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completa no clinicos Ademés no deb No se ideni caron casos de compromiso vasdjlar durane los 12 meses de Referencia y actualizacion de las instrucciones de uso: + Consumidores com fotGtipos de pele Fitzpatrick V e VI b) Descrigdo do uso
INFORMATION TO BE GIVEN TO THE CONSUMER BEFORE STARTING  tissue pecrosis, osteolysis, and visual disturbances, including blindness. . § realizarse inyecciones en areas due hayan sido tratadas con implantes dela clinica. La anfa 6 conla Referencia de las instrucciones de uso: BL-HA SENSE! II-019-7020-EN-10/2024 J05 Consumidores com classi cagdo de rugas inferior a 2, de acordo conf a Escala 1) wmm; ° sobre as indicagd: dicago 8
THE TREATMENT A SENSE Il est dpstinado a adultos, excluyendo mujeres embarazadas o en perithb | g aos clinicos solo estén disifonibles para el uso de hasta 1 L de HA SENSEIfI  funcion vascular se referia a un tnico caso dd eritema e in amacion Ultima de las de Uso: 2026/05fp1 Rugas de Fitzpatrick Modi cada precaugdes a ter, o resultado esperado e os potenciais efeitos adversos. O
In amnfatory symptoms at the implant site, occurring either immediately after de lactancia, y no gebe usarse en menores de 35 afios. por sesion. El uso més allé de edjos limites no ha sido estudiado. atribuido a la super cializacién benigna de vaso en el lugar de la « Consumidoes com cicatrizes, sinais ou queimaduras solares junto aogsulcos consumidor deve ainda ser questionado acerca do seu historial clinico.
HA SENSEI Il is indicated for anti-wrinkle treatment (reducing the severity and injectign or with a delayed onset of up to several weeks, have been reported HA SENSEI Il no tigne ningtin bene cio clinico. ) El profesional debe cumplir con Ifs técnicas asépticas para minimizar el riesgo de inyeccion, que se traté de forma conservadord. Este resultado re eja la muy baja ES Referencia y enlace al Resumen de Seguridad y Rendfmiento Clinico (SSCP): nasolabiais. 2. Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente a embalagem estéril (seringa) e o
volume of wrinkles, such as nasolabial folds), restoring facial volume and controlling followijg hyaluronic acid ller administration. In cases of unexplained in ammatory Debido a la escasey de datos clinicos, se recomienda precaucion al considerar HA infeccion inherente a todas las infecciones intradérmicas. incidencia de compromiso vascular que se espera cuando los rellenos de acido Referencia del Resumen de Seguridad y Rendimiento Clifco: SSCP 01.2025 Rev. .c que ja se ou ifdo sub a blister para veri car se existem danos visiveis, comprometimento ou evidéncia de
facial aging, for non-medical purposes. It should only be administered by reactiolys, the possibilty of infection should be considered and appropriately SENSEI Il en: ) _ Debido a la incompatibilidad conlpl &cido hialurénico no se deben usar sales de hialur6nico son sanitarios uilizando af - Enlace: E1 SSCP esta disporible para l pibico en EUDANIE tratamento estético junto aos sulcos nasolabiais violagao da integridade. Nao utlize o produto se o blister estiver dani cado, aberto
rained healthcare who are quali ed or accredited managbd, as insu ciently treated infections may progress to serious complications + Consumidores cdjn idade superior a 65 afios e inferior a 35 afios amonio cuaternario para la desinfeccion de la pie técnica adecuada. hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed/, donde se vincula al DI-DI bésico d) Utilizador previsto ou apresentar qualquer sinal de comprometimento. A seringa deve ser eliminada se
in accordance with national law in facial anatomy modi cation injection For cogsumers who have experienced clinically signi cant reactions, any decision to + Consumidors corf fototipos de piel Fitzpatrick Vy VI Las areas con circulacién colaterfl limitada presentan un mayor riesgo de isquemial El compromiso vascular tras la myecc\én de rlleno de 4cido hialurénico es poco 5eoozesosnozo41a< O HA SENSE! Il s6 deve ser administrado por pro ssionais de satde dffvidamente |  houver evidéncias de manipulagao anterior, se o Luer-lock estiver rachado ou
techniques. re-adnfister treatment should carefully evaluate the etiology and severity of the + Consumidors corf clasi cacién de arrugas inferior a 2 segtin la Escala de Arrugas e | gepen tratarse con precaucion] frecuente, pero or inyeccion Hasta que EUDAMED esté completamente operativo, el SECP esta disponible en formados, quali cados ou credenciados, de acordo com a legislagao ngional, em | dani cado, ou se a tampa do émbolo estiver ausente, deslocada, perfurada ou
HA SENSE l i intended for aduit consumer, excluding pregnant or breastieeding prior afverse events. Fitzpatrick Modi caga Consumidors con cicatrices, lunares o quemaduras solares El profesional debe tener precaufion al utilizar el dispositivo en areas faciales con accidental o compresion Ve, Las zonas fnatomicas con mayor riesgo son la -my.sharepoint.com/-b:/g/personglplar técnicas de injegdo para modi cagéo da anatomia facial. apresentar sinais de ter sido removida. Em todos estes casos, a esterilidade ndo poc
women, and should not be used in individuals under 35 years of age. Vasculfr compromise after hyaluronic acid ller injections is rare but potentially cerca de los pliegufs nasolabiales ) soporte o cobertura de tejido blafdo limitados para evitar la formacién de bultos nariz, la glabela, a frente y los pliegues nasoljbiales. Los signos clinicos pueden (HIUW10zncZIQBxpdDadoxoGX-2HPEDZ €) Ambiente de utilizacéo ser garantida e o produto ndo deve ser utilizado. Devolva a seringa ao distribuidor ot
HA SENSE! Il does not have a clinical bene t. by injection or vascular compression. » Consumidors qud se han sometido o se someteran a cualquier ofro tratamiento palpables. incluir dolor repentino, palidez, decoloracion Iedoide, piel fria o, en casos oculares| O HA SENSEI Il destina-se a ser utiizado em ambiente hospitalar ou dpnsultsrios | - fabricante.
Due to limited clinical data, caution is advised when considering HA SENSE! Il for: High-rifk areas include the nose, glabella, forehead, and nasolabial folds. Symptomgq  estético cerca de Ick pliegues nasolabiales Debido a la falta de datos clinicof es importante no sobrecorregir sobrellenar. pérdida brusca de la vision. La isquemia cutaflea suele responder a la Namero de catalogo: médicos assépticas 3. Garanta a disponibilidade de agulhas descartaveis de 23G ou 276, de acordo con
* Consumer with aged older than 65 and younger than 35 years may pipsent as sudden pain, blanching, livedoid changes, cool skin, or, in ocular Se recomienda como cuidado pfsterior al tratamiento evitar la exposicion al sol y administracion inmediata de hialuronidasa a dpsis altas, mientras que los eventos 7019, 7020 preferéncia do pro ssional de satde. o uso de agulhas
+ Consumer with Fitzpatrick skin phototypes V and VI cases, jabrupt vision loss. Cutaneous ischemia usually responds to prompt high-dos¢ FUNCIONAMIENT| V_DURACION PREVISTOS i realizar masaje con crema hidratjnte si esta recomendado. oculares requieren la derivacion inmediata a ¢ftalmologia y rara vez se resuelven 1ll. CONTI RA\ND\CACDES de 23G para facilitar a execugéo adequada do procedimento.
« Consumer with wrinkle classi cation inferior a 2 according to Modi ed Fitzpatrick hyalurgnidase, whereas ocular events rarely resolve and require urgent HA SENSEI Il actup afiadiendo volumen al tejido, restaurando asi el contomo de I} ; e realiza un tratamiento con Ifser peeling quimico o cualquier otro por completo. Las personas con rinoplastia pifvia pueden tener un mayor riesgod ~ XVII. INFORMACION SOBRE COMO NOTIFICAR CUALQUIER INCIDENTE GRAYE ~ HA SENSEI Il esta em que ualquer umd 4. Montar a agulha na seringa
Wrinkle Scale ophthaimology referral. Consumers with previous rhinoplasty have an increased risk|  piel, el volumen y I forma del rostro al nivel deseado. La duracion del efecto procedimiento que induzca una rhspuesta dérmica activa después del tratamiento necrosis debido a la alteracion del aporte vasfular. La mitigacion del riesgo se bas  Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que puedalhaber sido causado por das seguintes condigdes: Sequir o diagrama de montagem e os passos descritos, completando a montagem
« Consumer with scars, moles or sunburn close to the nasolabial folds. of nectpsis due to altered vascular supply. Risk mitigation requires precise depende de la zong tratada y la profundidad de la inyeccién, y puede variar entre con HA SENSE! Il existe un riesgo teérico de inducir una reaccién in amatoria en el anatémico preciso, a baja presién en pequefias HA SENSE! Il debe noti carse directamente o a través del Histribuidor al fabricante + Menores de 35 anos de idade. agulha-seringa da seguinte forma:
+ Consumer who has undergone or will undergo any other aesthetic treatment close | anatonfical knowledge, low-pressure injections in small aliquots, immediate access personas. En promgdio, con 1 ml inyectado por pliegue en una sola sesion, el 65,50 gtig del implante. EI mismo riesgp se aplica si HA SENSEI Il se administra antes dd inmediata de y el estricto ala autoridad sanitaria competente del pais donde se produjo el incidente. « Mulheres grévidas ou a amamentar. « Utilizar luvas médicas.
to the nasolabial folds. to hyalfronidase, and adherence to emergency protocols. Granulomais rare, % de los sujetos mflesira una mejora notable a los 12 meses. La duracion previstag] i a piel a6 haya cutado compfhtamente de dichos procedimientos. £1 de los protocolos de emergencia. + Alergia ou hipersensibilidade aos produtos de AH e/ou proteina « Retirar o émbolo da seringa, puxando-o (passo 1).
appeaying weeks to years after injection as rm, sometimes tender nodules with del efecto de HA SENSEI |l es de g te 12 meses. Se qugle! debe ser informado gobre los cuidados posteriores a la inyeccién. En Durante los 12 meses de dela clinica, no se « Histéria de alergias milltiplas graves ou chogue ana latico. « Introduzir o encaixe da agulha no corpo da seringa e rodar no sentido dos
