mesosystem® SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL ENGLISH

PERFORMANCE (SSCP)

SECTION A — INTENDED USERS/HEALTHCARE PROFESSIONALS

This Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is intended to provide public access to
an updated summary of the main aspects of the safety and clinical performance of the medical
device.

The SSCP is not intended to replace the Instructions for Use as the main document to ensure
the safe use of the device, nor is it intended to provide diagnostic or therapeutic suggestions
to intended users or patients.

The following information is intended for users/healthcare professionals. Following this
information there is a summary intended for patients.

SSCP Reference: SSCP_D0341 001
SSCP revision: 1
Issue Date: 2025/10/13

1. DEVICE IDENTIFICATION AND GENERAL INFORMATION
1.1 Device trade name including any model number or version

Trade Name(s) Catalogue Box composition
number

HA SENSEI Il 7019 1 blister/ box including 1 injection device per blister
HA SENSEI Il 7020 2 blister/ box including 1 injection device per blister

1.2 Manufacturer’s name and address

Mesosystem, S.A.
Rua da Igreja Velha 295
City/Postal-code S3do Félix da Marinha, 4410-163

Portugal

1.3 Manufacturer single registration number (SRN)

Mesosystem, S.A.

1.4 Basic UDI-DI
Basic UDI-DI 560036505D03041EK

1.5 Medical device nomenclature
Code P900402

Resorbable filling and reconstruction devices

1.6 Class of device
Risk class Class Il

1.7 Year when the first certificate (CE) was issued covering the device

To be confirmed — initial CE certification under evaluation
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1.8 Authorized representative if applicable; name and SRN

Not applicable
representative

Not applicable
Not applicable

1.9 Notified body (NB) involved in the conformity assessment of the device

\eidlil=loN=Tols VAN BS| Group The Netherlands B.V.

NB single 2797

identification
number (SIN)

2. INTENDED USE OF THE DEVICE

2.1 Intended purpose

HA SENSEI Il device is intended for non-medical use only.

HA SENSEI Il is an injectable implant designed to restore facial volume and improve the
aesthetic appearance of the face.

2.2 Indication(s) and target population(s)
HA SENSEI Il is indicated for anti-wrinkle treatment (reduction of wrinkle severity and volume),
facial volume restauration and management of facial aging.
HA SENSEI Il is used in adult subjects, excluding pregnant and breastfeeding women.
HA SENSEI Il 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 Il on population:
e Patient aged older than 65 and younger than 35 years old
e Patient with Fitzpatrick skin phototypes V and VI
e Patient with wrinkle classification inferior to 2 according to Modified Fitzpatrick
Wrinkle Scale
e Patient with scars, moles or sunburn close to the nasolabial folds.
e Patient who has undergone or will undergo any other aesthetic treatment close to the
nasolabial folds.

2.3 Contraindications
HA SENSEI Il is contraindicated in patients who present with any of the following conditions:
e Under 35 years of age.
e Pregnancy or breastfeeding women.
e Known hypersensitivity to hyaluronic acid, streptococcal proteins, or any related
compounds.
o Allergy to anesthetic agents used during the procedure.
e Active infection, inflammation, or lesions at the intended injection site.
e Autoimmune diseases, history of streptococcal disease (e.g., recurrent sore throat,
rheumatic fever) or severe systemic disorders that may impair healing.
e Ongoing anticoagulant or immunosuppressive therapy.
e History of severe allergic reactions or anaphylaxis
e Areas other than nasolabial folds.
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3. DEVICE DESCRIPTON

3.1 Description of the device

HA SENSEI Il contains a sterile, non-pyrogenic, bioabsorbable physiological gel in an injection
device. This injectable gel is based on hyaluronic acid (HA) from non-animal sources cross-
linked with 1,4-butanedio-diglycidyl-ether (BDDE).

The components of the gel are:
e Sodium hyaluronate
e Sodium chloride
e Sodium dihydrogen phosphate
e Disodium dihydrogen phosphate
e Water for Injectables

The gel is supplied in 1mL prefilled glass syringe.
Sterile needles are not included with this device and must be purchased separately.

Application:

5 ves a[®

Information about sterilization:

Sterile (Yes/No) X Yes O No
Method of sterilization:

Moist heat

[ Ethylene oxide (EtO)

Information about sterilization:

Medicinal substance part EERRES No
of the device Please list:

Contains tissue / cells of L] Yes No
human origin or their Please list:

derivates

Contains tissue / cells of L] Yes No
animal origin or their Please list:

derivates

The device is intended to Yes ] No
be absorbed or locally

dispersed in the human

body

The device contains CMR RS No
or endocrine substance Please list:

The device contains Yes 1 No
materials that could Please list:

result in sensitization or — Sodium hyaluronate

an allergic reaction by the

patient or user

3/46
SSCP_D0341_001 Rev. 1
EN —10/2025



mesosystem® SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL ENGLISH

PERFORMANCE (SSCP)

3.2 Areference to previous generation(s) or variants if such exist, and a description of the
differences

Previous variant/generation Description of differences to current
variant/generation

There are no previous generations of Not applicable
HA SENSEI [l

3.3 Description of any accessories, which are intended to be used in combination with the
device

There are no accessories to HA SENSEI = Not applicable

Il

3.4 Description of other devices and products, which are intended to be used in

combination with the device

Single use sterile needles (23G or 27G)  Single use sterile needles are required for
administration of the product. The injection
cannot be performed without attaching a sterile
needle. Attaching a sterile needle ensures the
whole injection system remains sterile until use.
Single use needles prevent cross-contamination
and guarantees safe, effective injection.

