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To relieve pain and promote function in
damaged tendons and ligaments.

Presentation:

SportVis™ is a clear solution of sterile
1% sodium hyaluronate in a phosphate
buffered saline contained in a pre-filled
syringe for periarticular injection into
the soft tissue surrounding tendons and
ligaments.

Sodium hyaluronate is a long chain
polysaccharide made up of repeating
disaccharide units, which occurs naturally
in the body.

SportVis™ has a pH and osmolality
biocompatible with the soft tissue.

1.2ml of SportVis™, sterilised by filtration,
is enclosed within a glass, ready to use,
disposable syringe. The syringe is packed
within a blister pack and an outer cardboard
carton.

Uses:

SportVis™ is intended to relieve pain and
optimise recovery of tendons and ligaments
damaged by acute or chronic injury.

SportVis™ sodium hyaluronate augments
the sodium hyaluronate naturally present
in the soft tissue surrounding damaged
tendons and ligaments and provides
support, lubrication and hydration to the
affected site thereby providing the ideal
environment for healing of the damaged
tissue.

SportVis™ has been demonstrated to relieve
pain and optimise recovery in the ankle
following first or second degree sprain, to
relieve chronic pain and disability of the
elbow with lateral epicondylalgia and to
relieve pain in patients with symptomatic
rotator cuff tendinopathy.

Contra-indications:

Patients with known sensitivity to sodium
hyaluronate.

Dosage and administration:

Peri-articular injection of SportVis™ should
only be made by a Healthcare Professional
trained in the specific periarticular injection
technique.

The contents of the syringe are sterile and
should be injected using a sterile needle of
an appropriate size for the injection site.

The area to be treated should be disinfected
before injection.

Discard the syringe and needle after single
use. Dosage regimen is one periarticular
injection and a second periarticular
injection one week later or as appropriate.

Ankle Sprains

. one 1.2ml peri-articular injection of
SportVis™ preferably within 48 hours of
the first or second degree ankle sprain
and a second injection 2 to 3 days
following the first injection, 27 gauge
needle is recommended.

Peri-articular injections should be delivered
during a single penetration along the
anterior talofibular ligament using clinical
landmarks. The injection is delivered along
3 planes from antero-posterior, medial
and lateral to the proximal ligamentous
landmark.

Lateral Epicondylalgia

one 1.2ml peri-articular injection of
SportVis™ at the lateral elbow epicondyle
site followed by a second injection at the
same site one week after the first injection,
27 gauge needle is recommended.

Identify the tenderest point of the
epicondyle by gentle palpation. Position
the needle at 45 degrees to the point of
maximal pain of the lateral epicondyle.
After puncture of the skin, angle the needle
parallel to the skin and insert it towards
the point of maximal pain on the lateral
epicondyle. Inject half the contents as the
needle is withdrawn to the skin without
exiting the skin.

Rotate the needle 180 degrees (opposite
direction) and insert the needle parallel
to the skin towards the point of maximal
pain on the lateral epicondyle. Inject the
remaining contents on withdrawing of
needle. Remove the needle from the skin.

Flex and extend the elbow five times and
then internally and externally rotate five
times.

Rotator Cuff Tendinopathy

one 1.2ml peri-articular injection of
SportVis™ into the subacromial space
of the shoulder just above the tendon
followed by a second peri-articular
injection after 14 days, 22 gauge needle
is recommended.

Seat the patient in an upright position, arm
relaxed at the side and externally rotated.
Use of an ultrasound probe positioned on
the lateral shoulder directed in the plane
of the supraspinatus tendon to guide the
injection is recommended.

Locate the acromion, greater tubercle,
head of the humerus and subacromial cleft.
Introduce the needle into the cleft 1cm
posterior and 2cm distal to the antereo-
lateral acromial edge. Advance the needle
horizontally and in a partly medial direction
under the acromion process. When no
resistance to the plunger is felt inject
SportVis™ over the head of the humerus
into the subacromial space taking great
care not inject into the tendon.

Peritendinous synovitis

« Peritendinous injection of SportVis™
into point of maximal tenderness,
using fanning technique with single
skin punch if possible, to maximise
coverage of inflammatory area. Second
injection follows at one week interval,
27 gauge needle is recommended. It
is recommended injection performed
under ultra-sound image control.

Warnings and Precautions:

SportVis™ should only be injected by a
healthcare professional trained in the
procedure.

SportVis™ pre-filled syringes are single
use. The contents of the syringe should be
used for one injection only. Any remaining
sodium hyaluronate should be discarded.
If a syringe is retained for a subsequent
injection there is a risk of contamination
resulting in the possible infection of the
patient and/or foreign body reaction.

SportVis™ should not be re-sterilised as the
device performance may be compromised
which could cause serious harm to the
patient’s health and safety.

SportVis™ must not be injected into blood
vessels because sodium hyaluronate has
the potential to occlude the vessels, which
could result in embolism or infarction.

SportVis™ should not be injected into a
haematoma.

Direct injection into tendons should be
avoided as this can lead to rupture. Use of
an ultrasound probe to guide the injection
will minimise this risk.

Do not inject into the soft tissue of patients
if the area of the injection site is infected or
where there is evidence of acute or chronic
skin disease.

Sodium hyaluronate is manufactured
by fermentation of Streptococcus equi
and rigorously purified. However, the
healthcare professional should consider
the immunological and other potential risks
that can be associated with the injection of
any biological material.

There is a risk of infection at the injection
site as with any peri-articular procedure.

There is no evidence of the safety of
SportVis™ in human pregnancy and
lactation.

The safety and effectiveness of SportVis™
has not been tested for children below 18.

Follow national or local guidelines for the
safe use and disposal of needles. Obtain
prompt medical attention if injury occurs.

Do not use if packaging has been damaged.
Do not use after the expiry date.

Adverse Reactions:

Mild erythema that should resolve with
time.

Transient pain, swelling, inflammation,
pustules and colour changes may occur
with peri-articular injections.

Rarely fever, headache, nausea, oedema,
effusion and skin itching could occur
which may or may not be associated with
SportVis™.

Incompatibilities:

SportVis™ has not been tested for
compatibility with other substances for
peri-articular injection. Therefore, the
mixing or simultaneous administration
with other peri-articular injectables is not
recommended.

Storage:

Store between 2°C and 25°C. Do not freeze.
Protect from light. Do not use if sterile
packaging has been damaged.

Do not use after expiry date.

Symbols used on the packaging:
Lot number

Expiry date

For single use only

Do not resterilise

® @ rafg

Store between 2°Cand 25°C

-

Protect from light

Do not use if sterile packaging
has been damaged

Do not freeze

SportVis™ pre-filled syringes
[sTeriE[A] are aseptically filled with sterile
filtered sodium hyaluronate

Manufacturer

Date of Manufacture

Full instructions, warnings and
precautions are included in this
instruction for use leaflet.

Issue Date: 01/2021
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Zur Schmerzlinderung und Optimierung
der Regeneration von Sehnen und
Bandern vorgesehen, die durch akute
oder chronische Verletzungen geschadigt
wurden.
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Presentation:

SportVis™ist eine klare, sterile Losung zu 1%
Natriumhyaluronat in phosphatgepufferter
Kochsalzlosung in einer vorgefillten Spritze
fiir periartikuldre Injektion in die Weichteile
umliegenden Sehnen und Bénder.

Natriumhyaluronat ist ein langkettiges
Polysaccharid, dass aus sich
wiederholenden Disaccharideinheiten
besteht und im Korper natirlich vorkommt.

Der pH-Wert und die Osmolalitit von
SportVis™ sind mit dem Weichteilgewebe
biokompatibel.

1.2 ml SportVis™, durch Filtration
sterilisiert, sind in einer gebrauchsfertigen
Einmalspritze aus Glas enthalten. Die
Spritze ist in einer Blisterverpackung und
einem Aussenkarton verpackt.

Anwendung:

SportVis™ ist zur Schmerzlinderung und
Optimierung der Regeneration von Sehnen
und Béndern vorgesehen, die durch akute
oder chronische Verletzungen geschadigt
wurden.

SportVis™ Natriumhyaluronat
erhoht das natlrlich  vorkommende
Natriumhyaluronat, dass im

Weichteilgewebe geschadigter Sehnen
und Bénder vorhanden ist und bietet
Unterstlitzung bei der Lubrikation und
Befeuchtung der betroffenen  Stelle.
Dadurch schafft es eine ideale Umgebung
fur die Heilung des geschéadigten Gewebes.

SportVis™ lindert nachweislich Schmerzen
im  Sprunggelenk und optimiert die
Regeneration nach Verletzungen und
Verstauchungen 1. oder 2. Grades. Es lindert
chronische Schmerzen und Behinderungen
des Ellbogens mit lateraler Epicondylalgie
und Schmerzen von Patienten mit
symptomatischer ~ Tendinopathie  der
Rotatorenmanschetten.
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Kontraindikationen:

bekannter
gegenlber

Patienten mit
Uberempfindlichkeit
Natriumhyaluronat.

Dosierung und Verabreichung:

Die periartikulédre Injektion von SportVis™
sollte nur von einer in dieser Technik
gelibten medizinischen Fachperson
vorgenommen werden.

Der Inhalt der Spritze ist steril und sollte mit
einer Nadel in einer fiir die Injektionsstelle
geeigneten Grosse injiziert werden.

Der zu behandelnde Bereich ist vor der
Injektion zu desinfizieren.

Spritze und Nadel
Gebrauch entsorgen.

Das Dosierungsschema entspricht einer
ersten und einer zweiten periartikuldren
Injektion im Abstand von einer Woche oder
nach Bedarf.

nach einmaligem

Verstauchungen des Sprunggelenks

« 1.2 ml SportVis™ werden vorzugsweise
innerhalb von 48 Stunden nach der
Verletzung injiziert und eine zweite
Injektion von 1.2 ml wird 2 bis 3 Tage nach
der ersten Injektion gegeben. Empfohlen
wird eine 27 Gauge Injektionsnadel.

Periartikuldre Injektionen sollten
mittels eines einzigen Einstichs
entlang des Ligamentum talofibulare
anterius unter Verwendung klinischer

Orientierungspunkte appliziert werden.
Die Injektion wird entlang 3 Ebenen
von antero-posterior, medial und lateral
zum proximalen Orientierungspunkt am
Ligament verabreicht.

Laterale Epicondylalgie

eine 1.2 ml SportVis™ periartikuldre
Injektion in den Bereich des lateralen
Epicondylus humeri, gefolgt von einer
zweiten Injektion an der gleichen
Stelle eine Woche nach der ersten
Injektion. Empfohlen wird eine 27 Gauge
Injektionsnadel.

Durch  vorsichtiges ~ Abtasten  den
schmerzhaftesten Punkt im Bereich des
Epicondylus aufsuchen. Die Nadel im
45-Grad-Winkel zum Punkt des maximalen
Schmerzes im Bereich des lateralen
Epicondylus positionieren. Nach Einstechen
in die Haut die Nadel parallel zur Haut
ausrichten und in Richtung des Punktes
des maximalen Schmerzes am lateralen
Epicondylus einfiihren. Die Hélfte des
Inhalts injizieren, wéhrend die Nadel in
Richtung Haut zurlickgezogen (aber nicht
aus der Haut herausgezogen) wird.

Die Nadel um 180 Grad drehen
(entgegengesetzte Richtung) und die Nadel
parallel zur Haut in Richtung des Punktes
des maximalen Schmerzes am lateralen
Epicondylus einfiihren. Den verbleibenden
Inhalt injizieren, wahrend die Nadel nach
auBlen gezogen wird. Die Nadel aus der
Haut ziehen.

Den Ellbogen fiinfmal beugen und strecken
und dann finfmal nach innen und nach
auBen drehen.

Tendinopathie der Rotatorenmanschette

« eine periartikuldre Injektion von 1.2ml
SportVis™ in den subacromialen Raum
der Schulter unmittelbar tiber der Sehne,
gefolgt von einer zweiten periartikularen
Injektion 14 Tage nach der ersten
Injektion. Empfohlen wird eine 22 Gauge
Injektionsnadel.

Den Patienten eine aufrechte Position
einnehmen lassen, Arm entspannt an der
Seite und nach aussen gedreht. Zur Fiihrung
der Injektion wird empfohlen, eine seitlich
auf der Schulter positionierte, in Richtung
der Ebene der Supraspinatussehne
gerichtete Ultraschallsonde zu verwenden.

Acromion, Tuberculum majus, Humeruskopf
und Subacromialraum lokalisieren. Die
Nadel 1 cm posterior und 2 cm distal zum
antero-lateralen  Acromialrand in  den
Raum einfiihren. Die Nadel horizontal und
in leicht medialer Richtung unterhalb des
Acromialfortsatzes  vorschieben.  Wenn
am Kolben kein Widerstand zu splren
ist, SportVis™ tber dem Humeruskopf in
den Subacromialraum injizieren. Dabei
sorgféltig vermeiden, in die Sehne zu
injizieren.

Peritendinése Synovitis

Peritendindse Injektion von
SportVis™ in den maximalen Punkt
der Empfindlichkeit, wenn mdglich
Uiber Facheltechnik mit einer einzigen
Hautstanze, um den entziindeten
Bereich maximal abzudecken. Die
zweite Injektion folgt nach einer Woche,
empfohlen wird eine 27-Gauge-Nadel.
Es wird empfohlen, die Injektion unter
Ultraschallbildkontrolle durchzufiihren.

Warnhinweise und
Vorsichtsmassnahmen:

SportVis™ sollte nur von einer in dieser
Technik getibten medizinischen Fachperson
injiziert werden.