EXPECTED PERFORMANDE AND LIFETIME inamnfatory uctuations. Itis essential to di erentiate it from delayed nodules. usuario controle la fona de inyeccion durante 14 dias después de la misma para caso de in amacién local el cons§midor debe evitar temperaturas extremas como reacciones granulomatosas. En particular, no e reportaron nédulos de aparicion XVIIl. DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS « Doenca de pele ativa, alteracdes cutaneas (queimaduras, cicatrizes, fatuagens) ffo ponteiros do relégio (passo 2).
HA SENSE! Il works by adding volume to the tissue, thereby restoring skin contours identi car posibles gfectos secundarios. Los datos clinicos no han determinado el m’o intenso o sauna hasta que to}ios los signos hayan desaparecido tardia ni lesiones granulomatosas con rmadaq por biopsia. La formacion de Consulte la pagina 19 para la traduccion de los simbolos. local do tratamento. « Enroscar rmemente a agulha na extremidade da seringa, segurando-a pelo
and the volume and shape of the face to the desired level. The duration of e ect DECLARATION tiempo exacto de apsorcion completa del producto. Debido a la variabilidad alos realivar una posterior ala granulomas se considera poco frecuente y suble presentarse semanas o afios + In amagao ou infegéo cutanea/mucosa na zona do tratamento prrcor Coninar a aperar a aguha até que esta que comretamente pasicionada
depends on the reated area and injection depth, and may vary between individuals. | The stdrle gel of HA SENSEI Il does not contain CMR (carcinogenic, mutagenic or individual y aa falth de informacion especi ca sobre la tasa de reabsorcion del admlmsiraclon para detectar posples efectos adversos. Con base en la después de la inyeccion como nodulos rmes Ja veces dolorosos, con actividad XIX. INFORMACION QUE DEBE DARSE AL CONSUMIDPR ANTES DE INICIAR fL  doenca gengival), abcesso, ferida nao cicatrizada, leséo cancerosa/prdcancerosa | (pas:
On average, with 1 mL injected per fold in a single session, 65.52% of subjects show|  toxic fc andjor pting &cido hialurénico, g recomienda monitorizar los resultados estéticos a lo largo del clinica se ar al durante al menos 10 in amatoria uctuante. Es diferenfiar las reaccion TRATAMIENTO acima do subnasal N Cummual a enroscar até que a extremidade da tampa da agulha entre em contact
noticeable improvement at 12 months. . tiempo. Se debe cqnsiderar la repeticién del tratamiento cuando el consumidor minutos después de la inyeccionly continuar el seguimiento hasta 12 meses. verdaderas de los nodulos de aparicion tardigpara garantizar un manejo clinico Consulte la pagina 20 - 25. + Doengas autoimunes ativas, histdria de doenca estreptocécica (por deemplo, dor]  com o corpo da seringa. Nao deve existir espago entre estas duas partes. O néo
The expected duration of e ect for HA SENSEI Il is approximately 12 months. INSTRUCTIONS FOR USE observe una recupfracion de su aspecto inicial o cuando Ia evaluacion clinica Si a aguia se obstruye no apliquf. presién adicional sobre el émbolo. Detenga la adecuado de garganta recorrente, febre reumatica aguda). cumprimento desta instrugéo pode resultar na ejegdo da agulha e/ou e fuga no
Itis recommended that the user monitor the injection area for 14 days after the Referefice: BL-HA SENSEI II-7019-2020-EN-05/2026 V05 indique una reducdn signi cativa del efecto. inyeccion y reemplace la aguja phr una nueva. El granuloma es poco frecuente y aparece sefpanas o afios después de la inyeccio HA SENSE! I « Utilizar até 30 dias ap6s o uso de anticoagulantes, cido acetilsalicilifo (aspirina)|  sistema Luer-lock (passo 4).
injection to identify possible undesirable side e ects. Last ujdate: 2026/05/21 Si el consumidor experimenta unfaumento del dolor durante la inyeccién detenga como nédulos rmes, a veces dolorosos, con Jictuaciones in amatorias. Es Preenchimento Dérmico Injetavel de 1 mL ou anti-in amatdrios no esterdides (AINE), quimioterapia, imunomodufpdores, « Retire a proteg&o da agulha imediatamente antes da injeg&o, puxando-a
Clinical data will not determine the exact moment of complete absorption of the CONTRAINDICACJONES el procedimiento y refire la aguia fundamental diferenciarlo de los nodulos tardips. ~ esterides anabolizantes. fmemente com uma mao enquanto segura o corpo da seringa com a outra, apos
product. Due to individual variability and the absence of speci ¢ information on the: SUMMRRY OF SAFE AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP) HA SENSE! Il estéfcontraindicado en consumidores que presenten alguna de las PARA ADMINISTRACAO UNICAMEN + Tendencia para cicatrizes hipertr6 cas. desinfetar a pele (passo 5). )
rate of reabsorption of hyaluronic acid, it is recommended to monitor aesthetic RefereficeSSCP_D0341_001_Rev.2 siguientes afecciorgs: a) Informacién adicional X. ALMACENAMIENTO, MANIPULACION Y BLIMINACION « Implantes na face média ou aumento malar com preenchimentos tenfporarios 5. Desinfetar a area de tratamento utilizando uma solugao antisséptica apropriada
results over time. Retreatment should be considered when the patient notices a Link:Tife SSCP is available to the public on EUDAMED at * Menores de 35 gfios de edad. Con base en la composicion de HA SENSEI Il no se requieren advertencias Conservar entre +4 °C y +25 °C en un lugar spco, en su caja original. Proteger del ffio POR PROFISSIONAIS DE SAUDE COM nos dltimos 2 anos. que néo contenha compostos de amonio quaternério.
return to the initial appearance or when clinical evaluation indicates a signi cant hitps:/je.europa.eu/tools/eudamed/. Until EUDAMED s fully functional, the SSCP + Embarazo o lactgncia. X ) especi cas respecto a la exposicfpn a in uencias externas previsibles o condiciones y la luz solar. Todas las jeringas, agujas y mafpriales que entren en contacto con H EORMACAO ADEOUADA E OUALIFICADOY « Procedimentos dentérios (extragdo, limpeza, perfuracao) nos ltimog|30 dias. 6. Para evitar a quebra da agulha, ndo a dobrar nem manipular antes ou durante a
reducion in e ect. e - Aergaonipersg ':Igggasd:u';: I TR amblentales. E<to inclye campp magnétcos efectos eéctcos o SENSE! Il deben tratarse com residuos biopbligrosos. Los objetos punzantes ceb C Q Q F  riatamento alaser. pecing quimios ou dermoabrasso nos dimos 3 dias injecdio. Amtes oo injetar 6 9ol pressionat lentamente o &mbolo ot que uma
Ifnesosystemmecm-my.sharepaint.com/:b:/g/personaliplan nesos . éticos descargas o radiaci6n de después de su upo en contenedores aprobados + Trauma na face média nos Gliimos 6 meses ou deformidadesicicatrizps residuais|  pequena gota apareca na extremidade da aguiha.
CONTRAINDICATIONS em_cof/EZwpmFOr71xHIuUW10znczfQBxpdDadoxoGX-2HPEDZS0LQ?e=aWigul cutdnea activa, cutaneas cicatrices, o é resistentes a las perforaciones. Cualquier proffucto o consumible restante, incluido ou ACREDITADOS,, EM CONFORMIDADE « Terapia de dessensibilizagao a alergénios planeada apés a aplicaca ? :lnssm 2 pumi i nos tecidos ;ag Alinhar o
HA SENSE! Il s contraindicated in consumers who present with any of the following wtualéS) en a zor: de TEEIETE, el material no utilizado después de la aperturd, debe eliminarse de acuerdo con las| COM A LEGISLACAO NACIONAL + Intengéo de engravidar nos proximos 2 anos. bisel da agulha rodando suavemente a seringa. Para corregdo de depressdes
conditions: CATALDGUE NUMBER * In amacion o infegcion cutanea/mucosa en la zona de tratamiento (acné, herpesgl  |x EvENTOS ADVERSOS politicas insiitucionales y \as normativas localfs para la gestion de residuos cutaneas faciais, recomenda-se a injegao no derme super cial ou médio.
* Under 35 years of age. 7019,7p20 enfermedad periodpntal), absceso, herida sin cicatrizar, lesion Se debe informar a los consumidpres sobre los posibles riesgos, efectos adversos médicos. La esta |. DESCRIGAO IV. COMPOSIGAO DO DISPOSITIVO 8. Antes da injeg@o, recomenda-se a aspiragdo para garantir que a agulha no se
« Pregnancy or breastfeeding. cancerosa/precancgrosa por encima de la subnasal. complicaciones asociados con egte producto y el procedimiento de inyeccion. estrictamente prohibida. Tras la apertura, despche el material no utilizado de HA O HA SENSEI Il é um gel siolégico estéril, apirogénico e de acido C e do gel injetavel encontra num vaso sanguineo.
* Allergy or hypersensitivity to HA products and/or Streptococcal protein INFORMATION HOW TO REPORT ANY SERIOUS INCIDENT . activas, Z B Los efectos adversos observado§ con mayor frecuencia son reacciones locales en 4l SENSEI Il de acuerdo con las politicas institufiionales. hialurénico (AH) reticulado de fontes ndo animais. ‘Camposgao do gel HASENSE 1 9. Injetar o gel lentamente, pressionando suavemente o émbolo com o polegar, de
* History of severe multiple allergies or anaphylactic shock. Pleasegbe aware that any serious incident that might have been caused by HA (p. ej., dolor de garjanta recurrente, ebre reumatica aguda) lugar de la inyecci6n, generaimeqte de intensidad leve a moderada. Estos incluyen 0O gel é fornecido numa seringa de vidro pré-cheia de 1 mf, por calor 5 1820% acordo com a nalidade prevista. Garantir a corregao dos defeitos sem realizar
* Active skin disease, cutaneous alterations (burns, scars, tattoos) at treatment site. SENSH 1l should be reported directly or through the distributor to the manufacturer » Uso en los (iitimgs 30 dias tras el uso de anticoagulantes, aspirina o hinchazén, enrojecimiento, sensdién de ardor, nodulos (bultos), equimosis XI. INFORMACION AL CONSUMIDOR hamido, que constitui o sistema de barreira estéril, o 1 é 40 durante cada sessao. Caso o consumidor apresente alteragdes visuai
* Cutaneous/mucosal in ammation or infection in treatment area (acne, herpes, and thq Competent Health Authority of the country where the event occurred. antiin amatorios estervides picazén, dolor a la falpacién y rigidez (tirantez). En la mayoria de los El profesional sanitario debe proporcionar al donsumidor una copia de la Seccién A seringa que contém o gel estéril € montada com um émfjolo e apoio para o dedo Coreto de itio (N 0.988% sinais de acidente vascular cerebral, palidez cutanea ou dor invulgar durante ou
