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

Presentation:
TendoVis™ 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.
TendoVis™ has a pH and osmolality 
biocompatible with the soft tissue.
1.2ml of TendoVis™, 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:
TendoVis™ is intended to relieve pain and 
optimise recovery of tendons and ligaments 
damaged by acute or chronic injury. 
TendoVis™ 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.
TendoVis™ 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 TendoVis™ 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 

TendoVis™ 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 

TendoVis™ 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 

TendoVis™ 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 
TendoVis™ over the head of the humerus 
into the subacromial space taking great care 
not inject into the tendon.

Peritendinous synovitis
• 	 Peritendinous injection of TendoVis™ 

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:
TendoVis™ should only be injected by 
a healthcare professional trained in the 
procedure. 
TendoVis™ 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.
TendoVis™ should not be re-sterilised as the 
device performance may be compromised 
which could cause serious harm to the 
patient’s health and safety.
TendoVis™ must not be injected into blood 
vessels because sodium hyaluronate has 
the potential to occlude the vessels, which 
could result in embolism or infarction.
TendoVis™ 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 
TendoVis™ in human pregnancy and 
lactation. 
The safety and effectiveness of TendoVis™ 
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 
TendoVis™.

Incompatibilities:
TendoVis™ 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

Store between 2°C and 25°C

Protect from light

Do not use if sterile packaging 
has been damaged

Do not freeze

TendoVis™ pre-filled syringes 
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.
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Zur Schmerzlinderung und Optimierung 
der Regeneration von Sehnen und 
Bändern vorgesehen, die durch akute 
oder chronische Verletzungen geschädigt 
wurden.

Presentation:
TendoVis™ ist eine klare, sterile Lösung zu 1% 
Natriumhyaluronat in phosphatgepufferter 
Kochsalzlösung in einer vorgefüllten Spritze 
für periartikuläre Injektion in die Weichteile 
umliegenden Sehnen und Bänder.
Natriumhyaluronat ist ein langkettiges 
Polysaccharid, dass aus sich wiederholenden 
Disaccharideinheiten besteht und im Körper 
natürlich vorkommt.
Der pH-Wert und die Osmolalität von 
TendoVis™ sind mit dem Weichteilgewebe 
biokompatibel.
1.2 ml TendoVis™, durch Filtration 
sterilisiert, sind in einer gebrauchsfertigen 
Einmalspritze aus Glas enthalten. Die Spritze 
ist in einer Blisterverpackung und einem 
Aussenkarton verpackt.

Anwendung:
TendoVis™ ist zur Schmerzlinderung und 
Optimierung der Regeneration von Sehnen 
und Bändern vorgesehen, die durch akute 
oder chronische Verletzungen geschädigt 
wurden.
TendoVis™ Natriumhyaluronat erhöht das 
natürlich vorkommende Natriumhyaluronat, 
dass im Weichteilgewebe geschädigter 
Sehnen und Bänder vorhanden ist und 
bietet Unterstützung bei der Lubrikation 
und Befeuchtung der betroffenen Stelle. 
Dadurch schafft es eine ideale Umgebung 
für die Heilung des geschädigten Gewebes.

TendoVis™ 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.

Kontraindikationen:
Patienten mit bekannter 
Überempfindlichkeit gegenüber 
Natriumhyaluronat.

Dosierung und Verabreichung:
Die periartikuläre Injektion von TendoVis™ 
sollte nur von einer in dieser Technik 
geübten medizinischen Fachperson 
vorgenommen werden.
Der Inhalt der Spritze ist steril und sollte mit 
einer Nadel in einer für die Injektionsstelle 
geeigneten Grösse injiziert werden.
Der zu behandelnde Bereich ist vor der 
Injektion zu desinfizieren.
Spritze und Nadel nach einmaligem 
Gebrauch entsorgen.
Das Dosierungsschema entspricht einer 
ersten und einer zweiten periartikulären 
Injektion im Abstand von einer Woche oder 
nach Bedarf.
Verstauchungen des Sprunggelenks
•	 1.2 ml TendoVis™ 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.

Periartikuläre 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 TendoVis™ periartikuläre 

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 einführen. Die Hälfte des 
Inhalts injizieren, während die Nadel in 
Richtung Haut zurückgezogen (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 einführen. Den verbleibenden 
Inhalt injizieren, während die Nadel nach 
außen gezogen wird. Die Nadel aus der 
Haut ziehen.
Den Ellbogen fünfmal beugen und strecken 
und dann fünfmal nach innen und nach 
außen drehen.
Tendinopathie der Rotatorenmanschette
•	 eine periartikuläre Injektion von 1.2ml 

TendoVis™ in den subacromialen Raum 
der Schulter unmittelbar über der Sehne, 
gefolgt von einer zweiten periartikulären 
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 Führung 
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 einführen. Die Nadel horizontal und 
in leicht medialer Richtung unterhalb des 
Acromialfortsatzes vorschieben. Wenn 
am Kolben kein Widerstand zu spüren 
ist, TendoVis™ über dem Humeruskopf in 
den Subacromialraum injizieren. Dabei 
sorgfältig vermeiden, in die Sehne zu 
injizieren.
Peritendinöse Synovitis
• 	 Peritendinöse Injektion von TendoVis™ in 

den maximalen Punkt der Empfindlichkeit, 
wenn möglich über Fächeltechnik 
mit einer einzigen Hautstanze, um 
den entzündeten Bereich maximal 
abzudecken. Die zweite Injektion folgt 
nach einer Woche, empfohlen wird eine 
27-Gauge-Nadel. Es wird empfohlen, die 
Injektion unter Ultraschallbildkontrolle 
durchzuführen.

Warnhinweise und 
Vorsichtsmassnahmen:
TendoVis™ sollte nur von einer in dieser 
Technik geübten medizinischen Fachperson 
injiziert werden.
Die vorgefüllten TendoVis™ Spritzen sind 
zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Der 
Inhalt der Spritze sollte nur für eine Injektion 
verwendet werden. Eventuell verbleibendes 
Natriumhyaluronat ist zu entsorgen. Wenn 
eine Spritze für eine spätere Injektion 
aufbewahrt wird, besteht die Gefahr einer 
Verunreinigung, die möglicherweise zu 
einer Infektion des Patienten und/oder einer 
Fremdkörperreaktion führen kann.
TendoVis™ sollte nicht resterilisiert werden, 
da die Geräteleistung beeinträchtigt und 
dadurch der Gesundheit und Sicherheit des 
Patienten ernsthafter Schaden zugefügt 
werden könnte.
TendoVis™ darf nicht in Blutgefässe 
injiziert werden, da Natriumhyaluronat 
möglicherweise die Gefässe verstopfen 
kann, was zu Embolie oder Infarkt führen 
könnte.
TendoVis™ darf nicht in ein Hämatom 
injiziert werden.
Die direkte Injektion in Bänder und Sehnen 
ist zu vermeiden, da dies zu einem Riss 
führen kann. Die Verwendung einer 
Ultraschallsonde zur Führung der Injektion 
minimiert dieses Risiko.
Nicht in das Weichteilgewebe von 
Patienten injizieren, wenn im Bereich der 
Injektionsstelle eine Entzündung, eine 
Infektion oder Anzeichen einer akuten oder 
chronischen Hautkrankheit vorliegen.
Natriumhyaluronat wird durch 
Fermentation von Streptococcus equi 
hergestellt und sorgfältigst gereinigt. 
Dennoch sollte die medizinische Fachperson 
die immunologischen und sonstigen 
potenziellen Risiken berücksichtigen, 
die mit der Injektion jedes biologischen 
Materials verbunden sein können. 
Wie bei jeder periartikulären Intervention 
besteht die Gefahr des Auftretens einer 
Infektion an der Injektionsstelle.

Es liegen keine Beweise für die Sicherheit 
von TendoVis™ während Schwangerschaft 
und Stillzeit beim Menschen vor.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von 
TendoVis™ 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 
beschädigt ist.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr 
verwenden.

Unerwünschte Reaktionen:
Leichtes Erythem, das mit der Zeit wieder 
abklingt.
Bei periartikulären Injektionen 
können vorübergehende Schmerzen, 
Schwellungen, Entzündungen, Pusteln und 
Farbveränderungen auftreten.
Selten können Fieber, Kopfschmerzen, 
Übelkeit, Ödeme, Ergüsse und Hautjucken 
auftreten, die mit TendoVis™ in Verbindung 
gebracht werden können oder auch nicht.

Inkompatibilitäten:
Die Kompatibilität von TendoVis™ mit 
anderen Substanzen zur periartikulären 
Injektion ist nicht geprüft worden. Daher 
wird das Mischen bzw die gleichzeitige 
Verabreichung mit anderen Substanzen zur 
periartikulären Injektion nicht empfohlen.

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

Auf der Verpackung verwendete 
Symbole:

Chargennumer  

Verfallsdatum

Nur zum einmaligen Gebrauch

Nicht resterilisieren

Bei 2°C bis 25°C lagern

Vor Licht schützen

Nicht verwenden wenn sterile 
Verpackung beschädigt

 Nicht einfrieren

Die vorgefüllten TendoVis™ 
Spritzen werden aseptisch mit 
sterilfiltriertem Natriumhyalu-
ronat gefüllt

Hersteller

Datum der Herstellung

Vollständige Anweisun-
gen, Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen 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.

Présentation:
TendoVis™ 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 à l’injection péri-articulaire dans 
les tissus mous entourant les tendons et 
ligaments.
Le hyaluronate de sodium est un 
polysaccharide à longue chaine composé 
d’unités disaccharidiques répétitives qui 
sont naturellement présentes dans le corps.
TendoVis™ a un pH et une osmolalité qui 
sont biocompatibles avec les tissus mous.
1,2 ml de TendoVis™, stérilisés par filtration, 
sont inclus dans une seringue en verre, 
jetable et prête à l’emploi. La seringue est 
emballée dans un blister et rangée dans une 
boîte en carton.

Indications:
TendoVis™ est destiné à soulager la douleur 
et à optimiser la guérison des tendons et 
ligaments lésés suite à une blessure aiguë 
ou chronique.
TendoVis™ 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 l’hydratation du 
site affecté, réunissant ainsi les conditions 
idéales à la guérison des tissus lésés.
Il a été démontré que TendoVis™ soulage la 
douleur et optimise la guérison de la cheville 
après une entorse de degré I ou II, 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 TendoVis™ 
doivent être uniquement effectuées par 
un professionnel de sante formé à cette 
technique.
Le contenu de la seringue est stérile et doit 
être injecté au moyen d’une aiguille stérile 
de taille appropriée.
La zone à traiter doit être désinfectée avant 
l’injection.
Eliminer la seringue et l’aiguille après usage 
unique.
Le schéma posologique comporte deux 
injections périarticulaires, la seconde étant 
effectuée une semaine après la première ou 
selon le cas.
Entorses de la cheville
•	 une injection péri-articulaire de 1,2 ml 

de TendoVis™, de préférence dans les 48 
heures après l’entorse de degré I ou II, et 
une seconde injection péri-articulaire 
dans les 2 à 3 jours qui suivent la première 
injection. Il est recommandé d’utiliser une 
aiguille de diamètre 27 G.

