





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, o 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 ammator
reactions, the possibility of infection should be considered and appropriately
managed as insu ciently treated infections may progress to serious

v who have clinically signi cant reactions,
ar\y decision to re-administer treatment should carefully evaluate the etiology and
severity of the prior adverse events.

No cases of vascular comprormise were idertied throughout the 12-morth
follow-up of the clinical The only I

concerned a single case of intermittent erythema and sweumg, 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
SENSE! Il 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 is strictly
prohibited. After opening, discard any unused material of HA SENSE! Il according t
the institutional policies.

XI. INFORMATION TO BE GIVEN TO THE CONSUMER
A copy of Section XVIIl must be provided by the healthcare professional to the
consumer prior to treatment with the HA SENSE! Il device.

XIl. 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
Vill, as mentioned in Section XI: Information to be Provided to the Consumer.

XIll. SINGLE USAGE/ RE-USE
HA SENSEI Il 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

wlvesosysem sA
Rua da lgreja Velha 295
4410163 So Félix da Marinha
Portugal
e mesosystem com

XVI. REFERENCE AND UPDATE
In with C 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)
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2017/74p on medical devices and its amendments (HA SENSEI Il scope: Annexes intensidad y el volumgn de las arrugas, como los surcos nasolabiales), la meses. Los datos clinicos no e\
and V). restauracion del volurhien facial y el control del envejecimiento facial. producto. Dada la variabilidad en |
©) Poblaci6n destinatdria especi cos sobre el tiempo de 6
HA SENSEI Il esta inflicado para su uso en adultos, monitorizar los resu|
Harmonged standards applied for HA SENSEI II: mujeres embarazada o en periodo de lactancia. tiempo. Se debe considerar la posi
EN 1SO |3485:2016/AC:2018 HA SENSEI Il no debf utilizarse en personas menores de 35 afios. note una
EN 15O | 3485:2016/A11:2021 Tenga en cuenta que| debido a la escasez de datos clinicos, se recomienda clinica indique una reduccion del efecto deseado.
EN 15O |4971:2019/A11:2021 precaucion al utiizar fiA SENSE Il en
EN 150 J0993-10:2021 + Consumidores maypres de 65y menores de 35 afios VI. REQUISITOS PREVIOS AL U:
EN 150 J0993-12:2021 + Consumidores con ototipos de piel Fitzpatrick \/y VI a) Precauciones de preparacion
EN 150 J0993-23:2021 + Consumidores con plasi cacién de arrugas inferior a 2 segun la Escala de Arrugas]  El producto debe ser
EN 15O |5223-1:2021 de Fitzpatrick Modi cfta cuali cados, siguiendo los protocol
EN 15O |1737-1:2018 + Consumidors con cleatrices, lunares o quemaduras solares cerca de los pliegues | premedicacién. Una vez abierto el
EN 15O |1607-1:2020/A1:2023 nasolabiales inmediatamente.
EN 15O |1607-2:2020/A1:2023 + Consumidores que pe han sometido o se someteran a cualquier otro tratamiento | b) Descripcion del uso
EN 285:§015+A1:2021 estético cerca de los fliegues nasolabiales. Linformar al sobre
d) Usuario previsto atomar, el
Referende and Update of the Instructions for Use: HA SENSEI Il solo depe s por sanitarios producto. Se debe interrogar al
Reforends of the Iniicions For Use: BLHA SENSEI I17015-7020-EN-1012024 V04 | formados, cuah cadoqo acrediados conforme a a legislacion nacional en técnicas | 2. Antes de usar,
Last updfite of the Instructions For Use: 2025/10/13 de inyeccin para mofi car la anatomia facial. para detectar cualquier dafio visibl
€) Entorno de uso integridad. No utilice el producto si
EN Refefence and link to the Summary of Safety an Clinical Performance HA SENSEI Il esta dgstinado a ser utilizado en un entorno hospitalario o en cualduier signo de deterioro. La je
(SSCP) 6 que dispongan de para revia, si el conectol
mantener condicioneq asépticas. del émbolo falta, esta