gum disease), abscess, unhealed wound, cancerous/pre-cancerous lesion above thel anabolicos. ) X casos, estas i en cuestion de horas XVIIl antes del tratamiento con el dispositivo A SENSEI I1. e corresponde ao dispositivo de injeco. A administraco do produto requer a Fosfato monoss6dico - 220 0.078% pouco depois do procedimento, interromper imediatamente a injeg&o e iniciar as
subnasale. INFORMATION ON WHEN AND HOW TO REPOR UNDESIRABLE-EFFECTS + Tendencia a la foymacion de cicatrices hipertr6 cas. dias sin necesidad de intervencidn memca 0 con minima intervencion bajo utilizagao de uma agulha hipodérmica estéril, que néo estf incluida na embalagem Hdrogenofodtato dissidico - 12H0 03586 medidas de emergéncia ou recuperaao adequadas.
« Active autoimmune diseases, history of streptococeal disease (e.g., recurrent sore | Pleasefbe aware that any undesirable side e ects that might have been caused by + Implantes del terfio medio facial o aumento malar con rellenos enlod ; /2 evidencia clinica respalda e]  XII. TARJETA DE IMPLANTE e deve ser adauirida separadamente pelo pro ssional de shude. Agiaparaineio a5 100%Agprox. 36 %) 10. Apos a injeco do gel, remover o dispositivo de injegéo & massajar a érea tratads
throat, acute rheumatic fever). HA SENSEI Il should be reported directly or through the distributor to the Gltimos 2 afios. dentales impieza, perforacion) en los uso de medidas conservadoras ¢omo masa]es suaves, aplicacion de hielo, cremas A cada consumidor se le debe entregar una tafeta de implante para cada dispositivo As agulhas recomendadas sdo agulhas hipodérmicas de o inoxidavel, estéreis Volume por seringa B para garantir que o produto que uniformemente distribuido.
« Use within 30 days of anticoagulants, aspirin or nonsteroidal anti-in ammatory WlmEs SIS : ; ; ’ emolientes y proteccion solar. Lafformacién de nédulos requiere enlazona de las padinas 27 a 31. La tarjeta debe ser de utilizagao tnica, com encaixe Luer-lock compativel conf a seringa pré-cheia. A 0 écido hialurénico, ingrediente responsavel pela acéo pretendida, aprisentaum | 1. Eliminar a seringa e as agulhas imediatamente apos a utiizago, de acordo com
drugs, chemotherapy, immunomodulators, anabolic steroids. © WEETET e [ {220 (Pl CMED O GEmTes Tee i 6o s (i es 2Yelzs médica y los casos persistentes Jueden tratarse con la administracion de completada por el profesional sanitario. La infofmacién pertinente se proporciona espessura e 0 comprimento recomendados dependem dofocal anatémico e da médulo de elasticidade (G) (indicador do grau de reticulacdo) de 1005[pascal préticas médicas aceites e as normas nacionais, locais ou institucionais aplicaveis. C
+ Hypertrophic scarring tendency. » Traumatismo en | tercio medio facial en los (itimos 6 meses o hialuronidasa. junto con una copia de la Seccion XVIll, como fe menciona en la Seccion XI: técnica utilizada (por exemplo, tipicamente 23G-27G). (med,a medida em 2 lotes por reologia) dispositivo ndo deve ser reutilizado devido ao risco de contaminagao e infegao. Deve
* Midface implants or malar augmentation with temporary llers in past 2 years. (R (250 EEes Los datos de ensayos clinicos scfo reportaron una secuela a largo plazos rigidez i6n que debe al As agulhas devem estar em conformidade com a norma 190 7864 e possuir a de sodio, pela ago pretendida, fem um pesq  ter-se especial cuidado no manuseamento das agulhas, que devem ser descartadas
+ Dental procedures (extraction, cleaning, drilling) in past 30 days. + Terapia de deserfsibilizacion a alérgenos plani cada después de la aplicacion. intermitente asociada con eritem} e hinchazon, desencadenada por la exposicion a| marcagéio CE de acordo com o Regulamento (UE) 2017/7}5. O pro ssional de satide mo,ecma, ‘de 2x10Dalton. ! em contentores proprios para materiais perfurocortantes.
* Laser treatment, chemical peel, or dermabrasion in past 30 days. © [THERERN Gl el A0 G 0 R s 2, calor o el esfuerzo fisico. Tras la pvaluacién médica, este fenémeno se atribuy6 ala ~ XIll. USO UNICO/REUTILIZACION & responsével por selecionar uma agulha estéril apropriadh de acordo com as 0 tamanho de particula do gel encontra-se dentro de 1005£8 m, com 12. A escolha da técnica é da responsabilidade do pro ssional de satde, de acordo
+ Mid-face trauma within last 6 months or residual deformities/scarring. dilatacion vascular en el lugar defia inyeccion, lo que provoc la super cializacion HA SENSE! Il es un dispositivo de un solo us}y: por lo tanto, no debe reutiizarse i instrugdes de utilizagéo, tendo em conta a anatomia do papiente, a profundidade d Coe ciente de Variagao! (CV) de 90 (dados de dois lotes piloto) & foi ajpliado por |  com a sua prética habitual.
« Planned allergen desensitization therapy after application RIESGOS RESIDUALES Y POSIBLES EFECTOS INDESEABLES de un pequefio vaso. Se recomefdo un tratamiento conservador, con aplicacion reesterilizarse. injecao e o resultado desejado. diftacio laser. 13. Pode ser considerada a reinjegdo assim que os efeitos visiveis do tratamento
* Intention to conceive during the next 2 years. INFORMATION ON WHEN TO CONTACT HEALTHCARE PROFESSIONAL De acuerdo con la politica de MESOSYSTEM SA, los riesgos residuales se han intermitente de hielo y masaje lodal suave para aliviar el eritema, el edemayy la O HA SENSE Il esta disponivel em caixas com uma ou duhs embalagens blister de O BDDE é o agente de reticulagéo e é eliminado através de uma etapg de anterior tiverem desaparecido, respeitando o volume méaximo permitido especi cado
Contadk your healthcare professional if you believe that you are experiencing BIEIT L0 I D G o ez i, s [NTE S (MLTEs (D tension tisular, junto con seguimifnto médico regular. La reaccién se considerd XIV. TRAZABILIDAD protecao, incluindo o dispositivo de injecao. E fornecida urfa rotulagem apropriada puri cacéo. A especi cacio residual de BDDE & 2ppm no produto nalle & na Secgao VIl b - Precaucdes de Utiizago.
RESIDUAL RISKS AND POTENTIAL UNDESIRABLE-EFFECTS side-e pcts related to the device or if you are concerned about risks. mitigacion de riesgps incluyen controles de disefio del dispositivo, validacion de syl g elta con secuelas El embalaje incluye un drea desmontable pard el registro del consumidor, que debe]  no dispositivo de injec@o, na tampa da embalagem blister protetora e na caixa de avaliada por GS/IMS. 14. Com base em dados clinicos limitados sobre retratamento, este podera ser
According to MESOSYSTEM SA policy, residual risks have been identi ed and “sab"'da" frente a rrores de uso previsibles, controles de fabricacion y suministroll £, caso de progresion de los sinfomas o sospecha de complicaciones nodulares o adjuntarse al historial médico del consumidor} cartdo, para além das instrugdes de utilizaao e do cartéolfio implante. . considerado quando os efeitos visiveis do tratamento anterior tiverem desaparecido,
minimized as far as possible. The primary risk mitigation methods include device €l i £, i) vasculares, se recomienda una gjaluacion clinica inmediata y, si esta indicado, O dispositivo de injegéo é para utilizagéo Unica. V. MODO DE ACGAO — DESEMPENHO ESPERADO — VIDA UTIL ESPERADA geralmente a partir dos 12 meses (consultar a Secgéo V — tempo de duragéo
G Gl O Gl 5 L Ty e 2 T G D U I, The [nanufacturer provides training on the administration and ES‘°5 riesgos residgiales se consideran aceptables en condiciones normales de usll  coigerar el tratamiento con hiafironidasa. En caso de duda o de complicaciones, | XV. FABRICANTE HA SENSE Il no inclui acessrios. O HA SENSEI Il atua na reposicao do volume perdido nos tecidos, redf nindo os | esperado) apts a injegéo inicial, de acordo com as necessidades do consumidor e a
manufacturing controls, and provision of user information (labelling, instructions for of HA SENSE II. The healthcare professional must €n consonancia cop un alto nivel de proteccion para la sequridady a salud de 1as # - jos consumidores deben acudir b inmediato a un profesional saniario cuali cado wlvesosystem s O dispositivo HA SENSE Il nao tem qualquer beneficio clifico. contornos faciais e melhorando a harmonia do rosto. O preenchimentofe avaliagéo do pro ssional de satide.
use, etc.). it ol personas, de acuegio con los conacimientos cienti cos y médicos actuales. Los para su evaluacion. El manejo tefapéutico queda a discrecin del profesional Ruada lgrja velha 205 i ifting s Aci 6 15. Recomenda-se ao pro ssional proceder a um periodo de monitorizagao
These residual risks are considered acceptable under normal conditions of use, assgss whether any additional information is necessary. The efectos adversos aociados con HA SENSE! Il son generalmente leves, reversiblegly 3 S0 Felix da Marinha . X o . " capacidade de lfing sao provenientes do gel de cido hialuronico reticjilado (20 P p P G
+ must be done hough the folowing adress: e e e sanitario y se ajusta a la legislacipn local. No se detectaron eventos vasculares ni Portugal Nota: A escala no rétulo da seringa é apenas informativa. Néo se trata de uma mg/mL), que garante estabilidade no tecido e mantém, ao longo do terpo, a pus administragao, a m de identi car potenciais efeitos indesejéves. De acordo com
consistent with a high level of protection for the safety and health of individuals, in C g 9 comparal graves durante 4l ensayo. s mesosystem.com graduagdo quantitativa. A escala tem como objetivo ajudafo pro ssional de saude correcdo consegmu 2 na injecéio. A duragao do efeito depende da 4 da clinica, que o pro ssional de sadde monitorize o
line with current scienti ¢ and medical knowledge. Adverse events associated with com. The 1al must e eicaro] Se han noti cado los siguientes efectos adversos en asociacion con los rellenos de XVI. REFERENCIA Y ACTUALIZACION a conhecer o valor aproximado do volume injetado durantd o da injecdo e da var individual. Em média, com d injecdo de cunsum\dar durante pelo menos 10 minutos apés a injegao e realize
