




HA SENSEI II
1mL Injectable Dermal Filler

I. DESCRIPTION
HA SENSEI II is a sterile, non-pyrogenic, bioabsorbable physiological gel of 
cross-linked hyaluronic acid (HA) from non-animal sources.
The gel is supplied in 1mL pre�lled glass syringe is sterilised by moist heat which is 
the sterile barrier system. 
The syringe containing the sterile gel is assembled with plunger rod and �nger rest 
and corresponds to the injection device. Administration of the product requires the 
use of a sterile hypodermic needle, which is not included in the packaging and 
must be purchased separately by the healthcare professional. 
The recommended needles are single-use, sterile, stainless-steel hypodermic 
needles with a Luer-lock �tting compatible with the pre�lled syringe. The 
recommended gauge and length depend on the anatomical site and technique 
used (e.g. typically 27–30G, ½ inch).
The needles must comply with ISO 7864 and bear a CE mark under MDR 2017/745. 
The healthcare professional is responsible for selecting an appropriate sterile 
needle according to the instructions for use, taking into account the consumer’s 
anatomy, injection depth, and desired outcome.
HA SENSE II is available in boxes of one or two protective blister(s), including the 
injection device. An appropriate labelling is provided on injection device, 
protective blister lid and cardboard box, in addition to the instruction for use and 
the implant card. The injection device is for single use only.
HA SENSEI II does not include any accessories.

Note: The scale on the syringe label is only informative. It is not a quantitative 
graduation. The scale is intended to help the healthcare professional to know the 
approximate value of the volume injected during treatment.

II. INTENDED USE 
a) Intended purpose
HA SENSEI II dermal �ller is inteded for non-medical use only.
HA SENSEI II is ans injectable implant intended to restoration of facial volumes and 
aesthetic enhancement of facial appearance.
b) Indications
HA SENSEI II is injected into the middle dermis for facial skin depression �lling.
HA SENSEI II is indicated for anti-wrinkle treatment (reduction of the volume and 
severity of wrinkles, such as nasolabial folds), facial volume restauration and 
management of facial aging.
c) Target population
HA SENSEI II is intended for use in adult consumers, excluding pregnant and 
breastfeeding women. 
HA SENSEI II is not to be used in persons who are less than 35 years old. 
Note that due to limited clinical data, caution should be exercised when 
envisaging to use HA SENSEI II on population:
•  Consumer with aged older than 65 and younger than 35 years old
•  Consumer with Fitzpatrick skin phototypes V and VI
•  Consumer with wrinkle classi�cation inferior a 2 according to Modi�ed Fitzpatrick 
Wrinkle Scale
•  Consumer with scars, moles or sunburn close to the nasolabial folds.
•  Consumer who has undergone or will undergo any other aesthetic treatment close 
to the nasolabial folds.
d) Intended user
HA SENSEI II shall only be administered by appropriately trained healthcare 
professionals who are quali�ed or accredited in accordance with national law in 
injection techniques to modify facial anatomy.
e) Conditions of use
HA SENSEI II is intended to be used in hospital environment or private medical 
o�ces, with appropriate aseptic facilities.
III. CONTRAINDICATIONS 
HA SENSEI II is contraindicated in consumers who present with any of the following 
conditions:
• Under 35 years old
• Pregnancy or breastfeeding women.
• Allergy or hypersensitivity to HA products, Streptococcal protein, related 

compounds, or anaesthetics used.
• History of severe multiple allergies or anaphylactic shock.
• Active skin disease, cutaneous alterations (burns, scars, tattoos) at treatment site.
• Cutaneous/mucosal in�ammation or infection in treatment area (acne, herpes, gum 

disease), abscess, unhealed wound, cancerous/pre-cancerous lesion above the 
subnasale.

• Active autoimmune diseases, history of streptococcal disease (e.g., recurrent sore 
throat, acute rheumatic fever).

• Use within 30 days of anticoagulants, acetylsalicylic acid (aspirin) or nonsteroidal 
anti-in�ammatory drugs (NSAIDs), chemotherapy, immunomodulators, anabolic 
steroids.

• Hypertrophic scarring tendency.
• Midface implants or malar augmentation with temporary �llers in past 2 years.
• Dental procedures (extraction, cleaning, drilling) in past 30 days.
• Laser treatment, chemical peel, or dermabrasion in past 30 days.
• Mid-face trauma within last 6 months or residual deformities/scarring.

• Planned allergen desensitization therapy after application.
• Intention to conceive during the next 2 years.
• Areas other than those recommended in section II. INTENDED USE.

IV. COMPOSITION OF THE DEVICE
Qualitative nd quantitivative components of the injectable gel:

Consumers are in contact with these materials.
The sodium hyaluronate is the ingredient responsible for the intended action has an 
elastic modulus (G’) (indicator of the crosslinking degree) of 1005 Pascal (average 
measured on 2 batches by rheology).
The sodium hyaluronate is the ingredient responsible for the intended action and 
has a molecular weight 2x10� Dalton.
Particle size of gel is within 1005±8�m, at a Coe�cient of Variation1 (CV) of 90 ( data 
from two pilot batches) and was evaluated by laser di�raction.
BDDE is the crosslinking agent and is eliminated through a puri�cation step. 
Residual BDDE speci�cation is � 2ppm in the �nal product and is evaluated by 
GS/MS.

V. MODE OF ACTION – EXPECTED PERFORMANCE - EXPECTED LIFETIME  
HA SENSEI II acts by restoring lost volume in the tissue, thereby rede�ning facial 
contours, and improving the harmony of the face. The �lling and lifting capacity 
come from the crosslinked hyaluronic acid gel (20 mg/mL), which ensures stability 
in the tissue and maintains, over time, the correction achieved at injection.
The duration of the e�ect depends on the area treated, the depth of injection, and 
individual variability. On average, with 1 mL injected per nasolabial fold in one 
session, clinical investigation demonstrated reduction in volume after 12 months, 
improvement was still noticeable, with a reduction in volume observed in 65.52% 
of subjects compared to baseline (clinical study results obtained with the PRIMOS 
premium, Can�eld Scienti�c, Inc., United States). The expected lifetime for HA 
SENSEI II is 12 months.
The clinical data did not evaluate the point of complete product absorption.
Given the variability in individual response and the lack of speci�c data on the 
resorption time of hyaluronic acid �llers, it is advisable to monitor the patient's 
aesthetic results over time. Reapplication should be considered when the patient 
notices a return to their initial appearance or when clinical evaluation indicates a 
signi�cant reduction in the desired e�ect.

VI. PREREQUISITES BEFORE UE AND OPERATING INSTRUCTIONS
a) Preparatory precautions
The product should be handled and administered by quali�ed healthcare 
professionals, following standard sterility protocols and pre-medication guidelines. 
After opening the package, the product must be immediately used.
b) Description of the use
1. Inform the consumer of the product’s indications, contra-indications, warnings, 
precautions to be taken, the expected result and the potential adverse events. 
Consumer should be questioned on her/his medical history.
2. Before use, carefully inspect the sterile packaging (syringe) and the blister for any 
visible damage, compromise, or evidence of breach of integrity. Do not use the 
product if the blister is damaged, opened, or shows any sign of compromise. The 
syringe must be discarded if there is evidence of prior manipulation, if the Luer-lock 
is cracked or damaged, or if the plunger stopper is missing, displaced, punctured, or 
shows signs of having been removed. In all such cases, sterility cannot be 
guaranteed, and the product should not be used. Return the syringe to the 
distributor or manufacturer.
3. Ensure the availability of 27G or 23G single use needles, based on the healthcare 
professional’s preference. Use of 23G single use needles is recommended to facilitate 
proper execution of the procedure.
4. Assemble the needle with the syringe 
Follow the assembly diagram and the steps described and complete the 
needle-syringe assembly as follows:
•  Wear medical gloves.
•  Carefully remove the stopper from the syringe by pulling it o� (step 1).
•  Insert the needle hub into the syringe body and rotate it clockwise (step 2).
•  Firmly screw the needle onto the tip of the syringe, holding it by its shield. 
Continue to tighten the needle until it is seated in the proper position (step 3). 
•  Continue screwing until the edge of the cap of the needle contacts the body of 
the syringe. ere must be no space between these two parts. Failure to follow this 
instruction means that the needle could be ejected and/or leak at the Luer-lock 
(step 4).
•  Remove the needle shield immediately before injection by pulling it �rmly with 
one hand while holding the body of the syringe with the other, after disinfecting 
the skin (step 5). 
5. Disinfect the treatment area using an appropriate antiseptic solution that does 
not contain quaternary ammonium compounds.
6. To prevent needle breakage, do not bend or manipulate it before or during the 
injection. Prior to injecting the gel, slowly press the plunger until a small droplet 
appears at the needle tip.
7. Insert the selected tip into the tissues at the recommended depth. Align the 
needle bevel by gently rotating the syringe. For facial skin depression �lling is 
recommended injection into the middle dermis. If necessary, a local or 

locoregional anesthetic may be used. In this case, the instructions for use of these 
products should be followed.
8. Prior to injecting, aspiration is recommended to ensure the needle is not in a 
blood vessel.
9. Slowly inject the gel by gently pressing the plunger rod with your thumb, 
following the intended use. Ensure that defects are corrected without 
overcorrection during each session. If the consumer experiences any changes in 
vision, signs of a stroke, skin blanching, or unusual pain during or shortly after the 
procedure, immediately halt the injection and initiate the appropriate emergency 
or recovery measures.
10. After gel injection, remove the injection device and massage the treated area 
to ensure the product is evenly distributed. 
11.The syringe and needles must be disposed of immediately after use, in 
accordance with accepted medical practices and applicable national, local, or 
institutional guidelines. The device must not be reused due to the risk of 
contamination and infection. Care should be taken when handling needles, which 
must be discarded in a container speci�cally designated for sharps.
12. The choice of technique is at the discretion of the healthcare professional, 
based on their usual practice.
13. Reinjection may be considered once the visible e�ects of the previous 
treatment have subsided, using the maximum allowed volume speci�ed in 
Section VII b – Precautions for Use.
14. Based on limited clinical data on retreatment, it may be considered the 
retreatment once the visible e�ects of the previous treatment have subsided, 
typically starting at 12 months (refer to the expected
lifetime section V) after the initial injection, in accordance with the consumer’s 
needs and the healthcare professional’s assessment.
15. It is recommended to the practitioner to proceed with a postadministration 
monitoring time to identify any potential undesirable side-e�ects. As per clinical 
investigation, it is recommended that the healthcare practitioner monitor the 
consumer for at least 10 minutes after the injection and follow up for up to 12 
months.