Les injections péri-articulaires doivent être 
administrées au cours d’une pénétration 
unique le long du ligament talofibulaire 
antérieur en se référant à des repères 
cliniques. L’injection est abordée dans un 
plan antéropostérieur, médian et latéral par 
rapport au repère ligamenteux proximal.

Epicondylalgie latérale
•	 une injection péri-articulaire dans 

l’épicondyle du coude, suivie d’une 
seconde injection si besoin est une 
semaine après la première injection. Il 
est recommandé d’utiliser une aiguille de 
diamètre 27 G.

Repérer le point le plus sensible de 
l’épicondyle par une palpation légère. 
Positionner l’aiguille à un angle de 45 degrés 
par rapport au point de douleur maximale 
sur l’épicondyle latéral. Après avoir piqué 
la peau, orienter l’aiguille de manière à ce 
qu’elle soit parallèle à la peau et l’insérer 
en direction du point de douleur maximale 
sur l’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 à 180° (dans la direction 
opposée) et insérer l’aiguille de manière 
à ce qu’elle soit parallèle à la peau, en 
direction du point de douleur maximale 
sur l’épicondyle latéral. Injecter le reste 
du contenu de la seringue tout en retirant 
l’aiguille vers l’extérieur. Retirer l’aiguille de 
la peau.
Plier et étendre le coude cinq 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 

TendoVis™ dans l’espace sous-acromial de 
l’épaule, juste au-dessus du tendon, suivie 
d’une seconde injection péri-articulaire 
dans les 14 jours qui suivent la première 
injection. Il est recommandé d’utiliser une 
aiguille de diamètre 22 G.

Placer le patient en position verticale, le 
bras de côté et tourné vers l’extérieur. Afin 
de guider l’injection, il est recommandé 
d’utiliser une sonde à ultrasons positionnée 
sur l’épaule latérale et dirigée dans le plan 
du tendon supra épineux.
Localiser l’acromion, le grand tubercule, 
la tête de l’humérus et la fente sous-
acromiale. Introduire l’aiguille dans la 
fente, 1 cm postérieurement et à 2 cm 
de l’extrémité acromiale antéro-latérale. 
Faire progresser l’aiguille horizontalement, 
dans une direction partiellement médiane 
sous l’acromion. Si aucune résistance à 
la progression du piston n’est ressentie, 
injecter TendoVis™ sur la tête de l’humérus 
dans l’espace sous-acromial, en prenant 
garde de ne pas injecter dans le tendon.
Synovite péritendineuse
• 	 Injection péritendineuse de TendoVis™ 

au point le plus tendre possible selon la 
technique de l’éventail en ayant recours 
à un point d’injection unique si possible, 
afin de couvrir la zone inflammatoire 
au maximum. La seconde injection 
doit être effectuée à une semaine 
d’intervalle, l’utilisation d’une aiguille 27 
G est recommandée. Il est recommandé 
d’effectuer l’injection sous contrôle 
échographique.

Mises en garde et précautions d’emploi:
TendoVis™ ne doit être injecté que par 
un professionnel de santé formé à cette 
technique.
Les seringues TendoVis™ préremplies sont 
à usage unique. Le contenu de la seringue 
doit être utilisé pour une seule injection. 
Tout résidu de hyaluronate de sodium doit 
être éliminé. Si on conserve une seringue 
pour une injection ultérieure, il y a un risque 
de contamination susceptible d’entraîner 
une infection du patient et/ou une réaction 
à un corps étranger.
Afin de ne pas compromettre la 
performance du dispositif et la sécurité 
du patient, TendoVis™ ne doit pas être 
re-stérilisé.
TendoVis™ ne doit pas être injecté dans les 
vaisseaux sanguins parce que le hyaluronate 
de sodium peut potentiellement obturer les 
vaisseaux, ce qui est susceptible d’entraîner 
une embolie ou un infarctus.
TendoVis™ ne doit pas être injecté dans un 
hématome.
Toute injection directe dans les ligaments 
et les tendons doit être évitée, car cela peut 
engendrer une rupture des ligaments et 
tendons. Il est recommandé d’utiliser une 
sonde à 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 aiguës ou 
chroniques.
Le hyaluronate de sodium est obtenu par 
fermentation à 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’être associés à 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 à la 
sécurité de TendoVis™ pendant la grossesse 
et l’allaitement chez l’humain.
La sécurité et l’efficacité de TendoVis™ 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 l’élimination des aiguilles. En 
cas d’injection accidentelle, consulter très 
rapidement un médecin. 
Ne pas utiliser si l’emballage a été 
endommagé.
Ne pas utiliser après la date de péremption.

Réactions indésirables:
Léger érythème qui disparaît 
progressivement.
Les injections périarticulaires peuvent 
provoquer des symptômes passagers, tels 
que douleur, gonflement, inflammation, 
pustules et coloration.
Dans de rares cas, de la fièvre, des maux 
de tête, des nausées, un œdème, un 
épanchement et des démangeaisons 
cutanées peuvent survenir sans 
nécessairement être en lien avec TendoVis™.

Incompatibilités:
TendoVis™ n’a pas été testé quant à sa 
compatibilité avec d’autres substances 
destinées à une injection péri-articulaire. 
C’est pourquoi le mélange ou 
l’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 à l’abri de la lumière. 
Ne pas utiliser si l’emballage stérile a été 
endommagé. Ne pas utiliser après la date de 
péremption.

Symboles utilises sur l’emballage:

Numéro du lot

Date de péremption

Usage unique seulement

Ne pas re-stériliser

À conserver entre 2°C et 25°C

Protéger de la lumière 

Ne pas utiliser si l’emballage 
stérile est endommagé

Ne pas congeler

Les seringues préremplies 
TendoVis™ 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.

Date d’élaboration de l’information: 
 01/2021

IT

Per alleviare il dolore e promuovere la 
funzione di tendini e legamenti danneggiati 
o compromessi.

Presentazione:
TendoVis™ è 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 l’iniezione periarticolare in 
tessuti molli circostanti tendini e legamenti. 
Il sodio ialuronato è costituito da una lunga 
catena polisaccaridica composta da unità 
disaccaridiche ripetute, che si trovano 
normalmente nel corpo umano.
TendoVis™ ha un pH e una osmolarità 
biocompatibili con i tessuti molli.
1,2 ml di TendoVis™, sterilizzati mediante 
filtrazione, sono contenuti in una siringa 
di vetro usa e getta, pronta per l’uso. La 
siringa è a sua volta contenuta in un blister, 
confezionato in un astuccio di cartone.

Utilizzo:
TendoVis™ ha lo scopo di alleviare il dolore 
e ottimizzare il ripristino dei tendini e dei 
legamenti danneggiati da lesioni acute o 
croniche.
TendoVis™ 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 così l’ambiente ideale 
per la guarigione del tessuto danneggiato.
TendoVis™ ha dimostrato di alleviare il 
dolore e ottimizzare il ripristino della 
funzionalità alla caviglia dopo distorsione 
di primo o secondo grado, per alleviare il 
dolore cronico e la disabilità del gomito 
con epicondilalgia laterale e per alleviare 
il dolore nei pazienti sintomatici con 
tendinopatia della cuffia dei rotatori.

Controindicazioni:
Pazienti con ipersensibilità nota al sodio 
ialuronato.

Dosaggio e somministrazione:
L’iniezione periarticolare di TendoVis™ deve 
essere effettuata unicamente da personale 
sanitario a conoscenza della tecnica.
Il contenuto della siringa è sterile e deve 
essere iniettato usando un ago sterile di 
una dimensione appropriata per il sito di 
iniezione.
L’area dell’iniezione dovrà essere 
preventivamente disinfettata.
Gettare ago e siringa dopo il loro utilizzo.
Il regime posologico è un’iniezione 
periarticolare e una seconda iniezione 
periarticolare una settimana dopo o come 
necessario.
Distorsione della caviglia
•	 1,2 ml di TendoVis™ saranno iniettati 

preferibilmente entro 48 ore dal trauma 
e la seconda iniezione da 1,2 ml sarà 
effettuata entro 2-3 giorni dalla prima; un 
ago 27 G è consigliato.

Le iniezioni periarticolari dovranno essere 
effettuate attraverso un unico sito di 
inserzione dell’ago lungo il legamento 
talo-fibulare utilizzando dei riferimenti 
anatomici. L’iniezione sarà effettuata 
seguendo 3 piani: dall’antero-posteriore, 
mediano e laterale al legamento prossimale.
Epicondilite laterale
•	 una iniezione di 1,2 ml di TendoVis™ nella 

zona dell’epicondilo laterale del gomito, 
seguita da una iniezione una settimana 
dopo la prima; un ago 27 G è consigliato.

Identificare il punto più molle dell’epicondilo 
effettuando una leggera palpazione. 
Posizionare l’ago a 45 gradi nel punto di 
massimo dolore nelľ epicondilo laterale. 
Dopo l’inserimento dell’ago nella cute, 
posizionarlo parallelamente alla cute stessa 
e inserirlo nel punto di massimo dolore 
nelľ epicondilo laterale. Iniettare metà del 
contenuto durante la ritrazione dell’ago, ma 
senza estrarlo dal sito di iniezione.
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 l’ago 
verso l’esterno. Rimuovere l’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 TendoVis™ nello 

spazio subacromiale della spalla appena 
sopra il tendine, seguita da un seconda 
iniezione dopo 14 giorni; un ago 22 G è 
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 l’acromion, tubercolo maggiore, 
capo dell’omero e fissure subacromiale. 
Introdurre l’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 TendoVis™ sopra la testa dell’omero 
nello spazio subacromiale facendo 
attenzione a non iniettare nel tendine.
Sinovite peritendinea
• 	 Iniezione peritendinea di TendoVis™ nel 

punto più molle, utilizzando, se possibile, 
la tecnica di Fanning con singolo punch 
cutaneo per massimizzare la copertura 

dell’area infiammata. La seconda iniezione 
segue ad un intervallo di una settimana, si 
consiglia un ago di 27 G. Si raccomanda 
che l’iniezione venga eseguita sotto il 
controllo dell’immagine a ultrasuoni.

Avvertenze e precauzioni:
TendoVis™ dovrebbe essere somministrato 
esclusivamente da personale sanitario a 
conoscenza della procedura. 
Le siringhe preriempite di TendoVis™ 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’è il rischio di 
contaminazione con possibilità di infezione 
del paziente e/o una reazione da corpo 
esterno.
TendoVis™ 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.
TendoVis™ non deve mai essere iniettato nei 
vasi sanguigni in quanto il sodio ialuronato 
potrebbe occludere i vasi e causare un 
embolo o infarto.
TendoVis™ non deve essere iniettato in un 
ematoma.
L’iniezione diretta in legamenti e tendini 
devono essere evitate, in quanto cio’ può 
portare ad una loro potenziale rottura. L’uso 
di una sonda ad ultrasuoni per guidare 
l’iniezione puo’ minimizzare questo rischio.
Non somministrare nei tessuti molli se l’area 
di iniezione è infiammata, infetta e se c’è 
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 dovrà sempre 
considerare i rischi potenziali connessi alla 
iniezione di prodotti di origine biologica in 
generale. 
Vi è un rischio di infezioni nell’area di 
somministrazione come si può verificare 
in generale con qualsiasi procedura 
periarticolare.
Non c’è prova della sicurezza dello 
TendoVis™ nelle donne in gravidanza o in 
fase di allattamento.
La sicurezza e l’efficacia di TendoVis™ non 
sono state testate in individui di età 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, 
infiammazione, pustole e cambiamenti di 
colore.
Raramente possono insorgere febbre, mal 
di testa, nausea, edema, effusione e prurito, 
che potrebbero o meno essere associati a 
TendoVis™.

