17. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВАХ,
СОДЕРЖАЩИХСЯ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ

Исходнив
вещества

Фуигшиокаль- 
иое наэна<«ение

CAS*
номер Производитель

Натрия
гиалуронат

Активный
компонент,
гелеобраао-
ватель

9067-
32-7

1 BLOOMAGE BIOTECHNOLOGY CORPORATOR 
LIMITED. Китаи. ФС-001305 от 11.01.2016 г.
2. Alcerqon lialia Zona ind.le А$| 83040 Могга de Sanctn 
AV, Италия, ФС-001899 от 27.06.2019 г.
3 Contipro а s, г Долни Добруч, Чехия

Гидрофосфэг

(N^ P04)

Регулятор
водородного
показателя
(pH)

7558-
79-4

1 PanreaclJuiinccaS.L и.. Испания
2 Si^a-Ald'ich, США
3 )8гК5сюл06сLtd.Китай
4 ЕМО Millipore Со'рОтабоп.США
5. Th. Оеуег СтфН & Со. КС, Германия
6. Acres Organics BVBA. Бельгия
7. Merck KG^, Германия
8. Noah Technologies Corporation, США
9. ООО «Мосреактив», Р^сия
10. Schaila j. Испания

Хлорид 
натрия (NaCI)

Регулятор
водородного
показателя
(рИ)

7647-
14-5

I. Th.GeyerGmbHbCo. KG, Германия 
2.Sigma-AI<]nch, США
3. AppKhem GmbH, ГергйЭния 
4 J8iK Scientific ltd.. Китай
5. Merck KGaA, Германия
6. Acros OrganKS BV8A, Бельгия
7. Thermo Fisher Scientific США 
a. Strem Chemicals. 1ПС..США
9. Noah Technologies Corporation, США 
! O.AO «90СТОКВИТ», Россия
II. Scharlau, Испания
12.000 «Михайловский завод химичесюгх реакти­
вов», Россия
13. Рапгеас Ouimica 5.LU. Испания

Натрия диги- 
дрофосфата 
дигидрат

Регулятор 
вещородного 
гкжазателй {pH)

13472
35-0

1. Рэп reacQui mica S.LU.. Испания
2. OCX) «Мосреангив». Россия 
S.Scharlau. Испания

Маннитол Вспомогатель­
ное вещество

69-
65-8

1 SHUIA2HUANG HUAXU PHARMACEUTKAL СО, 
Ltd, Китай
2 Экохим-ин новации. России
3 Cargill. Италия
4 MUG£STONe £NTE11Pftl5ECO ltd . Китаи

Вода для 
инъекций Растворитель 7732-

18-5

1 Общество с ограниченной ответственностью «Элла- 
рэ» (ООО «Элла ра»1. Россия, ЛС-<К11534 от 06.05.2011 
(дата переоформления- 23.042018) -  Бессрочный 
2.Общество < ограниченной ответственностью 
«Гротекс»|000«Гроте«с»), Россия, ЛП-002529 от 
0807.2014 (дата лереофориленил 18.09.2019) • 
Бессрочный. (ФС.2 2.0019.18)

Вода
очищенная Растворитель 7732-

18-5

1 ООО «ИНТЕЛБИО», Т42621. Россия. Моск&ккая 
обл . го Ступино, д иматово. ул Индустриальная, 
владение 2.
2.000 «СИГМА ЯАБ*, РОССИЯ, 121205, Москва, терри­
тория инновационного центра яСколково». Большой 
6-р, д-42. стр 1. эт 3, пом 7S5. {ФС.2.2.0020,18)

№ Ндименовамие пока­
зателей

бИОЮЛАН*
Классик

Биско/ин*
Плюс

ВИСКОЛАН*
Лонг 6кЮ(ОЛАН*и

1.1.5 1 внешний вид Бесцветный вязкий гомогенный раствор

1.1.52 pH 6,5-7,5 6.5-73 6.5-7.S 6.5-7.5

1.1.53 Осмоля л ЬНОСТЬ 200-400
мОсм/кг

20СМ00
мОсм/кг

200-400
мОсм/кг

200-400
мОсм/кг

1.13.4 Динамическая вязкость > КМмПас > 500 мПа-с > 1500гйПа-с >25000 мПа-с

1.13.5 Молекулярная масса Не менее 3,0 МДа Не менее 2,7 
МДа

1 13.6 Плотность 1.01-1,2Г/МЛ 1,01-1,2 г/мл 1,0М,2 г/мл 1,01-иг/мл

1.13.7 Ихвлекаемый объем 2 мл (sO.2 мл1 2мл|±0.2 ил) 3 мл (±02 мл) 2 мл (±03 мл)
1 138 Механические включения Раствор без видимых механических частиц