VII. WARNINGS
Prior to use, the following warnings must be observed. The practitioner must fully 
adhere to the instructions outlined in Section VI – Operating Instructions.
•  Inject strictly into the mid-dermis and avoid intravascular administration. 
Accidental intravascular injection may lead to high systemic concentrations, 
causing acute central nervous system and cardiovascular toxicities. Ensure that 
appropriate emergency measures are available in case of vascular complications.
•  Do not apply topically or administer via any non-approved route. Inappropriate use 
may lead to adverse local tissue reactions.
•  Laboratory tests have shown cytotoxic e�ects when undiluted extracts are applied 
directly to cultured cells. This e�ect is not clinically relevant when used as intended.
•  This device is not recommended for use in consumers with an active or history of 
streptococcal diseases.
•  This device is not recommended for use in consumers with an autoimmune disease.
•  This device is not recommended for use in consumers with history of severe multiple 
allergies or anaphylactic shock.
•  No device other than hyaluronic acid must be implanted in the area to be treated.
•  Avoid treat areas with active skin disease, cutaneous alterations (such as burns, scars, or 
tattoos), or with in�ammation/infection of the skin or mucosa in the treatment area (e.g., 
acne, herpes, gum disease, abscess, unhealed wounds, or cancerous/pre-cancerous 
lesions).
•  Consumers with pre-existing scars or irregularities may have altered  
cosmetic outcomes.
•  The gel must not be mixed with other products since it has not been tested.
•  The product must never be used:

�• After the expiry date indicated on the packaging.
�• If the packaging is open or damaged.
�• If the gel looks blurry or cloudy. The gel must be colourless.

•  Sterility cannot be guaranteed if the product is reused or re-sterilized. Doing so 
may lead to contamination and/or degradation of the gel, compromising its 
e�ectiveness.
• Do not attempt to straighten a bent needle; discard it and use a new one.

VIII. PRECAUTIONS OF USE  
Consumers must be assessed based on their medical history and informed about 
the expected outcomes of the treatment as well as potential adverse e�ects. After 
evaluating the compatibility of the consumer’s current medical treatments with 
the injection procedure, the practitioner must inform the consumer of possible 
treatment-related adverse events. Injection procedures may trigger the 
reactivation of latent or subclinical herpes virus infections.
Special precautions and a thorough understanding of the anatomy of the 
treatment area are essential to avoid perforation or compression of blood vessels, 
nerves, and other vulnerable structures.
Special precautions should be taken with consumers who:
•  Have unrealistic expectations.
•  Have diabetes.
•  Have previously received treatments in the target area that induce an active 
dermal response.
•  Are prone to keloid or hypertrophic scarring, pigmentation disorders, or other 
abnormal scarring conditions.
•  Have history of severe allergies or hypersensitivity.
•  Have received chemotherapy, anticoagulants, acetylsalicylic acid (aspirin) or 
nonsteroidal anti-in�ammatory drugs (NSAIDs), chemotherapy, 
immunomodulators, anabolic steroids within the 30 days prior to injection.
•  Hypertrophic scarring tendency.

•  Have mid-face trauma within last 6 months prior to injection or residual 
deformities/scarring.
•  Have received midface implants or malar augmentation with temporary �llers in 
past 2 years, or will perform.
•  Have performed dental procedures (extraction, cleaning, drilling) within the 30 
days prior to injection.
•  Have received laser treatment, chemical peel, or dermabrasion within the 30 
days prior to injection.
•  Plan allergen desensitization therapy after application.

The safety of use in areas containing other implants (including permanent 
implaThe safety of use in areas containing other implants (including permanent 
implants) has not been clinically established. The gel must not be injected too 
super�cially, as this may lead to visible lumps and/or bluish discoloration.
Practitioners are advised to consider any prior procedures, injuries, medical 
conditions, medications, or concurrent treatments that may impact the 
procedure. They should also determine how and when additional injections can 
be administered in previously treated areas.
It is recommended to avoid injecting HA SENSEI II into areas previously treated 
with implants other than the HA SENSEI II until complete resorption has occurred 
(no clinical data available). In addition, injections should not be performed in 
areas that have been treated with permanent implants.
Clinical data are only available for the use of up to 1 mL of HA SENSEI II per side 
per session, not exceeding a total of 2 mL per patient per session. Use beyond 
these limits has not been studied.
The practitioner must adhere to aseptic techniques to minimize the risk of 
infection inherent to all intradermal injections. 
Due to incompatibility with hyaluronic acid, quaternary ammonium salts should 
not be used for skin disinfection. 
Areas with limited collateral circulation carry an increased risk of ischemia and 
must be treated with caution.
The practitioner should exercise caution when using the device in facial areas 
with limited soft tissue support or coverage, to prevent the formation of palpable 
lumps or bumps.
Due to lack of clinical data is important to not overcorrect (over�ll).
It is recommended as post-treatment care to avoid sun exposure. Massage with 
moisturizer if recommended.
If laser treatment, chemical peeling, or any other procedure that induces an active 
dermal response is performed after treatment with HA SENSEI II, there is a 
theoretical risk of inducing an in�ammatory reaction at the implant site. The same 
risk applies if HA SENSEI II is administered before the skin has fully healed from 
such procedures.
The patient must be informed about post-injection care. In case of local 
in�ammation, the patient should avoid extreme temperatures (such as intense 
cold or sauna) until all signs have resolved.
Practitioners are advised to conduct post-administration monitoring to detect 
any potential adverse e�ects. Based on clinical investigation, it is recommended 
to observe the patient for at least 10 minutes after injection and continue 
follow-up for up to 12 months.
If the needle becomes obstructed, do not apply additional pressure on the 
plunger. Stop the injection and replace the needle with a new one.
If the patient experiences increased pain during the injection, stop the procedure 
and withdraw the needle.

a) Additional information
Based on the composition of HA SENSEI II, no speci�c warnings, precautions, or 
measures are required regarding exposure to reasonably foreseeable external 
in�uences or environmental conditions, including magnetic �elds, electrical or 
electromagnetic e�ects, electrostatic discharge, or radiation from diagnostic or 
therapeutic procedures.

IX. ADVERSE EVENTS
Patients must be informed about the potential risks, adverse events, and 
complications associated with this product and the injection procedure.
The most frequently observed adverse events are local injection-site reactions, 
typically mild to moderate in intensity. These include swelling, redness, burning 
sensation, nodules (lumps), ecchymosis (bruising), itching, tenderness (pain) and 
�rmness(tightness). In most cases, these manifestations resolve spontaneously 
within hours to a few days without the need for medical intervention or with 
minimal intervention under dermatological follow-up. In cases of persistence, 
clinical evidence supports the use of conservative measures such as gentle 
massage, application of ice, emollient creams, and sun protection. Nodule 
formation requires medical supervision, and persistent cases may be managed 
with hyaluronidase administration. 
Clinical trial data reported only one long-term sequel a: intermittent rigidity 
associated with erythema and swelling triggered by heat exposure or physical 
exertion. Following medical evaluation, this phenomenon was attributed to 
vascular dilation at the injection site, leading to the super�cialization of a small 
vessel. Recommended conservative management, with intermittent application 
of ice and gentle local massage to alleviate erythema, edema, and tissue tension, 
along with regular medical follow-up. The reaction was considered resolved with 
sequelae.
In cases of symptom progression or suspected nodular/vascular complications, 
immediate clinical assessment is advised, with hyaluronidase treatment 
considered if indicated. When in doubt or in the presence of complications, 
patients should promptly seek evaluation by a quali�ed healthcare professional. 
Therapeutic management remains at the discretion of the healthcare professional 
and is in accordance with the laws of the territories. No serious vascular or 

granulomatous events were detected during the trial.
The following adverse events have been reported with regard to hyaluronic acid 
�llers:

Swelling / erythema / burning sensation / ecchomosis / itching / slight pain / minimal 
sensation of tightness / nodule formation

In�ammatory reactions during the study were mostly mild and transient. The most 
frequently reports were swelling, erythema, burning sensation, ecchymosis, and 
nodule formation within the �rst days after treatment. At later time points, a small 
number of subjects experienced slight itching, pain, or tissue tightness. Only one 
participant reported a long-term intermittent rigidity and erythema triggered by 
heat or exertion, attributed to vascular changes at the injection site. All events were 
managed conservatively under medical supervision, with no cases of infection or 
serious vascular compromise detected. In cases of unexplained in�ammatory 
reactions, the possibility of infection should be considered and appropriately 
managed, as insu�ciently treated infections may progress to serious 
complications. For consumers who have experienced clinically signi�cant reactions, 
any decision to re-administer treatment should carefully evaluate the etiology and 
severity of the prior adverse events.

No cases of vascular compromise were identi�ed throughout the 12-month 
follow-up of the clinical investigation. The only vascular-related observation 
concerned a single case of intermittent erythema and swelling, attributed to 
benign super�cialization of a small vessel at the injection site and managed 
conservatively. This outcome re�ects the very low incidence of vascular 
compromise expected when hyaluronic acid �llers are administered by trained 
healthcare professionals using appropriate technique.
Vascular compromise following hyaluronic acid �ller injection is rare but potentially 
severe. It may occur through inadvertent intravascular injection or vascular 
compression. Anatomical areas at higher risk include the nose, glabella, forehead 
and nasolabial folds. Clinical signs can include sudden pain, blanching, livedoid 
discolouration, cool skin, or— in ocular cases—abrupt vision loss. Cutaneous 
ischaemia usually responds to prompt, high-dose hyaluronidase, whereas ocular 
events require immediate ophthalmology referral and rarely resolve completely. 
Individuals with previous rhinoplasty may have increased risk of necrosis due to 
altered vascular supply. Risk mitigation relies on precise anatomical knowledge, 
low-pressure injections in small aliquots, immediate availability of hyaluronidase 
and strict adherence to emergency protocols.
During the 12-month follow-up of the clinical investigation, no granulomatous 
reactions were observed. In particular, no delayed-onset nodules or 
biopsy-con�rmed granulomatous lesions were reported. Granuloma formation is 
considered rare and typically presents weeks to years after injection as �rm, 
occasionally tender nodules with �uctuating in�ammatory activity. It remains 
essential to di�erentiate true granulomatous reactions from delayed-onset nodules 
to ensure appropriate clinical management.
Granulomas are rare and appear weeks or years after injection as �rm, sometimes 
painful nodules with in�ammatory �uctuations. It is essential to di�erentiate them 
from late-onset nodules.

X. STORAGE, HANDLING AND DISPOSAL 
Store between +4°C and +25°C in a dry place in its original box. Protect from cold 
and sunlight. All syringes, needles, and materials that come into contact with HA 
SENSEI II must be treated as biohazardous waste. Sharps must be discarded 
immediately after use in approved puncture-resistant containers. Any remaining 
product or consumables, including unused material after opening, must be 
disposed of in accordance with institutional policies and local regulations for 
medical waste management. Reuse or resterilization of any component is strictly 
prohibited. After opening, discard any unused material of HA SENSEI II according to 
the institutional policies. 