Incompatibilità:
TendoVis™ non è stato testato per una 
sua compatibilità con altre sostanze 
somministrate mediante iniezione 
periarticolare. Pertanto, l’associazione o 
la somministrazione simultanea con altri 
prodotti iniettabili periarticolari non è 
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:

Numero del lotto

Data di scadenza

Monouso

Non risterilizzare

Conservare a una 
temperatura compresa tra 
2°C e 25°C

Proteggere dalla luce

Non utilizzare se il 
confezionamento sterile 
risultasse danneggiato o 
manomesso

Non congelare

Le siringhe di TendoVis™ 
sono riempite in condizioni 
asettiche con una 
soluzione sterilizzata per 
microfiltrazione di sodio 
ialuronato

Fabbricante

Data di produzione

Il presente foglietto illustra-
tivo contiene informazioni 
complete sull’utilizzo, 
avvertenze e precauzioni

Data ultima versione: 01/2021

ES

Alivia el dolor y mejora la actividad de 
tendones y ligamentos dañados.

Presentación:
TendoVis™ es una solución transparente 
estéril al 1% de hialuronato sódico en una 
solución tampón salina de fosfato contenida 
en una jeringa precargada para la inyección 
periarticular en el tejido blando que rodea 
los tendones y los ligamentos. 
El hialuronato sódico es un polisacárido 
de cadena larga integrado por unidades 
repetidas de disacáridos presentes de 
manera natural en el cuerpo.
TendoVis™ 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 TendoVis™ el cual 
ha sido esterilizado por filtración.

Usos:
TendoVis™ está indicado para aliviar el dolor 
y mejorar la recuperación de los tendones y 
ligamentos dañados por lesiones agudas o 
crónicas.
El hialuronato sódico de TendoVis™ 
aumenta el hialuronato sódico ya presente 
de manera natural en el tejido blando 

que rodea los tendones y ligamentos 
dañados y proporciona apoyo, lubricación 
e hidratación a la zona afectada, el medio 
ideal para la regeneración del tejido dañado. 
Se ha demostrado que TendoVis™ alivia el 
dolor y mejora la recuperación del esguince 
de tobillo de primer o segundo grado, alivia 
el dolor crónico y la discapacidad del codo 
con epicondilalgia lateral, y alivia el dolor en 
pacientes con síntomas de tendinopatía del 
manguito rotador.

Contraindicaciones:
Pacientes con antecedentes de 
hipersensibilidad al hialuronato sódico.

Dosis y administración:
La inyección periarticular de TendoVis™ 
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 tamaño adecuado. 
Antes de la inyección debe desinfectarse el 
área a ser tratada.
Después del uso único deseche la jeringa y 
la aguja.
El régimen de dosificación consiste en 
una inyección periarticular y una segunda 
inyección periarticular una semana después 
o según corresponda.
Esguinces del tobillo
•	 una inyección periarticular de 1,2ml de 

TendoVis™ preferiblemente dentro de 
las 48 horas después de un esguince 
de tobillo de primer o segundo grado, 
aplicándose una segunda inyección 2 a 3 
días después de la primera inyección. Se 
recomienda emplear una aguja de calibre 
27G.

Las inyecciones periarticulares deben 
practicarse en el curso de una sola 
penetración a lo largo del ligamento 
talofibular anterior empleando referencias 
clínicas. La inyección se practica a lo largo de 
3 niveles desde antero-posterior, medial y 
lateral a la referencia ligamentosa proximal.
Epicondilalgia lateral
•	 una inyección periarticular de 1,2ml de 

TendoVis™ en el epicóndilo lateral del 
codo seguida por una segunda inyección 
en el mismo lugar una semana después 
de la primera inyección. Se recomienda 
emplear una aguja de calibre 27G.

Localice, mediante palpación suave, el 
punto más blando del epicóndilo. Posicione 
la aguja a un ángulo de 45 grados respecto 
al punto de dolor máximo en el epicóndilo 
lateral. Después de la punción de la piel, 
inclinar la aguja paralelamente a la piel e 
insertarla hacia el punto de dolor máximo 
en el epicóndilo lateral. Inyectar la mitad del 
contenido mientras se retira la aguja hacia la 
piel, sin extraerla completamente. 
Girar la aguja 180 grados (en dirección 
opuesta) e insertarla paralelamente a la 
piel hacia el punto de dolor máximo en el 
epicóndilo 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.
Tendinopatía del manguito rotador
•	 una inyección periarticular de 1,2 ml de 

TendoVis™ en el espacio subacromial del 
hombro justo por encima del tendón 
seguida de una segunda inyección 
periarticular a los 14 días, se recomienda 
utilizar una aguja de calibre 22. 

Sentar al paciente en posición 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 tendón 
supraespinoso para guiar la inyección.
Localizar el acromio, el tubérculo mayor, 
la cabeza del húmero 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 dirección 
intermedia por debajo del acromio. Cuando 
no se aprecie resistencia al émbolo inyectar 
TendoVis™ sobre la cabeza del húmero en 
el espacio subacromial teniendo mucho 
cuidado de no inyectarlo en el tendón.
Sinovitis peritendinosa
• 	 Inyección peritendinosa de TendoVis™ 

en el punto de máxima sensibilidad, 
utilizando la técnica en abanico con un 
solo pinchazo cutáneo si es posible, para 
maximizar la cobertura del área inflamada. 
La segunda inyección se deberá realizar 
dentro de un intervalo de una semana, 
se recomienda una aguja de calibre 27. 
Se recomienda realizar la inyección con 
control de imagen ultrasonido.

Advertencias y precauciones: 
TendoVis™ sólo debe ser inyectado por un 
profesional de la salud formado en esta 
técnica. 
Las jeringas precargada TendoVis™ están 
diseñadas para un uso único y debe 
aplicarse el contenido de la misma en 
una sola inyección. Debe desecharse el 
contenido restante. Si se conserva la jeringa 
y el contenido restante para una inyección 
posterior hay riesgo de contaminación y 
posible infección del paciente y/o reacción 
a cuerpo extraño.
TendoVis™ no se debe volver a esterilizarse, 
ya que el rendimiento del dispositivo puede 
verse comprometido, lo que podría causar 
daños graves para la salud del paciente y la 
seguridad.
TendoVis™ no debe inyectarse en vasos 
sanguíneos puesto que el hialuronato 
sódico posee el potencial de ocluir vasos, lo 
que podría resultar en embolismo o infarto.
TendoVis™ no debe inyectarse en un 
hematoma.
Debe evitarse la inyección directa en 
tendones, ya que esto puede llevar a su 
ruptura. Este riesgo puede minimizarse 
utilizando una sonda de ultrasonidos para 
guiar la inyección.
No inyecte en el tejido blando de pacientes 
si el área del lugar de inyección está 
inflamada, infectada o si hay indicios de una 
enfermedad cutánea crónica.
El hialuronato sódico se elabora mediante 
la fermentación del Streptococcus equi y 
se depura rigurosamente. No obstante, el 
profesional de la salud debe tener presente 
la posibilidad de riesgo inmunológico o 
cualquier riesgo potencial derivados de la 
inyección de material biológico.
Hay un riesgo de infección en el lugar 
de inyección tal como en cualquier 
procedimiento periarticular.
No hay datos acerca de la seguridad de 
TendoVis™ en el embarazo y la lactancia en 
el humano.
La seguridad y la eficacia de TendoVis™ no 
han sido ensayadas para niños menores de 
18 años.
Observe las directivas nacionales o locales 
para el uso seguro y el desecho de las 
agujas. Si se produce una lesión obtenga 
atención médica inmediata.

No utilice el producto si el embalaje 
estuviera dañado.
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, hinchazón, 
inflamación, pústulas y cambio de color.
Raramente podría ocurrir fiebre, dolor de 
cabeza, náuseas, edema efusión y picor de 
la piel, que podría o no estar relacionado 
con TendoVis™.

Incompatibilidades:
TendoVis™ no ha sido ensayado en cuanto 
a su compatibilidad con otras sustancias 
para la inyección periarticular. Por lo tanto, 
no conviene la mezcla o administración 
simultánea 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 dañado. No emplear después 
de la fecha de caducidad.
Símbolos empleados en el envase:

Número de lote

Fecha de caducidad

Para un solo uso exclusiva-
mente

No reesterilizar

Almacenar entre 2°C y 25°C

Proteger de la luz

No emplear si el embalaje 
estéril ha sido dañado

No congelar

Las jeringas precargadas 
TendoVis™ han sido llenadas 
bajo condiciones asépticas 
con hialuronato sódico 
filtrado estéril 

Fabricante

Fecha de fabricación

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

Fecha de revisión:  01/2021

NL

Om bij beschadigde pezen en ligamenten 
de pijn te verlichten en de functionaliteit te 
verbeteren. 

Presentatie:
TendoVis™ 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.
TendoVis™ heeft een pH en osmolaliteit die 
biocompatibel zijn met het zachte weefsel.
1,2 ml TendoVis™, door filtratie 
gesteriliseerd, bevindt zich in een glazen 
gebruiksklare wegwerpspuit. De spuit is 
verpakt in een blisterverpakking en een 
kartonnen buitenverpakking.

Toepassingen:
TendoVis™ is bedoeld om de pijn te 
verlichten en het herstel te optimaliseren 
van pezen en ligamenten die wegens acuut 
of chronisch letsel beschadigd zijn.
TendoVis™ 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 creëert zo de ideale omgeving 
voor heling van het beschadigde weefsel.
Het werd aangetoond dat TendoVis™ 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 
patiënten met een symptomatische rotator 
cuff tendinopathie verlicht het de pijn.

Contra-indicaties: 
Patiënten met een bekende gevoeligheid 
voor natriumhyaluronaat.

Dosering en toediening: 
Een peri-articulaire injectie van TendoVis™ 
mag alleen worden uitgevoerd door een 
medisch deskundige die in de techniek 
opgeleid is. 
De inhoud van de spuit is steriel en moet 
worden geïnjecteerd 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 

TendoVis 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 

TendoVis™ 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. 
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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. 
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 

TendoVis™ 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 
de richting 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 TendoVis™ 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 TendoVis™ 

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: 
TendoVis™ mag alleen geïnjecteerd worden 
door een medisch deskundige die opgeleid 
is in de procedure.
TendoVis™ 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 patiënt 
een infectie kan krijgen en/of een reactie op 
een vreemd lichaam. 
TendoVis™ 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 patiënt. 
TendoVis™ mag niet in bloedvaten 
geïnjecteerd worden omdat 
natriumhyaluronaat de bloedvaten kan 
afsluiten, wat tot een embolie of infarct kan 
leiden. 
TendoVis™ mag niet in een hematoom 
geïnjecteerd 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 patiënten 
injecteren wanneer de te injecteren zone 
ontstoken, geïnfecteerd 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 
potentiële 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 TendoVis™ veilig is bij 
zwangerschap en borstvoeding. 
De veiligheid en werkzaamheid van 
TendoVis™ 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 TendoVis™ kunnen geassocieerd 
worden, komen zelden voor.