4. RISKS AND WARNINGS
4.1 Residual risks and undesirable effects

Clinical Biocompatibility, raw material and packaging [ Clinical study
evaluation contamination, manufacturing process =[] Systematic literature
variations, labelling and packaging errors, [] Review reported
sterilisation and contamination, volume and  jncident
viscosity, syringe scale, storage/shipment, [ Risk analysis report
device malfunction and misuse and post-
delivery handling, represents the point in the
process where residual risks may arise.
All identified risks and undesirable effects are
considered low residual risk. These include
rare or minor adverse effects such as allergic
reactions or inflammation.
These risks have been mitigated through
validated controls, clinical use by qualified
professionals, and adherence to the IFU. The
overall risk profile remains low and acceptable
in view of the device’s intended benefits.
Clinical Effective results were demonstrated with =[O Clinical study
investigation mild-to-moderate adverse events, all transient [ Systematic literature
and consistent with known effects of dermal | O Review reported
fillers. One sequela was observed, related to  incident
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superficialization of a vessel, which was [ Risk analysis report
deemed clinically manageable.

4.2 Warnings and precautions

4.2.1. Warnings
Prior to use, the following warnings must be observed. The practitioner must fully adhere to
the instructions outlined in Section VI — Operating Instructions.

o 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.

e Do not apply topically or administer via any non-approved route. Inappropriate use
may lead to adverse local tissue reactions.

e Laboratory tests have shown cytotoxic effects when undiluted extracts are applied
directly to cultured cells. This effect is not clinically relevant when used as
intended.

e This device is not recommended for use in consumers with an active or history of
streptococcal diseases.

e This device is not recommended for use in consumers with an autoimmune
disease.

e This device is not recommended for use in consumers with history of severe
multiple allergies or anaphylactic shock.

o No device other than hyaluronic acid must be implanted in the area to be treated.

e Avoid treat areas with active skin disease, cutaneous alterations (such as burns,
scars, or tattoos), or with inflammation/infection of the skin or mucosa in the
treatment area (e.g., acne, herpes, gum disease, abscess, unhealed wounds, or
cancerous/pre-cancerous lesions).

e Patients with pre-existing scars or irregularities may have altered estetic
outcomes.

e The gel must not be mixed with other products since it has not been tested.

e 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.

e 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
effectiveness.

e Do not attempt to straighten a bent needle; discard it and use a new one.

4.2.3. Precautions

Patients must be assessed based on their medical history and informed about the expected
outcomes of the treatment as well as potential adverse effects. After evaluating the
compatibility of the patient’s current medical treatments with the injection procedure, the
practitioner must inform the patient 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.
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Special precautions should be taken with patients who:

e Have unrealistic expectations.

e Have diabetes.

e Have previously received treatments in the target area that induce an active dermal
response.

e Are prone to keloid or hypertrophic scarring, pigmentation disorders, or other
abnormal scarring conditions.

e Have history of severe allergies or hypersensitivity.

e Have received chemotherapy, anticoagulants, acetylsalicylic acid (aspirin) or
nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), chemotherapy, immunomodulators,
anabolic steroids within the 30 days prior to injection.

e Hypertrophic scarring tendency.

e Have mid-face trauma within last 6 months prior to injection or residual
deformities/scarring.

e Have received mid-face implants or malar augmentation with temporary fillers in past
2 years.

e Have performed dental procedures (extraction, cleaning, drilling) within the 30 days
prior to injection or will perform.

e Have received laser treatment, chemical peel, or dermabrasion within the 30 days
prior to injection.

e Plan allergen desensitization therapy after application.

The safety of use in areas containing other implants (including permanent implants) has not
been clinically established. The gel must not be injected too superficially, 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 Il into areas previously treated with implants
other than the HA SENSEI Il 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 Il 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.

6/46
SSCP_D0341_001 Rev. 1
EN —10/2025



mesosystem® SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL ENGLISH

PERFORMANCE (SSCP)

Due to lack of clinical data is important to not overcorrect (overfill).
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 HA SENSEI Il , there is a theoretical risk of
inducing an inflammatory reaction at the implant site. The same risk applies if HA SENSEI Il is
administered before the skin has fully healed from such procedures.

The patient must be informed about post-injection care. In case of local inflammation, 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 effects. 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 month:s.

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 Il, no specific warnings, precautions, or measures are
required regarding exposure to reasonably foreseeable external influences or environmental
conditions, including magnetic fields, electrical or electromagnetic effects, electrostatic
discharge, or radiation from diagnostic or therapeutic procedures.