XI. INFORMATION TO BE GIVEN TO THE CONSUMER
A copy of Section XVIII must be provided by the healthcare professional to the 
consumer prior to treatment with the HA SENSEI II device.

XII. IMPLANT CARD
Each patient must be given an implant card for each implantable device in the 
detachable area in pages 27 to 31. The card must be completed by the healthcare 
professional. The relevant information is provided along with a copy of Section 
XVIII, as mentioned in Section XI: Information to be Provided to the Consumer.

XIII. SINGLE USAGE/ RE-USE
HA SENSEI II is a single use device, therefore, must not be re-use or re-sterilised.

XIV. TRACEABILITY
This lea�et ing includes a removable area for patient registration, which must be 
attached to the patient's medical record.

XV. MANUFACTURER

XVI. REFERENCE AND UPDATE
In accordance with Commission Implementing Regulation (EU) 2022/2346 of 1 
December 2022, which establishes common speci�cations for groups of products 
without an intended medical purpose listed in Annex XVI of Regulation (EU) 

2017/745 on medical devices and its amendments (HA SENSEI II scope: Annexes  I 
and IV).

Harmonized standards applied for HA SENSEI II:
EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 14971:2019/A11:2021
EN ISO 10993-10:2021
EN ISO 10993-12:2021
EN ISO 10993-23:2021
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 11737-1:2018
EN ISO 11607-1:2020/A1:2023
EN ISO 11607-2:2020/A1:2023
EN 285:2015+A1:2021

Reference and Update of the Instructions for Use:
Reference of the Instructions For Use: BL-HA SENSEI II-7019-7020-EN-10/2024 V04
Last update of the Instructions For Use: 2025/10/13

EN Reference and link to the Summary of Safety an Clinical Performance 
(SSCP):

Reference of the Summary of Safety and Clinical Performance: Reference of the 
Summary of Safety and Clinical Performance: SSCP_D0341_001 Rev.1
Link: The SSCP is available to the public on EUDAMED at 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/, where it is linked to the Basic UDI-DI 
560036505D03041EK. Until EUDAMED is fully functional, the SSCP is available in  
https://mesosystemmccm-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/planning_mesosyste
m_com/EZwpmFOr71xHluW10znczfQBxpdDa4oxoGX-2HPEDZS0LQ?e=aWigul

Catalogue number
7019,7020

XVII. INFORMATION HOW TO REPORT ANY SERIOUS INCIDENT
Please be aware that any serious incident that might have been caused by HA 
SENSEI II should be reported directly or through the distributor to the 
manufacturer and the Competent Health Authority of the country where the event 
occurred.

XVIII. SYMBOLS DESCRIPTION
Please refer to page 19 for symbols translation.

XIX. INFORMATION TO BE GIVEN TO THE CONSUMER BEFORE STARTING THE 
TREATMENT
Please refer to page 20 to 25. 

HA SENSEI II
1 mL Relleno Dérmico Inyectable

I. DESCRIPCIÓN
HA SENSEI II es un gel �siológico estéril, no pirogénico, bioabsorbible, de ácido 
hialurónico (AH) reticulado de origen no animal.
El gel se suministra en una jeringa estéril precargada de 1 mL, esterilizada mediante 
calor húmedo, que constituye el sistema de barrera estéril.
La jeringa que contiene el gel estéril está ensamblada con el émbolo y el apoyo 
para los dedos, y corresponde al dispositivo de inyección. Las agujas estériles no 
están incluidas con este dispositivo y deben adquirirse por separado.
HA SENSEI II está disponible en cajas con uno o dos blísteres protectores, que 
incluyen el dispositivo de inyección. El dispositivo de inyección, la tapa del blíster 
protector y la caja de cartón cuentan con el etiquetado correspondiente, además 
de las instrucciones de uso y la tarjeta de implante.
El dispositivo de inyección es de un solo uso.
HA SENSEI II no incluye ningún accesorio.

Nota: La escala en la etiqueta de la jeringa es solo informativa. No constituye una 
graduación cuantitativa. La escala está destinada a ayudar al profesional sanitario a 
conocer el valor aproximado del volumen inyectado durante el tratamiento.

II. USO PREVISTO

a) Finalidad prevista
El relleno dérmico HA SENSEI II está destinado únicamente a usos no médicos.
HA SENSEI II es un implante inyectable destinado a la restauración de volúmenes 
faciales y a la mejora estética de la apariencia facial.
b) Indicaciones
HA SENSEI II se inyecta en la dermis media para rellenar las depresiones cutáneas 
del rostro.
HA SENSEI II está indicado para el tratamiento antiarrugas (reducción de la 

intensidad y el volumen de las arrugas, como los surcos nasolabiales), la 
restauración del volumen facial y el control del envejecimiento facial.
c) Población destinataria
HA SENSEI II está indicado para su uso en consumidores adultos, excluyendo 
mujeres embarazadas o en período de lactancia.
HA SENSEI II no debe utilizarse en personas menores de 35 años.
Tenga en cuenta que, debido a la escasez de datos clínicos, se recomienda 
precaución al utilizar HA SENSEI II en:
•  Consumidores mayores de 65 y menores de 35 años
•  Consumidores con fototipos de piel Fitzpatrick V y VI
•  Consumidores con clasi�cación de arrugas inferior a 2 según la Escala de Arrugas 
de Fitzpatrick Modi�cada
•  Consumidors con cicatrices, lunares o quemaduras solares cerca de los pliegues 
nasolabiales
•  Consumidores que se han sometido o se someterán a cualquier otro tratamiento 
estético cerca de los pliegues nasolabiales.
d) Usuario previsto
HA SENSEI II solo debe ser administrado por profesionales sanitarios debidamente 
formados, cuali�cados o acreditados conforme a la legislación nacional en técnicas 
de inyección para modi�car la anatomía facial.
e) Entorno de uso
HA SENSEI II está destinado a ser utilizado en un entorno hospitalario o en 
consultorios médicos privados que dispongan de instalaciones adecuadas para 
mantener condiciones asépticas.

III. CONTRAINDICACIONES
HA SENSEI II está contraindicado en consumidores que presenten cualquiera de las 
siguientes condiciones:

• Menores de 35 años.
•  Mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•  Alergia o hipersensibilidad a productos de HA, proteína estreptocócica, 
compuestos relacionados o anestésicos utilizados.
•  Antecedentes de alergias múltiples graves o shock ana�láctico.
•  Enfermedad cutánea activa, alteraciones cutáneas (quemaduras, cicatrices, 
tatuajes) en la zona de tratamiento.
•  In�amación o infección cutánea/mucosa en la zona de tratamiento (acné, herpes, 
enfermedad periodontal), absceso, herida sin cicatrizar, lesión 
cancerosa/precancerosa por encima de la subnasal.
•  Enfermedades autoinmunes activas, antecedentes de enfermedad estreptocócica 
(p. ej., dolor de garganta recurrente, �ebre reumática aguda).
•  Usar en los 30 días siguientes a anticoagulantes, ácido acetilsalicílico (aspirina) o 
antiin�amatorios no esteroideos (AINE), quimioterapia, inmunomoduladores, 
esteroides anabólicos.
•  Tendencia a la cicatrización hipertró�ca. Implantes en el tercio medio facial o 
aumento malar con rellenos temporales en los últimos 2 años.
•  Procedimientos dentales (extracción, limpieza, perforación) en los últimos 30 días.
•  Tratamiento con láser, peeling químico o dermoabrasión en los últimos 30 días.
•  Traumatismo en el tercio medio facial en los últimos 6 meses o deformidades 
/cicatrices residuales.
•  Terapia de desensibilización a alérgenos plani�cada después de la aplicación.
•  Intención de concebir en los próximos 2 años.
•  Zonas distintas a las recomendadas en la sección II. USO PREVISTO.

IV. COMPOSICIÓN DEL DISPOSITIVO
Componentes cualitativos y cuantitativos del gel inyectable:

El hialuronato de sodio, el ingrediente responsable de la acción deseada, tiene un 
módulo elástico (G') (indicador del grado de reticulación) de 1005 pascales 
(promedio medido en dos lotes mediante reología).
El hialuronato de sodio es el ingrediente responsable de la acción deseada y tiene 
un peso molecular de 2 x 10� daltons.
El tamaño de partícula del gel se encuentra dentro de los 1005 ± 8 �m, con un 
coe�ciente de variación¹ (CV) de 90 (datos de dos lotes piloto) y se evaluó mediante 
difracción láser.
El BDDE es el agente reticulante y se elimina mediante una etapa de puri�cación. 
La especi�cación de BDDE residual es � 2 ppm en el producto �nal y se evalúa 
mediante GS/MS.

V. MODO DE ACCIÓN – FUNCIONAMIENTO PREVISTO – VIDA ÚTIL ESPERADA
HA SENSEI II actúa restaurando el volumen perdido en el tejido, rede�niendo los 
contornos faciales y mejorando la armonía del rostro. La capacidad de relleno y de 
lifting proviene del gel de ácido hialurónico reticulado (20 mg/mL), que garantiza 
estabilidad en el tejido y mantiene, a lo largo del tiempo, la corrección conseguida 
en la inyección. La duración del efecto depende de la zona tratada, la profundidad 
de la inyección y la variabilidad individual. En promedio, con 1 mL inyectado por 
pliegue nasolabial en una sola sesión, la investigación clínica demostró una 
reducción de volumen después de 12 meses; la mejoría seguía siendo visible, con 
una reducción de volumen observada en el 65,52% de los sujetos en comparación 
con el inicio (resultados del estudio clínico obtenidos con PRIMOS premium, 
Can�eld Scienti�c, Inc., Estados Unidos). La vida útil esperada de HA SENSEI II es de 

12 meses. Los datos clínicos no evaluaron el punto de absorción completa del 
producto. Dada la variabilidad en la respuesta individual y la falta de datos 
especí�cos sobre el tiempo de reabsorción de los rellenos de ácido hialurónico, es 
recomendable monitorizar los resultados estéticos del consumidor a lo largo del 
tiempo. Se debe considerar la posibilidad de repetir el tratamiento cuando el 
consumidor note una recuperación de su aspecto inicial o cuando la evaluación 
clínica indique una reducción signi�cativa del efecto deseado.