Onverenigbaarheden: 
TendoVis™ 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 °C en 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

Bewaren bij 2 °C tot 25 °C

Tegen licht beschermen

Niet gebruiken als de steriele 
verpakking is beschadigd

Niet invriezen

Voorgevulde spuiten van 
TendoVis™ zjin aseptisch 
gevuld met sterile gefiltreerd 
natriumhyaluronaat

Fabrikant

Productiedatum

In deze gebruikshandleiding 
zijn uitgebreide instructies, 
waarschuwingen en voorzorg-
smaatregelen opgenomen
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Για την ανακούφιση του πόνου και την 
προαγωγή της λειτουργικότητας των 
κατεστραμμένων τενόντων και συνδέσμων. 

Περιγραφή: 
To TendoVis™ είναι ένα στείρο διάλυμα 
1% υαλουρονικού νατρίου σε φωσφορικό 
ρυθμιστικό φυσιολογικό ορό. Το διάλυμα 
περιέχεται σε προγεμισμένη σύριγγα για 
περιαρθρικές ενέσεις εντός του μαλακού 
ιστού που περιβάλλει τους τένοντες και τους 
συνδέσμους. 
Το υαλουρονικό νάτριο είναι μία μεγάλου 
μήκους πολυσακχαρική αλυσίδα που 
αποτελείται από επαναλαμβανόμενες 
δισακχαρικές μονάδες, οι οποίες 
απαντώνται στον οργανισμό. 
Το TendoVis™ είναι βιοσυμβατό με το pH 
και το οσμωτικό περιβάλλον του μαλακού 
ιστού. 
Κάθε έτοιμη προς χρήση, γυάλινη σύριγγα 
TendoVis™ περιέχει 1,2 ml διαλύματος 
το οποίο έχει αποστειρωθεί με διήθηση. 
Οι σύριγγες είναι μίας χρήσεως και 
εσωκλείονται σε άμεσο περιέκτη blister 
εντός χάρτινου κουτιού.

Ενδείξεις: 
Το TendoVis™ ενδείκνυται για την 
ανακούφιση του πόνου και τη 
βελτιστοποίηση ανάρρωσης των τενόντων 
και των συνδέσμων οι οποίοι έχουν υποστεί 
βλάβη από οξύ ή χρόνιο τραυματισμό. 
Το TendoVis™ παρέχει επιπλέον υαλουρονικό 
νάτριο στην ήδη υπάρχουσα ποσότητα που 
απαντάται φυσικά στον μαλακό ιστό που 
περιβάλλει τους τραυματισμένους τένοντες 
και συνδέσμους. Παρέχει υποστήριξη, 
λίπανση και ενυδάτωση στην πάσχουσα 
περιοχή δημιουργώντας με αυτό τον τρόπο 
το ιδανικό περιβάλλον για την θεραπεία του 
τραυματισμένου ιστού. 
Έχει αποδειχθεί ότι το TendoVis™ 
ανακουφίζει από τον πόνο, βελτιστοποιεί 
την ανάρρωση της ποδοκνημικής μετά από 
διάστρεμμα 1ου ή 2ου βαθμού, ανακούφιζει 
από το χρόνιο πόνο και τη δυσλειτουργία 
του αγκώνα με πλάγια επικονδυλίτιδα. 
Επίσης, ανακουφίζει τον πόνο σε ασθενείς 
με συμπτωματική μυοτενοντοπάθεια του 
ώμου.

Αντενδείξεις: 
Ασθενείς με γνωστή ευαισθησία στο 
υαλουρονικό νάτριο.

Δοσολογία και τρόπος χορήγησης: 
Οι περιαρθρικές ενέσεις TendoVis™ πρέπει 
να γίνονται μόνο από εξειδικευμένο ιατρικό 
προσωπικό εκπαιδευμένο στην τεχνική. 
Το περιεχόμενο της σύριγγας είναι στείρο και 
πρέπει να εγχύεται μέσω αποστειρωμένης 
βελόνας κατάλληλου μεγέθους. 
Η πάσχουσα περιοχή πρέπει να 
απολυμαίνεται πριν από την ένεση. 
Η σύριγγα και η βελόνα πρέπει να 
απορρίπτονται μετά από κάθε χρήση.
Το δοσολογικό σχήμα είναι μία περιαρθρική 
ένεση και μια δεύτερη περιαρθρική ένεση 
μία εβδομάδα αργότερα, ή ανάλογα με την 
περίπτωση.
Διάστρεμμα της ποδοκνημικής 
•	 μία περιαρθρική ένεση 1,2 ml TendoVis™, 

κατά προτίμηση εντός 48 ωρών από τη 
στιγμή που προέκυψε το διάστρεμμα 1ου 
ή 2ου βαθμού της ποδοκνημικής και η 
δεύτερη 2 έως 3 ημέρες μετά την πρώτη. 
Συνιστάται μέγεθος βελόνας 27G. 

Οι περιαρθρικές ενέσεις πραγματοποιούνται 
μέσω διείσδυσης κατά μήκος του πρόσθιου 
αστραγαλοπερονικού συνδέσμου με τη 
χρήση κλινικών σημείων αναφοράς. Η ένεση 
γίνεται σε 3 πεδία: προσθίως– όπισθεν, έσω 
και πλαγίως του εγγύς συνδεσμικού σημείου 
αναφοράς.
Έξω επικονδυλαλγία 
•	 μία περιαρθρική ένεση 1,2 ml TendoVis™ 

στην επικονδύλια απόφυση του αγκώνα 
ακολουθούμενη από μία δεύτερη ένεση 
στην ίδια περιοχή, μία εβδομάδα μετά την 
πρώτη. Συνιστάται μέγεθος βελόνας 27G. 

Εντοπίστε το μέγιστης ευαισθησίας 
σημείο της επικονδύλιας απόφυσης με 
ήπια ψηλάφηση. Τοποθετήστε τη βελόνα 
με γωνία 45 μοιρών ως προς το σημείο 
του μέγιστου πόνου της επικονδύλιας 
απόφυσης. Αφού τρυπήσετε το δέρμα, 
φέρτε τη βελόνα παράλληλα στο δέρμα 
και εισαγάγετέ την προς την κατεύθυνση 
του σημείου του μέγιστου πόνου της 
επικονδύλιας απόφυσης. Εγχύστε μισό από 
το περιεχόμενο καθώς τραβάτε τη βελόνα 
προς τα έξω χωρίς ωστόσο να εξέλθει 
εντελώς από το δέρμα. 
Στρέψτε τη βελόνα κατά 180 μοίρες και 
εισαγάγετέ την παράλληλα στο δέρμα, προς 
την κατεύθυνση του σημείου του μέγιστου 
πόνου της επικονδύλιας απόφυσης. Εγχύστε 
το υπόλοιπο περιεχόμενο καθώς αποσύρετε 
τη βελόνα προς τα έξω. Απομακρύνατε τη 
βελόνα από το δέρμα. 
Λυγίστε και τεντώστε τον αγκώνα πέντε 
φορές και στη συνέχεια περιστρέψτε τον 
εσωτερικά και εξωτερικά πέντε φορές.
Συμπτωματική μυοτενοντοπάθεια του ώμου 
•	 μία περιαρθρική ένεση 1,2 ml TendoVis™ 

στην υποκρωμιακή περιοχή του ώμου, 
ακριβώς επάνω από τον τένοντα 
ακολουθούμενη από μία δεύτερη ένεση, 
δύο εβδομάδες μετά από την πρώτη. 
Συνιστάται μέγεθος βελόνας 22G. 

Τοποθετήστε τον ασθενή σε όρθια στάση 
με το βραχίονα σε χάλαση στο πλάι και σε 
πλήρη περιστροφή προς τα έξω. Συνιστάται 
η χρήση ένα αισθητήρα υπέρηχου 
τοποθετημένου πλαγίως του ώμου και με 
κατεύθυνση το επίπεδο του υπερακάνθιου 
τένοντα προκειμένου να κατευθύνετε την 
ένεση. 
Εντοπίστε το ακρώμιος, το μείζον φύμα, 
την κεφαλή του βραχιόνιου και την 
υποκρωμιακή σχισμή. Εισάγετε την βελόνα 
1 cm οπισθίως και 2 cm περιφερικά του 
εμπροσθιο-πλαγίου ακρωμιακού χείλους. 
Ωθήστε την βελόνα οριζοντίως και υπό 
μερικώς έσω κατεύθυνση υπό την ακρώμιος 
υπόφυση. Όταν δεν υπάρχει αίσθηση 
αντίστασης στην πίεση του εμβόλου 
εγχύστε το TendoVis™ υπέρ της κεφαλής 
του βραχίονα και εντός του υποκρωμιακού 
διαστήματος προσέχοντας να μην εγχύσετε 
εντός του τένοντα.
Παρατενόντια τενοντίτιδα
• 	 Παρατενόντια ένεση του TendoVis™ 

σε σημείο μέγιστης ευαισθησίας, 
χρησιμοποιώντας τεχνική fanning με 
μονή διάτρηση του δέρματος, εάν αυτό 
είναι δυνατόν, για μεγιστοποίηση της 
κάλυψης της φλεγμονώδους περιοχής. 
Ακολουθεί η δεύτερη ένεση σε διάστημα 
μιας εβδομάδας. Συνιστάται βελόνα 27G. 
Συνιστάται η ένεση να πραγματοποιείται 
υπό έλεγχο απεικονίσεων με υπερήχους.

Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις: 
Το TendoVis™ πρέπει να χορηγείται μόνο 
από εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό 
εκπαιδευμένο στη διαδικασία. 
Οι προγεμισμένες σύριγγες TendoVis™ είναι 
μιας χρήσης. Το περιεχόμενο της σύριγγας 
πρέπει να χρησιμοποιείται για μία μόνο 
ένεση. Το εναπομείναν υαλουρονικό νάτριο 
πρέπει να απορρίπτεται. Εάν μια σύριγγα 
φυλαχθεί για μεταγενέστερη χρήση, υπάρχει 
κίνδυνος μόλυνσης, η οποία μπορεί να 
προκαλέσει λοίμωξη του ασθενούς και/ή 
αντίδραση σε ξένο σώμα. 
Οι προγεμισμένες σύριγγες TendoVis™ δεν 
πρέπει να επαναποστειρώνονται επειδή η 
σωστή λειτουργία της συσκευής μπορεί να 
αναιρεθεί και να θέση σε σοβαρό κίνδυνο 
την υγεία και ασφάλεια του ασθενούς. 
Οι ενέσεις TendoVis™ δεν πρέπει να γίνονται 
σε αιμοφόρα αγγεία διότι το υαλουρονικό 
οξύ μπορεί να αποφράξει τα αγγεία 
προκαλώντας εμβολή ή έμφραγμα. 
Το TendoVis™ δεν πρέπει να εγχύεται σε 
αιμάτωμα. 
Οι απ’ ευθείας ενέσεις σε συνδέσμους και 
τένοντες πρέπει να αποφεύγονται επειδή 
αυτό μπορεί να προκαλέσει ρήξη, Η χρήση 
συσκευής υπέρηχου προκειμένου να 
κατευθυνθεί η ένεση μειώνει τον κίνδυνο. 
Εάν στην περιοχή όπου πρόκειται να γίνει 
η ένεση υπάρχει φλεγμονή, μόλυνση ή 
ένδειξη οξείας ή χρόνιας δερματοπάθειας, 
η έγχυση TendoVis™ στον μαλακό ιστό 
ασθενών πρέπει να αποφεύγεται. 
Το υαλουρονικό νάτριο είναι προϊόν 
ζύμωσης του μικροοργανισμού 
Streptococcus equi το οποίο εν συνεχεία 
υποβάλλεται σε διαδικασία κάθαρσης. 
Ωστόσο, (οι επαγγελματίες του τομέα 
της υγείας) εξειδικευμένο ιατρικό 
προσωπικό πρέπει να λαμβάνει υπόψη 
τους ανοσοποιητικούς και άλλους πιθανούς 
κινδύνους που μπορεί να συνδέονται με την 
χορήγηση ενέσιμης μορφής οιουδήποτε 
βιολογικού προϊόντος. 
Όπως και με κάθε περιαρθρική διαδικασία, 
υπάρχει κίνδυνος μόλυνσης στην περιοχή 
της ένεσης. 
Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά με την 
ασφάλεια του TendoVis™ κατά τη διάρκεια 
της κύησης και γαλουχίας. 
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του 
TendoVis™ δεν έχουν μελετηθεί σε παιδιά 
ηλικίας κάτω των 18 ετών. 
Για την ασφαλή χρήση και την απόρριψη 
των βελόνων πρέπει να τηρούνται οι εθνικές 
και τοπικές κατευθυντήριες γραμμές. Σε 
περίπτωση τραυματισμού, συμβουλευθείτε 
αμέσως τον ιατρό σας. 
Σε περίπτωση καταστροφής της 
συσκευασίας, το προϊόν δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται. 
Να μην χρησιμοποιείται μετά την 
ημερομηνία λήξης.

Ανεπιθύμητες ενέργειες: 
Ήπιο ερύθημα το οποίο εξαφανίζεται μετά 
από ορισμένο χρονικό διάστημα.
Ενδέχεται να εμφανιστεί παροδικός πόνος, 
πρήξιμο, φλεγμονή, φλύκταινες και αλλαγές 
χρώματος με περιαρθρικές ενέσεις.
Ενδέχεται σπάνια να εμφανιστεί πυρετός, 
πονοκέφαλος, ναυτία, οίδημα, έκχυση 
και κνησμός του δέρματος που μπορεί 
να σχετίζεται ή να μην σχετίζεται με το 
TendoVis ™.

Ασυμβατότητες. 
Το TendoVis™ δεν έχει ελεγχθεί ως προς 
τη συμβατότητά του με άλλες ουσίες που 
χρησιμοποιούνται για περιαρθρικές ενέσεις. 
Κατά συνέπεια, δεν συνιστάται η ταυτόχρονη 
χορήγησή του με άλλα περιαρθρικά ενέσιμα 
σκευάσματα.

Φύλαξη: 
Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία μεταξύ 
2°C και 25°C. Να μην καταψύχεται. Να 
προστατεύεται από το φως. Να μην 
χρησιμοποιείται εάν η αποστειρωμένη 
συσκευασία έχει καταστραφεί. Στείρο 
προϊόν μίας χρήσης. Να μην χρησιμοποιείται 
μετά την ημερομηνία λήξης.
Σύμβολα συσκευασίας:

Αριθμός παρτίδας

Ημερομηνία λήξης

Μίας χρήσης

Μην επαναποστειρώνετε

Φυλάσσεται σε θερμοκρασία 
μεταξύ 2°C και 25°C

Προστατεύστε από το φως

Να μη χρησιμοποιείται αν ο 
στείρος περιέκτης έχει υποστεί 
φθορές

Να μη καταψύχεται

Οι σύριγγες TendoVis™ είναι 
προγεμισμένες με διάλυμα 
υαλουρονικού νατρίου μέσω 
στείρας διήθησης υπό άσηπτες 
συνθήκες.

Παρακευαστής

Ημερομηνία Παραγωγής

Το παρόν φύλλο 
οδηγιών χρήσης περιέχει 
πλήρεις οδηγίες χρήσης, 
προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις

Ημερομηνία Έκδοσης:  01/2021
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K úlevě od bolesti a podpoře funkce 
poškozených šlach a vazů.

Složení: 
TendoVis™ je čirý roztok sterilního 1% 
natrium-hyaluronátu ve fyziologickém 
roztoku pufrovaném fosfátem v předplněné 
stříkačce pro periartikulární injekci do 
měkkých tkání okolo šlach a vazů. 
Hyaluronát sodný je dlouhý polysacharidový 
řetězec tvořený opakujícími se 
disacharidovými jednotkami, které se 
přirozeně vyskytují v těle. 
TendoVis™ má pH a osmolalitu 
biokompatibilní s měkkými tkáněmi. 
1,2 ml roztoku TendoVis™ sterilizovaného 
filtrací je přiloženo ve skleněné injekční 
stříkačce pro okamžité použití, která je 
určena na jedno použití. Injekční stříkačka 
je balena v blistrovém balení v kartónovém 
obalu.

Indikace: 
TendoVis™ je určen k úlevě od bolesti 
a optimalizaci zotavení šlach a vazů 
poškozených akutním nebo chronickým 
poraněním. 

TendoVis™ natrium-hyaluronát doplňuje 
natrium-hyaluronát přirozeně přítomný v 
měkkých tkáních obklopujících poškozené 
šlachy a vazy a zajišťuje podporu, lubrikaci 
a hydrataci postiženého místa, čímž vytváří 
ideální podmínky pro zhojení poraněné 
tkáně. 
Bylo prokázáno, že TendoVis™ ulevuje od 
bolesti a optimalizuje zotavení kotníku po 
vyvrtnutí prvního nebo druhého stupně, 
ulevuje od chronické bolesti a postižení 
lokte s laterální epikondylalgií a ulevuje 
od bolesti u pacientů se symptomatickou 
tendinopatií rotátorové manžety.

Kontraindikace: 
Pacienti s prokázanou přecitlivělostí na 
hyaluronát sodný. 

Davkovani a způsob použiti: 
Periartikulární injekce přípravku TendoVis™ 
smí aplikovat pouze odborně vyškolený 
zdravotnický personál. 
Obsah injekční stříkačky je sterilní a musí 
být aplikován pomocí sterilní injekční jehly 
odpovídající velikosti. 
Léčebné pole je třeba před injekci 
dezinfikovat. 
Zlikvidujte injekční stříkačku a jehlu po 
jednorázovém použití.
Dávkování je dáno jednou periartikulární 
injekcí a druhou periartikulární injekcí o 
týden později nebo podle potřeby.
Podvrtnutí kotníku 
•	 1,2 ml přípravku TendoVis™ se aplikuje 

injekčně nejlépe během 48 hodin po 
zranění a druhá injekční stříkačka je 
určena pro podání za 2 až 3 dny po první 
aplikaci. Doporučuje se jehla 27 G. 

Periartikulární injekci je třeba aplikovat 
jednou penetrací podél předního 
talofibulárního vazu s pomocí orientačních 
bodů. Opich je prováděn z antero-
posteriorní, mediální a laterální roviny k 
proximálnímu orientačnímu bodu vazu.
Laterální epikondylalgie 
•	 jednu periartikulární injekci do oblasti 

epikondylu lokte, po které může po 
uplynutí jednoho týdne od aplikace 
v případě potřeby následovat druhá 
injekce. Doporučuje se jehla 27 G. 

Lokalizujte jemnou palpací nejcitlivější bod 
epikondylu. Postavení jehly je pod úhlem 
45 stupňů k místu epikondylu s maximální 
bolestivostí. Po průniku kůží směrujte jehlu 
paralelně s pokožkou a umístěte ji k místu s 
největší bolestivostí laterálního epikondylu. 
Při postupném vytahování jehly aplikujte 
polovinu obsahu přípravku, aniž byste jehlu 
zcela vytáhli. 
Otočte jehlou o 180 stupňů (opačný směr) 
a umístěte ji paralelně s pokožkou směrem 
k bodu maximální bolestivosti laterálního 
epikondylu. Za pomalého vytahování jehly 
aplikujte zbylý obsah přípravku. Vytáhněte 
jehlu z kůže. 
Pětkrát ohněte a natáhněte loket a proveďte 
pětkrát vnitřní i vnější rotaci.
Tendinopatie rotátorové manžety 
•	 jedna 1,2ml periartikulární injekce 

přípravku TendoVis™ do subakromiálního 
prostoru ramene následovaná druhou 
periartikulární injekcí po 14 dnech, 
doporučena je jehla 22G. 

Usaďte pacienta ve vzpřímené poloze, paže 
relaxovaná a zevně rotovaná. Doporučuje se 
injekci zacílit pomocí ultrazvukové sondy na 
laterální straně ramene namířené v rovině 
šlachy m. supraspinatus. 
Lokalizujte akromion, tuberculus maior, 
hlavu humeru a subakromiální štěrbinu. 
Vsuňte jehlu do štěrbiny  1 cm posteriorně 
a 2 cm distálně od anterolaterálního okraje 
akromion. Zasouvejte jehlu horizontálně 
a částečně mediálně pod výběžek 
akromion. Když přestane píst klást odpor, 
aplikujte TendoVis™ nad hlavu humeru 
do subakromiálního prostoru, pečlivě se 
ujistěte, že jej neaplikujete do šlachy.
Peritendinální synovitida
• 	 Peritendinální injekce TendoVis™ do 

nejjemnějšího místa pomocí techniky 
vějíře s pokud možno jedním vpichem 
do kůže k maximálnímu pokrytí zanícené 
oblasti. Druhá injekce následuje v 
intervalu po týdnu, doporučuje se injekční 
jehla 27G. Doporučuje se provádět vpich 
pod kontrolou ultrazvukového zobrazení.