HA SENSEI Il are generally minr, reversible, and comparabl f those observed with | recofd the injection site, the number of injections and the Se debe informar glos consumidores sobre los posibles riesgos, efectos adversosM  4cio hialurénico: hinchazén, eritdma, sensacion de ardor, equimosis, picazén, dolor | De conformidad con el Reglamento de Ejecudién (UE) 2022/2346 de la Comision, 1 mL por sulco nasogeniano numa dnica sessao, a até 12 meses.
other hyaluronic acid llers on the market. el i ST EeE complicaciones asfciados con este producto y el procedimiento de inyeccion. leve, sensacion de tirantez, formaion de nodulos o granulomas, reacciones. 1 de diciembre de 2022, por el que se establdren especi caciones comunes para | . FINALIDADE PREVISTA que, apés 12 meses, ainda era visivel uma melhoria, com reducéo de olume
Consumers must be informed about the potential risks, adverse events, and Los efectos adversps observados con mayor frecuencia son reacciones locales e’:’ | inmunitarias o alérgicas, reaccionps in amatorias tardias, infeccion, oclusion vascular grupos de productos sin nalidad médica prevfsta enumerados en el anexo XVI del a) Finalidade observada em 65,52% dos participantes em comparagéo com o valor ijicial VII. ADVERTENCIAS
complications associated with this product and the injection procedure. lugar de la inyeccign, generalmente de intensidad leve a moderada. Estas incluyerl} s emia, necrosis tisular, ostedligis y alteraciones visuales, incluida la ceguera. Reglamento (UE) 2017/745 sobre los products sanitarios y sus modi caciones 0 preenchimento dérmico HA SENSE! Il destina-se apend a uso néio médico. (restitados do estudo clinico obtidos com o PRIMOS premium, Can eld Scientic, | Antes da utiizagao, os seguintes avisos devem ser observados. O pro ssional deve
The most frequently observed adverse events are local injection-site reactions, hinchaz6n, enrojecgmiento, sensacion de ardor, in amatorias durdhte el estudio fueron en su mayorfa leves y (&mbito de aplicacién HA SENSEI II: anexos fy IV). HA SENSE! Il € um implante injetavel destinado a restaurdc@o do volume facial e 3] Inc., Estados Unidos). A duracao esperada do HA SENSEI Il é de 12 nfeses. seguir integralmente as instrugdes descritas na Secgao VI - Instrugdes de Operagao
typically mild to moderate in intensity. These include swelling, redness, burning [RIEEL Gy SIREEY WEr E0lD M G s eees Ghi wansitorias. Los informes més frekuentes fueron hinchazon, eritema, sensacion de melhoria estética da aparéncia facial 0s diados clinicos nio avaliaram o momento em que o produto & compJetamente | * Injete estitamente na derme média e evite a adminisiragao intravascular A injegdo
sensation, lumps/bumps, bruising, itching, tendemess/pain and mmeness. In most ielven A EESOUESED ardor, equimosis y formacion de fédulos durante los primeros dias Normas aplicadas para HA SENSE! I: b) Indicacdes absorvido. Dada a variabilidade na resposta i ,,\dmdum e a auséncia defdados intravascular acidental pode levar a concentragdes sistémicas elevadas, causando
cases, these manifestations resolve spontaneously within hours to a few days necesidad de intergencion médica. En caso de persistencia, la evidencia clinica tratamiento. Posteriormente, un fequefio nimero de sujetos experimento pmazon EN ISO 13485:2016/AC:2018 O HA SENSEI Il é injetado na derme média para preenchifnento de depressdes nal especi cos sobre 0 de m acido das no sistema. le Certi que-se de que est
without the need for medical intervention. In cases of persistence, clinical evidence respalda el uso de fnedidas conservadoras como masajes suaves, aplicacion de }f |y, dolor o tirantez tisular. Solofin participante report6 rigidez intermitente a EN SO 13485:2016/A11:2021 pele facial. hialuronico, & aconselhavel monitorizar os ,esmlados estéticos do condimidor ao | disponiveis medidas de emergéncia adequadas em caso de complicagdes vasculares.
Zmﬁ:"s‘ ‘chree :;es 0; :;y;i?‘n;:r:c To?mi ‘seu;;,:: :fon"',fql'.f‘j:am"fai’if"“'"J" of d r”'::":z; Ey"l‘;;'ec';‘:: sz’;‘:f:[‘“(’:::i’a::"";"’;"a:e'i"c:ela":g:";l’:::';zeds“"e""s"" largo plazo y eritema desencadelado por calor o esfuerzo, atribuido a cambios EN ISO 14971:2019/A11:2021 O HA SENSE! Il esté indicado no tratamento antirrugas (reducdo da gravidade e do longo do tempo. O nota |+ Nao aplique topicamente nem administre por qualquer via néio aprovada. O uso
supervision, and persistent cases may be managed with hyaluronidase B QUE DEBE DARSE AL CONSUMIDOR ANTES DE INICJAR  hialuronidasa. En dhso de duda o ante la presencia de vasculares en el '“gi' T e ™ £N 190 10909 193001 o e o 0genanes). festauego dovolume facil e um etormo & aparéncia inicial ou o a b i ndea ] recucio T e fe s trctouebs muando 08 extratos ndo
administration. When in doubt or in the presence of complications, consumers EL TRATAMIENTO consumidores debdn buscar atencion médica inmediata por parte de un pmresmna compromiso vascular grave. ©) Populagdo-alvo 9 g diluidos sao aplicados diretamente em células cultivadas. Este efeito ndo &
should promptly seek evaluation by a quali ed healthcare professional. Therapeutic znezlslal e o G et mine, En caso de reacciones in amatorfas inexplicables, se debe considerar la posibilidad| EN ISO 15223-1:2021 O HA SENSE! Il destina-se a ser utilizado em consumidorfs adultos, excluindo VI. PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAGAO E INSTRUGOES OPJRACIONAIJ ~ clinicamente relevante quando utilizado de acordo com as instrugdes,
management remains at the discretion of the healthcare professional and is in HA SE|SE Il esta indicado para el la Se han noticado I siguientes efectos adversos en asociacion con los rellenos del 020 61 TR (LA AR R R R T e de forma EN1SO 173017018 et metanen, VL PREREQUISITOS ANTE e oo PR com doencs
accordance with the laws of the territories. el voluhen de las arrugas, como los pliegues nasolabiales), restaurando el volumen| " écido hialurénico: Hnchazén, eritema, sensacion de ardor, equimosis, picazén, doid] <\ ciente pueden derivar en coplicaciones graves. En consumidores que hayan | EN ISO 11607-1:2020/A1:2023 O HA SENSEI Il o deve ser uiizado em pessoas com fenos de 35 anos de idade. O progto deve so Manuseado e admiisado por prossionais de cados ativas ou com de doengas.
The following adverse events have been reported in association with hyaluronic acid | facial y|controlando el envejecimiento facial, con nes no médicos. Solo debe ser leve, sensacién de frantez, formacicn de nodulos o granuiomas, reacciones experimentado reacciones clinicqmente signi cativas, cualquier decision de EN ISO 11607.2-2020/A1.2023 Note que, devido aos dados clinicos limitados, recomendajse precaucio ao eplindo 06 protocoloe do o s « Este dispositivo nfio 6 para utiizagdo em com doenge
llers: swelling, erythema, burning sensation, ecchymosis, itching, slight pain, por de la salud inmunitarias o alérdicas, reacciones in amatorias tardias, infeccion, oclusién vascul i o Ja etiologia y la EN 285:2015+A1:2021 considerar a utilizagao do HA SENSE! Il na populagao: o oo oo e i autoimune.
sensation of tightness, nodule or granuloma formation, immune or allergic cuali c4dos o acreditados de acuerdo con la legislacion nacional en técnicas de isquemia, necrosis fisular, ostedlisis y alteraciones visuales, incluida la ceguera. gravedad de los eventos adversd previos. « Consumidores com idade superior a 65 anos e inferior 8§35 anos 005 @ abertura da embalagem, o produto deve ser uilizado de imediato * Este dispositivo ndo é para utilizagdo em com
reactions, delayed in ammatory reactions, infection, vascular occlusion, ischemia, inyeccipn para la modi cacion de la anatomia facial, Se han noti cado shtomas in amatorios en el lugar del implante, que pueden
2 2 b tecedentes de al atipl Y Iati 5 i 40 aps o, de f deteis Cont I dif o fomat dadeiras doir 1 i i 0
inyecci i .c i i ; antecedentes de alergias maltiplps graves ou chogue ana litico. realizar aposa e forma a detetar ontinua a ser essencial diferenciar as reagdes granulomatofas verdadeiras dos
e e U | e B WG alon - Nenhum disposito, exceto o fcido hialuronico, devera ser implantado na drea a | potencias efitos adversos. Com base na invfstigagao cfnica, recomenda-se a nédulos de niio tardio para garant uma gestao clnica adefuac. ) ENASSEMBLY DIAGRAMSHAGRAMA QE EN SYMBOL | ESSMBOLO | PT SMBOLO
de reacciones in amatorias inexplicables, se debe considerar Ia posibilidad de una « Confumidors com classi cagao de rugas inferior a 2, de acordo com a Escala de Compromisso vasfular apés injegao de preenchedores de &cido hialurénico é rard| ~ tratar. i ~ R observagdo do consumidor durante pelo mengs 10 minutos apés a injecéo e o Os granulomas sao raros e surgem semanas ou anos apoga injegdo como nédules|  ENSAMBLAJE ]'ID IAGRAMA DE MONTAGEM
infeccion y tratarla adecuadamente, ya que las infecciones tratadas de forma. Rugagde Fitzpatrick Modi cada mas potencialmenfe grave, resultando de injecdo intravascular inadvertida ou « Evite tratar reas com doencaj de pele ativas, alteragdes cutaneas (como seguimento clinico até 12 meses. ~ rmes, por vezes dolorosos, com utuacdes in amatrias. E pssencial diferencia-los
insu ciente pueden derivar en complicaciones graves. En consumidores que hayan |+ Conpumidores com cicatrizes, sinais ou queimaduras solares junto aos sulcos compress3o vascifar. As reas de maior risco incluem o nariz, a glabela, a testa glps  dueimaduras, cicatrizes ou tatuapens) ou com in amagao/infecdo da pele ou Se aagulha_car obstruida, ndo deve ser aplichda pressdo adicional sobre o dos nodulos de inicio tardio.
experimentado reacciones clinicamente signi cativas, al decidir readministrar el nasoldpiais. sulcos nasogeniarfos. Os sintomas podem manifestar-se sob a forma de dor stbi mucosa na area de tratamento (for EXE"‘P'O acne, herpes, doenca gengival, ulha substituida por uma nova. X. ARMAZENAMENTO, MANUSEAMENTO E ELIMINAGA(