VI. REQUISITOS PREVIOS AL USO E INSTRUCCIONES DE OPERACIÓN
a) Precauciones de preparación
El producto debe ser manipulado y administrado por profesionales sanitarios 
cuali�cados, siguiendo los protocolos estándar de esterilidad y las pautas de 
premedicación. Una vez abierto el envase, el producto debe ser utilizado 
inmediatamente.
b) Descripción del uso
1.Informar al consumidor sobre las indicaciones, contraindicaciones, advertencias, 
precauciones a tomar, el resultado esperado y los posibles efectos adversos del 
producto. Se debe interrogar al consumidor sobre su historial médico.
2. Antes de usar, inspeccione cuidadosamente el envase estéril (jeringa) y el blíster 
para detectar cualquier daño visible, deterioro o indicio de violación de la 
integridad. No utilice el producto si el blíster está dañado, abierto o presenta 
cualquier signo de deterioro. La jeringa debe desecharse si presenta indicios de 
manipulación previa, si el conector Luer-lock está agrietado o dañado, o si el tapón 
del émbolo falta, está desplazado, perforado o muestra indicios de haber sido 
retirado. En estos casos, no se puede garantizar la esterilidad y el producto no debe 
utilizarse. Devuelva la jeringa al distribuidor o fabricante.
3. Asegúrese de disponer de agujas desechables de 27G o 23G, según las 
preferencias del profesional sanitario. Se recomienda el uso de agujas desechables 
de 23G para facilitar la correcta ejecución del procedimiento.
4. Ensamblar la aguja con la jeringa (colocar imágenes de las jeringas en  
algún lugar).
Seguir el diagrama de ensamblaje y los pasos descritos, y completar el montaje 
aguja-jeringa de la siguiente manera:
• Use guantes médicos.
• Retire con cuidado el tapón de la jeringa tirando de él (paso 1).
• Inserte el conector de la aguja en el cuerpo de la jeringa y gírelo en sentido 
horario (paso 2).
• Enrosque �rmemente la aguja en la punta de la jeringa, sujetándola por su protector. 
Continúe apretando la aguja hasta que encaje en la posición correcta (paso 3).
• Continúe enroscando hasta que el borde del capuchón de la aguja entre en 
contacto con el cuerpo de la jeringa. No debe haber espacio entre estas dos partes. 
Si no se sigue esta instrucción, la aguja podría salir despedida o tener fugas en el 
conector Luer-lock (paso 4).
• Retire el protector de la aguja inmediatamente antes de la inyección tirando 
�rmemente de él con una mano mientras sujeta el cuerpo de la jeringa con la otra, 
después de desinfectar la piel (paso 5).
5.Desinfectar la zona de tratamiento utilizando una solución antiséptica adecuada 
que no contenga compuestos de amonio cuaternario.
6.Para evitar la rotura de la aguja, no doblarla ni manipularla antes o durante la 
inyección. Antes de inyectar el gel, presionar lentamente el émbolo hasta que 
aparezca una pequeña gota en la punta de la aguja.
7.Insertar la punta seleccionada en los tejidos a la profundidad recomendada. 
Alinear el bisel de la aguja girando suavemente la jeringa. Para el relleno de 
depresiones cutáneas faciales se recomienda la inyección en la dermis super�cial o 
media. Si es necesario, se puede utilizar un anestésico local o locorregional. En este 
caso, se deben seguir las instrucciones de uso de dichos productos.
8. Antes de inyectar, se recomienda aspirar para asegurarse de que la aguja no esté 
en un vaso sanguíneo.
9. Inyectar lentamente el gel presionando suavemente la varilla del émbolo con el 
pulgar, siguiendo el uso previsto. Asegurarse de que los defectos se corrijan sin 
sobrecorrección durante cada sesión. Si el consumidor experimenta cualquier 
cambio en la visión, signos de un accidente cerebrovascular, palidez cutánea o 
dolor inusual durante o poco después del procedimiento, detener inmediatamente 
la inyección e iniciar las medidas de emergencia o recuperación apropiadas.
10. Tras la inyección del gel, retirar el dispositivo de inyección y masajear la zona 
tratada para garantizar que el producto se distribuya de manera uniforme.
11. La jeringa y las agujas deben desecharse inmediatamente después de su uso, 
de acuerdo con las prácticas médicas aceptadas y las normativas nacionales, 
locales o institucionales aplicables. El dispositivo no debe reutilizarse debido al 
riesgo de contaminación e infección. Se debe tener precaución al manipular las 
agujas, que deben desecharse en un contenedor especí�camente destinado a 
objetos punzantes.
12. La elección de la técnica queda a discreción del profesional sanitario, en función 
de su práctica habitual.
13. Se puede considerar la reinyección una vez que los efectos visibles del 
tratamiento previo hayan desaparecido, utilizando el volumen máximo permitido 
especi�cado en la Sección VII b – Precauciones de uso.
14. Basándose en los datos clínicos limitados sobre el retratamiento, este puede 
considerarse una vez que los efectos visibles del tratamiento previo hayan 
disminuido, normalmente a partir de los 12 meses (véase la sección V sobre la vida 
útil prevista) tras la inyección inicial, de acuerdo con las necesidades del 
consumidor y la evaluación del profesional sanitario.
15. Se recomienda al profesional proceder con un tiempo de monitorización 
posterior a la administración con el �n de identi�car posibles efectos indeseables. 
Según la investigación clínica, se recomienda que el profesional sanitario supervise 
al consumidor durante al menos 10 minutos después de la inyección y realice un 
seguimiento de hasta 12 meses.

VII.ADVERTENCIAS 
Antes de su uso, deben observarse las siguientes advertencias. El profesional debe 
cumplir íntegramente con las instrucciones descritas en la Sección VI – 
Instrucciones de uso.
•  Inyectar estrictamente en la dermis media y evitar la administración intravascular. 
La inyección intravascular accidental puede producir altas concentraciones 
sistémicas, causando toxicidades agudas en el sistema nervioso central y 
cardiovascular. Asegúrese de disponer de las medidas de emergencia adecuadas 
en caso de complicaciones vasculares.
•  No aplicar tópicamente ni administrar por una vía no autorizada. El uso 
inadecuado puede provocar reacciones tisulares locales adversas.
•  Las pruebas de laboratorio han demostrado efectos citotóxicos cuando se aplican 
extractos sin diluir directamente a células cultivadas. Este efecto no es clínicamente 
relevante cuando se utiliza según lo previsto.
•  No se recomienda el uso de este dispositivo en consumidores con antecedentes o 
actividad de enfermedades estreptocócicas.
•  No se recomienda el uso de este dispositivo en consumidores con enfermedades 
autoinmunes.
•  No se recomienda el uso de este dispositivo en consumidores con antecedentes 
de alergias múltiples graves o shock ana�láctico.
•  No se debe implantar ningún otro dispositivo que no sea ácido hialurónico en la 
zona a tratar. Evite tratar zonas con enfermedades cutáneas activas, alteraciones 
cutáneas (como quemaduras, cicatrices o tatuajes) o con in�amación o infección de 
la piel o mucosas en la zona a tratar (p. ej., acné, herpes, enfermedad periodontal, 
abscesos, heridas sin cicatrizar o lesiones cancerosas o precancerosas).
•  Los consumidores con cicatrices o irregularidades preexistentes pueden 
experimentar resultados cosméticos alterados.
•  El gel no debe mezclarse con otros productos, ya que no ha sido probado.
•  El producto nunca debe utilizarse:

�• Después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
�• Si el envase está abierto o dañado.
�• Si el gel se ve borroso o turbio. El gel debe ser incoloro.

• No se puede garantizar la esterilidad si el producto se reutiliza o se vuelve a 
esterilizar. Hacerlo podría provocar la contaminación o degradación del gel, lo que 
comprometería su e�cacia.
•  No intente enderezar una aguja doblada; deséchela y utilice una nueva.

VIII. PRECAUCIONES DE USO

Los consumidores deben ser evaluados según su historial médico e informados 
sobre los resultados esperados del tratamiento, así como sobre los posibles efectos 
adversos. Tras evaluar la compatibilidad de los tratamientos médicos actuales del 
consumidor con el procedimiento de inyección, el profesional debe informar al 
consumidor sobre los posibles efectos adversos relacionados con el tratamiento. 
Los procedimientos de inyección pueden desencadenar la reactivación de 
infecciones latentes o subclínicas por el virus del herpes.
Es fundamental tomar precauciones especiales y un conocimiento profundo de la 
anatomía de la zona a tratar para evitar la perforación o compresión de vasos 
sanguíneos, nervios y otras estructuras vulnerables.
Se deben tomar precauciones especiales con consumidores que:

•  Tiene expectativas poco realistas.
•  Padece diabetes.
•  Ha recibido tratamientos previos en la zona a tratar que inducen una respuesta 
dérmica activa.
•  Es propenso a cicatrices queloides o hipertró�cas, trastornos de la pigmentación 
u otras condiciones anormales de cicatrización.
•  Tiene antecedentes de alergias graves o hipersensibilidad.
•  Ha recibido quimioterapia, anticoagulantes, ácido acetilsalicílico (aspirina) o 
antiin�amatorios no esteroideos (AINE), inmunomoduladores o esteroides 
anabólicos en los 30 días previos a la inyección.
•  Tiene tendencia a la cicatrización hipertró�ca.
•  Ha tenido un traumatismo en el tercio medio facial en los últimos 6 meses previos 
a la inyección o presenta deformidades o cicatrices residuales.
•  Ha recibido implantes en el tercio medio facial o aumento malar con rellenos 
temporales en los últimos 2 años.
•  Ha realizado procedimientos dentales (extracciones, limpiezas, fresado) en los 30 
días previos a la inyección o va a realizar.
•  Ha recibido tratamiento con láser, peeling químico o dermoabrasión en los 30 
días previos a la inyección. Plani�que una terapia de desensibilización al alérgeno 
después de la aplicación.