Die vorgefiillten SportVis™ Spritzen sind
zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Der
Inhalt der Spritze sollte nur fiir eine Injektion
verwendet werden. Eventuell verbleibendes
Natriumhyaluronat ist zu entsorgen. Wenn
eine Spritze fiir eine spétere Injektion
aufbewahrt wird, besteht die Gefahr einer
Verunreinigung, die maoglicherweise zu
einer Infektion des Patienten und/oder
einer Fremdkarperreaktion fiihren kann.

SportVis™ sollte nicht resterilisiert werden,
da die Gerdteleistung beeintrachtigt und
dadurch der Gesundheit und Sicherheit des
Patienten ernsthafter Schaden zugefiigt
werden konnte.

SportVis™ darf nicht in Blutgefdsse
injiziert werden, da Natriumhyaluronat
moglicherweise die Gefdsse verstopfen
kann, was zu Embolie oder Infarkt fiihren
konnte.

SportVis™ darf nicht in ein Hdmatom
injiziert werden.

Die direkte Injektion in Bander und Sehnen
ist zu vermeiden, da dies zu einem Riss
fihren kann. Die Verwendung einer
Ultraschallsonde zur Fiihrung der Injektion
minimiert dieses Risiko.

Nicht in das Weichteilgewebe von
Patienten injizieren, wenn im Bereich der
Injektionsstelle eine Entziindung, eine
Infektion oder Anzeichen einer akuten oder
chronischen Hautkrankheit vorliegen.

Natriumhyaluronat wird durch
Fermentation von  Streptococcus  equi
hergestellt und sorgféltigst gereinigt.
Dennoch  sollte  die  medizinische
Fachperson die immunologischen
und sonstigen  potenziellen  Risiken

beriicksichtigen, die mit der Injektion jedes
biologischen Materials verbunden sein
koénnen.

Wie bei jeder periartikuldren Intervention
besteht die Gefahr des Auftretens einer
Infektion an der Injektionsstelle.

Es liegen keine Beweise fiir die Sicherheit

von SportVis™ wahrend Schwangerschaft
und Stillzeit beim Menschen vor.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
SportVis™ bei Kindern unter 18 Jahren sind
nicht untersucht worden.

Die nationalen oder lokalen Richtlinien in

Bezug auf die sichere Verwendung und
Entsorgung von Injektionsnadeln sind zu
befolgen. Im Fall einer Verletzung sofort
eine medizinische Fachperson zu Rate
ziehen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Unerwiinschte Reaktionen:

Leichtes Erythem, das mit der Zeit wieder
abklingt.

Bei periartikuldren Injektionen
kénnen  voriibergehende  Schmerzen,
Schwellungen, Entziindungen, Pusteln und
Farbverdnderungen auftreten.

Selten konnen Fieber, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Odeme, Ergiisse und Hautjucken
auftreten, die mit SportVis™ in Verbindung
gebracht werden kdnnen oder auch nicht.

Inkompatibilitaten:

Die Kompatibilitit von SportVis™ mit
anderen Substanzen zur periartikuldren
Injektion ist nicht gepriift worden. Daher
wird das Mischen bzw die gleichzeitige
Verabreichung mit anderen Substanzen zur
periartikuldren Injektion nicht empfohlen.

Lagerung:

Bei einer Temperatur von 2 °C bis 25 °C
lagern. Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.
Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Auf der Verpackung verwendete
Symbole:

Chargennumer

Verfallsdatum

Nur zum einmaligen
Gebrauch

Nicht resterilisieren
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Bei 2°C bis 25°C lagern

Vor Licht schiitzen
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Nicht verwenden wenn ster-
ile Verpackung beschadigt

Nicht einfrieren

Die vorgefiillten SportVis™

Spritzen werden aseptisch
STERILE | A
BEEY mit sterilfiltriertem Natrium-

hyaluronat gefiillt

Hersteller

Datum der Herstellung

Vollstandige Anweisun-
gen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen sind in
dieser Gebrauchsanweisung
enthalten

Ausgabedatum: 01/2021
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Pour soulager la douleur et promouvoir la
fonctionnalité des tendons et ligaments
lésés.
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Présentation:

SportVis™ est une solution stérile limpide
de 1% de hyaluronate de sodium dans une
solution saline tamponnée au phosphate,
contenue dans une seringue pré-remplie
et destinée a l'injection péri-articulaire dans
les tissus mous entourant les tendons et
ligaments.

Le hyaluronate de sodium est un
polysaccharide a longue chaine composé
d'unités disaccharidiques répétitives qui
sont naturellement présentes dans le corps.
SportVis™ a un pH et une osmolalité qui
sont biocompatibles avec les tissus mous.

1,2 ml de SportVis™, stérilisés par filtration,
sont inclus dans une seringue en verre,
jetable et préte a I'emploi. La seringue est
emballée dans un blister et rangée dans une
boite en carton.

Indications:

SportVis™ est destiné a soulager la douleur
et a optimiser la guérison des tendons et
ligaments |ésés suite a une blessure aigué
ou chronique.

SportVis™ augmente la quantité de
hyaluronate de sodium naturellement
présente dans les tissus mous entourant
les tendons et ligaments, et assure le
maintien, la lubrification et I'hydratation du
site affecté, réunissant ainsi les conditions
idéales a la guérison des tissus |ésés.

Il a été démontré que SportVis™ soulage la
douleur et optimise la guérison de la cheville
apres une entorse de degré | ou ll, soulage la
douleur chronique et réduit l'incapacité du
coude atteint d'épicondylalgie latérale, et
soulage la douleur chez les patients atteints
de tendinopathie symptomatique de la
coiffe des rotateurs.

Contre-indications:

Patients présentant une sensibilité connue
au hyaluronate de sodium.

Posologie et mode d’emploi:

Les injections péri-articulaires de SportVis™
doivent étre uniquement effectuées par
un professionnel de sante formé a cette
technique.

Le contenu de la seringue est stérile et doit
étre injecté au moyen d'une aiguille stérile
de taille appropriée.

La zone a traiter doit étre désinfectée avant
l'injection.

Eliminer la seringue et I'aiguille apres usage
unique.

Le schéma posologique comporte deux
injections périarticulaires, la seconde étant

effectuée une semaine aprés la premiére ou
selon le cas.

Entorses de la cheville

une injection péri-articulaire de 1,2 ml
de SportVis™, de préférence dans les 48
heures apres I'entorse de degré | ou II,
et une seconde injection péri-articulaire
dans les 2 a 3 jours qui suivent la premiére
injection. Il est recommandé d'utiliser une
aiguille de diamétre 27 G.

Les injections péri-articulaires doivent étre
administrées au cours d'une pénétration
unique le long du ligament talofibulaire
antérieur en se référant a des repéres
cliniques. Linjection est abordée dans un
plan antéropostérieur, médian et latéral par
rapport au repére ligamenteux proximal.

Epicondylalgie latérale

. une injection péri-articulaire  dans
I'épicondyle du coude, suivie d'une
seconde injection si besoin est une
semaine aprés la premiére injection. Il
est recommandé d'utiliser une aiguille de
diametre 27 G.

Repérer le point le plus sensible de
I'épicondyle par une palpation légere.
Positionner l'aiguille a un angle de 45
degrés par rapport au point de douleur
maximale sur Iépicondyle latéral. Aprés
avoir piqué la peau, orienter l'aiguille de
maniére a ce qu'elle soit paralléle a la peau
et l'insérer en direction du point de douleur
maximale sur I'épicondyle latéral. Injecter la
moitié du contenu de la seringue tout en
sortant l'aiguille de la peau (sans la retirer
de la peau).

Tourner l'aiguille a 180° (dans la direction
opposée) et insérer 'aiguille de maniére
a ce quelle soit parallele a la peau, en
direction du point de douleur maximale
sur |'épicondyle latéral. Injecter le reste
du contenu de la seringue tout en retirant
l'aiguille vers I'extérieur. Retirer l'aiguille de
la peau.

Plier et étendre le coude cing fois, puis
le tourner cinq fois vers l'intérieur et vers
l'extérieur.

Tendinopathie de la coiffe des rotateurs

une injection péri-articulaire de 1,2 ml de
SportVis™ dans 'espace sous-acromial de
I'épaule, juste au-dessus du tendon, suivie
d'une seconde injection péri-articulaire
dans les 14 jours qui suivent la premiére
injection. Il est recommandé d'utiliser une
aiguille de diametre 22 G.

Placer le patient en position verticale, le
bras de coté et tourné vers l'extérieur. Afin
de guider linjection, il est recommandé
d'utiliser une sonde a ultrasons positionnée
sur I'épaule latérale et dirigée dans le plan
du tendon supra épineux.

Localiser I'acromion, le grand tubercule,
la téte de I'humérus et la fente sous-
acromiale. Introduire laiguille dans la
fente, 1 cm postérieurement et a8 2 cm
de l'extrémité acromiale antéro-latérale.
Faire progresser I'aiguille horizontalement,
dans une direction partiellement médiane
sous l'acromion. Si aucune résistance a
la progression du piston n'est ressentie,
injecter SportVis™ sur la téte de I'humérus
dans l'espace sous-acromial, en prenant
garde de ne pas injecter dans le tendon.

Synovite péritendineuse

Injection péritendineuse de SportVis™
au point le plus tendre possible selon la
technique de l'éventail en ayant recours
a un point d'injection unique si possible,
afin de couvrir la zone inflammatoire
au maximum. La seconde injection
doit étre effectuée a une semaine
d'intervalle, I'utilisation d'une aiguille 27
G est recommandée. Il est recommandé
d'effectuer l'injection sous contréle
échographique.

Mises en garde et précautions d’emploi:

SportVis™ ne doit étre injecté que par
un professionnel de santé formé a cette
technique.

Les seringues SportVis™ préremplies sont
a usage unique. Le contenu de la seringue
doit étre utilisé pour une seule injection.
Tout résidu de hyaluronate de sodium doit
étre éliminé. Si on conserve une seringue
pour une injection ultérieure, il y a un risque
de contamination susceptible d'entrainer
une infection du patient et/ou une réaction
aun corps étranger.

Afin de ne pas compromettre la
performance du dispositif et la sécurité
du patient, SportVis™ ne doit pas étre re-
stérilisé.

SportVis™ ne doit pas étre injecté dans les
vaisseaux sanguins parce que le hyaluronate
de sodium peut potentiellement obturer les
vaisseaux, ce qui est susceptible d’entrainer
une embolie ou un infarctus.

SportVis™ ne doit pas étre injecté dans un
hématome.

Toute injection directe dans les ligaments
et les tendons doit étre évitée, car cela peut
engendrer une rupture des ligaments et
tendons. Il est recommandé d'utiliser une
sonde a ultrasons afin de guider l'injection
et minimiser le risque.

Ne pas injecter dans les tissus mous
du patient si la zone d'injection est
inflammatoire, infectée ou en présence
de signes d'affections cutanées aigués ou
chroniques.

Le hyaluronate de sodium est obtenu par
fermentation a partir de Streptococcus equi
et il est rigoureusement purifié. Toutefois,
le professionnel de santé doit tenir compte
du risque immunologique, ainsi que
d’autres risques potentiels susceptibles
d'étre associés a l'injection de tout matériel
biologique.

Comme pour toute procédure péri-
articulaire, il existe un risque d'infection au
site d'injection.

On ne dispose d'aucune preuve quant a la
sécurité de SportVis™ pendant la grossesse
et I'allaitement chez I'humain.

La sécurité et l'efficacité de SportVis™ n'ont
pas été testées chez l'enfant de moins de
18 ans.

Il convient de respecter les directives
nationales ou locales concernant la sécurité
d’emploi et I'élimination des aiguilles. En
cas d'injection accidentelle, consulter tres
rapidement un médecin.

Ne pas utiliser si
endommagé.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

l'emballage a été

Réactions indésirables:

Léger érythéeme qui disparait
progressivement.
Les injections périarticulaires peuvent

provoquer des symptomes passagers, tels
que douleur, gonflement, inflammation,
pustules et coloration.

Dans de rares cas, de la fievre, des maux
de téte, des nausées, un cedéme, un
épanchement et des démangeaisons
cutanées  peuvent  survenir  sans
nécessairement étre en lien avec SportVis™.

Incompatibilités:

SportVis™ n'a pas été testé quant a sa
compatibilité avec d‘autres substances
destinées a une injection péri-articulaire.
Cest  pourquoi le  mélange ou
I'administration concomitante avec d'autres
solutions pour injections péri-articulaires
n'est pas recommandé.

Stockage:

Conserver entre 2°C et 25°C. Ne pas
congeler. Conserver a l'abri de la lumiere.
Ne pas utiliser si I'emballage stérile a été
endommagé. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption.

Symboles utilises sur 'emballage:
Numéro du lot

Date de péremption

Usage unique seulement

Ne pas re-stériliser

A conserver entre 2°C et 25°C

&
@
&

Protéger de la lumiere

Ne pas utiliser si 'emballage
stérile est endommagé

Ne pas congeler

Les seringues préremplies
SportVis™ sont remplies dans

des conditions d'asepsie avec
du hyaluronate de sodium
sterile filtré
Fabricant

Date de fabrication

Cette notice d'informations
contient toutes les instruc-
tions, mises en garde et
précautions d’emploi.
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Date d’élaboration de I'information:
01/2021
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Per alleviare il dolore e promuovere la
funzione di tendini e legamenti danneggiati
0 compromessi.

Presentazione:

SportVis™ & una soluzione sterile,
trasparente di sodio ialuronato all'1%, in
una soluzione salina tampone di fosfato
e contenuta in una siringa pre-riempita
pronta all'uso adatta per liniezione
periarticolare in tessuti molli circostanti
tendini e legamenti.