Varování a bezpečnostní opatření: 
TendoVis™ smí aplikovat pouze zdravotnický 
personál odborně vyškolený pro tuto 
proceduru. 
TendoVis™ předplněné injekce jsou určené 
k jednorázovému použití. Obsah injekce 
by měl být použit jen k jednomu opichu. 
Jakýkoliv zbytek hyaluronátu sodného 
by měl být zlikvidován. Při případném 
opětovném použití injekční stříkačky hrozí 
nebezpečí kontaminace vedoucí k možné 
infekci pacienta a/ nebo nežádoucí reakci. 
Přípravek TendoVis™ by neměl být 
opakovaně sterilizován, protože může dojít 
k ovlivnění jeho funkce a vážnému ohrožení 
a poškození zdraví pacienta. 
TendoVis™ nesmí být aplikován nitrožilně, 
protože hyaluronát sodný může způsobit 
uzávěr cév a způsobit embolizaci nebo vznik 
infarktového ložiska. 
TendoVis™ nesmí být aplikován do 
hematomu. 
Přímá injekce do vazů a šlach není vhodná, 
protože může způsobit jejich rupturu. 
Použití ultrazvukové sondy, kterým se řídí 
injekce bude minimalizovat toto riziko. 
Nevpichujte pacientovi do měkkých tkání 
kotníku, jestliže je oblast vpichu zanícená, 
infikovaná nebo jsou zde známky akutního 
nebo chronického onemocnění kůže. 
Hyaluronát sodný je vyráběn fermentací ze 
Streptococcus equi a je důkladně pročištěný. 
Lékař by však měl vzít v úvahu alergická či 
jiná potenciální rizika, která mohou souviset 
s aplikací biologického materiálu. 
Jako u jiných periartikulárních procedur je 
zde riziko infekce v místě vpichu. 
Není prokázáno, že je bezpečné dávat 
TendoVis™ během těhotenství a kojení. 
Bezpečnost a účinnost přípravku TendoVis™ 
nebyla testována u dětí ve věku do 18 let. 
Pro bezpečné použití a likvidaci jehel 
postupujte v souladu s národními a místními 
předpisy. Při případném zranění poskytněte 
okamžitou lékařskou pomoc. 
Nepoužívejte poškozená balení. 
Nepoužívejte po uplynutí doby 
použitelnosti.

Nežádoucí účinky: 
Mírný erytém (vyrážka), který by měl časem 
vymizet.
V souvislosti s periartikulární injekcí se může 
dostavit přechodná bolest, otok, zánět, 
puchýřky a barevné změny.
Ojediněle se objevivší horečka, bolest hlavy, 
nevolnost, edém, výpotek a svědění kůže 
může a nemusí souviset se TendoVis™.

Interakce: 
TendoVis™ nebyl testován pro kompatibilitu 
s ostatními látkami pro periartikularní 
opich. Proto je směšování nebo současné 

podávání s jinými periartikulárních injekční 
se nedoporučuje.

Skladování: 
Skladujte při teplotě mezi 2°C a 25°C. 
Chraňte před mrazem. Chraňte před 
světlem. Nepoužívejte, byl-li sterilní obal 
poškozen. Nepoužívejte po uplynutí doby 
použitelnosti.

Použité symboly na obalu:  

Číslo šarže

Datum expirace

Jen na jednorázové použití

Neresterilizujte

Skladujte mezi 2°C a 25°C

Chraňte před světlem

Nepoužívejte, pokud bylo 
sterilní balení poškozeno

Nezmrazujte

TendoVis™ předplněné injekční 
stříkačky jsou asepticky plněné 
sterilním filtrovaným hyalu-
ronátem sodným.

Výrobce

Datum výroby

Úplné pokyny, upozornění a 
informace o bezpečnostnich 
opatřeních jsou obsaženy v 
tomto návodu na použití

Datum vydání:  01/2021
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K úľave od bolesti a podpore funkcie 
poškodených šliach a väzov.

Zloženie: 
TendoVis™ je číry roztok sterilného 1% 
natrium-hyaluronátu vo fyziologickom 
roztoku pufrovanom fosfátom v predplnenej 
striekačke pre periartikulárnu injekciu do 
mäkkých tkanív okolo šliach a väzov. 
Hyaluronát sodný je dlhý polysacharidový 
reťazec tvorený opakujúcimi sa 
disacharidovými jednotkami, ktoré sa 
prirodzene vyskytujú v tele. 
TendoVis™ má pH a osmolalitu 
biokompatibilnú s mäkkými tkanivami. 
1,2 ml roztoku TendoVis™ sterilizovaného 
filtráciou je priložených v sklenenej 
injekčnej striekačke na okamžité použitie, 
ktorá je určená na jedno použitie. Injekčná 
striekačka je balená v blistrovom balení v 
kartónovom obale.

Indikácie: 
TendoVis™ je určený k úľave od bolesti 
a optimalizácii zotavenia šliach a väzov 
poškodených akútnym alebo chronickým 
poranením. 
TendoVis™ natrium-hyaluronát dopĺňa 
natrium-hyaluronát prirodzene prítomný 
v mäkkých tkanivách obklopujúcich 
poškodené šľachy a väzy a zaisťuje podporu, 
lubrikáciu a hydratáciu postihnutého 
miesta, čím vytvára ideálne podmienky pre 
zahojenie poraneného tkaniva. 
Bolo preukázané, že TendoVis™ uľavuje od 
bolesti a optimalizuje zotavenie členku po 
vyvrtnutí prvého alebo druhého stupňa, 
uľavuje od chronickej bolesti a postihnutia 
lakťa s laterálnou epikondylalgiou a 
uľavuje od bolesti v prípade pacientov so 
symptomatickou tendinopatiou rotátorovej 
manžety.

Kontraindikácie: 
Pacienti s preukázanou precitlivenosťou na 
hyaluronát sodný.

Dávkovanie a spôsob použitia: 
Periartikulárnu injekciu prípravku TendoVis™ 
smie aplikovať iba odborne vyškolený 
zdravotnícky personál. 
Obsah injekčnej striekačky je sterilný a musí 
byť aplikovaný pomocou sterilnej injekčnej 
ihly zodpovedajúcej veľkosti. 
Miesto aplikácie injekcie je potrebné pred 
vpichom dezinfikovať. 
Po aplikácii injekčnú ihlu a striekačku 
zlikvidujte. 
Dávkovací režim je jedna periartikulárna 
injekcia a druhá periartikulárna injekcia o 
týždeň neskôr alebo podľa potreby.
Vyvrtnutie členka 
•	 1,2 ml prípravku TendoVis™ sa aplikuje 

injekčne najlepšie počas 48 hodín po 
zranení a druhá injekčná striekačka je 
určená na podanie za 2 až 3 dni po prvej 
aplikácii. Doporučená je ihla 27G. 

Periartikulárnu injekciu je potrebné 
aplikovať jednou penetráciou pozdĺž 
predného talofibulárneho väzu pomocou 
orientačných bodov. Vpich sa vykonáva z 
antero-posteriórnej, mediálnej a laterálnej 
roviny k proximálnemu orientačnému bodu 
väzu.
Laterálna epikondylalgia 
•	 jednu periartikulárnu injekciu do oblasti 

epikondylu lakťa, po ktorej môže po 
uplynutí jedného týždňa od aplikácie 
v prípade potreby nasledovať druhá 
injekcia. Doporučená je ihla 27G. 

Lokalizujte pohmatom najmäkší bod 
epikondylu. Postavenie ihly je pod uhlom 45 
stupňov k miestu epikondylu s maximálnou 
bolestivosťou. Po prieniku kože smerujte 
ihlu paralelne s pokožkou a umiestnite 
ju k miestu s najväčšou bolestivosťou 
laterálneho epikondylu. Pri postupnom 
vyťahovaní ihly aplikujte polovicu obsahu 
prípravku bez toho, aby ste ihlu celkom 
vytiahli. 
Otočte ihlou o 180 stupňov (opačný smer) a 
umiestnite ju paralelne s pokožkou smerom 
k bodu maximálnej bolestivosti laterálneho 
epikondylu. Za pomalého vyťahovania ihly 
aplikujte zvyšný obsah prípravku. Vytiahnite 
ihlu z kože. 
5x ohnite a napnite lakeť a vykonajte 5x 
vnútornú i vonkajšiu rotáciu.
Tendinopatia rotátorovej manžety 
•	 jedna 1,2ml periartikulárna injekcia 

prípravku TendoVis™ do subakromiálneho 
priestoru ramena nasledovaná druhou 
periartikulárnou injekciou po 14 dňoch, 
doporučená je ihla 22G. 

Usaďte pacienta vo vzpriamenej polohe, 
paža je relaxovaná a zvonka rotovaná. 
Doporučuje sa injekciu zacieliť pomocou 
ultrazvukovej sondy na laterálnej strane 
ramena namierenej v rovine šľachy m. 
supraspinatus. 
Lokalizujte akromion, tuberculus maior, 
hlavu humeru a subakromiálnu štrbinu. 
Vsuňte ihlu do štrbiny 1 cm posteriorne a 

2 cm distálne od anterolaterálneho okraja 
akromion. Zasúvajte ihlu horizontálne 
a čiastočne mediálne pod výbežok 
akromion. Keď prestane piest klásť odpor, 
aplikujte TendoVis™ nad hlavu humeru do 
subakromiálneho priestoru, starostlivo sa 
uistite, že ju neaplikujete do šľachy.
Peritendinózna synovitída
• 	 Peritendinózna injekcia TendoVis™ do 

miesta maximálnej citlivosti, podľa 
možnosti s použitím vejárovitej techniky 
s jedným vpichom do kože, aby sa čo 
najviac pokryla zápalová oblasť. Druhá 
injekcia nasleduje s odstupom jedného 
týždňa, odporúča sa ihla s rozmerom 
27. Odporúča sa injekcia vykonaná pod 
kontrolou ultrazvukového obrazu.

Varovanie a bezpečnostné opatrenia: 
TendoVis™ smie aplikovať iba zdravotnícky 
personál odborne vyškolený na túto 
procedúru. 
TendoVis™ predplnené injekcie sú určené 
na jednorazové použitie. Obsah injekcie 
by mal byť použitý len na jeden vpich. 
Akýkoľvek zvyšok hyaluronátu sodného 
by mal byť zlikvidovaný. Pri prípadnom 
opätovnom použití injekčnej striekačky 
hrozí nebezpečenstvo kontaminácie 
vedúce k možnej infekcii pacienta a/ alebo 
nežiaducej reakcii. 
Prípravok TendoVis™ by nemal byť 
opakovane sterilizovaný, pretože môže 
dôjsť k ovplyvneniu jeho funkcie a vážnemu 
ohrozeniu a poškodeniu zdravia pacienta. 
TendoVis™ nesmie byť aplikovaný 
vnútrožilovo, pretože hyaluronát sodný 
môže spôsobiť upchatie ciev a spôsobiť 
embolizáciu alebo vznik infarktového 
ložiska. 
TendoVis™ nesmie byť aplikovaný do 
hematómu. 
Priama injekcia do väzov a šliach nie je 
vhodná, pretože môže spôsobiť ich ruptúru. 
Použitie ultrazvukového vedenia injekcie 
riziko minimalizuje. 
Nevpichujte pacientovi do mäkkých tkanív 
členka, ak je oblasť vpichu zapálená, 
infikovaná alebo sú tu známky akútneho 
alebo chronického ochorenia kože. 
Hyaluronát sodný je vyrábaný fermentáciou 
zo Streptococcus equi a je dôkladne 
prečistený. Lekár by však mal vziať do úvahy 
alergické či iné potenciálne riziká, ktoré 
môžu súvisieť s aplikáciou biologického 
materiálu. 
Ako pri iných periartikulárnych procedúrach, 
je tu riziko infekcie v mieste vpichu. 
Nie je preukázané, že je bezpečné podávať 
TendoVis™ počas tehotenstva a dojčenia. 
Bezpečnosť a účinnosť preparátu TendoVis™ 
neboli testované pre deti vo veku do 18 
rokov. 
Na bezpečné použitie a likvidáciu ihiel 
postupujte v súlade s národnými a 
miestnymi predpismi. Pri prípadnom 
zranení poskytnite okamžitú lekársku 
pomoc. 
Nepoužívajte poškodené balenia. 
Nepoužívajte po uplynutí lehoty 
použiteľnosti.