La seguridad de su uso en zonas con otros implantes (incluidos los permanentes) 
no se ha establecido clínicamente. El gel no debe inyectarse demasiado 
super�cialmente, ya que podría provocar bultos visibles o una coloración azulada.
Se aconseja a los profesionales considerar cualquier procedimiento previo lesiones 
condiciones médicas medicamentos o tratamientos concurrentes que puedan 
afectar el procedimiento. También deben determinar cómo y cuándo se pueden 
administrar inyecciones adicionales en áreas previamente tratadas.
Se recomienda evitar la inyección de HA SENSEI II en áreas tratadas previamente 
con implantes distintos de HA SENSEI II hasta que se haya producido una 
reabsorción completa no existen datos clínicos disponibles. Además no deben 
realizarse inyecciones en áreas que hayan sido tratadas con implantes 
permanentes.
Los datos clínicos solo están disponibles para el uso de hasta 1 mL de HA SENSEI II 
por lado por sesión sin superar un total de 2 mL por consumidor por sesión. El uso 
más allá de estos límites no ha sido estudiado.
El profesional debe cumplir con las técnicas asépticas para minimizar el riesgo de 

infección inherente a todas las inyecciones intradérmicas.
Debido a la incompatibilidad con el ácido hialurónico no se deben usar sales de 
amonio cuaternario para la desinfección de la piel.
Las áreas con circulación colateral limitada presentan un mayor riesgo de isquemia 
y deben tratarse con precaución.
El profesional debe tener precaución al utilizar el dispositivo en áreas faciales con 
soporte o cobertura de tejido blando limitados para evitar la formación de bultos 
palpables.
Debido a la falta de datos clínicos es importante no sobrecorregir sobrellenar.
Se recomienda como cuidado posterior al tratamiento evitar la exposición al sol y 
realizar masaje con crema hidratante si está recomendado.
Si se realiza un tratamiento con láser peeling químico o cualquier otro 
procedimiento que induzca una respuesta dérmica activa después del tratamiento 
con HA SENSEI II existe un riesgo teórico de inducir una reacción in�amatoria en el 
sitio del implante. El mismo riesgo se aplica si HA SENSEI II se administra antes de 
que la piel se haya curado completamente de dichos procedimientos. El 
consumidor debe ser informado sobre los cuidados posteriores a la inyección. En 
caso de in�amación local el consumidor debe evitar temperaturas extremas como 
frío intenso o sauna hasta que todos los signos hayan desaparecido.
Se recomienda a los profesionales realizar una monitorización posterior a la 
administración para detectar posibles efectos adversos. Con base en la 
investigación clínica se aconseja observar al consumidor durante al menos 10 
minutos después de la inyección y continuar el seguimiento hasta 12 meses.
Si la aguja se obstruye no aplique presión adicional sobre el émbolo. Detenga la 
inyección y reemplace la aguja por una nueva.
Si el consumidor experimenta un aumento del dolor durante la inyección detenga 
el procedimiento y retire la aguja.

a) Información adicional
Con base en la composición de HA SENSEI II no se requieren advertencias 
especí�cas respecto a la exposición a in�uencias externas previsibles o condiciones 
ambientales. Esto incluye campos magnéticos efectos eléctricos o 
electromagnéticos descargas electrostáticas o radiación de procedimientos 
diagnósticos o terapéuticos.

IX. EVENTOS ADVERSOS
Se debe informar a los consumidores sobre los posibles riesgos, efectos adversos y 
complicaciones asociados con este producto y el procedimiento de inyección.
Los efectos adversos observados con mayor frecuencia son reacciones locales en el 
lugar de la inyección, generalmente de intensidad leve a moderada. Estos incluyen 
hinchazón, enrojecimiento, sensación de ardor, nódulos (bultos), equimosis 
(moretones), picazón, dolor a la palpación y rigidez (tirantez). En la mayoría de los 
casos, estas manifestaciones se resuelven espontáneamente en cuestión de horas o 
días sin necesidad de intervención médica o con mínima intervención bajo 
seguimiento dermatológico. En caso de persistencia, la evidencia clínica respalda el 
uso de medidas conservadoras como masajes suaves, aplicación de hielo, cremas 
emolientes y protección solar. La formación de nódulos requiere supervisión 
médica y los casos persistentes pueden tratarse con la administración de 
hialuronidasa.
Los datos de ensayos clínicos solo reportaron una secuela a largo plazo: rigidez 
intermitente asociada con eritema e hinchazón, desencadenada por la exposición al 
calor o el esfuerzo físico. Tras la evaluación médica, este fenómeno se atribuyó a la 
dilatación vascular en el lugar de la inyección, lo que provocó la super�cialización 
de un pequeño vaso. Se recomendó un tratamiento conservador, con aplicación 
intermitente de hielo y masaje local suave para aliviar el eritema, el edema y la 
tensión tisular, junto con seguimiento médico regular. La reacción se consideró 
resuelta con secuelas.
En caso de progresión de los síntomas o sospecha de complicaciones nodulares o 
vasculares, se recomienda una evaluación clínica inmediata y, si está indicado, 
considerar el tratamiento con hialuronidasa. En caso de duda o de complicaciones, 
los consumidores deben acudir de inmediato a un profesional sanitario cuali�cado 
para su evaluación. El manejo terapéutico queda a discreción del profesional 
sanitario y se ajusta a la legislación local. No se detectaron eventos vasculares ni 
granulomatosos graves durante el ensayo.

Os siguientes eventos adversos han sido reportados en relación con los rellenos de 
ácido hialurónico:

Hinchazón / eritema / sensación de ardor / equimosis / picazón / dolor leve / ligera 
sensación de tensión / formación de nódulos

Las reacciones in�amatorias durante el estudio fueron en su mayoría leves y 
transitorias. Los informes más frecuentes fueron hinchazón, eritema, sensación de 
ardor, equimosis y formación de nódulos durante los primeros días posteriores al 
tratamiento. Posteriormente, un pequeño número de sujetos experimentó picazón 
leve, dolor o tirantez tisular. Solo un participante reportó rigidez intermitente a 
largo plazo y eritema desencadenado por calor o esfuerzo, atribuido a cambios 
vasculares en el lugar de la inyección. Todos los eventos se manejaron de forma 
conservadora bajo supervisión médica, sin detectarse casos de infección ni 
compromiso vascular grave.
En caso de reacciones in�amatorias inexplicables, se debe considerar la posibilidad 
de infección y tratarla adecuadamente, ya que las infecciones tratadas de forma 
insu�ciente pueden derivar en complicaciones graves. En consumidores que hayan 
experimentado reacciones clínicamente signi�cativas, cualquier decisión de 
readministrar el tratamiento debe evaluar cuidadosamente la etiología y la 
gravedad de los eventos adversos previos.
No se identi�caron casos de compromiso vascular durante los 12 meses de 
seguimiento de la investigación clínica. La única observación relacionada con la 
función vascular se refería a un único caso de eritema e in�amación intermitentes, 

atribuido a la super�cialización benigna de un pequeño vaso en el lugar de la 
inyección, que se trató de forma conservadora. Este resultado re�eja la muy baja 
incidencia de compromiso vascular que se espera cuando los rellenos de ácido 
hialurónico son administrados por profesionales sanitarios capacitados utilizando la 
técnica adecuada.
El compromiso vascular tras la inyección de relleno de ácido hialurónico es poco 
frecuente, pero potencialmente grave. Puede producirse por inyección intravascular 
accidental o compresión vascular. Las zonas anatómicas con mayor riesgo son la 
nariz, la glabela, la frente y los pliegues nasolabiales. Los signos clínicos pueden 
incluir dolor repentino, palidez, decoloración livedoide, piel fría o, en casos oculares, 
pérdida brusca de la visión. La isquemia cutánea suele responder a la 
administración inmediata de hialuronidasa a dosis altas, mientras que los eventos 
oculares requieren la derivación inmediata a oftalmología y rara vez se resuelven 
por completo. Las personas con rinoplastia previa pueden tener un mayor riesgo de 
necrosis debido a la alteración del aporte vascular. La mitigación del riesgo se basa 
en un conocimiento anatómico preciso, inyecciones a baja presión en pequeñas 
cantidades, la disponibilidad inmediata de hialuronidasa y el estricto cumplimiento 
de los protocolos de emergencia.
Durante los 12 meses de seguimiento de la investigación clínica, no se observaron 
reacciones granulomatosas. En particular, no se reportaron nódulos de aparición 
tardía ni lesiones granulomatosas con�rmadas por biopsia. La formación de 
granulomas se considera poco frecuente y suele presentarse semanas o años 
después de la inyección como nódulos �rmes, a veces dolorosos, con actividad 
in�amatoria �uctuante. Es fundamental diferenciar las reacciones granulomatosas 
verdaderas de los nódulos de aparición tardía para garantizar un manejo clínico 
adecuado.
El granuloma es poco frecuente y aparece semanas o años después de la inyección 
como nódulos �rmes, a veces dolorosos, con �uctuaciones in�amatorias. Es 
fundamental diferenciarlo de los nódulos tardíos.

X. ALMACENAMIENTO, MANIPULACIÓN Y ELIMINACIÓN
Conservar entre +4 °C y +25 °C en un lugar seco, en su caja original. Proteger del frío 
y la luz solar. Todas las jeringas, agujas y materiales que entren en contacto con HA 
SENSEI II deben tratarse como residuos biopeligrosos. Los objetos punzantes deben 
desecharse inmediatamente después de su uso en contenedores aprobados 
resistentes a las perforaciones. Cualquier producto o consumible restante, incluido 
el material no utilizado después de la apertura, debe eliminarse de acuerdo con las 
políticas institucionales y las normativas locales para la gestión de residuos 
médicos. La reutilización o reesterilización de cualquier componente está 
estrictamente prohibida. Tras la apertura, deseche el material no utilizado de HA 
SENSEI II de acuerdo con las políticas institucionales.

XI. INFORMACIÓN AL CONSUMIDOR
El profesional sanitario debe proporcionar al consumidor una copia de la Sección 
XVIII antes del tratamiento con el dispositivo HA SENSEI II.

XII. TARJETA DE IMPLANTE
A cada consumidor se le debe entregar una tarjeta de implante para cada dispositivo 
implantable en la zona desprendible de las páginas 27 a 31. La tarjeta debe ser 
completada por el profesional sanitario. La información pertinente se proporciona 
junto con una copia de la Sección XVIII, como se menciona en la Sección XI: 
Información que debe proporcionarse al consumidor.

XIII. USO ÚNICO/REUTILIZACIÓN
HA SENSEI II es un dispositivo de un solo uso; por lo tanto, no debe reutilizarse ni 
reesterilizarse.

XIV. TRAZABILIDAD
El embalaje incluye un área desmontable para el registro del consumidor, que debe 
adjuntarse al historial médico del consumidor.

XV. FABRICANTE

XVI. REFERENCIA Y ACTUALIZACIÓN
De conformidad con el Reglamento de Ejecución (UE) 2022/2346 de la Comisión, de 
1 de diciembre de 2022, por el que se establecen especi�caciones comunes para los 
grupos de productos sin �nalidad médica prevista enumerados en el anexo XVI del 
Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios y sus modi�caciones 
(ámbito de aplicación HA SENSEI II: anexos I y IV).

Normas armonizadas aplicadas para HA SENSEI II:
EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 14971:2019/A11:2021
EN ISO 10993-10:2021
EN ISO 10993-12:2021
EN ISO 10993-23:2021
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 11737-1:2018
EN ISO 11607-1:2020/A1:2023
EN ISO 11607-2:2020/A1:2023
EN 285:2015+A1:2021

Referencia y actualización de las instrucciones de uso:
Referencia de las instrucciones de uso: BL-HA SENSEI II-7019-7020-EN-10/2024 V04

Última actualización de las Instrucciones de Uso: 2025/10/13

ES Referencia y enlace al Resumen de Seguridad y Rendimiento Clínico (SSCP):
Referencia del Resumen de Seguridad y Rendimiento Clínico: SSCP 01.2025 Rev.1
Enlace: El SSCP está disponible para el público en EUDAMED: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/, donde se vincula al UDI-DI básico 
560036505D03041EK.
Hasta que EUDAMED esté completamente operativo, el SSCP está disponible en  
https://mesosystemmccm-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/planning_mesosyste
m_com/EZwpmFOr71xHluW10znczfQBxpdDa4oxoGX-2HPEDZS0LQ?e=aWigul

Número de catálogo: 
7019, 7020

XVII. INFORMACIÓN SOBRE CÓMO NOTIFICAR CUALQUIER INCIDENTE GRAVE
Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que pueda haber sido causado por 
HA SENSEI II debe noti�carse directamente o a través del distribuidor al fabricante y 
a la autoridad sanitaria competente del país donde se produjo el incidente.