I sodio ialuronato € costituito da una lunga
catena polisaccaridica composta da unita
disaccaridiche ripetute, che si trovano
normalmente nel corpo umano.

SportVis™ ha un pH e una osmolarita
biocompatibili con i tessuti molli.

1,2 ml di SportVis™, sterilizzati mediante
filtrazione, sono contenuti in una siringa
di vetro usa e getta, pronta per l'uso. La
siringa € a sua volta contenuta in un blister,
confezionato in un astuccio di cartone.

Utilizzo:

SportVis™ ha lo scopo di alleviare il dolore
e ottimizzare il ripristino dei tendini e dei
legamenti danneggiati da lesioni acute o
croniche.

SportVis™ sodio ialuronato aumenta il
sodio ialuronato naturalmente presente
nei tessuti molli circostanti tendini e
legamenti danneggiati e fornisce supporto,
lubrificazione e idratazione al sito
interessato fornendo cosi I'ambiente ideale
per la guarigione del tessuto danneggiato.

SportVis™ ha dimostrato di alleviare il
dolore e ottimizzare il ripristino della
funzionalita alla caviglia dopo distorsione
di primo o secondo grado, per alleviare il
dolore cronico e la disabilita del gomito
con epicondilalgia laterale e per alleviare
il dolore nei pazienti sintomatici con
tendinopatia della cuffia dei rotatori.

Controindicazioni:

Pazienti con ipersensibilita nota al sodio
ialuronato.

Dosaggio e somministrazione:

Liniezione periarticolare di SportVis™ deve
essere effettuata unicamente da personale
sanitario a conoscenza della tecnica.

Il contenuto della siringa é sterile e deve
essere iniettato usando un ago sterile di
una dimensione appropriata per il sito di
iniezione.

Larea  delliniezione  dovra
preventivamente disinfettata.

Gettare ago e siringa dopo il loro utilizzo.

I regime posologico & un'iniezione
periarticolare e una seconda iniezione
periarticolare una settimana dopo o come
necessario.

Distorsione della caviglia

« 1,2 ml di SportVis™ saranno iniettati
preferibilmente entro 48 ore dal trauma
e la seconda iniezione da 1,2 ml sara
effettuata entro 2-3 giorni dalla prima; un
ago 27 G é consigliato.

Le iniezioni periarticolari dovranno essere
effettuate attraverso un unico sito di
inserzione dell'ago lungo il legamento
talo-fibulare utilizzando dei riferimenti
anatomici. Liniezione sara effettuata
seguendo 3 piani: dall'antero-posteriore,
mediano e laterale al legamento prossimale.

Epicondilite laterale

« una iniezione di 1,2 ml di SportVis™ nella
zona dell’epicondilo laterale del gomito,
seguita da una iniezione una settimana
dopo la prima; un ago 27 G é consigliato.

Identificare il punto  piu  molle
dell'epicondilo effettuando una leggera
palpazione. Posizionare I'ago a 45 gradi nel
punto di massimo dolore nell epicondilo
laterale. Dopo linserimento dell'ago nella
cute, posizionarlo parallelamente alla cute
stessa e inserirlo nel punto di massimo
dolore nell epicondilo laterale. Iniettare
meta del contenuto durante la ritrazione
dell'ago, ma senza estrarlo dal sito di
iniezione.

essere

Ruotare l'ago di 180 gradi (direzione
opposta) e inserire l'ago parallelamente
alla cute verso il punto di massimo
dolore nell'epicondilo laterale. Iniettare il
contenuto restante mentre si ritrae I'ago
verso |'esterno. Rimuovere I'ago dal punto
di inserzione sulla cute.

Flettere ed estendere il gomito per cinque
volte e poi ruotarlo internamente ed
esternamente per cinque volte.

Tendinopatia della cuffia dei rotatori

una iniezione di 1,2 ml di SportVis™ nello
spazio subacromiale della spalla appena
sopra il tendine, seguita da un seconda
iniezione dopo 14 giorni; un ago 22 G &
consigliato.

Sedere il paziente in posizione eretta,
braccio disteso e ruotato esternamente.
Si raccomanda l'uso di una sonda ad
ultrasuoni posizionata sul lato laterale
della spalla diretta nel piano del tendine
sovraspinato, per guidare l'iniezione.

Individuare I'acromion, tubercolo maggiore,
capo dellomero e fissure subacromiale.
Introdurre I'ago nella fessura 1 centimetro
distale posteriore e 2 cm al bordo laterale
antereo-acromiale. Avanzare l'ago
orizzontalmente e in una direzione mediale
in parte sotto il processo acromion. Quando
non si sente resistenza dello stantuffo
iniettare SportVis™ sopra la testa dell'omero
nello  spazio subacromiale facendo
attenzione a non iniettare nel tendine.

Sinovite peritendinea

« Iniezione peritendinea di SportVis™ nel
punto pit molle, utilizzando, se possibile,
la tecnica di Fanning con singolo punch
cutaneo per massimizzare la copertura
dellarea  infiammata. La seconda
iniezione segue ad un intervallo di una
settimana, si consiglia un ago di 27 G.
Si raccomanda che liniezione venga
eseguita sotto il controllo dellimmagine
a ultrasuoni.

Avvertenze e precauzioni:

SportVis™ dovrebbe essere somministrato
esclusivamente da personale sanitario a
conoscenza della procedura.

Le siringhe preriempite di SportVis™ sono
di tipo usa e getta. Il contenuto della siringa
deve essere utilizzato per una sola iniezione.
L'eventuale sodio ialuronato residuo deve
essere eliminato. Se si conserva la siringa
per una iniezione successiva c'¢ il rischio di
contaminazione con possibilita di infezione
del paziente e/o una reazione da corpo
esterno.

SportVis™ non deve essere ri-sterilizzato,
in quanto le caratteristche del dispositivo
possono  essere  compromesse;  Cio’
potrebbe provocare gravi danni alla salute
ed alla sicurezza del paziente.

SportVis™ non deve mai essere iniettato nei
vasi sanguigni in quanto il sodio ialuronato
potrebbe occludere i vasi e causare un
embolo o infarto.

SportVis™ non deve essere iniettato in un
ematoma.

Liniezione diretta in legamenti e tendini
devono essere evitate, in quanto cio’ puo
portare ad una loro potenziale rottura. L'uso
di una sonda ad ultrasuoni per guidare
I'iniezione puo’ minimizzare questo rischio.
Non somministrare nei tessuti molli se I'area
di iniezione & inflammata, infetta e se ce
evidenza di patologie dermatologiche sia
acute che croniche.

Il sodio ialuronato viene prodotto grazie
a un processo di fermentazione dello
Streptococcus equi e in seguito viene
rigorosamente purificato. Tuttavia,
il personale sanitario dovra sempre
considerare i rischi potenziali connessi alla
iniezione di prodotti di origine biologica in
generale.

Vi & un rischio di infezioni nell'area di
somministrazione come si puo verificare

in generale con qualsiasi procedura
periarticolare.
Non c@ prova della sicurezza dello

SportVis™ nelle donne in gravidanza o in
fase di allattamento.

La sicurezza e lefficacia di SportVis™
non sono state testate in individui di eta
inferiore ai 18 anni.

Seguire le linee guida nazionali o locali per
un uso sicuro e per lo smaltimento degli
aghi. Ricorrere prontamente al trattamento
medico in caso di lesioni.

Non utilizzare il prodotto se la confezione
risulta danneggiata.

Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Effetti collaterali:

Possibile leggero eritema che dovrebbe
risolversi col tempo.

Con le iniezioni periarticolari possono
manifestarsi dolore transitorio, gonfiore,
inflammazione, pustole e cambiamenti di
colore.

Raramente possono insorgere febbre, mal
di testa, nausea, edema, effusione e prurito,
che potrebbero o meno essere associati a
SportVis™.

Incompatibilita:

SportVis™ non & stato testato per una
sua compatibilita con altre sostanze
somministrate mediante iniezione
periarticolare. Pertanto, l'associazione o
la somministrazione simultanea con altri
prodotti iniettabili periarticolari non &
consigliata.

Conservazione:

Conservare tra i 2°C e i 25°C. Non congelare.
Proteggere dalla luce. Non utilizzare se
la confezione sterile danneggiata. Non
utilizzare oltre la data di scadenza.

Simboli usati sulla confezione:

(0] Numero del lotto

Data di scadenza

Monouso

Non risterilizzare

® ©®rof

Conservare a una temper-
atura compresa tra 2°C e 25°C

-

\
.)/7\:

Proteggere dalla luce

Non utilizzare se il
confezionamento sterile
risultasse danneggiato o
manomesso

Non congelare

Le siringhe di SportVis™
sono riempite in condizioni
asettiche con una soluzione
sterilizzata per microfiltrazi-
one di sodio ialuronato

Fabbricante

Data di produzione

Il presente foglietto illustra-
tivo contiene informazioni
complete sull'utilizzo,
avvertenze e precauzioni
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Data ultima versione: 01/2021
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Alivia el dolor y mejora la actividad de
tendones y ligamentos dafnados.

Presentacion:

SportVis™ es una solucion transparente
estéril al 1% de hialuronato sédico en
una solucién tampoén salina de fosfato
contenida en una jeringa precargada para
la inyeccion periarticular en el tejido blando
que rodea los tendones y los ligamentos.

El hialuronato sédico es un polisacérido
de cadena larga integrado por unidades
repetidas de disacaridos presentes de
manera natural en el cuerpo.

SportVis™ posee un valor pH y una
osmolalidad biocompatible con el tejido
blando.

Cada jeringa desechable de vidrio, lista para
el uso contiene, 1,2ml de SportVis™ el cual
ha sido esterilizado por filtracion.

Usos:

SportVis™ esta indicado para aliviar el dolor
y mejorar la recuperacion de los tendones
y ligamentos dafados por lesiones agudas
o cronicas.

El hialuronato sédico de SportVis™
aumenta el hialuronato sédico ya presente
de manera natural en el tejido blando
que rodea los tendones y ligamentos
danados y proporciona apoyo, lubricacion
e hidratacion a la zona afectada, el medio
ideal para la regeneracién del tejido
danado.

Se ha demostrado que SportVis™ alivia el

dolor y mejora la recuperacion del esguince
de tobillo de primer o segundo grado, alivia
el dolor crénico y la discapacidad del codo
con epicondilalgia lateral, y alivia el dolor en
pacientes con sintomas de tendinopatia del
manguito rotador.

Contraindicaciones:

Pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad al hialuronato sédico.

Dosis y administracion:

La inyeccion periarticular de SportVis™
debe ser practicada exclusivamente por
un profesional de la salud formado en esta
técnica.

El contenido de la jeringa es estéril,
debiendo ser inyectado empleando una
aguja estéril de tamano adecuado.

Antes de la inyeccion debe desinfectarse el
rea a ser tratada.

Después del uso Unico deseche la jeringa y
la aguja.

El régimen de dosificacion consiste en
una inyeccién periarticular y una segunda
inyeccion periarticular una semana después
o segun corresponda.

Esguinces del tobillo

una inyeccién periarticular de 1,2ml de
SportVis™ preferiblemente dentro de
las 48 horas después de un esguince
de tobillo de primer o segundo grado,
aplicandose una segunda inyeccién 2 a 3
dias después de la primera inyeccion. Se
recomienda emplear una aguja de calibre
27G.

Las inyecciones periarticulares deben
practicarse en el curso de una sola
penetracién a lo largo del ligamento
talofibular anterior empleando referencias
clinicas. La inyeccién se practica a lo
largo de 3 niveles desde antero-posterior,
medial y lateral a la referencia ligamentosa
proximal.

Epicondilalgia lateral

una inyeccion periarticular de 1,2ml de
SportVis™ en el epicondilo lateral del
codo seguida por una segunda inyeccién
en el mismo lugar una semana después
de la primera inyeccion. Se recomienda
emplear una aguja de calibre 27G.

Localice, mediante palpacion suave, el
punto mas blando del epicéndilo. Posicione
la aguja a un angulo de 45 grados respecto
al punto de dolor maximo en el epicondilo
lateral. Después de la puncién de la piel,
inclinar la aguja paralelamente a la piel e
insertarla hacia el punto de dolor méaximo
en el epicéndilo lateral. Inyectar la mitad del
contenido mientras se retira la aguja hacia
la piel, sin extraerla completamente.

Girar la aguja 180 grados (en direccion
opuesta) e insertarla paralelamente a la
piel hacia el punto de dolor méaximo en el
epicondilo lateral. Inyectar el contenido
restante mientras se retira la aguja. Extraerla
completamente de la piel.

Doblar y extender el codo cinco veces y
posteriormente practicar cinco rotaciones
internas y externas del mismo.

Tendinopatia del manguito rotador

una inyeccion periarticular de 1,2 ml de
SportVis™ en el espacio subacromial del
hombro justo por encima del tendén
seguida de una segunda inyeccion
periarticular a los 14 dias, se recomienda
utilizar una aguja de calibre 22.

Sentar al paciente en posicion vertical, con
el brazo relajado en el lado y girado hacia
el exterior. Se recomienda utilizar una sonda
de ultrasonidos colocada en el lateral del
hombro dirigida en el plano del tendon
supraespinoso para guiar la inyeccion.

Localizar el acromio, el tubérculo mayor,
la cabeza del humero y la hendidura
subacromial. Introducir la aguja en la
hendidura 1 cm posterior y 2 cm distal al
borde antereolateral del acromio. Empujar
la aguja en horizontal y en una direccion
intermedia por debajo del acromio. Cuando
no se aprecie resistencia al émbolo inyectar
SportVis™ sobre la cabeza del humero en
el espacio subacromial teniendo mucho
cuidado de no inyectarlo en el tenddn.