Nežiaduce účinky: 
Mierny erytém (vyrážka), ktorý by mal 
časom vymiznúť.
Pri periartikulárnych injekciách sa môžu 
vyskytnúť prechodné bolesti, opuchy, 
zápaly, pustuly a zmeny farby. 
Zriedkavo sa môže vyskytnúť horúčka, 
bolesť hlavy, nevoľnosť, edém, výpotok a 
svrbenie kože, ktoré môžu, alebo nemusia 
súvisieť s produktom TendoVis™.

Interakcie: 
TendoVis™ nebol testovaný na kompatibilitu 
s ostatnými látkami na periartikulárny 
vpich. Preto sa neodporúča miešanie 
alebo vzájomné podanie s ostatnými 
periartikulárnymi injekciami.

Skladovanie: 
Skladujte pri teplote medzi 2°C a 25°C. 
Chráňte pred mrazom. Chráňte pred 
svetlom. Nepoužívajte, ak bol sterilný obal 
poškodený. Nepoužívajte po uplynutí 
lehoty použiteľnosti.

Použité symboly na obale:

Číslo šarže

Dátum exspirácie

Len na jednorazové použitie

Neresterilizujte

Skladuje pri teplote 2 °C - 25 °C

Chráňte pred svetlom

Nepoužívajte, pokiaľ bolo 
sterilné balenie poškodené

Nezmrazujte

TendoVis™ predplnené in-
jekčné striekačky sú asepticky 
plnené sterilným filtrovaným 
hyaluronátom sodným.

Výrobca

Dátum výroby

Úplné pokyny, upozornenia a 
informácie o bezpečnostných 
opatreniach sú obsiahnuté v 
tomto návode na použitie

Dátum revízie textu: 01/2021
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Przynosi ulgę w bólu i wspomaga pracę 
uszkodzonych ścięgien i wiązań.
 Wygląd: 
TendoVis™ to przezroczysty roztwór 
sterylnego 1-procentowego hialuronianu 
sodu w roztworze soli buforowanym 
fosforanem w napełnionej fabrycznie 
strzykawce do zastrzyków okołostawowych 
w tkankę miękką wokół ścięgien i wiązań. 
Hialuronian sodu jest długim łańcuchem 
polisacharydowym złożonym z 
powtarzających się dwucukrów, który 
naturalnie występuje w organizmie. 
TendoVis™ ma odczyn pH i stężenie 
osmolowe zgodne biologicznie z tkanką 
miękką. 
1,2 ml preparatu TendoVis™, 
sterylizowanego filtracyjnie, znajduje się w 
szklanej, gotowej do użycia jednorazowej 
strzykawce. Strzykawka zapakowana jest w 
opakowaniu typu blister oraz zewnętrznym 
pudełku kartonowym.

Zastosowania: 
TendoVis™ przynosi ulgę w bólu i 
optymalizuje gojenie się ścięgien i wiązań, 

uszkodzonych w wyniku ostrych lub 
chronicznych urazów. 
Hialuronian sodu TendoVis™ uzupełnia 
hialuronian sodu obecny normalnie 
w tkankach miękkich, otaczających 
uszkodzone ścięgna i wiązania, a także 
wspomaga, natłuszcza i nawilża uszkodzone 
miejsce, stwarzając idealne warunki do 
gojenia zranionej tkanki. 
Udowodniono, że TendoVis™ przynosi 
ulgę w bólu i optymalizuje gojenie się 
zwichnięć kostek pierwszego lub drugiego 
stopnia, przynosi ulgę w przypadku bólu 
chronicznego i urazów łokcia z lateralnym 
bólem nadkłykcia, łagodzi ból u pacjentów 
z symptomatyczną tendinopatią pasa 
rotacyjnego barku.

Przeciwwskazania: 
Pacjenci z rozpoznaną nadwrażliwością na 
hialuronian sodu.

Dawka i podawanie: 
Wstrzyknięcie okołostawowe preparatu 
TendoVis™ może być wykonywane 
wyłącznie przez personel medyczny 
wyszkolony w tej technice. 
Zawartość strzykawki jest sterylna i należy 
ją wstrzykiwać za pomocą sterylnej igły o 
odpowiednim rozmiarze. 
Przed wstrzyknięciem należy 
zdezynfekować leczony obszar. 
Po jednokrotnym użyciu należy wyrzucić 
strzykawkę i igłę. 
Schemat dawkowania to: jedno 
wstrzyknięcie okołostawowe i drugie 
wstrzyknięcie okołostawowe po upływie 
tygodnia lub według potrzeb.
Skręcenie stawu skokowego 
•	 1,2 ml preparatu TendoVis™ wstrzykuje 

się możliwie w ciągu 48 godzin od 
odniesienia urazu, a drugie wstrzyknięcie 
1,2 ml roztworu należy wykonać 2 do 3 
dni po pierwszej iniekcji. Zalecana jest igła 
o rozmiarze 27 G. 

Wstrzyknięcia okołostawowe należy 
wykonać podczas jednego wniknięcia 
wzdłuż przedniego więzadła skokowo-
strzałkowego z zastosowaniem klinicznych 
punktów orientacyjnych. Zastrzyk 
wprowadza się wzdłuż trzech płaszczyzn 
od przednio-tylnej, przyśrodkowej i bocznej 
do proksymalnego więzadłowego punktu 
orientacyjnego.
Bolesność bocznego nadkłykcia 
•	 jedno wstrzyknięcie okołostawowe do 

nadkłykcia kości łokciowej z kolejnym 
wstrzyknięciem w tym samym miejscu 
tydzień po pierwszym wstrzyknięciu. 
Zalecana jest igła o rozmiarze 27 G. 

Zidentyfikować palpacyjnie najwrażliwszy 
punkt nadkłykcia. Umieścić igłę pod kątem 
45 stopni względem punktu maksymalnego 
bólu bocznego nadkłykcia. Po przekłuciu 
skóry przechylić igłę równolegle do skóry 
i wprowadzić jej czubek w kierunku 
najsilniejszego bólu bocznego nadkłykcia. 
Wstrzyknąć połowę zawartości i wyciągnąć 
igłę nie podrażniając skóry. 
Obrócić igłę o 180 stopni (przeciwny 
kierunek) i wprowadzić ją równolegle do 
skóry w kierunku maksymalnego bólu 
bocznego nadkłykcia. Wstrzyknąć pozostały 
preparat wyciągając igłę.
Tendinopatia pasa rotacyjnego barku 
•	 jeden zastrzyk okołostawowy 1,2ml 

preparatu TendoVis™ do przestrzeni 
podbarkowej ramiona, następnie drugi 
zastrzyk okołostawowy po 14 dniach, 
zalecana igła - 22G. 

Posadzić pacjenta w pozycji pionowej, 
dłonie rozluźnione, obrócone na zewnątrz. 
Zaleca się skierować zastrzyk przy pomocy 
sondy USG po lateralnej stronie ramiona, 
skierowanej w płaszczyźnie ścięgna m. 
supraspinatus. 
Zlokalizować wyrostek barkowy łopatki, 
tuberculus maior, głowę ramienną i 
szczelinę podbarkową. Wprowadzić igłę 
w szczelinę 1 cm w tył i 2 cm dystalnie 
od krawędzi przedniobocznej wyrostka 
barkowego. Igłę wsunąć poziomo i 
częściowo przyśrodkowo pod wyrostek 
barkowy. Kiedy tłok przestanie stawiać opór, 
wstrzyknąć TendoVis™ nad głowę ramienną 
do przestrzeni podbarkowej i upewnić się, 
że nie wstrzykujemy go do ścięgna.
Zapalenie błony maziowej i tkanek 
okołościęgnistych
• 	 Okołościęgniste wstrzyknięcie produktu 

TendoVis™ w punkcie, w którym nasilenie 
tkliwości jest największe z użyciem 
technikę wachlarzowej z pojedynczym 
nakłuciem skóry, o ile to możliwe, aby 
zmaksymalizować pokrycie obszaru 
zajętego stanem zapalnym. Drugie 
wstrzyknięcie wykonuje się po upływie 
tygodnia, zalecana jest igła 27 G. Zaleca 
się wykonanie iniekcji pod kontrolą USG.

Ostrzeżenia i środki ostrożności: 
TendoVis™ może być wstrzykiwany 
wyłącznie przez personel medyczny 
wyszkolony w procedurze. 
Napełnione strzykawki TendoVis™ są 
przeznaczone do jednorazowego użytku. 
Zawartość jednej strzykawki należy 
zużyć do jednego wstrzyknięcia. Wszelkie 
pozostałości hialuronianu sodu należy 
usunąć. W razie zatrzymania strzykawki do 
kolejnego wstrzyknięcia, istnieje ryzyko 
skażenia, z którego może wyniknąć infekcja 
u pacjenta i/lub reakcja na ciało obce. 
Preparat TendoVis™ nie powinien być 
powtórnie sterylizowany, ponieważ może 
wpływać to na jego działanie oraz stanowić 
poważne zagrożenie dla zdrowia pacjenta. 
Nie wolno wstrzykiwać TendoVis™ do naczyń 
krwionośnych, ponieważ hialuronian sodu 
może spowodować okluzję naczyń, co może 
doprowadzić do zatoru lub zawału. 
Nie wstrzykiwać TendoVis™ w krwiaki. 
Nie wolno stosować bezpośrednich 
zastrzyków do wiązań i ścięgien, bowiem 
może to prowadzić do ich pęknięcia. 
Zastosowanie ultradźwiękowej nawigacji 
pozwala zminimalizować ryzyko zastrzyku. 
Nie wstrzykiwać do tkanki miękkiej 
pacjentów, jeżeli obszar punktu iniekcji 
jest w stanie zapalnym, zainfekowanym lub 
gdy istnieją objawy ostrej lub chronicznej 
choroby skóry. 
Hialuronian sodu jest wytwarzany w 
procesie fermentacji Streptococcus equi 
i rygorystycznie oczyszczany. Jednak 
personel medyczny powinien rozważyć 
ryzyko immunologiczne lub inne 
potencjalne zagrożenia, które mogą być 
związane z iniekcją każdego materiału 
biologicznego. 
Tak jak w przypadku każdego postępowania 
okołostawowego, istnieje ryzyko 
zainfekowania obszaru iniekcji. 
Nie ma dowodów na bezpieczeństwo 
stosowania preparatu TendoVis™ w ludzkiej 
ciąży i laktacji. 
Nie przetestowano bezpieczeństwa 
TendoVis™ u dzieci poniżej 18 roku życia. 
Przestrzegać krajowych lub lokalnych 
wytycznych dotyczących bezpieczeństwa 
użycia i utylizacji igieł. W przypadku 
zranienia niezwłocznie uzyskać pomoc 
medyczną. 