XVIII. DESCRIPCIÓN DE LOS SÍMBOLOS
Consulte la página 19 para la traducción de los símbolos.

XIX. INFORMACIÓN QUE DEBE DARSE AL CONSUMIDOR ANTES DE INICIAR EL 
TRATAMIENTO
Consulte la página 20 - 25.

HA SENSEI II
Preenchimento Dérmico Injetável de 1 mL

I. DESCRIÇÃO
O HA SENSEI II é um gel �siológico estéril, apirogénico e bioabsorvível de ácido 
hialurónico reticulado de origem não animal.
O gel é fornecido numa seringa estéril pré-preenchida de 1 mL e esterilizado a 
vapor, que constitui o sistema de barreira estéril.
A seringa que contém o gel estéril é montada com uma haste de êmbolo e um 
apoio para o dedo e corresponde ao dispositivo de injeção. As agulhas estéreis não 
estão incluídas com este dispositivo e devem ser adquiridas separadamente.
O HA SENSEI II está disponível em caixas com um ou dois blisters de proteção, 
incluindo o dispositivo de injeção. É fornecida rotulagem apropriada no dispositivo 
de injeção, na tampa de proteção do blister e na caixa de cartão, para além das 
instruções de utilização e do cartão de implante.
O dispositivo de injeção é de utilização única.
HA SENSEI II não inclui acessórios.

Nota: A escala no rótulo da seringa é apenas informativa. Não se trata de uma 
graduação quantitativa. A escala tem como objetivo ajudar o pro�ssional de saúde 
a conhecer o valor aproximado do volume injetado durante o procedimento.

II. FINALIDADE PREVISTA
a) Finalidade
O preenchimento dérmico HA SENSEI II destina-se apenas a uso não médico.
HA SENSEI II é um implante injetável destinado à restauração do volume facial e à 
melhoria estética da aparência facial.
b) Indicações
O HA SENSEI II é injetado na derme média para preenchimento de depressões na 
pele facial.
O HA SENSEI II está indicado no tratamento antirrugas (redução da gravidade e do 
volume das rugas, como os sulcos nasogenianos), restauração do volume facial e 
controlo do envelhecimento facial.
c) População-alvo
O HA SENSEI II destina-se a ser utilizado em consumidores adultos, excluindo 
grávidas e lactantes.
O HA SENSEI II não deve ser utilizado em pessoas com menos de 35 anos de idade.
Note que, devido aos dados clínicos limitados, recomenda-se precaução ao 
considerar a utilização do HA SENSEI II na população:
•  Consumidores com idade superior a 65 anos e inferior a 35 anos
•  Consumidores com fotótipos de pele Fitzpatrick V e VI
•  Consumidores com classi�cação de rugas inferior a 2, de acordo com a Escala de 
Rugas de Fitzpatrick Modi�cada
•  Consumidores com cicatrizes, sinais ou queimaduras solares junto aos sulcos 
nasolabiais.
• Consumidores que já se submeteram ou irão submeter-se a qualquer outro 
tratamento estético junto aos sulcos nasolabiais.
d) Utilizador previsto
O HA SENSEI II só deve ser administrado por pro�ssionais de saúde devidamente 
formados, quali�cados ou credenciados, de acordo com a legislação nacional, em 
técnicas de injeção para modi�cação da anatomia facial.
e) Ambiente de utilização

O HA SENSEI II destina-se a ser utilizado em ambiente hospitalar ou consultórios 
médicos particulares, com instalações assépticas adequadas.

III. CONTRAINDICAÇÕES
HA SENSEI II está contraindicado em consumidores que apresentem qualquer uma 
das seguintes condições:
•  Menores de 35 anos de idade.
•  Mulheres grávidas ou a amamentar.
•  Alergia ou hipersensibilidade aos produtos de AH, proteína estreptocócica, 
compostos relacionados ou anestésicos utilizados.
•  História de alergias múltiplas graves ou choque ana�lático.
•  Doença de pele ativa, alterações cutâneas (queimaduras, cicatrizes, tatuagens) no 
local do tratamento.
•  In�amação ou infeção cutânea/mucosa na zona do tratamento (acne, herpes, 
doença gengival), abcesso, ferida não cicatrizada, lesão cancerosa/pré-cancerosa 
acima do subnasal.
•  Doenças autoimunes ativas, história de doença estreptocócica (por exemplo, dor 
de garganta recorrente, febre reumática aguda).
•  Utilizar até 30 dias após o uso de anticoagulantes, ácido acetilsalicílico (aspirina) 
ou anti-in�amatórios não esteróides (AINE), quimioterapia, imunomoduladores, 
esteróides anabolizantes.
•  Tendência para cicatrizes hipertró�cas.
•  Implantes na face média ou aumento malar com preenchimentos temporários 
nos últimos 2 anos.
•  Procedimentos dentários (extração, limpeza, perfuração) nos últimos 30 dias.
•  Tratamento a laser, peeling químico ou dermoabrasão nos últimos 30 dias.
•  Trauma na face média nos últimos 6 meses ou deformidades/cicatrizes residuais.
•  Terapia de dessensibilização a alergénios planeada após a aplicação.
•  Intenção de engravidar nos próximos 2 anos.

IV. COMPOSIÇÃO DO DISPOSITIVO
Componentes qualitativas e quantitativas do gel injetável:

O ácido hialurónico, ingrediente responsável pela acão pretendida, apresenta um 
módulo de elasticidade (G’) (indicador do grau de reticulação) de 1005 Pascal 
(média medida em 2 lotes por reologia).
O hialuronato de sódio, ingrediente responsável pela ação pretendida, tem um peso 
molecular de 2x10� Dalton.
O tamanho de partícula do gel encontra-se dentro de 1005±8�m, com um 
Coe�ciente de Variação¹ (CV) de 90 (dados de dois lotes piloto) e foi avaliado por 
difração laser.
O BDDE é o agente de reticulação e é eliminado através de uma etapa de 
puri�cação. A especi�cação residual de BDDE é � 2ppm no produto �nal e é 
avaliada por GS/MS.

V. MODO DE ACÇÃO – DESEMPENHO ESPERADO – VIDA ÚTIL ESPERADA
O HA SENSEI II atua na reposição do volume perdido nos tecidos, rede�nindo os 
contornos faciais e melhorando a harmonia do rosto. O preenchimento e a 
capacidade de lifting são provenientes do gel de ácido hialurónico reticulado (20 
mg/mL), que garante estabilidade no tecido e mantém, ao longo do tempo, a 
correção conseguida na injeção. A duração do efeito depende da área tratada, da 
profundidade da injeção e da variabilidade individual. Em média, com a injeção de 
1 mL por sulco nasogeniano numa única sessão, a investigação clínica demonstrou 
que, após 12 meses, ainda era visível uma melhoria, com redução de volume 
observada em 65,52% dos participantes em comparação com o valor inicial 
(resultados do estudo clínico obtidos com o PRIMOS premium, Can�eld Scienti�c, 
Inc., Estados Unidos). A duração esperada do HA SENSEI II é de 12 meses.
Os dados clínicos não avaliaram o momento em que o produto é completamente 
absorvido. Dada a variabilidade na resposta individual e a ausência de dados 
especí�cos sobre o cronograma de reabsorção do seu preenchimento com ácido 
hialurónico, é aconselhável monitorizar os resultados estéticos do consumidor ao 
longo do tempo. O retratamento deve ser considerado quando o consumidor nota 
um retorno à aparência inicial ou quando a avaliação clínica indica uma redução 
signi�cativa do efeito desejado.

VI. PRÉ-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAÇÃO E INSTRUÇÕES OPERACIONAIS
a) Precauções preparatórias
O produto deve ser manuseado e administrado por pro�ssionais de saúde quali�cados, 
seguindo os protocolos de esterilidade padrão e as orientações de pré-medicação. 
Após a abertura da embalagem, o produto deve ser utilizado de imediato.
b) Descrição do uso
1. Informar o consumidor sobre as indicações, contra-indicações, advertências, 
precauções a ter, o resultado esperado e os potenciais efeitos adversos. O 
consumidor deve ainda ser questionado acerca do seu historial clínico.
2. Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente a embalagem estéril (seringa) e o 
blister para veri�car se existem danos visíveis, comprometimento ou evidência de 
violação da integridade. Não utilize o produto se o blister estiver dani�cado, aberto 
ou apresentar qualquer sinal de comprometimento. A seringa deve ser eliminada se 
houver evidências de manipulação anterior, se o Luer-lock estiver rachado ou 
dani�cado, ou se a tampa do êmbolo estiver ausente, deslocada, perfurada ou 
apresentar sinais de ter sido removida. Em todos estes casos, a esterilidade não 

na área de tratamento (por exemplo, acne, herpes, doença gengival, abcesso, 
feridas não cicatrizadas ou lesões cancerígenas/pré-cancerígenas).
•  Consumidores com cicatrizes ou irregularidades pré-existentes podem 
apresentar resultados estéticos alterados.
•  O gel não deve ser misturado com outros produtos, uma vez que não foi testado.
•  O produto nunca deve ser utilizado:

�•  Após o prazo de validade indicado na embalagem.
�•  Se a embalagem estiver aberta ou dani�cada.
�•  Se o gel apresentar um aspeto borrado ou turvo. O gel deve ser incolor.

• A esterilidade não pode ser garantida se o produto for reutilizado ou reesterilizado. 
Isto pode levar à contaminação e/ou degradação do gel, comprometendo a sua 
e�cácia.
• Não tente endireitar uma agulha torta; descarte-a e utilize uma nova.