Sinovitis peritendinosa

Inyecciéon peritendinosa de SportVis™
en el punto de maxima sensibilidad,
utilizando la técnica en abanico con
un solo pinchazo cutaneo si es posible,
para maximizar la cobertura del area
inflamada. La segunda inyeccion se
debera realizar dentro de un intervalo de
una semana, se recomienda una aguja
de calibre 27. Se recomienda realizar
la inyeccién con control de imagen
ultrasonido.

Advertencias y precauciones:

SportVis™ sélo debe ser inyectado por un
profesional de la salud formado en esta
técnica.

Las jeringas precargada SportVis™ estan
disenadas para un uso Unico y debe
aplicarse el contenido de la misma en
una sola inyecciéon. Debe desecharse el
contenido restante. Si se conserva la jeringa
y el contenido restante para una inyeccion
posterior hay riesgo de contaminacion y
posible infeccion del paciente y/o reaccion
a cuerpo extrano.

SportVis™ no se debe volver a esterilizarse,
ya que el rendimiento del dispositivo puede
verse comprometido, lo que podria causar
danos graves para la salud del paciente y la
seguridad.

SportVis™ no debe inyectarse en vasos
sanguineos puesto que el hialuronato
sodico posee el potencial de ocluir vasos, lo
que podria resultar en embolismo o infarto.

SportVis™
hematoma.

Debe evitarse la inyeccion directa en
tendones, ya que esto puede llevar a su
ruptura. Este riesgo puede minimizarse
utilizando una sonda de ultrasonidos para
guiar la inyeccion.

No inyecte en el tejido blando de pacientes
si el area del lugar de inyeccion esta
inflamada, infectada o si hay indicios de una
enfermedad cuténea cronica.

no debe inyectarse en un

El hialuronato sédico se elabora mediante
la fermentacion del Streptococcus equi y
se depura rigurosamente. No obstante, el
profesional de la salud debe tener presente
la posibilidad de riesgo inmunolégico o
cualquier riesgo potencial derivados de la
inyeccion de material bioldgico.

Hay un riesgo de infeccion en el lugar
de inyeccion tal como en cualquier
procedimiento periarticular.

No hay datos acerca de la seguridad de
SportVis™ en el embarazo y la lactancia en
el humano.

La seguridad y la eficacia de SportVis™ no
han sido ensayadas para nifios menores de
18 afios.

Observe las directivas nacionales o locales
para el uso seguro y el desecho de las
agujas. Si se produce una lesion obtenga
atencion médica inmediata.

No utilice el producto si el embalaje
estuviera dafado.

No emplear después de la fecha de
caducidad.

Reacciones adversas:

Eritema ligero que debe desaparecer con el
tiempo.

Las inyecciones periarticulares pueden
ocasionar dolor transitorio, hinchazén,
inflamacion, pustulas y cambio de color.

Raramente podria ocurrir fiebre, dolor de
cabeza, nduseas, edema efusion y picor de
la piel, que podria o no estar relacionado
con SportVis™.

Incompatibilidades:

SportVis™ no ha sido ensayado en cuanto
a su compatibilidad con otras sustancias
para la inyeccién periarticular. Por lo tanto,
no conviene la mezcla o administracion
simultdnea  con  otros  inyectables
periarticulares.

Almacenamiento:

Almacenar entre 2°C y 25°C. No congelar.
Proteger de la luz. No emplear si el embalaje
estéril ha sido danado. No emplear después
de la fecha de caducidad.

Cimbol. laad

enel

Numero de lote

Fecha de caducidad

Para un solo uso exclusiva-
mente

No reesterilizar
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Almacenar entre 2°C 'y 25°C
Proteger de la luz

No emplear si el embalaje
estéril ha sido danado

@®©

No congelar

Las jeringas precargadas
SportVis™ han sido llenadas
bajo condiciones asépticas
con hialuronato sédico
filtrado estéril

EETEEN

Fabricante

Fecha de fabricacion

Este folleto de informa-
ciones para el uso contiene
instrucciones, advertencias y
precauciones completas

Fecha de revisién: 01/2021
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Om bij beschadigde pezen en ligamenten
de pijn te verlichten en de functionaliteit te
verbeteren.

Presentatie:

SportVis™ is een heldere oplossing van
steriel 1% natriumhyaluronaat in een
fosfaat gebufferde zoutoplossing, in een
voorgevulde injectiespuit voor een peri-
articulaire inspuiting in het zachte weefsel
rondom pezen en ligamenten.

Natriumhyaluronaat is een polysacharide
met een lange keten, bestaande uit zich
herhalende disacharide-eenheden, dat van
nature in het lichaam voorkomt.

SportVis™ heeft een pH en osmolaliteit die
biocompatibel zijn met het zachte weefsel.

1,2 ml SportVis™, door filtratie gesteriliseerd,
bevindt zich in een glazen gebruiksklare
wegwerpspuit. De spuit is verpakt in
een blisterverpakking en een kartonnen
buitenverpakking.

Toepassingen:

SportVis™ is bedoeld om de pijn te
verlichten en het herstel te optimaliseren
van pezen en ligamenten die wegens acuut
of chronisch letsel beschadigd zijn.

SportVis™ natriumhyaluronaat verhoogt
het reeds van nature aanwezige
natriumhyaluronaat gehalte in het zachte
weefsel rondom beschadigde pezen en
ligamenten. Het biedt ondersteuning,
smering en hydratatie aan het aangetaste
gebied en creéert zo de ideale omgeving
voor heling van het beschadigde weefsel.

Het werd aangetoond dat SportVis™ bij
eerste en tweede graad enkelverstuiking
verlichting van de pijn en een optimaal
herstel biedt; bij laterale epicondylalgie
verlicht het de chronische pijn en het
functieverlies van de elleboog , en bij
patiénten met een symptomatische rotator
cuff tendinopathie verlicht het de pijn.

Contra-indicaties:

Patiénten met een bekende gevoeligheid
voor natriumhyaluronaat.

Dosering en toediening:

Een peri-articulaire injectie van SportVis™
mag alleen worden uitgevoerd door een
medisch deskundige die in de techniek
opgeleid is.

De inhoud van de spuit is steriel en moet
worden geinjecteerd met een steriele naald
van een geschikte afmeting.

Het te behandelen gedeelte moet voor de
injectie gedesinfecteerd worden.

Gooi de spuit en naald weg na eenmalig
gebruik.

Het doseringsschema is één peri-articulaire
injectie en een tweede peri-articulaire
injectie een week later of indien van
toepassing.

Enkelverstuiking

Een 1,2 ml peri-articulaire injectie van
SportVis bij voorkeur binnen 48 uur na
de verwonding en de tweede injectie van
1,2 ml wordt 2 tot 3 dagen na de eerste
injectie gegeven. Een maat 27G naald
wordt aanbevolen.

Peri-articulaire injecties moeten worden
uitgevoerd met een enkele prik langs het
anterieure talofibulaire ligament aan de
hand van klinische merkpunten. De injectie
wordt uitgevoerd in drie vlakken van
anterieur-posterieur, mediaal en lateraal
tot aan het proximale uiteinde van het
ligament.

Laterale epicondylalgie

Een 1,2 ml peri-articulaire injectie van
SportVis™ in de laterale epicondyl van de
elleboog, een week later gevolgd door
een tweede injectie op dezelfde plaats.
Een maat 27G naald wordt aanbevolen.

Zoek het pijnlijkste punt door de epicondyl
voorzichtig te palperen. Plaats de naald in
een hoek van 45 graden op het pijnlijkste
punt op de laterale epicondyl. Breng na
doorboring van de huid de naald parallel
met de huid en steek ze in de richting van
het pijnlijkste punt op de laterale epicondyl.
Injecteer de helft van de inhoud terwijl u de
naald terugtrekt zonder ze uit de huid te
verwijderen.

Draai de naald 180 graden (in de
tegengestelde richting) en steek de naald
parallel aan de huid in de richting van het
pijnlijkste punt op de laterale epicondyl.
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Injecteer de rest van de inhoud terwijl u de
naald terugtrekt. Haal de naald uit de huid.

Buig en strek de elleboog vijf keer en roteer
de elleboog daarna vijf keer intern en
extern.

Rotator Cuff Tendinopathie

Een 1,2 ml peri-articulaire injectie van
SportVis™ juist boven de pees in de
subacromiale ruimte van de schouder, en
een tweede peri-articulaire inspuiting 14
dagen later. Een maat 22G naald wordt
aanbevolen.

Laat de patient rechtop zitten, met
ontspannen arm in externe rotatie langs
het lichaam. Het gebruik van echografie,
met de sonde lateraal van de schouder in
derichting van het vlak van de supraspinale
pees gepositioneerd, om de injectie te
leiden, wordt aanbevolen.

Localiseer het acromion, het groot
tuberkel, de kop van de humerus en de
subacromiale ruimte. Breng de naald in in
deze ruimte 1cm posterieur en 2cm distaal
van de antero-laterale acromiale rand.
Breng de naald horizontaal dieper in, in
een gedeeltelijk mediale richting onder
het acromion. Wanneer er geen weerstand
wordt gevoeld voor de spuit-plunjer
injecteert men SportVis™ over de kop van
de humerus in de subacromiale ruimte,
waarbij er goed moet worden opgelet niet
in de pees te spuiten.

Peritendineuze synovitis

Peritendineuze injectie van SportVis™
op de plaats van maximale tederheid, zo
mogelijk met een enkele huidpons, om
het ontstekingsgebied zo goed mogelijk
te bedekken. Een tweede injectie volgt
met een interval van een week, een
27-gauge naald wordt aanbevolen. Het
is raadzaam de injectie uit te voeren door
middel van ultrageluid beeldsturing.

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen:

SportVis™ mag alleen geinjecteerd worden
door een medisch deskundige die opgeleid
is in de procedure.

SportVis™  voorgevulde spuiten  zijn
bestemd voor eenmalig gebruik. De
inhoud van de spuit mag slechts voor één
injectie worden gebruikt. Al het resterende
natriumhyaluronaat moet worden
weggegooid. Als een spuit wordt bewaard
voor een volgende injectie bestaat er een
risico op besmetting, waardoor de patiént
een infectie kan krijgen en/of een reactie op
een vreemd lichaam.

SportVis™ mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd omdat de werking van de
spuit kan worden aangetast en dat kan
een ernstige bedreiging vormen voor de
gezondheid en de veiligheid van de patiént.

SportVis™ mag niet in bloedvaten
geinjecteerd worden omdat
natriumhyaluronaat de bloedvaten kan
afsluiten, wat tot een embolie of infarct kan
leiden.

SportVis™ mag niet in een hematoom
geinjecteerd worden.

Rechtstreekse inspuiting in ligamenten en
pezen moet worden vermeden omdat dit
tot een ruptuur aanleiding kan geven. Het
gebruik van echografie om de inspuiting te
leiden zal het risico minimaliseren.

Niet in het zachte weefsel van patiénten
injecteren wanneer de te injecteren zone
ontstoken, geinfecteerd is of wanneer
er tekenen van een acute of chronische
huidziekte zijn.

Natriumhyaluronaat wordt bereid door
fermentatie van Streptococcus equi en
wordt zorgvuldig gezuiverd. De medische
deskundige moet echter rekening houden
met de immunologische en andere
potentiéle risico’s waarmee elke injectie van
biologisch materiaal gepaard kan gaan.

Zoals bij elke peri-articulaire procedure is
er een risico op infectie op de plaats van de
injectie.

Er is geen bewijs dat SportVis™ veilig is bij
zwangerschap en borstvoeding.

De veiligheid en werkzaamheid van
SportVis™ bij kinderen jonger dan 18 jaar is
niet onderzocht.

Volg nationale of plaatselijke richtlijnen
voor een veilig gebruik en weggooien van
de naalden. Zorg voor directe medische
hulp in geval van een verwonding.

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Bijwerkingen:
Licht erytheem dat na verloop van tijd
verdwijnt.

Voorbijgaande pijn, zwelling, ontsteking,
puisten en kleurveranderingen kunnen
optreden bij peri-articulaire injecties.
Koorts, hoofdpijn, misselijkheid, oedeem,
uitstorting en jeukende huid die al dan
niet met SportVis™ kunnen geassocieerd
worden, komen zelden voor.

Onverenigbaarheden:

SportVis™ is niet getest op compatibiliteit
met andere substanties voor peri-articulaire
injecties. Het mengen of gelijktijdig
toedienen met andere peri-articulaire
injectie  middelen wordt daarom niet
aanbevolen.

Bewaring:

Bewaren tussen 2 °Cen 25 °C. Niet invriezen.
Niet aan licht blootstellen. Niet gebruiken
wanneer de steriele verpakking beschadigd
is. Niet gebruiken na de vervaldatum.

Op de verpakking gebruikte symbolen:
Artikelnummer
Vervaldatum

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik
Niet hersteriliseren

T
«%’W Bewaren bij 2 °C tot 25 °C

Tegen licht beschermen

Niet gebruiken als de steriele
verpakking is beschadigd

Niet invriezen

Voorgevulde spuiten van
SportVis™ zjin aseptisch gevuld

STERILE [ A

BEIEEY met sterile gefiltreerd natrium-

hyaluronaat

Fabrikant
Productiedatum

In deze gebruikshandleiding
zijn uitgebreide instructies,
waarschuwingen en voorzorg-
smaatregelen opgenomen

Uitgavedatum: 01/2021
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Ma v avakol@lon Tou Tovou Kat TV
Tpoaywyr NG  AEITOUPYIKOTNTAG  TWV
KOTEOTPAPUEVWV TEVOVTWV KAl CUVEECUWV.