tratamiento, se debe evaluar cuidadosamente la etiologfa y la gravedad de los
efectos adversos previos.

El compromiso vascular tras inyecciones de relleno de &cido hialurénico es poco
frecuente, pero potencialmente grave, causado por una inyecci6n intravascular
inadvertida o compresion vascular. Las zonas de alto riesgo incluyen la nariz, la
glabela, la frente y los pliegues nasolabiales. Los sintomas pueden presentarse com
dolor repentino, palidez, cambios livedos, piel frfa o, en casos oculares, pérdida
abrupta de la visi6n. La isquemia cuténea suele responder a la administracion
inmediata de hialuronidasa a dosis altas, TS los eventos oculares rara vez|
se resuelven y requieren derivacion urgente
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Lumidors que j4 realizaram ou iro realizar qualquer outro tratamento estéticd
fos suicos nasolabiais.

TATIVA DE DESEMPENHO E TEMPO DE DURAGAO

ENSEI Il atua adicionando volume ao tecido, restaurando assim os contorn
Jos. o volume e a forma do rosto até ao nivel desejado. A duragéo do efeito
e da 4rea tratada e da profundidade da injecéo, podendo variar entre
Jios.
dia, com 1 mL injetado por prega numa dinica sessao, 65,52% dos sujeitos
melhoria visivel aos 12 meses.