VIII. PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Os consumidores devem ser avaliados com base no seu historial clínico e informados 
sobre os resultados esperados do tratamento, bem como sobre os potenciais efeitos 
adversos. Após avaliar a compatibilidade dos tratamentos médicos atuais do 
consumidor com o procedimento de injeção, o pro�ssional deve informá-lo sobre os 
possíveis eventos adversos relacionados com o tratamento. Os procedimentos de 
injeção podem desencadear a reativação de infeções latentes ou subclínicas pelo vírus 
do herpes.
Precauções especiais e um conhecimento profundo da anatomia da área de 
tratamento são essenciais para evitar a perfuração ou compressão dos vasos 
sanguíneos, nervos e outras estruturas vulneráveis.
Devem ser tomadas precauções especiais com consumidores que:
•  Têm expectativas irreais.
•  Têm diabetes.
•  Já receberam tratamentos na área alvo que induzem uma resposta dérmica ativa.
•  São propensos a queloides ou cicatrizes hipertró�cas, distúrbios de pigmentação 
ou outras condições anormais de cicatrização.
•  Têm antecedentes de alergias ou hipersensibilidade graves.
•  Receberam quimioterapia, anticoagulantes, ácido acetilsalicílico (aspirina) ou 
anti-in�amatórios não esteróides (AINE), quimioterapia, imunomoduladores, 
esteróides anabolizantes nos 30 dias anteriores à injecção.
•  Tendência para cicatrizes hipertró�cas.
•  Tiveram traumatismos na face média nos últimos 6 meses anteriores à injeção ou 
deformidades/cicatrizes residuais.
•  Receberam implantes na face média ou aumento malar com preenchimentos 
temporários nos últimos 2 anos.
•  Realizaram procedimentos dentários (extração, limpeza, perfuração) nos 30 dias 
anteriores à injeção ou irão realizar.
•  Receberam tratamento a laser, peeling químico ou dermoabrasão nos 30 dias 
anteriores à injeção.
•  Planeie uma terapia de dessensibilização a alergénios após a aplicação.

A segurança da utilização em áreas com outros implantes (incluindo implantes 
permanentes) não foi clinicamente comprovada. O gel não deve ser injetado muito 
super�cialmente, pois pode causar caroços visíveis e/ou descoloração azulada.
A segurança da utilização em áreas contendo outros implantes, incluindo 
implantes permanentes, não foi clinicamente estabelecida. O gel não deve ser 
injetado demasiado super�cialmente, uma vez que isso pode provocar nódulos 
visíveis e/ou descoloração azulada. O pro�ssional deve ter em consideração 
quaisquer procedimentos prévios, lesões, condições médicas, medicação ou 
tratamentos concomitantes que possam interferir com o procedimento, bem como 
determinar a forma e o momento adequados para administrar injeções adicionais 
em áreas já tratadas.
Recomenda-se evitar a injeção de HA SENSEI II em áreas previamente tratadas com 
implantes diferentes do HA SENSEI II até que ocorra reabsorção completa, uma vez 
que não existem dados clínicos disponíveis. Além disso, não devem ser realizadas 
injeções em áreas que tenham sido tratadas com implantes permanentes.
Os dados clínicos disponíveis referem-se apenas à utilização de até 1 mL de HA 
SENSEI II por lado e por sessão, não ultrapassando o total de 2 mL por consumidor 
por sessão. A utilização para além destes limites não foi estudada.
O pro�ssional deve respeitar as técnicas assépticas, de forma a minimizar o risco de 
infeção inerente a todas as injeções intradérmicas. Devido à incompatibilidade 
com o ácido hialurónico, não devem ser utilizados sais de amónio quaternário para 
desinfeção da pele. 
As áreas com circulação colateral limitada apresentam maior risco de isquemia e 
devem ser tratadas com especial precaução.
Deve ainda ser exercida cautela na utilização do dispositivo em regiões faciais com 
reduzido suporte ou cobertura de tecidos moles, a �m de prevenir a formação de 
nódulos ou irregularidades palpáveis. 
Na ausência de dados clínicos, é importante não realizar sobrecorreções. 
Como cuidados pós-tratamento, recomenda-se evitar a exposição solar e, se 
indicado, massajar a área tratada com creme hidratante.
Se for realizado um tratamento com laser, peeling químico ou qualquer outro 
procedimento que induza uma resposta dérmica ativa após o tratamento com HA 
SENSEI II, existe um risco teórico de desencadear uma reação in�amatória no local 
do implante. O mesmo risco aplica-se caso o HA SENSEI II seja administrado antes 
da completa cicatrização da pele após esses procedimentos.
O consumidor deve ser informado acerca dos cuidados a ter após a injeção. Em 
caso de in�amação local, deve evitar temperaturas extremas, como frio intenso ou 
sauna, até ao desaparecimento completo dos sinais. O pro�ssional é ainda 
aconselhado a realizar monitorização após a administração, de forma a detetar 
potenciais efeitos adversos. Com base na investigação clínica, recomenda-se a 
observação do consumidor durante pelo menos 10 minutos após a injeção e o 
seguimento clínico até 12 meses.
Se a agulha �car obstruída, não deve ser aplicada pressão adicional sobre o 

êmbolo; a injeção deve ser interrompida e a agulha substituída por uma nova. 
Se o consumidor relatar dor aumentada durante a injeção, o procedimento deve 
ser interrompido e a agulha retirada.

a) Informação adicional
Com base na composição do HA SENSEI II, não são necessárias advertências, 
precauções ou medidas especí�cas relativamente à exposição a in�uências 
externas ou condições ambientais razoavelmente previsíveis, incluindo campos 
magnéticos, efeitos elétricos ou eletromagnéticos, descargas eletrostáticas ou 
radiação proveniente de procedimentos de diagnóstico ou terapêuticos.

X. EFEITOS ADVERSOS
Os consumidores devem ser informados sobre os potenciais riscos, eventos 
adversos e complicações associados a este produto e ao procedimento de injeção.
Os eventos adversos mais frequentemente observados são reações locais no local 
da injeção, tipicamente de intensidade ligeira a moderada. Estas incluem inchaço, 
vermelhidão, sensação de queimadura, nódulos (caroços), equimoses 
(hematomas), comichão, sensibilidade (dor) e �rmeza (rigidez). Na maioria dos 
casos, estas manifestações resolvem-se espontaneamente em horas a alguns dias, 
sem necessidade de intervenção médica ou com intervenção mínima sob 
vigilância dermatológica. Em casos de persistência, a evidência clínica suporta o 
uso de medidas conservadoras, como massagem suave, aplicação de gelo, cremes 
emolientes e proteção solar. A formação de nódulos requer supervisão médica, 
podendo os casos persistentes ser tratados com a administração de hialuronidase.
Os dados dos ensaios clínicos reportaram apenas uma sequela a longo prazo: 
rigidez intermitente associada a eritema e inchaço desencadeados pela exposição 
ao calor ou esforço físico. Após avaliação médica, este fenómeno foi atribuído à 
dilatação vascular no local da injeção, levando à super�cialização de um pequeno 
vaso. Recomenda-se tratamento conservador, com aplicação intermitente de gelo 
e massagem local suave para aliviar o eritema, o edema e a tensão tecidular, bem 
como acompanhamento médico regular. A reação foi considerada resolvida com 
sequelas. Em casos de progressão dos sintomas ou suspeita de complicações 
nodulares/vasculares, recomenda-se a avaliação clínica imediata, sendo 
considerado tratamento com hialuronidase, se indicado. Em caso de dúvida ou na 
presença de complicações, os consumidores devem procurar imediatamente 
avaliação por um pro�ssional de saúde quali�cado. O tratamento terapêutico �ca 
ao critério do pro�ssional de saúde e está de acordo com as leis dos territórios. 
Nenhum evento vascular ou granulomatoso grave foi detetado durante o estudo.
Foram reportados os seguintes efeitos adversos associados a preenchedores de 
ácido hialurónico: 

edema/ eritema/ sensação de ardor/ equimose/ prurido/ dor ligeira/ sensação mínima 
de tensão e formação de nódulos.

As reações in�amatórias durante o estudo foram, na sua maioria, ligeiras e 
transitórias. Os relatos mais frequentes foram inchaço, eritema, sensação de 
queimadura, equimoses e formação de nódulos nos primeiros dias após o 
tratamento. Posteriormente, um pequeno número de participantes apresentou 
ligeira comichão, dor ou rigidez tecidular. Apenas um participante relatou rigidez e 
eritema intermitentes a longo prazo, desencadeados por calor ou esforço, 
atribuídos a alterações vasculares no local da injeção. Todos os eventos foram 
tratados de forma conservadora, sob supervisão médica, não tendo sido detetados 
casos de infeção ou comprometimento vascular grave.
Em casos de reações in�amatórias inexplicáveis, a possibilidade de infeção deve ser 
considerada e tratada adequadamente, uma vez que infeções insu�cientemente 
tratadas podem evoluir para complicações graves. Para os consumidores que 
apresentaram reações clinicamente signi�cativas, qualquer decisão de readministrar o 
tratamento deve avaliar cuidadosamente a etiologia e a gravidade dos eventos 
adversos anteriores.
Não foi identi�cado qualquer caso de comprometimento vascular durante os 12 
meses de seguimento da investigação clínica. A única observação relacionada com 
a vascularização envolveu um único caso de eritema e edema intermitentes, 
atribuídos à super�cialização benigna de um pequeno vaso no local da injeção e 
tratados de forma conservadora. Este desfecho re�ete a baixíssima incidência de 
comprometimento vascular esperada quando os preenchimentos de ácido 
hialurónico são administrados por pro�ssionais de saúde treinados e com técnica 
adequada. O comprometimento vascular após a injeção de preenchimento de 
ácido hialurónico é raro, mas potencialmente grave. Pode ocorrer por injeção 
intravascular inadvertida ou compressão vascular. As áreas anatómicas de maior 
risco incluem o nariz, a glabela, a testa e os sulcos nasolabiais. Os sinais clínicos 
podem incluir dor súbita, palidez, descoloração livedoide, pele fria ou, em casos 
oculares, perda abrupta de visão. A isquemia cutânea responde geralmente à 
hialuronidase em doses elevadas, enquanto os eventos oculares requerem 
encaminhamento imediato para o oftalmologista e raramente se resolvem 
completamente. Os indivíduos com rinoplastia prévia podem apresentar um risco 
aumentado de necrose devido à alteração do aporte vascular. A mitigação de 
riscos depende de conhecimentos anatómicos precisos, injeções de baixa pressão 
em pequenas alíquotas, disponibilidade imediata de hialuronidase e adesão 
rigorosa aos protocolos de emergência.
Durante o seguimento de 12 meses da investigação clínica, não foram observadas 
reações granulomatosas. Em particular, não foram noti�cados nódulos de início 
tardio ou lesões granulomatosas con�rmadas por biópsia. A formação de granulomas 
é considerada rara e apresenta-se tipicamente semanas a anos após a injeção como 
nódulos �rmes, ocasionalmente sensíveis, com atividade in�amatória �utuante. 
Continua a ser essencial diferenciar as reações granulomatosas verdadeiras dos 
nódulos de início tardio para garantir uma gestão clínica adequada.
Os granulomas são raros e surgem semanas ou anos após a injeção como nódulos 
�rmes, por vezes dolorosos, com �utuações in�amatórias. É essencial diferenciá-los 

dos nódulos de início tardio.
X. ARMAZENAMENTO, MANUSEAMENTO E ELIMINAÇÃO
Conservar entre +4 °C e +25 °C em local seco, na caixa original. Proteja do frio e da 
luz solar. Todas as seringas, agulhas e materiais que entrem em contacto com o HA 
SENSEI II devem ser tratados como resíduos biológicos perigosos. Os objetos 
cortantes devem ser eliminados imediatamente após a utilização em recipientes 
resistentes a perfurações aprovados. Qualquer produto ou consumível 
remanescente, incluindo material não utilizado após a abertura, deve ser eliminado 
de acordo com as políticas institucionais e os regulamentos locais para a gestão de 
resíduos médicos. A reutilização ou reesterilização de qualquer componente é 
estritamente proibida.
Após a abertura, elimine qualquer material não utilizado do HA SENSEI II de acordo 
com as políticas institucionais.