Neprypapn:

To SportVis™ givat éva oteipo SidAvpa 1%
UAAOUPOVIKOU  vaTPioU O QWOPOPIKO
PUBUIOTIKO PUOLONOYIKO 0p0. To Sidhupa
TIEPIEXETAL OE TIPOYEMIOMEVN CUPLYYa yla
TEPLOPOPIKEG EVEDEIG EVTOC TOU HAAAKOU
10100 ToU TIEPIBANAEL TOUG TEVOVTEG Kal
TOUG OUVSETHOUG.

To valoupovikd vdTplo eival pia peydiou
UAKOUG  TOAUOOKXAPIKH  aAucida  Tou
amoteleital  and  emavaNapBavOUEVEG
Sloakyapikég  povadeg, ol omoieg
aATaVTWVTAL GTOV OPYAVIOHO.

To SportVis™ eivat Bloocuppatd pe to pH
Kal TO OOPWTIKO TEPIBANAOV TOU paAaKoU
10700,

Kabe étoiun mpog xprion, yuahivn oUptyya
SportVis™ mepiégel 1,2 ml  Sahvpatog
10 omoio éxel amootelpwBei pe Siribnon.
O ouplyyeg eivar piag xprioewg Kat
eowk\eiovtal o Aueco mepiéktn blister
£VTOG XAPTIVOU KOUTIOU.

Evécifeaic:

To SportVis™ evdeikvutat  yla v
avakoU@Ion  Tou  mOvou KAl TN
BeAtioTomoinon avappwong Twv TEVOVTWY
Kal TwV OUVOECUWV Ol OTTOI0L £X0UV UTTOOTEL
BAGBN amod o&u iy xpoVio TPAUHATIOHO.

To SportVis™ mapéxet emmAéov UAAOUPOVIKO
Vatplo otnv RdN undpxouca mocdTNTA IOV
amavtatal QUOIKA OTOV HOAAKO (0TO TTOU
TiEPIBANEL TOUG TPAUHATIONEVOUG TEVOVTEG
Kal  ouvdéopouc. TMapéxel umootpiEn,
Aimavon kat evuddtwon otnv TAcxouod
TIEPLOKT| SNUIOUPYWVTAG LE QUTO TOV TPOTIO
70 16aviKd mepIBarov yia tnv Bepareia Tou
TPAUUATIOHEVOU 10TOU.

Exet amode@ei o6 Tto  SportVis™
avakou@ilel amd Tov movo, BeAtioTomolei
Vv avappwaon g MoSOKVNUIKAG LETA amd
S1doTtpeppa Tou 1y 20u Babuov, avakouPIel
amd 1o Xpovio movo Kail T SucAerToupyia
TOU ayk@wva pe TAAyla  emkovOuAiTida.
Emiong, avakou@ilel Tov movo oe aoBeveig
UE CUMMTWMATIKA HUOTEVOVTOTIABEID TOU
WHOU.

Avtevéeiaig:

AcBeveic pe  yvwoth
UVAAOUPOVIKO VATPLO.

evaobnoia  oto

Aocoloyia kat TpOMOG Xoprynong:

O1 meplapBpIkég evéoelg SportVis™ mpémet
va yivovtal pévo amo EEISIKEVPEVO 1ATPIKO
TIPOCWTTIKO EKTTAUSEVUEVO OTNV TEXVIKI.

To mepiexdpuevo NG oUplyyag  Eivat
OTElPO KAl TIPEMEL va  eyxUeETal HEOW
amooTelpwpévng  PeAovag  KataMniou
peyéBouc.

H ndogouvoa meploxn mpémel  va
amolupaiveTal Pt amé v éveon.

H oUpyya kat n Pehdva mpémel va
amoppINTOVTal HETA oMo KABE Xprion.

To Socoloyiko oxripa gival pia meplapdpikn
€veon Kal pa Seutepn mePapOPIKY éveon
pia eBdouada apyotepa, i avaloya pe v
mepimTwon.

AlBOTPEUUA TNE TTOSOKVNUIKAC

pia meplapBpikny éveon 1,2 ml SportVis™,
KATA TIPOTIUNGN €VIog 48 wpwv amod Tn
OTIYpr| TIOU TIPOEKUYE TO S1ACTPEUHA 10U
1 20u Babuou TNG MOSOKVNUIKAG Kal n
SelTepn 2 WG 3 NUEPES PETA TNV TIPWTN.
Juviotdral péyebog Berovag 27G.

O1mePLOPBPIKEG EVECEIG TTPAYATOTIOIOUVTAL

péow Sieioduong katd prikog Tou mpdobiou

AOTPAYANOTIEPOVIKOU OUVSECHOU HE TN

XPNoN KNVIKWV onpeiwv avagopdd. H éveon

yivetat og 3 media: mpooBiwg- 6mobey,

€0w Kal TMAQYiw¢ Tou €yyug OUVOEOHUIKOU

onpeiov avapopac.

‘E€w emkovSuAadyia

« pia meplapBpikny éveon 1,2 ml SportVis™
oTnVv emKkovSUANia amdé@uON TOU ayKWva
akohouBoupevn amd pia Sevtepn €veon
otnv idla meptoyn, pia fSopdda pera v
TPWTN. Zuviotdral péyebog Berdvag 27G.

Evtomiote 1o  péylotng  evaioOnoiag
onueio NG emkovdUMag amdéeuong Ue
Ama Ynhaenon. TomoBetiote t Peldva
He ywvia 45 polpwv w¢ TPOG To Onueio
TOU péylotou TOVOU NG  EMKOVOUAIAG
amoéeuons. Aol Tpummoete To  Séppa,
@épte TN Beddva mapdMnla oto Sépua
Kal €l0aydyeté TV 1po¢ v KatevBuvon
TOU OnMeEiov TOU PEYIOTOU TOVOU TNG
emKovOUNag améguong. Eyxuote pood amod
TO TIEPLEXOHEVO KABWG TpaRdte tn Behdva
Tpo¢ Ta €6w Xwpi¢ woTtdco va e&ENBeL
eVTEAWG amd To 6éppa.

TtpéPte TN Peldva katd 180 poipeg Kat
£l0ayayeTé TNV mapAaAnAa oto Séppa, mpog
NV KatelBuvon Tou CNPEIOV TOU UEYIOTOU
TIOVOU TNG eMmKovSUAag amoguong. Eyxlote
TO UTTONOITTO TIEPIEXOHEVO KABWG AMTOCUPETE
™ Perova mpog Ta €§w. AopaKpUVATE TN
Behova amo to Séppa.

AvyioTE Kal TEVIWOTE TOV AYKWVA TIEVTE
(POPEG KAl OTN CUVEXEID TIEPIOTPEYPTE TOV
EOWTEPIKA KAl EEWTEPIKA TTEVTE QOPEG.

ZUUMTTWUOTIKN votevovtondBela  Tou

Wpou
pia meplapBpikry éveon 1,2 ml SportVis™
OTNV UTTOKPWHIOKK TIEPIOKN) TOU WHOU,
akpiBwe  emavw amd  Tov  Tévovtd
akolouBoupevn amé pia Seutepn éveon,
800 €BSopddeg petd améd TV MEWTN.
Juviotdral péyebog Berovag 22G.

TomoBetrote tov aoBeviy oe 6pbla otdon
Ue To Bpaxiova oe xahaon oto ML Kal oE
TANPN TIEPIOTPOPN TTPOG TA £§W. TuvioTATal
n xpron éva awbnmpa umépnyou
TomoBeTnpévou MAayiwg TOU WHOU Kal HE
katevBuvon To eninedo Tou unepakavoiou
TEVOVTA TIPOKEIUEVOU VA KATEUBUVETE TNV
éveon.

Evtomiote 10 akpwuiog, to peilov @Ua,
™MV KeEPAA Tou Ppaxioviou Kal TNV
umokpwpiakn oxiour. Elodyete Tnv Beddva
1 cm omoBiwg Kat 2 cm TIEPIPEPIKA TOU
epmpooBlo-mayiov  akpwHIakoU  xeiloug.
Qbnote v Beddva opilovting Kat umod
HEPIKWE 0w KATELOUVON UTTO TNV AKPWHIOG
unéguon. Otav Sev umdpxel aiobnon
avtiotaong otnv mieon Tou  guBoiou
€yXVOTE TO SportVis™ umép NG KEPOANG
Tou Bpayiova Kai EVTOg TOU UTTOKPWHIAKOU
S1a0TAPATOG IPOCEXOVTAG VA NV EYXUOETE
€VTOG TOU TEVOvTa.

Napatevovtia tevovtitida

Mapatevovtia éveon Tou  SportVis
oe onueio péylotng  evaioBnoiag,
Xpnotgomolwvtag TeXVikg fanning pe
povny didtpnon tou déppatog, eav autd
givat duvatody, yla peylotomoinon Tng
KAALYNG NG PAEYHOVWSOUG TIEPIOXNG.
AkolouBei n Seltepn éveon oe SlaoTnua
Hiag efSopddag. Tuviotatal Behova 27G.
YuvioTtdTal n éveon va mpaypatomoleital
UTIO €AEYXO QTTEIKOVIOEWV LIE UTIEPTXOUG.

™

18waitepeg
mpo@ulageig:
To SportVis™ mpémel va yopnyeitat pévo
amd  eCEISIKEVUEVO  1ATPIKO  TIPOCWTTIKO
ekmaideupévo otn Stadikaoia.

TMpogISomoInoElg Kat
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O1 MpoyepIopéveG oUpPLyyeG SportVis™ givat
Hag xpriong. To meplexdpevo g ouptyyag
TIPEMEL va XPNOIUOTIoLETal yia pia povo
éveorn. To evamopeivav UAAOUPOVIKO VATPLO
Tpémel va anoppintetal. Eav pa ovupiyya
@ulaxBei  yla  peTayevéotepn  xpron,
UTTAPXEL KivEuvog HOAUVONG, N OTToia PTOpEi
va TPOKAAECEL Aoipuwén Tou acBevolc karn
avtidpaon o€ Evo owpa.

Ot TTPOYEUIOUEVEG OUPLYYEG SportVis™ Sev
TIPETIEL VOl EMAVATIOOTEIPWVOVTAL EMESH N
OWOTH AEITOUPYIA TNG CUCKEUNG UMOPED va
avalpebei kat va Béon o coPapd kivéuvo
Vv vyeia kat ao@Aahela Tov aobevoug.

O evéoelg SportVis™ dev mpémel va yivovtat
o€ aigopdpa ayyeia 10Tt T0 VANOUPOVIKO
of0 pmopei va amoppdgel Ta ayyeia
TPOKAAWVTAG EUPOAA 1 Epppayua.

To SportVis™ Sev mpémel va eyxvetal o
QAIHATWHA.

O ar’ eubeiag evéoelg oe oUVEECHOUG Kal
TEVOVTEC TIPETIEL va amo@eUyovTal EMeIdn
autd pmopei va mpokaléael prign, H xprion
OUOKEUNG  UTTEPNXOU  TTPOKEIMEVOL  Val
katevBUVOEi N éveon pelwveL Tov Kivouvo.

Eav otnv meploxn 6mou mpoKeltal va yivel
n éveon umApKel QAeypovr, pOAuvon 1
évdelln ofeiag 1 xpoviag deppatomdabdelag,
n éyxuon SportVis™ otov Halako 10TO
aoBeviv TIPETIEL VA AMTOPEVYETAL.

To vaAOUPOVIKG VATPIO  €ival  TIPOIOV
(Opwong Tou HIKPOOPYQVICHOU
Streptococcus equi To OmOIO €V CLVeKEia
unoPfdaMetat  oe  Siadikacia  kdBapong.
Qotéoo, (ot emayyelpatie¢ Tou TOpEA
m¢  uyeiag)  e€eldikevpévo  1ATPIKO
TIPOOWTIKG TPEMel va AapBdvel umoyn
TOUG AVOCOTIOINTIKOUG Kat AAou¢ mbavoug
KIv8UVOUG TIou PImopEi va cuvSE£ovTal HE TNV
XOPNyNon EVECIUNG HOPQNG oloudnmote
BtoAoyikoU TpoidvToC.

‘Onwg kat pe kaBe meplapbpikry Siadikaoia,
umdpyel Kivbuvog poAuvong otnv meploxn
™G éveonc.

Agv UTIAPYXOLV TANPOPOPIEG OXETIKA LE TV
ao@alela Tou SportVis™ kata tn Sidpkela
NG KUNONG Kat yahouyiag.

H ao@d)eia Kat n amoteAeouaTikdTnTa Tou
SportVis™ Sev éxouv peletnBei oe maidid
NAKiag KATW Twv 18 €TWV.

Ma v ac@alr} xprion kai tnv anépppn
TwV BeAdVwV PETIEL va TNPOUVTAL OL EBVIKES
Kal TOTIKEG KATEUOUVTAPIEC YPaUUEC. Ze
TIEPIMTWON TPpAupaATIopoU, cupBouleubeite
AUEOWG TOV lATPO OaG.

px3 TEPIMTWON KATAOTPOPNG me
ouokeuaoiag, To Tpoidv Sev mpémel va
Xpnotgormoleital.

Na pnv  xpnolpomoleitat
npepopnvia Ajgne.
AvemOUuNTEG evépyeleg:

‘Hmo epuBnua to omoio e€agpavifetal petd
ano OPICUEVO XPOVIKO StaoTnua.

HeETd TNV

Evééxetal va epgavioTei mapodikdg movog,
TIPAEIHO, GAEYHOVI), GAUKTAVEG KAt AANAYEG
XPWHATOG HE TIEPIAPOPIKES EVETELG.