Referende of the Summary of Safety and Clinical Performance: Reference of the retirado. En estos casos, N0 se pu
Summarl of Safety and Clinical Performance: SSCP_D0341_001 Rev.1 l. CONTRAINDICAGJONES utilizarse. Devuelva la jeringa al diggribuidor o fabricante.
Link: Thd SSCP is available to the public on EUDAMED at HA SENSEI Il esta en que presenten cualquierade lad 3. Asegarese de disponer de aguj
hit curopa.eu/tools/eudamed/, where it is linked to the Basic UDI-DI siguientes condicionef: preferencias del profesional sanita
560036405D03041EK. Until EUDAMED is fully functional, the SSCP is available in de 236 para facilitar la correcta ejdeucion del procedimiento.
hitps:/ifesosystemmecm-my.sharepoint.com/:bi/g/personal/planning_mesosyste + Menores de 35 affos 4. Ensamblar la aguja con la jering}
m_com/gZwpmFOr71xHIuW10znczfQBxpdDadoxoGX-2HPEDZS0LQ?e=aWigul + Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. algan lugar).
+ Alergia o a productos de HA, proteina estreptocécica, Sequir el diagrama de
Catalogle number compuestos relaciongdos o anestésicos utilizados. aguja-jeringa de la siguiente manefa:
7019,70p0 + Antecedentes de alprgias miltiples graves o shock ana léctico. + Use guantes médicos.
. cuténdh activa, cuténeas cicatrices, « Retire con cuidado el tapén de laferinga tirando de él (paso 1)
XVII. INJORMATION HOW TO REPORT ANY SERIOUS INCIDENT tatuajes) en la zona df tratamiento. « Inserte el conector de la aguja er|
Please tf aware that any serious incident that might have been caused by HA + In amacién o infeccpon cutanea/mucosa en la zona de tratamiento (acné, herpes, | horario (paso 2).
SENSEII should be reported directly or through the distributor to the enfermedad periodonfal), absceso, herida sin cicatrizar, lesion +Enrosque rmemente la aguja en
manufadurer and the Competent Health Authority of the country where the event cancerosa/precancerdsa por encima de la subnasal Contintie apre(andu la aguja hasta
occurrex . activas, o « Contin asta que
(p. ei., dolor de gargafta recurrente, ebre reumética aguda). Contacto con 61 cuerpo de la jering|
XViil S{MBOLS DESCRIPTION + Usar en los 30 a 4cido (aspirina) o] Si no se sigue esta instruccién, la
Please rffer to page 19 for symbols translation antiin amatorios no (AINE), conector Luer-lock (paso 4).
esteroides anabolicog « Retire el protector de la aguja
XIX. INFPRMATION TO BE GIVEN TO THENSUMER BEFORE STARTING THE + Tendencia a la cicafizacién hipertré ca. Implantes en e\ tercio medio facial o rmemente de él con una mano mi
TREATMENT aumento malar con rdflenos temporales en los Gitimos 2 ai después de desinfectar la piel (pa
Please rffer to page 20 to 25. + Procedimientos denthles (extraccion, limpieza, permramn) enos limos 30 dias. 5.Desinfectar la zona de
+ Tratamiento con lasfr, peeling quimico o dermoabrasion en los Gitimos 30 dias. que no contenga compuestos de afnonio cuaternario.
HA SENBE I + Traumatismo en el fercio medio facial en los Gltimos 6 meses o deformidades 6.Para evitar la rotura de la aguja,
1 mL Releno Dérmico Inyectable [cicatrices residuales. inyeccion. Antes de inyectar el gel)
+ Terapia de desensilfiizacion a alérgenos Iam cada después de la aplicacion aparezca una pequefta gota en la funta de la aguja.
SOIf0 DEBEN SER ADMINISTRADOS POR ~ Inencion de conce{ n o8 proximos 2 o " Tinserara puta seeccionaca &
PR FES'ONALES SAN'TARIOS DEBIDAMENTE « Zonas distintas a lap recomendadas en la SECCIér\ 11 USO PREVISTO. Alinear el bisel de la aguja
p depresiones cuténeas faciales se
FORMADOS QUE ESTEN CUALIFICADOS O IV. COMPOSICION DL DISPOSITIVO media. Si es necesario, se puede
Componentes cualitafvos y cuantitativos del gel inyectable: caso, se deben sequir las
ACREDITADOS DE CONFORMIDAD CON LA S ——— & Antos de inyectar, 5o opirar para
LEQISLACION NACIONAL. P en un vaso sanguineo.
1 9. Inyectar el gel
1. DESCRIPCION ingredientes o ) ) pulgar, siguiendo el uso previsto.
HA SENBEI Il es un gel siolégico estéril, no pirogénico, bioabsorbible, de &cido (it 0 de sodio 2,0 0.075% durante cada sesi