Los
rinoplastia previa tienen un mayor riesgo e e ST e T
aporte vascular. La mitigacion del riesgo requiere un conocimiento anatémico
preciso, inyecciones a baja presion en pequefias dosis, acceso inmediato a
hialuronidasa y cumplimiento de los protocolos de emergencia.
El granuloma es poco frecuente y aparece semanas o afios después de la inyeccion|
como nédulos rmes, a veces dolorosos, con uctuaciones in amatorias. Es
fundamental diferenciarlo de los nédulos tardios.

DECLARACION
El gel estéril de HA SENSEI Il no contiene sustancias CMR (cancerigenas, mutagén
o téxicas para la reproduccion) ni disruptores endocrinos.

INSTRUCCIONES DE USO
Referencia: BL-HA SENSEI 1-7019-7020-EN-10/2024 V05
Ultima actualizacién: 2026/05/21

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO (SSCP)
Relerencla SSCP_D0341_001 Rev.2
lace: EI SSCP esta disponible para el publico en EUDAMED:
mua uropa eultools/eudamed/
Hasta que EUDAMED esté completamente operativo, el SSCP esta disponible en el
enlace
htty
em_com/EZu

-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/planning_mesosyst
MFOr71xHIUW10znczfQBxpdDadoxoGX-2HPEDZSOLQ?e=aWigu

NUMERO DE CATALOGO
7019,7020

INFORMACION SOBRE COMO REPORTAR CUALQUIER INCIDENTE GRAVE
Tenga en cuenta que cualquier incidente grave causado por HA SENSEI Il debe
reportarse directamente o a través del distribuidor al fabricante y a la autoridad
sanitaria competente del pafs donde ocurrio el incidente.

INFORMACION SOBRE CUANDO Y COMO REPORTAR EFECTOS NO DESEADO!
Tenga en cuenta que cualquier efecto secundario no deseado causado por HA
SENSE! Il debe reportarse directamente o a través del distribuidor al fabricante.

INFORMACION SOBRE CUANDO CONTACTAR CON UN PROFESIONAL
SANITARIO

Contacte con su profesional de la salud i cree que esté experimentando efectos
secundarios relacionados con el dispositivo o si le preocupan los riesgos.
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k0 esperada do efeito do HA SENSEI Il ¢ de aproximadamente 12 meses.

Jenda-se que o utiizador monitorize a 4rea de injecao durante 14 dias ap6s

imento, a m de identi car possiveis efeitos indesejaveis.

jos clinicos no determinaram o momento exato de completa absorgao do
Devido a variabilidade individual e & auséncia de informagdes especi cas
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erades livedoides, pele fria ou, em casos oculares, perda
isquemia cutanea responde habitualmente a tratamento
5 elevadas de hialuronidase, enquanto os eventos oculares

finoplastia prévia apresentam risco aumentado de necrose
no suprimento vascular. A mitigag&o do risco requer

fomico preciso, injecBes de baixa pressao em pequenas

0 imediato a hialuronidase e cumprimento figoroso dos

fgencia.
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apresentar resultados estéticos
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URANGA E DESEMPENHO CLINICO (SSCP)
D0341_001 Rev.2
sta disponivel ao publico no EUDAMED em

ria de alergias miliplas graves ou choque ana IAtico.

ica de pele ativa, alterages cutaneas (queimaduras, cicatrizes, tatuagens) nj
tratamento.

a0 ou infegAo cutaneaimucosa na zona do tratamento (acne, herpes,
gengival), abcesso, ferida o cicatrizada, lesdo cancerosalpré-cancerosa

o subnasal.

cas autoimunes ativas, histéria de doenga estreptocécica (por exemplo, dor
janta recorrente, febre reumatica aguda).

ar até 30 dias ap6s o uso de anticoagulantes, asplrlna ou anti-n amat6rios
erdides, qui esterdides

[encia para a formagao de cicatrizes hipertro cas.

hntes na face média ou aumento malar com preenchimentos temporarios nos

2 anos.

dimentos dentarios (extragéo, limpeza, perfuragéo) nos Gltimos 30 dias.

mento a laser, peeling quimico ou dermoabrasao nos tltimos 30 dias.

fna na face média nos ltimos 6 meses ou deformidades/cicatrizes residuais,
ia de dessensibilizagéo a alergénios planeada apos a aplicagdo.

ca0 de engravidar nos préximos 2 anos.

S RESIDUAIS E POTENCIAIS EFEITOS INDESEJAVEIS
rdo com a politica da MESOSYSTEM SA, os riscos residuais foram identi cafio:
hizados tanto quanto possivel. Os principais métodos de mitigagdo incluem
rolos de concegao do dispositivo, a validag&o da usabilidade do dispositivo
ferros de utilizago previsiveis, os controlos de fabrico e a disponibilizagao dd
cao ao utilizador (rotulagem, instrugdes de utilizago, etc.)

iscos residuais s&o considerados aceitaveis em condigdes normais de utilizado,

2
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JOBRE COMO REPORTAR QUALQUER INCIDENTE GRAVE

nte, ou através do distribuidor, ao fabricante e & Autoridade
ide do pafs onde o evento ocorreu.

JOBRE QUANDO E COMO REPORTAR EFEITOS INDESEJAV]
nte, ou através do distribuidor, ao fabricante.

ssional de salide se acredita estar a apresentar efeitos
fnados com o dispositivo ou se estiver preocupado com os fiscoj

o

ferece sobre a

utilizag&o segf
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contacto deve
info@mesosy
0 local da inj¢
administrado,

ra do HA SENSEI II. O pro ssional de saude

E € necessaria alguma informacao adicional. O
ser feito através do seguinte endereco:
btem.com. O pro ssional de satde deve registar
k40, 0 nimero de injecdes e o volume total

P em como cienti co e médico atual.
y el uso seguro de HA SENSEI II. El profesional de la salud detje Os evintos adversos associados ao HA SENSEI Il sdo gera\menle I\ge\ms reversijeis e
evaluar si se requiere informacién adicional. El contacto debe 2 EEELNES de acido
realizarse a través de la siguiente direccion: Ll Ul 0 Il
e o s A, os devem ser sobre 0s potenciais riscos, evenms adversps
i e a este produto e ao de injeg:
registrar el sitio de inyeccion, el nimero de inyecciones y el Os evgntos adversos mais frequentemente observados séo reacdes \oca\s no local fia
injecaf, nplcamenle de intensidade ligeira a moderada. Estes incluem inchao,
\sagdo de comichzo,
sensit} \Ildade/dor e rmeza. Na maioria dos casos, estas
esponfaneamente em horas a alguns dias, sem necessidade de imervencan médicq.
Em caos de persisténcia, a evidéncia clinica suporta o uso de medidas
conse]vadoras, como massagem suave, aplicagao de cremes emolientes e protegé|
solar. j\ formagio de nédulos requer supervisao médica, podendo os casos
i ser tratados com a de Em caso de davidg]
ou de o0s devem procurar imediatamente
PT avalia§do por um pro ssional de satide quali cado. A gestdo terapéutica permanece|
INFORMAGAO A FORNECER AO CONSUMIDOR ANTES DO INICIO D ao critrio do pro ssional de salide e esta de acordo com as leis dos territérios.
Foranfnot cados 0s seguintes eventos adversos em assoclacaa com
O HA SENSE! Il esta indicado no tratamento antirugas (reducéo da gravidade e do it sagdo de
volume das rugas, como os sulcos nasogenianos), restauragao do volume facial e equimpse, comlchﬂo dor ligeira, sensacao de aperto, formagao de nédulos ou
controlo do envelhecimento facial., para ns ndo médicos. A sua. u alérgicas, reagdes in amatérias tardias,
deve ser realizada exclusivamente por pro ssionais de satide com formagao infecal, oclusaa vascular |squem|a necrose tecidular, ostedlise e perturbagdes
adequada e quali cados ou acreditados em conformidade com a legislagio visuaid, incluindo cegueira.
nacional em técnicas de injegao para modi cagéo da anatomia facial. O HA Sintor§as in amatérios no local do implante podem ocorrer imediatamente ap6s a
SENSE Il destina-se ao consumidor adulto, excluindo gravidas ou lactantes, néo injecéh ou com inicio tardio, até varias semanas apés a administragao. Em casos d
devendo ser utilizado em individuos com menos de 35 anos. reacds in amatorias de causa nio explicada, deve ser considerada a possibilidade]
HA SENSEI Il ndo apresenta beneficio clinico. de infdcao e esta deve ser adequadamente tratada, dado que infecdes
Devido a limitagao de dados clinicos, recomenda-se precaugao na utilizagao do HA insu cf