Evééxetal omdvia va gu@avioTel TUPETOG,
TIOVOKEPAAOG, vautia, oidnpa, €kxuon
KAl KVNOHOG Tou S€pPATog Tou PMopEi va
oxetiCetat i va pnv oxetietat pe to SportVis
™

AcupBatotnteg:

To SportVis™ dev éxel eheyxBei wg mpog
™ ouhPatdTNTd Tou HE AMEC Ousieg
TIOU  XPNolpoToloLVTAL Yl TIEPIAPOPIKEG
evéoelq. Katd ouvémela, Sev ouviotatal
n Tautdgpovn Xopnynor Tou pE GANa
meploPBOpIKA evéoipa okevdopata.

Ouhaén:

Na @uhdooetal oe Beppokpacia petagld
2°C kat 25°C. Na pnv katapoxetat. Na
TpooTateleTal amd 1o QwG. Na  pnv
XPNOIMOTIOIEITAL €AV N ATTOCTEIPWHEVN
ouoKevaoia  €xEl  KATAOTPOPEL.  XTeipo
TPOIoV piag xpriong. Na pnv xpnotpormoleitat
UETA TNV nuepopnvia AREne.

Tuppola cuokevaciag:

ApBuog maptidag

Hpepopnvia Miéng

Miag xpriong

® @ ©

Mnv EMaVamOCTEIPWVETE

Duldooetal og Oeppokpacia
petagu 2°C kat 25°C

=

"
7™

> L || @@ -

Mpootatevote amd 10 pwg

Na pn xpnotpomnolgitat av o
OTEIPOC TIEPIEKTNG EXEL UTTOOTEL
@Bopec

Na pn katapuxetat

Ot ouplyyeg SportVis™ givat
TIPOYEUIOHEVEG pE Stahupa
UAAOUPOVIKOU VATPIOU HEOW
oteipag S1Onong umo donmTeg
OUVONKEG.

MapakevaoTtig

Huepopnvia Napaywyrig

To mapov eUAO
odnylwv Xpriong mepIéxet
TARPELG 00NYiEC XPARONG,
TIPOEISOTIONATEIG Kl
TIPOPUAGEELG
Huepopnvia Exdoong: 01/2021
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K ulevé od bolesti a podpore funkce
poskozenych 3lach a vazd.

Slozeni:

SportVis™ je <ciry roztok steriiniho 1%
natrium-hyalurondtu  ve  fyziologickém
roztoku pufrovaném fosfatem v predplnéné
stiikacce pro periartikularni injekci do
mékkych tkani okolo 3lach a vaz(i.
Hyaluronat sodny je dlouhy poly-
sacharidovy fetézec tvoreny opakujicimi
se disacharidovymi jednotkami, které se
prirozené vyskytuji v téle.

SportVis™ méa pH a osmolalitu biok-
ompatibilni s mékkymi tkanémi.

1,2 ml roztoku SportVis™ sterilizovaného
filtraci je pfilozeno ve sklenéné injekeni
stiikacce pro okamzité pouziti, kterd je
uréena na jedno pouziti. Injek¢ni stiikacka
je balena v blistrovém baleni v karténovém
obalu.

Indikace:

SportVis™ je ur¢en k ulevé od bolesti
a optimalizaci zotaveni $lach a vazu
poskozenych akutnim nebo chronickym
poranénim.

SportVis™  natrium-hyalurondt doplniuje
natrium-hyaluronét prirozené pfitomny v
meékkych tkanich obklopujicich poskozené
slachy a vazy a zajistuje podporu, lubrikaci
a hydrataci postizeného mista, ¢imz vytvari

idedlni podminky pro zhojeni poranéné
tkané.

Bylo prokazano, ze SportVis™ ulevuje od
bolesti a optimalizuje zotaveni kotniku po
vyvrtnuti prvniho nebo druhého stupné,
ulevuje od chronické bolesti a postizeni
lokte s lateralni epikondylalgii a ulevuje
od bolesti u pacientd se symptomatickou
tendinopatii rotdtorové manzety.

Kontraindikace:

Pacienti s prokazanou precitlivélosti na
hyaluronat sodny.

Davkovani a zpiisob pouziti:
Periartikularni injekce pfipravku SportVis™

smi aplikovat pouze odborné vyskoleny
zdravotnicky personal.

Obsah injekeni stiikacky je sterilni a musi
byt aplikovan pomoci sterilni injekéni jehly
odpovidajici velikosti.

Lécebné pole injekci
dezinfikovat.

je treba pred

Zlikvidujte injekéni stikacku a jehlu po

jednorazovém poutziti.

Dévkovéni je déno jednou periartikularni

injekci a druhou periartikularni injekci o

tyden pozdéji nebo podle potieby.

Podvrtnuti kotniku

« 1,2 ml pripravku SportVis™ se aplikuje
injek¢né nejlépe béhem 48 hodin po
zranéni a druhd injekéni stiikacka je
urcena pro podani za 2 az 3 dny po prvni
aplikaci. Doporucuje se jehla 27 G.

Periartikularni injekci je treba aplikovat
jednou  penetraci  podél  predniho
talofibularniho vazu s pomoci orientacnich
bodl. Opich je provadén z antero-
posteriorni, medialni a lateralni roviny k
proximalnimu orienta¢nimu bodu vazu.

LateréIni epikondylalgie
« jednu periartikularni injekci do oblasti
epikondylu lokte, po které mulze po
uplynuti jednoho tydne od aplikace
v pfipadé potreby nasledovat druha
injekce. Doporucuje se jehla 27 G.
Lokalizujte jemnou palpaci nejcitlivéjsi bod
epikondylu. Postaveni jehly je pod tGhlem
45 stupnl k mistu epikondylu s maximalni
bolestivosti. Po priiniku kizi smérujte jehlu
paralelné s pokozkou a umistéte ji k mistu s
nejvétsi bolestivosti lateralniho epikondylu.
Pfi postupném vytahovani jehly aplikujte
polovinu obsahu pfipravku, aniz byste jehlu
zcela vytahli.
Otocte jehlou o 180 stupnli (opacny smér)
a umistéte ji paralelné s pokozkou smérem
k bodu maximalIni bolestivosti laterdlniho
epikondylu. Za pomalého vytahovani jehly
aplikujte zbyly obsah pfipravku. Vytahnéte
jehlu z kaze.
Pétkrat ohnéte a natdhnéte loket a provedte
pétkrat vnitini i vnéjsi rotaci.
Tendinopatie rotatorové manzety
- jedna 1,2ml periartikuldrni  injekce
pripravku SportVis™ do subakromialniho
prostoru ramene nasledovand druhou
periartikuldrni injekci po 14 dnech,
doporucena je jehla 22G.

Usadte pacienta ve vzpiimené poloze, paze
relaxovana a zevné rotovana. Doporucuje se
injekci zacilit pomoci ultrazvukové sondy na
lateraIni strané ramene namifené v roviné
slachy m. supraspinatus.

Lokalizujte akromion, tuberculus maior,
hlavu humeru a subakromidlni Stérbinu.
Vsunte jehlu do $térbiny 1 cm posteriorné
a 2 cm distalné od anterolateralniho okraje
akromion. Zasouvejte jehlu horizontélné
a (Castecné medidlné pod vybézek
akromion. Kdyz prestane pist klast odpor,
aplikujte SportVis™ nad hlavu humeru
do subakromiélniho prostoru, peclivé se
ujistéte, Ze jej neaplikujete do sSlachy.
Peritendinalni synovitida

PeritendindIni  injekce SportVis™ do
nejjemnéjsiho mista pomoci techniky
véjite s pokud mozno jednim vpichem
do kiize k maximalnimu pokryti zanicené
oblasti. Druhd injekce nésleduje v
intervalu po tydnu, doporucuje se injekeni
jehla 27G. Doporucuje se provadét vpich
pod kontrolou ultrazvukového zobrazeni.

Varovani a bezpe¢nostni opatieni:

SportVis™ smi aplikovat pouze zdravotnicky
persondl odborné vyskoleny pro tuto
proceduru.

SportVis™ ptedplnéné injekce jsou uréené
k jednorazovému pouziti. Obsah injekce
by mél byt pouzit jen k jednomu opichu.
Jakykoliv  zbytek hyaluronatu sodného
by mél byt zlikvidovan. Pfi pripadném
opétovném poutziti injekeni stiikacky hrozi
nebezpeci kontaminace vedouci k mozné
infekci pacienta a/ nebo nezadouci reakci.
Pripravek  SportVis™ by nemél byt
opakované sterilizovan, protoze muze dojit
k ovlivnéni jeho funkce a vdznému ohrozeni
a poskozeni zdravi pacienta.

SportVis™ nesmi byt aplikovén nitrozilng,
protoze hyaluronat sodny miize zpusobit
uzavér cév a zplsobit embolizaci nebo
vznik infarktového loZiska.

SportVis™
hematomu.

nesmi byt aplikovan do
Pfima injekce do vazli a $lach neni vhodna,
protoze muze zpUsobit jejich rupturu.
PouZziti ultrazvukové sondy, kterym se fidi
injekce bude minimalizovat toto riziko.

Nevpichujte pacientovi do mékkych tkani
kotniku, jestlize je oblast vpichu zanicena,
infikovana nebo jsou zde znamky akutniho
nebo chronického onemocnéni kiize.

Hyaluronat sodny je vyrabén fermentaci ze
Streptococcus equi a je diikladné procistény.
Lékar by vsak mél vzit v ivahu alergicka ci
jina potencialni rizika, kterd mohou souviset
s aplikaci biologického materialu.

Jako u jinych periartikularnich procedur je
zde riziko infekce v misté vpichu.

Neni prokazéno, ze je bezpetné davat
SportVis™ béhem téhotenstvi a kojeni.
Bezpecnost a ucinnost pripravku SportVis™
nebyla testovéna u déti ve véku do 18 let.
Pro bezpecné pouziti a likvidaci jehel
postupujte v souladu s narodnimi a
mistnimi predpisy. Pfi pfipadném zranéni
poskytnéte okamzitou lékafskou pomoc.
Nepouzivejte poskozend baleni.

Nepouzivejte po uplynuti
pouzitelnosti.

doby

Nezadouci tcinky:

Mirny erytém (vyrézka), ktery by mél casem
vymizet.

V souvislosti s periartikularni injekci se maze

dostavit pfechodna bolest, otok, zanét,
puchyrky a barevné zmény.

Ojedinéle se objevivsi horecka, bolest hlavy,
nevolnost, edém, vypotek a svédéni kize
mUiZe a nemusi souviset se SportVis™.

Interakce:

SportVis™ nebyl testovan pro kompatibilitu
s ostatnimi latkami pro periartikularni
opich. Proto je smésovani nebo soucasné
podavani s jinymi periartikularnich injek¢ni
se nedoporucuje.

Skladovani:

Skladujte pfi teploté mezi 2°C a 25°C.
Chrante pfed mrazem. Chrante pred
svétlem. Nepouzivejte, byl-li sterilni obal
poskozen. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Pouzité symboly na obalu:

LO Cislo $arze

Datum expirace

Jen na jednorazové pouziti

Neresterilizujte

=~ ® @ wf

Skladujte mezi 2°C a 25°C

\V/
DN
R

Chrante pfed svétlem

Nepouzivejte, pokud bylo
sterilni baleni poskozeno

Nezmrazujte

SportVis™ pfedplnéné injekéni
stere [ A | stiikacky jsou asepticky plnéné
[stere 4] sterilnim filtrovanym hyalu-
ronatem sodnym.

Vyrobce

Datum vyroby

Uplné pokyny, upozornéni a
informace o bezpe¢nostnich
opatfenich jsou obsazeny v
tomto navodu na pouziti
Datum vydani: 01/2021
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K ulave od bolesti a podpore funkcie
poskodenych $liach a vazov.

> Lk | @@

Zlozenie:

SportVis™ je ciry roztok sterilného 1%
natrium-hyalurondtu  vo  fyziologickom
roztoku pufrovanom fosfatom \
predplnenej striekacke pre periartikuldrnu
injekciu do makkych tkaniv okolo liach a
vazov.

Hyaluronat sodny je dlhy polysacharidovy
retazec tvoreny opakujucimi sa
disacharidovymi jednotkami, ktoré sa
prirodzene vyskytuju v tele.

SportVis™ ma pH a osmolalitu
biokompatibilnt s méakkymi tkanivami.

1,2 ml roztoku SportVis™ sterilizovaného
filtriciou je prilozenych v sklenenej
injekcnej striekacke na okamzité poutzitie,
ktora je urcend na jedno pouzitie. Injek¢na
striekacka je balena v blistrovom baleni v
kartonovom obale.

Indikécie:

SportVis™ je urceny k ulave od bolesti
a optimalizacii zotavenia $liach a vazov
poskodenych akutnym alebo chronickym
poranenim.

SportVis™  natrium-hyaluronat  doplha
natrium-hyalurondt prirodzene pritomny
v makkych tkanivach  obklopujucich
poskodené slachy a vézy a zaistuje podporu,
lubrikdciu a hydrataciu  postihnutého
miesta, ¢im vytvéra idedlne podmienky pre
zahojenie poraneného tkaniva.

Bolo preukézané, ze SportVis™ ulavuje od
bolesti a optimalizuje zotavenie ¢lenku po
vyvrtnuti prvého alebo druhého stupna,
ulavuje od chronickej bolesti a postihnutia
lakta s laterdlnou epikondylalgiou a
ulavuje od bolesti v pripade pacientov so
symptomatickou tendinopatiou rotatorovej
manzety.

Kontraindikacie:

Pacienti s preukdzanou precitlivenostou na
hyaluronat sodny.