1 1.5.9 Бактериальные
эндотоксины Не более 1.2 ЕЭ/мл

1 1 510
Усилие, требуемое для 
приведения в движение 
штон-поршня шприца, 
заполненного средством

Не более 45 Н

1.1.5.11 Содержание белка <0,1%

Наименование Производитель
Номер регистрационного 
удостоверен1гя/нор1йатив- 

»<ого документа

Шприцы медицинские 6ecitf етные и 
коричневые емкостью 0,5 - 50 мл с принад­
лежностями и без ник

«ШОПСвиэАГ*
Швейцария

РУНЭФСЗ 2009/04195 от 
28.09.2020 г. (взамен ФСЗ 
2009/04195 от 05.09 20! 2 г;

Шприцы стеклянные 6D Н ура к стерильные 
и нестерильные, с иглой и без иглы, объе* 
мом от 0.5 РИЛ до 20 мл.

«БектонДикин- 
сонФрзнсСА.С », 
франция

ФС3 201М1237 
от 26.12.2011 г,

Шприцы для предварительного наполне­
ния одноразовые стерильные объемами 
0,5; 1,1 1orsg;1,5: 2,25: 3:5,10:20 мл.

«Шаньдун бэигао 
Гргуп Медикал По- 
лириер Компани 
Пимитад-. Китай

РЗН 2013/764 26.032018 г

Шприцы медицинские бесцветные и 
коричневые изстеклотрубки 1-го гидро­
литического класса емкостью 0.5 - 20 мл с 
принадлежностями и без них

•Стеванато Групп 
С.л.а». Итапия

ФСЗ 2012/12068 
от 29 мая 2017 г

Наименование Производитель
Номер регистрафжжного 
удостоверения/норма- 

тивного документа
Игла иньекииоиная одноразо­
вая стерильная х-Раск II Needle «Терумо Юрол Н.В.», Бельгия РЗН 2018/7086 

от 26.042018 г.
Игла ииьекдионнвя однораао- 
вая стерильная Neolui Needle «Терумо Ороп Н.В.», Бельгип РЗН 2019/9380 

от 16.12.2019г.
Иглы инъекционные 
однократного примеь«ения

«X ИРА НА Т.Инжекта а.с.*, 
Словацкая Республика

ФСЗ 2007/00712 
от 03 12.2007 г.

Иглы медицинские «б.браун Меяьэунген А Г». 
Германия

ФСЗ 2007/00293 
от 24,122010г.

Иглы инъекционные однократ­
ного применения стерильные

«ТАЙ-ЧАНГ ИНДАСТРИАЛ 
КО», Корея

ФСЗ 2011/09101 
ОТ11.02-2011 г.

19. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Средство не токсично и не оказывает вредного воздействия на организм человека при работе с ним. 
Средство не образует токсических соединении в воздушной среде и в сточных вещах, не приводит к 
санитарно-опасным загрязнениям окружающей среды.
Средство должно соответствовать требованиям биологической безопасности в соответствии с ГОСТ 
Р 52770, ГССТРЙСО 10993-2 и серии Стандартов ГОСТ IS010993, и должен быть нетоксичным.
20. СВЕДЕНИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ
Компоненты Средства предварительно смешивают и фасуют в шприцы. Наполненные шприцы 
стерилизуют методом паровой стерилизации в автоклаве в соответствии с (ГОСТ Р ИСО 17665-1 
ГОСТ Р 56893 2016/15ОД5 17665 2.
21. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Средство в транспортной таре предприятия изготоателя должно быть устойчиво к 
климатическим воздействиям в процессе хранения и транспортирования при температуре от 
•►2Х до -f25X и относительной влажности воздуха до 80% (при ■кгЗ'С) без воздействия прямых 
солнечных лучей
Вид отправки почтовой посылкой, автомашинами, контейнерами по ГОСТ 20435 или ГОСТ р $3350 
(ИСО 6681.
Средство вупаковке хранят при температуре от -т2*С до т25*С и относительной влажности воздуха 
до 80% (при t 25*Q без воздействие прямых солнечных лучей, в месте, защищенном от прямых 
солнечных лучей
Хранить в недоступном для детей месте.
22. СРОК ГОДНОСТИ
36 месяцев. Не применять после окончания срока годисюти'
23. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
Предприятие-изготовитель гарантирует сохранность Средства при соблюдении условий 
пвименения, транспортирования и хранения, указанных на упаковке.
Гарантийный срок годности Средства 36 месяцев со дня стерилизации.
Медицинское иэделиес истекшим сроком годности применению не подлежит.
24. УТИЛИЗАЦИЯ
Использованные материалы утилизируются согласно классу опаснехгти, указанному вСанПиН 2.1.3684-21 
8 соответствии с СэнПиН 2.1.3684-21:
-  шприце иглами по классификации опасности относится к Классу Б.
-  упаковочные тиагериалы. картонная коробка и блистер по классификации опасности относится 
к Классу А.
Шприц с иглами после использования необходимо сразу утилизировать, даже в том случае, если 
содержимое не было использовано полностью
25. МАРКИРОВКА
Маркировка Средства должна соотвегствовать 
ГОСТ Р 15223 1, ГОСТ 14192 и настоящим ТУ 
Мартргровка первичной упаковки содержит: 
наименование медицинского изделия;

■ объем наполнения шприца;
- символ «Стерилизация паром» *: 
символ «Осторожно!» *;

- символ «Повторное использование

- символ «Верхняя и нижняя граница 
температурного диапазона»';
Маркировка третичной упаковки содержит;
- наименование медицинского изделия;
- комплектация медицинского изделия;
- состав медицинского изделия,
- объем наполнения шприца;
- количество наполненных шприцев в упаковке;
- наименование и адрес производителя:
• среж годности:
•ОВнюд;
- использовать до...*;
-условия хранения,
- номер партии*.
-символ <герилизация паром» ■;
- символ «Повторная стерилизация 
запрещена»*;
символ «Осторожно!» *;

- символ «Повторное использование 
Запрещено»
символ «Верхняя и нижняя граница 

температурного диапазона» *.
• символ «Не использовать, если упаковка 
повреждена»*,

СИМВОЛЫ. УКАЗАННЫЕ НА УПАКОВКЕ;

- символ «Знак соответствия РСТ 
декларирования товаров» (при 
необхсщимости, в соответствии с действующим 
законодательством)*;
- штрих ксщ
номер регистрагзионного удостоверения; 

-номерту
символ «Не допускать воздействие солнечного 

света»*:
допускается нанесение голографического 

защитного знака.
На наклейке (парном стикере! 
должно быть указано:
• наименование медицинского изделия, 
использовать до.-*;

- номер партии*;
•объем наполнения шприца;
Маркировка транспортной упаковки 
содержит знаки, соответствующие значениям; 
наименование медицинского изделия: 
наименование и адрес произвещителя,

- использовать до..': 
номер партии*:
количество наполненных упаковок геля в 

трзнслортной упаковке; 
символ «верхняя и нижняя граница 

температурного диапазона»';
- символ «Хрупкое. Остороя»«о!» ̂
символ «Не допускать воздействие солнечного 

света-■;
символ «Беречь от влаги» *;

• символ «Незэмораживаты '.
• • обозначение символа указано в таблице 
"Символы, указанные на упаковке»

Не использовать повтормо
y 2 S c

Тс л Хранись при температуре 
or ф2«Сдо**25<

А Осторожно! (§) Не испольмвагь, если упаковка 
повреждена

jsTERnfl 1 Стерилимцня паром лли сухим Не лодлеж*тт ловгориой 
(.терилиаачии

Ф Не допускать воздействие 
солнечного света Шержать вдали 

от источи иное тепла) ! Хрупко, соблюдайте осгорожкхть

У Использовать до. беречьотычгн

г а но-«>гиот-. Не аамооаживагь
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