SENSEI Il em:

Lrtemente geridas podem evoluir et complicagdes graves. Nos
eagdes

nham signi cativas,

sosystem®

info@mesosystem.com
Www.mesosystem.com

grave que possa ter sido causado pelo HA SENSE! Il deve sei

esejével que possa ter sido causado pelo HA SENSE Il deve

JOBRE QUANDO CONTATAR UM PROFISSIONAL DE SAUDE]

S
3

sobre 0s resultados esperados d
adversos. Apos avaliar a compati
consumidor com o procedimento
possiveis eventos adversos relac
injegdo podem desencadear a e
do herpes.
Precaugdes especiais e um conlf
tratamento sdo essenciais para
sanguineos, nervos e outras est|
Devem ser tomadas precaugdes]
« Tém expectativas irreais.
« Tem diabetes,
+ Ja receberam tratamentos na
+ Séo propensos a queloides o
ou outras condigdes anormais d
de al

+ Téem

gel,
torta; descarte-a e utilize uma nova.

Ao

dos com base no seu historial clinico e informados
tratamento, bem como sobre 0s potenciais efeitos
fiidade dos tratamentos médicos atuais do

He injecéio, o pro ssional deve informé-lo sobre os.
bnados com o tratamento. Os procedimentos de
ivagao de infecBes latentes ou subclinicas pelo vir

ecimento profundo da anatomia da area de

vitar a perfuragéio ou compresséo dos vasos
turas vulneraveis.

lespeciais com consumidores que:

rea alvo que induzem uma resposta dérmica ativa
cicatrizes hipertrd cas, disturbios de

ural
ser mlenompldo ea agmha retirada.

a) Informagéo adicional
Com base na composicéo do HA SENSEI Il,
precaugdes ou medidas especi cas relativamd
externas ou condicdes ambientais razoavelmd
magnéticos, efeitos elétricos ou eletromagnéty

e ainjecao, o procedimento deve

ko sao necessarias adverténcias,
te a exposicéio ain uéncias

e previsiveis, incluindo campos
fos, descargas eletrostaticas ou

radiagéo de de

X. EFEITOS ADVERSOS

Os consumidores devem ser informados sobr
adversos e complicagdes associados a este
Os eventos adversos mais frequentemente of
da injegdo, tipicamente de intensidade ligeira
vermelhidéo, sensagao de queimadura, nodul
(hematomas), comichdo, sensibildade (don ¢

ou

0s potenciais riscos, eventos

oduto e ao procedimento de injegao.
bervados sao reagdes locais no local
moderada. Estas incluem inchago,
s (carogos), equimoses

rmeza (igidez). Na maioria dos

casos, estas

em horas a alguns dias

médica ou
wguama dermatol6gica. Em casos de persist
uso de medidas conservadoras, como massaf
emolientes e protego solar. A formago de nf
podendo os casos persistentes ser tratados ¢
Os dados dos ensaios clinicos reportaram apy
rigidez intermitente associada a eritema e incl
a0 calor ou esforco fisico. Apés avaliaéo mé
dumagao vascular no \aca\ dainjego, levand

minima sob
bncia, a evidencia clinica suporta o
fem suave, aplicaao de gelo, creme:
dulos requer superviséo médica,

m a administragéo de hialuronidase.
nas uma sequela a longo prazo:
2o desencadeados pela exposigao
ca, este fenémeno foi atribuido a

a super cializagéo de um pequeno

Conservar entre +4 °C e +25 °C em local seco, na caixa orf
luz solar. Todas as seringas, agulhas e materiais que entre
SENSE! Il devem ser tratados como residuos biologicos pd
cortantes devem ser eliminados imediatamente ap6s a ut
resistentes a perfuragdes aprovados. Qualquer produto ou
remanescente, incluindo material o utilizado apés a aber]
de acordo com as politicas intucionals  os regulamentod
residuos médicos. A d

inal. Proteja do frio e df
-em contacto com o HAJ
igosos. Os objetos
lacdo em recipientes
fonsumivel
ra, deve ser eliminado
locais para a gestéo de
3

estritamente proibida.

Apos a abertura, elimine qualquer material nao utiizado do
com as politicas institucionais.

XI. INFORMAGAO A FORNECER AO CONSUMIDOR
Uma copia da Seccdo XVIII deve ser entregue pelo pro ssi
consumidor antes do tratamento com o dispositivo HA SE!
XIl. CARTAO DO IMPLANTE

Cada consumidor deve receber um cartéo de implante par
implantavel na area destacavel nas paginas 27 a 31. O ca
pelo pro ssional de satide. As informagdes relevantes s&o f
com uma c6pia da Secgao XVIIl, conforme mencionado nal
Fornecer ao consumidor.

XIll. USO UNICO / REUTILIZAGAO
O HA SENSEI Il é um dispositivo de uso tnico, pelo que n:
nem reesteriizado,

><\\/ RASTREABILIDADE

ratamento
e massagem local suave para aliviar o eritem:

cicatrizagéo.

graves.

anti-in amatérios nao

acido (aspirina) ou

esterdides anabolizantes nos 30f
« Tendéncia para cicatrizes hipel
+ Tiveram traumatismos na face}

deformidades/cicatrizes residuaif.

« Receberam implantes na face
temporérios nos Gltimos 2 anos.
« Realizaram procedimentos def

anteriores a injegao ou iréo realifar.

+ Receberam tratamento a lasel
anteriores a injegao,
« Planeie uma terapia de dessef

A seguranca da utilizagao em 4rf
0 f

)i
ias anteriores & injecgdo.
tré cas.
nédia nos iltimos 6 meses anteriores A injego o

nédia ou aumento malar com

médico regular. A re
seque\as Em casos de progressao dos sinto
nodularesfvasculares, recomenda-se a avalia
considerado tratamento com ma\uvamdase sq
presenca de

aplicagao de gelo
o cdoma s a tensao tecdular, bem
k0 foi considerada resolvida com
as ou suspeita de complicagdes

o clinica imediata, sendo

indicado. Em caso de ddvida ou na

nclui uma drea destacavel de registo do con)
ser anexada ao processo clinico do consumidor.

XV. FABRICANTE

a 295
‘Sao Félix da Marinha
Portugal

avaliagdo por um pro <cionaldo sacde qualic

a0 critério do pro ssional de sade e esta de

Nenhum evento vascular ou granulomatoso gf

Foram noti cados os seguintes eventos adver:
4cido hialur

levem procurar

do. O tratamento terapéutico ca
ordo com as leis dos territrios.
pve foi detetado durante o estudo.
los em associagao com

4o de

tarios (extragao, limpeza, perfuragao) nos 30 dias|
peeling quimico ou dermoabraso nos 30 dias
sibilizagéio a alergénios apds a aplicagéo.

as com outros implantes (incluindo implantes

ngo foi
super cialmente, pois pode cau
A seguranca da utilizagao em arf

el ndo deve ser injetado muito
I carogos visiveis efou descoloragao azulada.
as contendo outros implantes, incluindo

implantes nao foi
injetado demasiado super cialm
visiveis elou descoloragéo azulo

quaisquer procedimentos préviof,

tratamentos concomitantes que
determinar a forma e o momentd
em 4reas ja tratadas.
Recomenda-se evitar a injegdo
implantes diferentes do HA SEN]
que néo existem dados clinicos {
injecBes em areas que tenham
Os dados clinicos disponiveis re
SENSE! Il por sess&o. A utilizac
0 pro ssional deve respeitar as
infegao inerente a todas as inje|
com o cido hialurGnico, ndo dey
desinfecao da pele.

As dreas com circulagéo colater
deve ser tratadas com especiq
Deve ainda ser exercida cautela|
reduzido suporte ou cobertura df
nédulos ou irregularidades palp:
Na auséncia de dados clinicos,
Como cuidados pés-tratamento,
indicado, massajar a area tratad|
Se for realizado um tratamento
procedimento que induza uma r
SENSE! I, existe um risco teori
do implante. O mesmo risco apli
da completa cicatrizag&o da pel
O consumidor deve ser informa
caso de in amago local, deve ¢
sauna, até ao desaparecimento

O gel nao deve ser
te, uma vez que isso pode provocar nédulos

ia. O pro ssional deve ter em consideragao
lesdes, condigdes médicas, medicagéo ou
ossam interferir com o procedimento, bem como
adequados para administrar injecdes adicionais

Je HA SENSE! Il em areas previamente tratadas c
111 até que ocorra reabsorgao completa, uma vel
Jisponiveis. Além disso, néio devem ser

equimose, comichéo, dor ligeira, sensacao de
granulomas, reages imunoldgicas ou alérgic
infegao, ocluséo vascular, isquemia, necrose
visuais, incluindo cegueira.