Davkovanie a sposob pouzitia:

Periartikularnu injekciu pripravku SportVis™
smie aplikovat iba odborne vyskoleny
zdravotnicky personal.

Obsah injek¢nej striekacky je sterilny a musi
byt aplikovany pomocou sterilnej injekénej
ihly zodpovedajucej velkosti.

Miesto aplikacie injekcie je potrebné pred
vpichom dezinfikovat.

Po aplikacii injek¢nu ihlu a striekacku
zlikvidujte.

Davkovaci rezim je jedna periartikuldrna
injekcia a druha periartikularna injekcia o
tyzden neskor alebo podla potreby.

Vyvrtnutie ¢lenka

+ 1,2 ml pripravku SportVis™ sa aplikuje
injekéne najlepsie pocas 48 hodin po
zraneni a druhd injekéna striekacka je
uréend na podanie za 2 az 3 dni po prvej
aplikacii. Doporucena je ihla 27G.

Periartikuldrnu  injekciu  je  potrebné
aplikovat jednou penetraciou pozdiz
predného talofibularneho vdzu pomocou
orientacnych bodov. Vpich sa vykonava z
antero-posteriérnej, medialnej a lateralnej
roviny k proximalnemu orienta¢nému bodu
vazu.

Lateralna epikondylalgia

« jednu periartikularnu injekciu do oblasti
epikondylu lakta, po ktorej méze po
uplynuti jedného tyzdna od aplikacie
v pripade potreby nasledovat druhd
injekcia. Doporucend je ihla 27G.

Lokalizujte pohmatom najmaksi bod
epikondylu. Postavenie ihly je pod uhlom 45
stupniov k miestu epikondylu s maximalnou
bolestivostou. Po prieniku koze smerujte
ihlu paralelne s pokozkou a umiestnite
ju k miestu s najvacsou bolestivostou
laterdlneho epikondylu. Pri postupnom
vytahovani ihly aplikujte polovicu obsahu
pripravku bez toho, aby ste ihlu celkom
vytiahli.

Otocte ihlou o0 180 stupriov (opacny smer) a
umiestnite ju paralelne s pokozkou smerom
k bodu maximalnej bolestivosti laterdlneho
epikondylu. Za pomalého vytahovania ihly
aplikujte zvy3ny obsah pripravku. Vytiahnite
ihlu z koze.

5x ohnite a napnite laket a vykonajte 5x

vnutornu i vonkajsiu rotaciu.

Tendinopatia rotatorovej manzety

« jedna 1,2ml periartikuldrna injekcia
pripravku SportVis™ do subakromialneho
priestoru ramena nasledovana druhou
periartikuldrnou injekciou po 14 dnoch,
doporucena je ihla 22G.

Usadte pacienta vo vzpriamenej polohe,
paza je relaxovana a zvonka rotovana.
Doporucuje sa injekciu zacielit pomocou
ultrazvukovej sondy na laterdlnej strane
ramena namierenej v rovine 3lachy m.
supraspinatus.

Lokalizujte akromion, tuberculus maior,
hlavu humeru a subakromialnu strbinu.
Vsunite ihlu do Strbiny 1 ¢cm posteriorne a
2 cm distalne od anterolateralneho okraja
akromion. Zasuvajte ihlu horizontélne
a Ciastotne medidlne pod vybeZok

akromion. Ked' prestane piest klast odpor,
aplikujte SportVis™ nad hlavu humeru do
subakromidlneho priestoru, starostlivo sa
uistite, Ze ju neaplikujete do slachy.

Peritendin6zna synovitida

Peritendindzna injekcia SportVis™ do
miesta maximalnej citlivosti, podla
moznosti s pouzitim vejarovitej techniky
s jednym vpichom do koze, aby sa ¢o
najviac pokryla zapalova oblast. Druha
injekcia nasleduje s odstupom jedného
tyzdna, odportca sa ihla s rozmerom
27. Odporuca sa injekcia vykonana pod
kontrolou ultrazvukového obrazu.

Var ie a bezpecnostné opatrenia:
SportVis™ smie aplikovat iba zdravotnicky
persondl odborne vyskoleny na tuto
proceduru.

SportVis™ predplnené injekcie si urcené
na jednorazové pouzitie. Obsah injekcie
by mal byt pouzity len na jeden vpich.
Akykolvek zvysok hyaluronatu sodného
by mal byt zlikvidovany. Pri pripadnom
opdtovnom pouziti injekénej striekacky
hrozi  nebezpecenstvo  kontaminacie
veduce k moznej infekcii pacienta a/ alebo
neziaducej reakcii.

Pripravok  SportVis™ by nemal byt
opakovane sterilizovany, pretoze moze
dojst k ovplyvneniu jeho funkcie a vaznemu
ohrozeniu a poskodeniu zdravia pacienta.

SportVis™  nesmie byt  aplikovany
vnutrozilovo, pretoze hyaluronat sodny
moze spdsobit upchatie ciev a sposobit

embolizaciu alebo vznik infarktového
lozZiska.

SportVis™ nesmie byt aplikovany do
hematému.

Priama injekcia do véazov a sliach nie je
vhodné, pretoze moze sposobit ich rupturu.
Pouzitie ultrazvukového vedenia injekcie
riziko minimalizuje.

Nevpichujte pacientovi do makkych tkaniv
¢lenka, ak je oblast vpichu zapélena,
infikovand alebo su tu znamky akutneho
alebo chronického ochorenia koze.

Hyaluronat sodny je vyrabany fermentaciou
zo Streptococcus equi a je dokladne
precisteny. Lekar by véak mal vziat do uvahy
alergické ¢i iné potencidlne rizika, ktoré
mozu suvisiet s aplikaciou biologického
materialu.

Ako priinych periartikularnych procedurach,
je turriziko infekcie v mieste vpichu.

Nie je preukazané, ze je bezpe¢né podavat
SportVis™ pocas tehotenstva a dojcenia.

™

Bezpe¢nost a uc¢innost preparatu SportVis
neboli testované pre deti vo veku do 18
rokov.

Na bezpecné pouzitie a likvidaciu ihiel

postupujte v sulade s narodnymi a
miestnymi  predpismi. Pri pripadnom
zraneni  poskytnite okamziti lekarsku
pomoc.

Nepouzivajte poskodené balenia.
Nepouzivajte po uplynuti  lehoty

poutzitelnosti.

Neziaduce ucinky:

Mierny erytém (vyrazka), ktory by mal
¢asom vymiznut.

Pri periartikuldrnych injekciach sa moézu
vyskytnit prechodné bolesti, opuchy,
zapaly, pustuly a zmeny farby.

Zriedkavo sa moéze vyskytnut horucka,
bolest hlavy, nevolnost, edém, vypotok a
svrbenie koze, ktoré mozu, alebo nemusia
stvisiet s produktom SportVis™.

Interakcie:

SportVis™ nebol testovany na kompatibilitu
s ostatnymi latkami na periartikularny
vpich. Preto sa neodpori¢a miesanie
alebo vzajomné podanie s ostatnymi
periartikularnymi injekciami.

Skladovanie:

Skladujte pri teplote medzi 2°C a 25°C.
Chrante pred mrazom. Chrante pred
svetlom. Nepouzivajte, ak bol sterilny obal
poskodeny. Nepouzivajte po uplynuti
lehoty pouZzitelnosti.

Pouzité symboly na obale:
OT| Cislo 3arze

Datum exspiracie

Len na jednorazové pouzitie

Neresterilizujte

=@ @E

Skladuje pri teplote 2 °C - 25 °C
Chrénte pred svetlom

Nepouzivajte, pokial bolo
sterilné balenie poskodené

Nezmrazujte

SportVis™ predplnené injekéné
S striekacky su asepticky plnené
sterilnym filtrovanym hyalu-
ronatom sodnym.

Vyrobca

Déatum vyroby

UplIné pokyny, upozornenia a
informacie o bezpec¢nostnych
opatreniach st obsiahnuté v
tomto navode na pouzitie

Datum revizie textu: 01/2021

> LL | @@ »

N Sport

Przynosi ulge w bélu i wspomaga prace
uszkodzonych sciegien i wigzan.

Wyglad:

SportVis™ to  przezroczysty  roztwor
sterylnego 1-procentowego hialuronianu
sodu w roztworze soli buforowanym
fosforanem w napetnionej fabrycznie
strzykawce do zastrzykoéw okotostawowych
w tkanke miekka wokét Sciegien i wigzan.
Hialuronian sodu jest dtugim tancuchem
polisacharydowym ztozonym z
powtarzajacych sie  dwucukrow, ktory
naturalnie wystepuje w organizmie.
SportVis™ ma odczyn pH i stezenie
osmolowe zgodne biologicznie z tkanka
miekka.

1,2 ml preparatu SportVis™, sterylizowane-
go filtracyjnie, znajduje sie w szklanej, got-
owej do uzycia jednorazowej strzykawce.
Strzykawka zapakowana jest w opakowaniu
typu blister oraz zewnetrznym pudetku
kartonowym.

Zastosowania:

SportVis™ przynosi ulge w bolu i
optymalizuje gojenie sie sciegien i wigzan,
uszkodzonych  w wyniku ostrych lub
chronicznych urazéw.

Hialuronian sodu SportVis™ uzupetia
hialuronian  sodu obecny normalnie
w tkankach  miekkich, otaczajacych

uszkodzone $ciegna i wigzania, a takze
wspomaga, nattuszcza i nawilza uszkodzone
miejsce, stwarzajac idealne warunki do
gojenia zranionej tkanki.

Udowodniono, ze SportVis™ przynosi
ulge w bdlu i optymalizuje gojenie sie
zwichnigc¢ kostek pierwszego lub drugiego
stopnia, przynosi ulge w przypadku boélu
chronicznego i urazéw tokcia z lateralnym
bélem nadktykcia, tagodzi bol u pacjentow
z symptomatyczng tendinopatia pasa
rotacyjnego barku.

Przeciwwskazania:

Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscia na
hialuronian sodu.

Dawka i podawanie:

Wstrzykniecie okotostawowe preparatu
SportVis™ moze by¢ wykonywane wytgcznie
przez personel medyczny wyszkolony w tej
technice.

Zawartos¢ strzykawki jest sterylna i nalezy
ja wstrzykiwac¢ za pomoca sterylnej igly o
odpowiednim rozmiarze.
Przed wstrzyknigciem
zdezynfekowac leczony obszar.

nalezy

Po jednokrotnym uzyciu nalezy wyrzuci¢
strzykawke i igte.

Schemat dawkowania to:  jedno
wstrzykniecie okotostawowe i drugie
wstrzykniecie okotostawowe po uptywie
tygodnia lub wedtug potrzeb.

Skrecenie stawu skokowego

« 1,2 ml preparatu SportVis™ wstrzykuje
sie mozliwie w ciaggu 48 godzin od
odniesienia urazu, a drugie wstrzykniecie
1,2 ml roztworu nalezy wykonac 2 do 3
dni po pierwszej iniekgji. Zalecana jest
igta o rozmiarze 27 G.

Wstrzykniecia okotostawowe nalezy
wykona¢ podczas jednego wnikniecia
wzdtuz przedniego wiezadta skokowo-
strzatkowego z zastosowaniem klinicznych
punktow orientacyjnych. Zastrzyk
wprowadza sie wzdtuz trzech ptaszczyzn
od przednio-tylnej, przysrodkowej i bocznej
do proksymalnego wiezadtowego punktu
orientacyjnego.

Bolesnos¢ bocznego nadktykcia

- jedno wstrzykniecie okotostawowe do
nadkiykcia kosci tokciowej z kolejnym
wstrzyknieciem w tym samym miejscu
tydzien po pierwszym wstrzyknieciu.
Zalecana jest igta o rozmiarze 27 G.

Zidentyfikowac palpacyjnie najwrazliwszy
punkt nadklykcia. Umiescic igte pod katem
45 stopni wzgledem punktu maksymalnego
bélu bocznego nadkiykcia. Po przektuciu
skory przechyli¢ igte réownolegle do skéry
i wprowadzi¢ jej czubek w kierunku
najsilniejszego bélu bocznego nadktykcia.
Wstrzyknac¢ potowe zawartosci i wyciagnac
igte nie podrazniajac skory.

Obréci¢ igte o 180 stopni (przeciwny
kierunek) i wprowadzi¢ ja réownolegle do
skory w  kierunku maksymalnego bdlu
bocznego nadktykcia. Wstrzyknac¢ pozostaty
preparat wyciggajac igte.

Tendinopatia pasa rotacyjnego barku

jeden zastrzyk okotostawowy 1,2ml
preparatu  SportVis™ do przestrzeni
podbarkowej ramiona, nastepnie drugi
zastrzyk okotostawowy po 14 dniach,
zalecanaigta - 22G.

Posadzi¢ pacjenta w pozycji pionowej,
dtonie rozluznione, obrécone na zewnatrz.
Zaleca sie skierowac zastrzyk przy pomocy
sondy USG po lateralnej stronie ramiona,
skierowanej w pfaszczyznie $ciegna m.
supraspinatus.

Zlokalizowa¢ wyrostek barkowy topatki,
tuberculus  maior, glowe ramienng i
szczeling podbarkowa. Wprowadzi¢ igte
w szczeline 1 ¢cm w tyt i 2 cm dystalnie
od krawedzi przedniobocznej wyrostka
barkowego. Igte wsuna¢ poziomo i
czesciowo przysrodkowo pod wyrostek
barkowy. Kiedy ttok przestanie stawia¢ opor,
wstrzyknac¢ SportVis™ nad gtowe ramienna
do przestrzeni podbarkowej i upewnic sie,
ze nie wstrzykujemy go do $ciegna.