XI. INFORMAÇÃO A FORNECER AO CONSUMIDOR
Uma cópia da Secção XVIII deve ser entregue pelo pro�ssional de saúde ao 
consumidor antes do tratamento com o dispositivo HA SENSEI II.

XII. CARTÃO DO IMPLANTE
Cada consumidor deve receber um cartão de implante para cada dispositivo 
implantável na área destacável nas páginas 27 a 31. O cartão deve ser preenchido 
pelo pro�ssional de saúde. As informações relevantes são fornecidas juntamente 
com uma cópia da Secção XVIII, conforme mencionado na Secção XI: Informações a 
Fornecer ao consumidor.

XIII. USO ÚNICO / REUTILIZAÇÃO
O HA SENSEI II é um dispositivo de uso único, pelo que não deve ser reutilizado 
nem reesterilizado.

XIV. RASTREABILIDADE
A embalagem inclui uma área destacável de registo do consumidor, devendo esta 
ser anexada ao processo clínico do consumidor.

XV. FABRICANTE
 

XVI. REFERÊNCIAS E ATUALIZAÇÃO
De acordo com o Regulamento de Execução (UE) 2022/2346 da Comissão, de 1 de 
dezembro de 2022, que estabelece especi�cações comuns para grupos de 
produtos sem �nalidade médica prevista, listados no Anexo XVI do Regulamento 
(UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos e suas alterações (âmbito HA SENSEI 
II: Anexos I e IV).

Normas harmonizadas aplicadas ao HA SENSEI II:
EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 14971:2019/A11:2021
EN ISO 10993-10:2021
EN ISO 10993-12:2021
EN ISO 10993-23:2021
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 11737-1:2018
EN ISO 11607-1:2020/A1:2023
EN ISO 11607-2:2020/A1:2023
EN 285:2015+A1:2021

Referência e atualização das Instruções de Utilização:
Referência das Instruções de Utilização: BL-HA SENSEI II-7019-7020-EN-10/2024 V04
Última atualização das Instruções de Utilização: 2025/10/13

Referência e ligação ao Resumo de Segurança e Desempenho Clínico (SSCP)
Referência do Resumo de Segurança e Desempenho Clínico: SSCP_D0341_001 
Rev.1
Ligação: O SSCP está disponível ao público no portal EUDAMED em 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/, onde está ligado ao UDI-DI básico 
560036505D03041EK. Até que o EUDAMED esteja totalmente funcional, o SSCP 
está disponível no link  
https://mesosystemmccm-my.sharepoint.com/:b:/g/personal/planning_mesosyste
m_com/EZwpmFOr71xHluW10znczfQBxpdDa4oxoGX-2HPEDZS0LQ?e=aWigul

Número de catálogo:
7019, 7020

XVII. INFORMAÇÃO SOBRE COMO REPORTAR QUALQUER INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave que possa ter sido causado pelo HA SENSEI II deve ser 
comunicado diretamente, ou através do distribuidor, ao fabricante e à Autoridade 
Competente de Saúde do país onde o evento ocorreu.

VIII. DESCRIÇÃO DOS SÍMBOLOS
Consultar a página 19  para a tradução dos símbolos.

XIX. INFORMAÇÃO A FORNECER AO CONSUMIDOR ANTES DO INÍCIO DO 
TRATAMENTO
Consultar a página 20 a 25. 

pode ser garantida e o produto não deve ser utilizado. Devolva a seringa ao 
distribuidor ou fabricante.
3. Garanta a disponibilidade de agulhas descartáveis de 27G ou 23G, de acordo com a 
preferência do pro�ssional de saúde. Recomenda-se o uso de agulhas descartáveis 
de 23G para facilitar a execução adequada do procedimento.
4. Montar a agulha na seringa 
Seguir o diagrama de montagem e os passos descritos, completando a montagem 
agulha-seringa da seguinte forma:
•  Utilizar luvas médicas.
•  Retirar cuidadosamente o êmbolo da seringa, puxando-o (passo 1).
•  Introduzir o encaixe da agulha no corpo da seringa e rodar no sentido dos 
ponteiros do relógio (passo 2).
•  Enroscar �rmemente a agulha na extremidade da seringa, segurando-a pelo 
protetor. Continuar a apertar a agulha até que esta �que corretamente posicionada 
(passo 3).
•  Continuar a enroscar até que a extremidade da tampa da agulha entre em contacto 
com o corpo da seringa. Não deve existir espaço entre estas duas partes. O não 
cumprimento desta instrução pode resultar na ejeção da agulha e/ou em fuga no 
sistema Luer-lock (passo 4).
•  Retire a proteção da agulha imediatamente antes da injeção, puxando-a 
�rmemente com uma mão enquanto segura o corpo da seringa com a outra, após 
desinfetar a pele (passo 5).
5. Desinfetar a área de tratamento utilizando uma solução antisséptica apropriada 
que não contenha compostos de amónio quaternário.
6. Para evitar a quebra da agulha, não a dobrar nem manipular antes ou durante a 
injeção. Antes de injetar o gel, pressionar lentamente o êmbolo até que uma 
pequena gota apareça na extremidade da agulha.
7. Inserir a ponta selecionada nos tecidos à profundidade recomendada. Alinhar o 
bisel da agulha rodando suavemente a seringa. Para correção de depressões 
cutâneas faciais, recomenda-se a injeção no derme super�cial ou médio. Se 
necessário, pode ser utilizado um anestésico local ou locorregional. Neste caso, 
devem ser seguidas as instruções de utilização desses produtos.
8. Insira a ponta selecionada nos tecidos à profundidade recomendada. Alinhe o bisel 
da agulha rodando suavemente a seringa. Para o preenchimento de depressões na 
pele facial, recomenda-se a injeção na derme média. Se necessário, pode ser utilizado 
um anestésico local ou locorregional. Nesse caso, devem ser seguidas as instruções 
de utilização desses produtos.
9. Injetar o gel lentamente, pressionando suavemente o êmbolo com o polegar, de 
acordo com a �nalidade prevista. Garantir a correção dos defeitos sem realizar 
sobrecorreção durante cada sessão. Caso o consumidor apresente alterações visuais, 
sinais de acidente vascular cerebral, palidez cutânea ou dor invulgar durante ou 
pouco depois do procedimento, interromper imediatamente a injeção e iniciar as 
medidas de emergência ou recuperação adequadas.
10. Após a injeção do gel, remover o dispositivo de injeção e massajar a área tratada 
para garantir que o produto �que uniformemente distribuído.
11. Eliminar a seringa e as agulhas imediatamente após a utilização, de acordo com as 
práticas médicas aceites e as normas nacionais, locais ou institucionais aplicáveis. O 
dispositivo não deve ser reutilizado devido ao risco de contaminação e infeção. Deve 
ter-se especial cuidado no manuseamento das agulhas, que devem ser descartadas 
em contentores próprios para materiais perfurocortantes.
12. A escolha da técnica é da responsabilidade do pro�ssional de saúde, de acordo 
com a sua prática habitual.
13. Pode ser considerada a reinjeção assim que os efeitos visíveis do tratamento 
anterior tiverem desaparecido, respeitando o volume máximo permitido especi�cado 
na Secção VII b – Precauções de Utilização.
14. Com base em dados clínicos limitados sobre retratamento, este poderá ser 
considerado quando os efeitos visíveis do tratamento anterior tiverem desaparecido, 
geralmente a partir dos 12 meses (consultar a Secção V – tempo de duração 
esperado) após a injeção inicial, de acordo com as necessidades do consumidor e a 
avaliação do pro�ssional de saúde.
15. Recomenda-se ao pro�ssional proceder a um período de monitorização 
pós-administração, a �m de identi�car potenciais efeitos indesejáveis. De acordo com 
a investigação clínica, recomenda-se que o pro�ssional de saúde monitorize o 
consumidor durante pelo menos 10 minutos após a injeção e realize 
acompanhamento até 12 meses.

VII. ADVERTÊNCIAS
Antes da utilização, os seguintes avisos devem ser observados. O pro�ssional deve 
seguir integralmente as instruções descritas na Secção VI – Instruções de Operação.
•  Injete estritamente na derme média e evite a administração intravascular. A injeção 
intravascular acidental pode levar a concentrações sistémicas elevadas, causando 
toxicidades agudas no sistema nervoso central e cardiovascular. Certi�que-se de que 
estão disponíveis medidas de emergência adequadas em caso de complicações 
vasculares.
•  Não aplique topicamente nem administre por qualquer via não aprovada. O uso 
inadequado pode levar a reações adversas nos tecidos locais.
•  Os testes laboratoriais demonstraram efeitos citotóxicos quando os extratos não 
diluídos são aplicados diretamente em células cultivadas. Este efeito não é 
clinicamente relevante quando utilizado de acordo com as instruções.
•  Este dispositivo não é recomendado para utilização em consumidores com doenças 
estreptocócicas ativas ou com antecedentes de doenças.
•  Este dispositivo não é recomendado para utilização em consumidores com doença 
autoimune.
•  Este dispositivo não é recomendado para utilização em consumidores com 
antecedentes de alergias múltiplas graves ou choque ana�lático.
•  Nenhum dispositivo, exceto o ácido hialurónico, deverá ser implantado na área a 
tratar.
•  Evite tratar áreas com doenças de pele ativas, alterações cutâneas (como 
queimaduras, cicatrizes ou tatuagens) ou com in�amação/infeção da pele ou mucosa 
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Composición del gel HA SENSEI II 
Ingredientes principales 

 
Hialuronato de sodio 1,8-2.2% 

Ingredientes 
principales 
ingredientes 

Éter diglicidílico de 1,4-butanodiol (BDDE) 0,0002% (<2ppm) 

Cloruro de sodio (NaCl) 0.988% 
Fosfato dihidrógeno de sodio · 2H2O 0.078% 
Fosfato disódico de hidrógeno · 12H2O 0.358% 
Agua para Inyectables q.s. 100% (Approx. 96.576%) 
Volumen por jeringa 1 mL 

 

SOLO DEBEN SER ADMINISTRADOS POR 
PROFESIONALES SANITARIOS DEBIDAMENTE 
FORMADOS QUE ESTÉN CUALIFICADOS O 
ACREDITADOS DE CONFORMIDAD CON LA 
LEGISLACIÓN NACIONAL.
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