Nie stosować, jeśli opakowanie zostało 
uszkodzone. 
Nie stosować po upływie terminu ważności.

Działania niepożądane: 
Łagodny rumień, który powinien z czasem 
zaniknąć.
Po wstrzyknięciu okołostawowym może 
wystąpić przejściowy ból, opuchlizna, stan 
zapalny, mogą pojawić się krosty i zmiany 
zabarwienia.
W rzadkich przypadkach może wystąpić 
gorączka, ból głowy, nudności, obrzęk, 
wysięk i swędzenie skóry, które mogą, ale 
nie muszą, być związane ze TendoVis™.

Niezgodności: 
TendoVis™ nie był testowany na zgodność 
z innymi substancjami do wstrzykiwania 
okołostawowego. Z tego względu nie 
zaleca się mieszania lub jednoczesnego 
podawania z innymi preparatami do iniekcji 
okołostawowej.

Sposób przechowywania: 
Przechowywać w temperaturze od 2 °C do 
25 °C. Nie zamrażać. Chronić przed światłem. 
Nie używać, jeżeli sterylne opakowanie 
zostało uszkodzone. Nie stosować po 
upływie terminu ważności.

Symbole zastosowane na opakowaniu:

Numer partii

Data przydatności

Wyłącznie do jednorazowego 
użytku

Nie sterylizować ponownie

Przechowywać w temperaturze 
od 2°C do 25°C

Chronić przed światłem

W razie uszkodzenia sterylnego 
opakowania, nie używać

Nie zamrażać

Napełnione strzykawki Tendo-
Vis™ są aseptycznie napełniane 
sterylnie przefiltrowanym 
hialuronianem sodu.

Producent

Data produkcji

Kompletna instrukcja, ostrzeże-
nia i informacje o środkach 
bezpieczeństwa znajdują się w 
niniejszej instrukcji stosowania

Data wydania: 01/2021
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Para aliviar a dor e promover a função em 
tendões e ligamentos danificados.

Apresentação: 
TendoVis™ é uma solução límpida de 
hialuronato de sódio estéril a 1% numa 
solução salina tamponada com fosfato 
contido numa seringa pré-cheia para 
injecção periarticular no tecido macio 
circundante, tendões e ligamentos. 
O hialuronato de sódio é um polissacárido 
de cadeia longa composto por unidades 
de repetição de dissacárido, que ocorre 
naturalmente no corpo. 
TendoVis™ tem um pH e uma osmolalidade 
biocompatível com o tecido mole. 
1.2ml de TendoVis™, esterilizado por 
filtração, é colocado dentro de uma seringa 
descartável de vidro, pronta para usar. A 
seringa vem embalada dentro de uma 
embalagem blister e uma caixa de cartão 
exterior.

Usos: 
TendoVis™ destina-se a aliviar a dor e 
otimizar a recuperação de tendões e 
ligamentos danificados por lesão aguda ou 
crônica. 
TendoVis™ hialuronato de sódio aumenta 
o hialuronato de sódio naturalmente 
presente no tecido mole ao redor dos 
tendões e ligamentos danificadas e fornece 
apoio, lubrificação e hidratação para o 
local afectado proporcionando assim um 
ambiente ideal para a cicatrização dos 
tecidos danificados. 
TendoVis™ tem demonstrado ser eficaz 
para aliviar a dor e otimizar a recuperação 
no tornozelo após a primeira ou segunda 
entorse de grau, para aliviar a dor crônica e 
deficiência do cotovelo com epicondylalgia 
lateral e para aliviar a dor em pacientes com 
sintomas tendinoptia do manguito rotador.

Contra-indicações: 
Os pacientes com sensibilidade conhecida a 
hialuronato de sódio.

Dosagem e Administração: 
Uma injeção peri-articular de TendoVis™ 
só deve ser efectuada por um profissional 
de saúde treinado na técnica de injeção 
periarticular específica. 
O conteúdo da seringa é estéril e deve ser 
injectado utilizando uma agulha estéril de 
um tamanho apropriado para o local de 
injecção. 
A área a tratar dever ser desinfectada antes 
da injecção. 
Descartar a seringa e a agulha após 
utilização única.
A posologia é uma infiltração periarticular 
e uma segunda infiltração periarticular 
com intervalo de uma semana ou conforme 
apropriado.
Entorses de tornozelo 
•	 Uma injecção peri-articular de 1,2 ml de 

TendoVis™ de preferência no prazo de 48 
horas após um entorse do tornozelo de 
primeiro ou segundo grau e uma segunda 
injecção 2 a 3 dias após a primeira 
injecção, uma agulha de calibre 27 é 
recomendada. 

As injecções peri-articulares devem 
ser administradas durante uma única 
penetração ao longo do ligamento 
talofibular anterior usando marcos clínicos. 
A injeção é administrada ao longo dos 3 
planos antero-posterior, medial e lateral ao 
marco ligamentar proximal.
Epicondilalgia lateral 
•	 Uma injecção peri-articular de 1,2 ml 

de TendoVis™ no epicôndilo lateral do 
cotovelo seguido por uma segunda 
injecção no mesmo local uma semana 
após a primeira injecção, uma agulha de 
calibre 27 é recomendada. 

Identificar o ponto mais macio do epicôndilo 
por palpação suave. Posicionar a agulha 
a 45 graus até o ponto de dor máxima do 
epicôndilo lateral. Após a punção da pele, 
angular a agulha paralela à pele e inseri-la 

em direção ao ponto de dor máxima sobre 
o epicôndilo lateral. Injectar a metade do 
conteúdo quando a agulha é retirada para 
a pele sem sair da pele. 
Girar a agulha 180 graus (sentido oposto) e 
inserir a agulha paralela à pele em direção 
ao ponto de dor máxima sobre o epicôndilo 
lateral. Injectar o conteúdo 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 injecção peri-articular de 1,2 ml de 

TendoVis™ no espaço subacromial do 
ombro pouco acima do tendão, seguido 
por uma segunda injecção peri-articular 
após 14 dias, recomenda-se uma agulha 
de calibre 22. 

Acomodar o paciente em posição 
vertical, braço relaxado ao lado e rodado 
externamente. O uso de uma sonda de 
ultra-sons posicionada na lateral do ombro 
dirigida no plano do tendão supraespinhal 
para guiar a injecção é recomendado. 
Localize o acrômio, tubérculo maior, a 
cabeça do úmero e fenda subacromial. 
Introduzir a agulha na fenda 1 cm posterior 
e 2 cms distal da borda acromial antereo-
lateral. Avançar a agulha na horizontal 
e numa direção medial sob processo 
acrômio. Quando não for sentida nenhuma 
resistência no êmbolo injetar TendoVis™ 
sobre a cabeça do úmero para o espaço 
subacromial tendo muito cuidado para não 
injetar no tendão.
Sinovite peritendinosa
• 	 Infiltração peritendinosa de TendoVis™ 

no ponto de sensibilidade máxima, 
utilizando a técnica em leque com uma 
única perfuração da pele, se possível, 
para maximizar a cobertura da área 
inflamada. Segue-se a segunda infiltração 
com um intervalo de uma semana, sendo 
recomendada uma agulha de calibre 27. 
Recomenda-se a infiltração realizada sob 
controlo de imagem de ultrassom.

Advertências e Precauções: 
TendoVis™ só deve ser injectado por 
um profissional de saúde treinado no 
procedimento. 
As seringas pré-cheias TendoVis™ são de 
uso único. O conteúdo da seringa deve 
ser utilizado numa só injecção. Qualquer 
hialuronato de sódio remanescente deve 
ser eliminado. Se uma seringa for guardada 
para uma injecção subsequente existe 
um risco de contaminação, resultando na 
possível infecção do paciente e / ou uma 
reacção de corpo estranho. 
TendoVis™ não deve ser re-esterilizado, 
pois o desempenho do dispositivo pode ser 
comprometido o que poderia causar sérios 
danos à saúde e segurança do paciente. 
TendoVis™ não deve ser injectado nos vasos 
sanguíneos, porque o hialuronato de sódio 
tem o potencial de ocluir os vasos, o que 
poderia resultar em embolia ou enfarte. 
TendoVis™ não deve ser injectado num 
hematoma. 
Uma injecção directa nos tendões deve ser 
evitada, pois isso pode gerar uma ruptura. O 
uso de uma sonda de ultra-som para guiar a 
injeção irá minimizar este risco. 
Não injectar no tecido mole de pacientes se 
a área do local de injecção estiver infectada 
ou quando há evidência de doença de pele 
aguda ou crônica. 
O hialuronato de sódio é produzido por 
fermentação de Streptococcus equi e 
rigorosamente purificado. No entanto, o 
profissional de saúde deve considerar os 
potenciais riscos imunológicos e outros que 
podem estar associados com a injecção de 
qualquer material biológico. 
Existe o risco de infecção no local da 
injecção como em qualquer procedimento 
periarticular. Não há nenhuma evidência 
da segurança do TendoVis™ na gravidez e 
lactação humanas. A segurança e a eficácia 
do TendoVis™ não foi testado para crianças 
abaixo de 18 anos. 
Siga as orientações nacionais ou locais para 
o uso seguro e descarte de agulhas. Obter 
assistência médica imediata se ocorrer uma 
lesão. 
Não utilizar se a embalagem estéril estiver 
danificada. Não utilizar depois da data de 
validade ter expirado.

Reacções Adversas: 
Eritema ligeiro que deve ser resolvido com 
o tempo.
Dor passageira, inchaço, inflamação, 
pústulas e alterações de cor podem ocorrer 
com injeções peri-articulares.
Raramente ocorre febre, dor de cabeça, 
náusea, edema, derrame e comichão na 
pele, que pode ou não estar associado ao 
TendoVis ™.

Incompatibilidades: 
TendoVis™ não foi testada para 
compatibilidade com outras substâncias 
para injecção peri-articular. Por conseguinte, 
a mistura ou a administração simultânea 
com outros injectáveis peri-articulares não 
é recomendado.

Armazenagem: 
Armazenar entre 2°C e 25°C. Não congelar. 
Proteger da luz. Não utilizar se a embalagem 
estéril estiver danificada. Não utilizar depois 
da data de validade ter expirado.

Simbolos usados na embalagem: 

Número de Lote

Data de Validade

Para uso único

Não reesterilize 

Armazenar entre 2°C e 25°C

Proteger da luz

Não usar se a embalagem 
estéril tiver sido danificada

Não congelar

As seringas pré-cheias Tendo-
Vis™ são cheias assepticamente 
com hialuronato de sódio 
estéril filtrado.

Fabricante

Data de Fabrico

Instruções completas, ad-
vertências e precauções estão 
incluídas neste folheto de 
instruções de uso

Data de emissão:  01/2021
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