As reagdes in amatdrias durante o estudo for:
transitérias. Os relatos mais frequentes foram
queimadura, equimoses e formagéo de nodul
tratamento. Posteriormente, um pequeno nus
ligeira comichzo, dor ou rigidez tecidular. Ape}
eritema alongo prazo,

sag:
aperto, formagao de nédulos ou
5. reagges in amatdrias tardias,

XVI. REFERENCIAS E ATUALIZAGAO
De acordo com o Regulamento de Execugcao (UE) 2022/23]
dezembro de 2022, que estabelece especi caes

JHA SENSEI Il de acord

hal de satide a0
BEI .

cada dispositivo

0 deve ser preenchido
rnecidas juntamente
fseccéio XI: Informagdes

b deve ser reutilizado

fumidor, devendo esta

6 da Comisséo, de 1 de|

produtos sem nalidade médica prevista, listados no Anexol
(UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos e suas alterd
I1: Anexos | e IV).

Normas aplicadas ao HA SENSEI Il

cidular, ostedlise e

. na sua maioria, ligeiras e
Jnchago, eritema, sensagéo de

s nos primeiros dias apos o

1o de participantes apresentou

as um participante relatou rigidez e

atribuidos a alteragdes vasculares no local da)
tratados de forma conservadora, sob supervig
casos de infego ou comprometimento vascul
Em casos de reagdes

por calor ou esforgo,
njecéio. Todos os eventos foram

o médica, néo tendo sido detetados
v grave.

considerada e tratada adequadamente, uma ve:
tratadas podem evoluir para complicades grave
apresentaram reagdes clinicamente signi cativas
tratamento deve avaliar cuidadosamente  etiol
adversos anteriores.

Nao foi identi cado qualquer caso de comprory
meses de clinica

do tratadas com implantes permanentes
ferem-se apenas a utilizagao de até 1 mL de HA

o para além destes limites nao foi estudada.
cicas assépticas, de forma a minimizar o fisco d
es intradérmicas. Devido & incompatibilidade

fom ser utiizados sais de aménio quaternério para

| imitada apresentam maior risco de isquemia e
precaugao.

a utilizagéo do dispositivo em regides faciais cor
tecidos moles, a m de prevenir a formagéo de
el

da
avascularizagéo envolveu um tnico caso de
atribuidos & super cializago benigna de um
tratados de forma conservadora. Este desfect
comprometimento vascular esperada quando
hialurénico séo administrados por pro ssionaid
adequada. O comprometimento vascular apo:
4cido hialurénico é raro, mas potencialmente
intravascular inadvertida ou compressao vast
fisco incluem o nariz, a glabela, a testa e 0s 5
podem inclui dor sbita, palidez, descoloraga}
oculares, perda abrupta de viso. A isquemia
hialuronidase em doses elevadas, enquanto

de infegéo deve ser
que infecdes insu cientemente

. Para os consurei e

qualquer deciséo de readministrar o
ja e a gravidade dos eventos

etimento vascular durante os 12
A tnica observagao relacionada co
ritema e edema intermitentes,
queno vaso no local da injegdo
te ete a baixissima incidéncia de
s preenchimentos de cido
de saude treinados e com técnica
ainjegao de preenchimento de
rave. Pode ocorrer por injeao
lar. As 4reas anatémicas de maior
Icos nasolabiais. Os sinais clinicos
b livedoide, pele fria ou, em casos
futanea responde geralmente a
eventos oculares requerem
e raramente se resolvem

importante néo realizar
fecomenda-se evitar a exposigéo solar e, se

com creme hidratante.

m laser, peeling quimico ou qualquer outro
posta dérmica ativa apés o tratamento com HA
de desencadear uma reag&o in amatdria no local
a-se caso 0 HA SENSEI Il seja administrado ante|
apos esses procedimentos.

acerca dos cuidados a ter ap6s a injecéo. Em
itar temperaturas extremas, como frio intenso ou
ompleto dos sinais. O pro ssional & ainda

imediato para o
completamente. Os individuos com rinoplasti
aumentado de necrose devido a alterag&o do|
riscos depende de conhecimentos anatomicod
em pequenas aliquotas, disponibilidade imedf
rigorosa aos protocolos de emergéncia.
Durante o seguimento de 12 meses da investig
reagBes granulomatosas. Em particular, no fof
(avwa ou Iesoes granu\omalasas con rmadas p|

prévia podem apresentar um isco
porte vascular. A mitigagao de
precisos, injegdes de baixa presséo
ta de hialuronidase e adesao

hcao clinica, ndo foram observadas
im noti cados nodulos de inicio
1 bi6psia. A formagéo de granulomas

pr
nodulus rmes, Dcaslonalmeme sensiveis, com|

anos apos a injegéo como
biividade in amatoria utuante.
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Referéncia e atualizagao das Instrugdes de Utilizagdo
Referéncia das Instrucdes de Utilizagao: BL-HA SENSEI II-
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XVII. INFORMAGAO SOBRE COMO REPORTAR QUALQ!
Qualquer incidente grave que possa ter sido causado pelo
comunicado diretamente, ou através do distribuidor, ao fab
Competente de Satde do pais onde o evento ocorreu.

VIIl. DESCRIGAO DOS SIMBOLOS
Consultar a pagina 19 para a tradugéo dos simbolos.

XIX. INFORMAGAO A FORNECER AO CONSUMIDOR Al
TRATAMENTO
Consultar a pagina 20 a 25

HHEDZ

grupos de
VI do Regulamento
Ges (ambito HA SENSH

019-7020-EN-10/2024

hho Clinico (SSCP)
o:

MED em
I-DI basico
Inte funcional, o SSCP

ER INCIDENTE GRAVH
A SENSEI Il deve ser
cante e a Autoridade

TES DO INICIO DO

Product code; @digo de producto;
Ghdigo de produto,

Deviceldenti er; Identi cador del producto;
Identi-cador do dispositivo.

Batch code; Gdigo de lote; Cdigo de lote.

Unique deviceidenti er;Identi cador tnico del producto;
Identi- cagéo tnicado dispositivo.

Manufacturer; Fébricante; Fabricante

Caution; Precaucion; Adverténcia.

Consult instructions for use; Consulte las instrucciones de uso;
Consulte as instrugdes de utiizagéo,

Do not re-use; No reutilizar; N&o reutilizar.

Sterilized using steam heat; Esterilizado con calor de vapor;
Esterilizado com vapor quente.

Syringe; Jeringa; Seringa.

Do not resterilize; No reesterilizar;
Nao reesterilizar

ul
A\
Ch)
@
&

25°C

Temperature limit. Maintain between 4°C and 25°C. Limite
de temperatura. Mantener entre 4°C y 25°C. Limite de
temperatura. Manter entre 4°C e 25°C

>,7< Keep away from sun light; Mantener alejado de la luz solar;
AN Mantenha longe da luz solar.

Do not use if package is damaged; No utiizar si el envase
esta daffado; Ndo utilize se a embalagem estiver dani cada.

Use-by date; Fecha de caducidad; Data
de validade.

Single sterile barrier system; Sistema de barrera estéil
Gnica; Sistema de barreira estéril tnica.

®
=
O

Single sterile barrier system with protective packing
outside; Sistema de barrera estéril tnico con embalaje
protector exterior; Sistema de barreira esterilizada tnica
com embalagem protetora externa.

Fragile, handle with care; Fragil, manipular con cuidado;
Fragil, manuseie com cuidado.

Keep dry; Mantener seco; Mantenha seco.

Green dot; Punto Verde; Ponto verde.

CE marking in compliance with Medical Device Regulation
(EU) 2017/745; Marcado CE conforme al Reglamento sobre
los productos

sanitarios (UE) 2017/745; Marcag&o CE em conformidade
com o Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745

q3

EN IMPLANT CARDS EARJETA DE IMPLANTE GRRTAO DE IMPLANTE
°

PatientName or consumeriD; Nombre del pacienteo ID del
paciente;Nol

Date of Implantation; Fecha de implantacion; Data
doimplante.

Name and Addressof the implanting healthcare provider;
Nombrey direccion del proveedor de atencion médicaque
realizaré el implante; Nome e endereq dopro ssional de
salide responsavel pelaimplementagzo.

bsite for pacients; §io web
parael paciente;Site de informagéo para pacientes