hialurénfo (AH) reticulado de origen no animal. Fofto dtico de Narogeno - 12HO | 0359 | cambio en la visién, signos de un
El gel s suministra en una jeringa estéril de1ml, medianty e 9 100%(Amprox. 9657620 | dolor inusual durante o poco desp
calor hfhedo, que constituye el sistema de barrera estéril. Ia inyeccion e iniciar las medidas df
La jeringh que contiene el gel estéril esta ensamblada con el émbolo y el apoyo El de sodp, el de la acci6n deseada, tiene un 10. Tras la inyeccion del gel, reira
para los fledos, y corresponde al dispositivo de inyeccion. Las agujas estériles no médulo elstico () (hdicador del grado de reticulaci6n) de 1005 pascales tratada para garantizar que el prod|
estan indluidas con este dispositivo y deben adquirirse por separado. (pmmedlu medido enfdos lotes mediante reologia) 11. Lajeringa y las agujas deben
HA SENE! Il esta disponible en cajas con uno o dos biisteres que de sodp es el de la accién deseaday tiene | de acuerdo con las précticas médi
incluyenfel dispositivo de inyeccion. EI dispositivo de inyeccion, la tapa del blister un peso molecular deJ2 x 1@altons. locales o
protecto]y la caja de cartén cuentan con el etiquetado correspondiente, ademés Eltamaito de particulf del gel se encuentra dentro de los 1005 + 8 m, con un tiesgo de contaminacion e infeccid
de las inftrucciones de uso y la tarjeta de implante. coe ciente de variacidh* (CV) de 90 (datos de dos lotes piloto) y se evalué mediante|  agujas, que deben desecharse en
El dispoftivo de inyecci6n es de un solo uso. difraccion léser. objetos punzantes.
HA SENBEI 1l no incluye ningdn accesorio. £l BDDE es el agentqreticulante y se elimina mediante una etapa de puri cacion. 12. La elecci6n de la técnica qued
La especi cacion de HDDE residual es 2 ppm en el producto naly se evalta de su préctica habitual
Nota: Lescala en la etiqueta de la jeringa es solo informativa. No constituye una mediante GS/MS. 13. Se puede considerar la
graduacfpn cuantitativa. La escala esta destinada a ayudar al profesional sanitario previo hayan
conocer pl valor aproximado del volumen inyectado durante el tratamiento. V. MODO DE ACCIOf ~ FUNCIONAMIENTO PREVISTO — VIDA UTIL ESPERADA|  especi cado en la Seccion Vil b - uso.
HA SENSEI Il actia fpstaurando el volumen perdido en el tejido, rede niendo los 14. Basandose en los datos clinic
Il. USO PREVISTO contornos faciales y rjejorando la armonia del rostro. La capacidad de rellenoy de | considerarse una vez que los efect
liting proviene del ge|de &cido hialurénico reticulado (20 mg/mL), que garantiza disminuido, normalmente a partir d
a) Finalidad prevista estabilidad en el tejidd y mantiene, a lo largo del tiempo, la correcci6n conseguida (il prevista) tras la inyeccion inicial
£l rellenf dérmico HA SENSE! Il esté destinado tnicamente a usos no médicos. enla inyeccion. La difacion del efecto depende de la zona tratada, la Ia evaluacion sanitario.
HA SENBEI Il s un implante inyectable destinado a la restauracion de volimenes | de la inyeccion y la vafiabilidad individual. En promedio, con 1 mL inyectado por 15. Se recomienda al profesional }
faciales | a la mejora estética de la apariencia facial. pliegue nasolabial enfuna sola sesion, la investigacion clinica demostr6 una posterior a a administracion con ef
b) Indicgfiones reduccién de volumer| después de 12 meses; la mejoria seguia siendo visible, con | Segun la clinica, se
HA SENBEI Il se inyecta en la dermis media para rellenar las depresiones cutaneag  una reduccion de volgmen observada en el 65,52% de los sujetos en comparacién | al consumidor durante al menos 1
del rostr con el inicio (resultadgs del estudio clinico obtenidos con PRIMOS premium, seguimiento de hasta 12 meses.
HA SENBEI Il esta indicado para el tratamiento antiarrugas (reduccién de la. Can eld Scienti ¢, Inc) Estados Unidos). La vida dtil esperada de HA SENSEI Il es

VILADVERTENCIAS
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