Zapalenie btony maziowej i
okotosciegnistych

Okotosciegniste wstrzykniecie produktu
SportVis™ w punkcie, w ktorym nasilenie
tkliwosci jest najwieksze z uzyciem
technike wachlarzowej z pojedynczym
naktuciem skory, o ile to mozliwe, aby
zmaksymalizowa¢  pokrycie  obszaru
zajetego  stanem  zapalnym. Drugie
wstrzykniecie wykonuje sie po uptywie
tygodnia, zalecana jest igta 27 G. Zaleca
sie wykonanie iniekcji pod kontrolg USG.

tkanek

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
SportVis™  moze by¢  wstrzykiwany
wylacznie  przez  personel  medyczny
wyszkolony w procedurze.

Napetnione  strzykawki ~ SportVis™ sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Zawartos¢  jednej strzykawki  nalezy
zuzy¢ do jednego wstrzykniecia. Wszelkie
pozostatosci  hialuronianu sodu nalezy
usung¢. W razie zatrzymania strzykawki do
kolejnego  wstrzykniecia, istnieje ryzyko
skazenia, z ktérego moze wynikna¢ infekcja
u pacjenta i/lub reakcja na ciato obce.
Preparat SportVis™ nie powinien by¢
powtdrnie sterylizowany, poniewaz moze
wplywac to na jego dziatanie oraz stanowi¢
powazne zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Nie wolno wstrzykiwac SportVis™ do naczyn
krwionos$nych, poniewaz hialuronian sodu
moze spowodowal okluzje naczyn, co
moze doprowadzi¢ do zatoru lub zawatu.

Nie wstrzykiwa¢ SportVis™ w krwiaki.

Nie wolno stosowac¢ bezposrednich
zastrzykéw do wigzan i $ciegien, bowiem
moze to prowadzi¢ do ich peknigcia.
Zastosowanie ultradzwiekowej nawigacji
pozwala zminimalizowa¢ ryzyko zastrzyku.

Nie wstrzykiwa¢ do tkanki miekkiej
pacjentdw, jezeli obszar punktu iniekgji
jest w stanie zapalnym, zainfekowanym lub
gdy istnieja objawy ostrej lub chronicznej
choroby skory.

Hialuronian sodu jest wytwarzany w
procesie fermentacji Streptococcus equi
i rygorystycznie oczyszczany. Jednak
personel medyczny powinien rozwazyc
ryzyko  immunologiczne  lub  inne
potencjalne zagrozenia, ktére moga byc
zwigzane z iniekcjg kazdego materiatu
biologicznego.

Tak jak w przypadku kazdego postepowania
okotostawowego, istnieje ryzyko
zainfekowania obszaru iniekcji.

Nie ma dowodéw na bezpieczenstwo
stosowania preparatu SportVis™ w ludzkiej
cigzy i laktacji.

Nie przetestowano bezpieczenstwa
SportVis™ u dzieci ponizej 18 roku zycia.
Przestrzega¢  krajowych lub lokalnych
wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
uzycia i utylizacji igiet. W przypadku
zranienia niezwtocznie uzyska¢ pomoc
medyczna.

Nie stosowa¢, jesli opakowanie zostato
uszkodzone.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Dziatania niepozadane:

tagodny rumien, ktéry powinien z czasem
zaniknad.

Po wstrzyknieciu okotostawowym moze
wystapi¢ przejsciowy bdl, opuchlizna, stan
zapalny, mogg pojawic¢ sie krosty i zmiany
zabarwienia.

W rzadkich przypadkach moze wystapic¢
goraczka, bol gtowy, nudnosci, obrzek,
wysiek i swedzenie skory, ktére moga, ale
nie muszg, by¢ zwigzane ze SportVis™.

Niezgodnosci:

SportVis™ nie byt testowany na zgodnos¢
z innymi substancjami do wstrzykiwania
okotostawowego. Z tego wzgledu nie
zaleca sie mieszania lub jednoczesnego
podawania z innymi preparatami do iniekgji
okotostawowe;j.

Sposéb przechowywania:

Przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C
do 25 °C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed
Swiattem. Nie uzywac, jezeli sterylne
opakowanie zostato uszkodzone. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci.

Symbol naop

Numer partii
Data przydatnosci

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

j‘m Przechowywac w temperaturze
od 2°C do 25°C

Chroni¢ przed $wiattem

W razie uszkodzenia sterylnego
opakowania, nie uzywac

Nie zamraza¢

Napetnione strzykawki Sport-
Vis™ sg aseptycznie napetniane
STERILE | A
sterylnie przefiltrowanym
hialuronianem sodu.

Producent

Data produkgji

Kompletna instrukcja, ostrzeze-

nia i informacje o srodkach

bezpieczenstwa znajduja sie w

niniejszej instrukcji stosowania
Data wydania: 01/2021

Sl Sport

Para aliviar a dor e promover a fungéo em
tendoes e ligamentos danificados.

Apresentagao:

SportVis™ é uma solugdo limpida de
hialuronato de sédio estéril a 1% numa
solugao salina tamponada com fosfato
contido numa seringa pré-cheia para
injeccdo periarticular no tecido macio
circundante, tendées e ligamentos.

O hialuronato de sodio é um polissacarido
de cadeia longa composto por unidades
de repeticdo de dissacarido, que ocorre
naturalmente no corpo.

SportVis™ tem um pH e uma osmolalidade
biocompativel com o tecido mole.

1.2ml de SportVis™, esterilizado por
filtragao, é colocado dentro de uma seringa
descartavel de vidro, pronta para usar. A
seringa vem embalada dentro de uma
embalagem blister e uma caixa de cartdo
exterior.

Usos:

SportVis™ destina-se a aliviar a dor e
otimizar a recuperacdo de tenddes e
ligamentos danificados por lesdo aguda ou
cronica.

SportVis™ hialuronato de sédio aumenta
o hialuronato de sédio naturalmente
presente no tecido mole ao redor dos
tenddes e ligamentos danificadas e fornece
apoio, lubrificacdo e hidratacdo para o
local afectado proporcionando assim um
ambiente ideal para a cicatrizagdo dos
tecidos danificados.

SportVis™ tem demonstrado ser eficaz
para aliviar a dor e otimizar a recuperacéo
no tornozelo apds a primeira ou segunda
entorse de grau, para aliviar a dor cronica e
deficiéncia do cotovelo com epicondylalgia
lateral e para aliviar a dor em pacientes com
sintomas tendinoptia do manguito rotador.

Contra-indicagées:

Os pacientes com sensibilidade conhecida a
hialuronato de sédio.
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Uma injecdo peri-articular de SportVis™
s6 deve ser efectuada por um profissional
de saude treinado na técnica de injegdo
periarticular especifica.

O contetido da seringa ¢é estéril e deve ser
injectado utilizando uma agulha estéril de
um tamanho apropriado para o local de
injeccao.

A érea a tratar dever ser desinfectada antes
da injeccao.

Descartar a seringa e a agulha apds
utilizacao Unica.

A posologia é uma infiltracao periarticular
e uma segunda infiltragdo periarticular
com intervalo de uma semana ou conforme
apropriado.

Entorses de tornozelo

+ Uma injeccao peri-articular de 1,2 ml de
SportVis™ de preferéncia no prazo de
48 horas ap6s um entorse do tornozelo
de primeiro ou segundo grau e uma
segunda injeccdo 2 a 3 dias apds a
primeira injeccao, uma agulha de calibre
27 é recomendada.

As injeccoes peri-articulares  devem
ser administradas durante uma Unica
penetracéo ao longo do ligamento
talofibular anterior usando marcos clinicos.
A injecao é administrada ao longo dos 3
planos antero-posterior, medial e lateral ao
marco ligamentar proximal.

Epicondilalgia lateral

Uma injeccdo peri-articular de 1,2 ml
de SportVis™ no epicéndilo lateral do
cotovelo seguido por uma segunda
injeccdo no mesmo local uma semana
apos a primeira injec¢do, uma agulha de
calibre 27 é recomendada.

Identificar o ponto mais macio do
epicondilo por palpacao suave. Posicionar
a agulha a 45 graus até o ponto de dor
maxima do epicondilo lateral. Apds a
pungéo da pele, angular a agulha paralela a
pele e inseri-la em direcao ao ponto de dor
maxima sobre o epicondilo lateral. Injectar

a metade do contetido quando a agulha é
retirada para a pele sem sair da pele.

Girar a agulha 180 graus (sentido oposto) e
inserir a agulha paralela & pele em direcéo
ao ponto de dor maxima sobre o epicéndilo
lateral. Injectar o contetdo restante ao
retirar a agulha. Remover a agulha da pele.

Flexionar e estender o cotovelo cinco vezes
e, em seguida, rodar cinco vezes interna e
externamente.

Tendinopatia do Manguito rotador

Uma injeccédo peri-articular de 1,2 ml de
SportVis™ no espaco subacromial do
ombro pouco acima do tendao, sequido
por uma segunda injeccéo peri-articular
apos 14 dias, recomenda-se uma agulha
de calibre 22.

Acomodar o paciente em posicao
vertical, braco relaxado ao lado e rodado
externamente. O uso de uma sonda de
ultra-sons posicionada na lateral do ombro
dirigida no plano do tendao supraespinhal
para guiar a injeccao é recomendado.

Localize o acrémio, tubérculo maior, a
cabeca do Umero e fenda subacromial.
Introduzir a agulha na fenda 1 cm posterior
e 2 cms distal da borda acromial antereo-
lateral. Avancar a agulha na horizontal
e numa direcdo medial sob processo
acrémio. Quando néo for sentida nenhuma
resisténcia no émbolo injetar SportVis™
sobre a cabeca do Umero para o espago
subacromial tendo muito cuidado para nao
injetar no tenddo.

Sinovite peritendinosa

Infiltracdo peritendinosa de SportVis
no ponto de sensibilidade maxima,
utilizando a técnica em leque com uma
unica perfuracdo da pele, se possivel,
para maximizar a cobertura da é&rea
inflamada. Segue-se a segunda infiltragao
com um intervalo de uma semana, sendo
recomendada uma agulha de calibre 27.
Recomenda-se a infiltragéo realizada sob
controlo de imagem de ultrassom.

™

Adverténcias e Precaugées:

SportVis™ s6 deve ser injectado por
um profissional de saude treinado no
procedimento.

As seringas pré-cheias SportVis™ séo de
uso Unico. O contelido da seringa deve
ser utilizado numa sé injeccao. Qualquer
hialuronato de sédio remanescente deve
ser eliminado. Se uma seringa for guardada
para uma injeccdo subsequente existe
um risco de contaminagdo, resultando na
possivel infeccdo do paciente e / ou uma
reacgao de corpo estranho.

SportVis™ nao deve ser re-esterilizado, pois
o desempenho do dispositivo pode ser
comprometido o que poderia causar sérios
danos a saude e seguranca do paciente.
SportVis™ ndo deve ser injectado nos vasos
sanguineos, porque o hialuronato de sédio
tem o potencial de ocluir os vasos, o que
poderia resultar em embolia ou enfarte.

SportVis™ nao deve ser injectado num
hematoma.

Uma injecgao directa nos tenddes deve ser
evitada, pois isso pode gerar uma ruptura. O
uso de uma sonda de ultra-som para guiar a
injecao ira minimizar este risco.

N&o injectar no tecido mole de pacientes se
a area do local de injeccao estiver infectada
ou quando ha evidéncia de doenca de pele
aguda ou cronica.

O hialuronato de sodio é produzido por
fermentacao de Streptococcus equi e
rigorosamente purificado. No entanto, o
profissional de saude deve considerar os
potenciais riscos imunolégicos e outros que
podem estar associados com a injeccéo de
qualquer material bioldgico.

Existe o risco de infeccdo no local da
injeccdo como em qualquer procedimento
periarticular. Ndo hd nenhuma evidéncia
da seguranga do SportVis™ na gravidez e
lactagao humanas. A seguranca e a eficacia
do SportVis™ nao foi testado para criangas
abaixo de 18 anos.

Siga as orientagdes nacionais ou locais para
o uso seguro e descarte de agulhas. Obter
assisténcia médica imediata se ocorrer uma
lesdo.

Néo utilizar se a embalagem estéril estiver
danificada. Nao utilizar depois da data de
validade ter expirado.

Reac¢des Adversas:

Eritema ligeiro que deve ser resolvido com
o tempo.

Dor passageira, inchaco, inflamacao,
pustulas e alteragdes de cor podem ocorrer
com injegdes peri-articulares.

Raramente ocorre febre, dor de cabeca,
nausea, edema, derrame e comichdo na
pele, que pode ou nao estar associado ao
SportVis ™.

Incompatibilidades:

SportVis™ ndo foi testada para
compatibilidade com outras substancias
parainjeccao peri-articular. Por conseguinte,
a mistura ou a administracdo simultanea
com outros injectaveis peri-articulares nao
é recomendado.

Armazenagem:

Armazenar entre 2°C e 25°C. Nao congelar.
Proteger da Luz. N&o utilizar se aembalagem
estéril estiver danificada. Nao utilizar depois
da data de validade ter expirado.
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Numero de Lote

Data de Validade

Para uso unico

Néo reesterilize

Armazenar entre 2°C e 25°C

¢
¢

/

Proteger da luz
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Né&o usar se a embalagem
estéril tiver sido danificada

Néo congelar

As seringas pré-cheias Sport-
Vis™ sao cheias asseptlic_amente

com hialuronato de sédio
estéril filtrado.

Fabricante

Data de Fabrico

Instrugbes completas, ad-
verténcias e precaugoes estdo
incluidas neste folheto de
instruges de uso

Data de emissao: 01/2021

> Lk || @®

IF21-05-02

25/10/21 17:04