4.3 Other relevant aspects of safety, including a summary of any field safety corrective
action (FSCA including FSN)

To date, no Field Safety Corrective Actions (FSCAs) have been implemented with respect to this
device. The device has only been manufactured in pilot batches, and a limited number of units
(in the range of several hundred) have been distributed exclusively in non-EU countries where
MDR certification is not required. No adverse events or safety concerns have been reported
from these limited distributions.

5. SUMMARY OF CLINICAL EVALUATION AND POST-MARKET CLINICAL FOLLOW-UP (PMCF)
5.1 Summary of clinical data related to equivalent device

The comparison confirms that HA SENSEI Il aligns with current state-of-the-art devices in safety
and performance, supporting its clinical use. Literature data confirms that hyaluronic acid
fillers are generally safe and effective for treating nasolabial folds and facial wrinkles, offering
notable aesthetic improvement with a favourable risk-benefit profile.

5.2 Summary of clinical data from conducted investigations of the device before the CE-
marking

Clinical data show that local reactions like swelling (10%), nodules (9%), and erythema (7%)
may occur after intradermal injection of HA SENSEI Il. Most effects were mild and short-lived.
One rare long-term case of intermittent rigidity and redness was linked to superficialization of
a small vessel and resolved with ice and gentle local massage. No serious vascular or
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granulomatous events were reported over 12 months. Prompt medical evaluation is
recommended for any unusual or persistent symptoms. Granuloma is rare but can occur.

The clinical data did not evaluate the point of complete product absorption.

Given the variability in individual response and the lack of specific data on the resorption time
of hyaluronic acid fillers, it is advisable to monitor the patient's aesthetic results over time.
Repeat treatment should be considered when the patient notices a return to their initial
appearance or when clinical evaluation indicates a significant reduction in the desired effect.

5.3 Summary of clinical data from other sources
Not applicable.

5.4 An overall summary of the clinical performance and safety

The outcomes of the risk management process and clinical investigation confirm that the
residual risks of the device are well understood, clinically acceptable, and clearly outweighed
by its proven benefits, particularly in wrinkle reduction, patient satisfaction, and quality-of-life
improvements.

Therefore, the risk-benefit profile of HA SENSEI Il is considered favourable and in full
compliance with Regulation (EU) 2017/745, Annex |, General Safety and Performance
Requirement 1.

5.5 Ongoing or planned post-market clinical follow-up
PMCF activities on HA SENSEI Il include the following elements:
1. Confirmed performance and safety of the medical device.
2. Evaluation of Adverse Events History (when adverse events are reported).
3. Update on clinical data from the literature (when Technical Documentation is
updated).

6. POSSIBLE DIAGNOSTIC OR THERAPEUTIC ALTERNATIVES

Hyaluronic acid is the most used dermal fillers for restoration of facial volumes and aesthetic
enhancement of facial appearance. For subjects requiring extensive facial changes, surgical
procedure seems more adapted.

7. SUGGESTED TRAINING FOR USERS

This device is only to be administered by appropriately trained healthcare professionals who
are qualified or accredited in accordance with national law. The general knowledge needed for
the use of this medical device can be considered as part of the professional education.
Additional training is not required.

Nevertheless, the healthcare professional should evaluate whether any additional training or
information is required.

If additional training/information is considered necessary, it can be requested to MESOSYSTEM
at: info@mesosystem.com.

8. REFERENCE TO ANY HARMONIZED STANDARDS AND CS APPLIED

Common Specifications

In accordance with Commission Implementing Regulation (EU) 2022/2346 of 1 December
2022, which establishes common specifications 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 Il scope: Annexes | and IV).
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Harmonized standards:

EN I1SO 13485:2016/AC:2018
EN I1SO 13485:2016/A11:2021
EN I1SO 14971:2019/A11:2021
EN I1SO 10993-10:2021

EN I1SO 10993-12:2021

EN I1SO 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

9. REVISION HISTORY

SSCP DATE ISSUED CHANGE DESCRIPTION CHANGE DESCRIPTION
REVISION REVISION VALIDATED BY THE
NUMBER NOTIFIED BODY
0 2025/08/23 First release. [ Yes

Validation language:

No

Explanation: The document is a
draft version part of the
Technical Documentation (TD).
TD is under evaluation.

1 2025/10/1 Consumers profile revision = [ Yes
according to CIR Validation language:
FBR/P099D21. X No

Explanation: The document is a
draft version part of the
Technical Documentation (TD).
TD is under evaluation.
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SECTION B — PATIENTS

Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP) of the device, intended for patients, is
given below:

SSCP revision: 1
Issue Date: 2025/10/13

This summary of safety and clinical performance (SSCP) is intended to provide public access to
an updated summary of the main aspects of the safety and clinical performance of HA SENSEI
Il. The information presented below is intended for patients or lay persons. A more extensive
summary of its safety and clinical performance prepared for healthcare professionals is found
in the first part of this document.

The SSCP is not intended to give general advice on the treatment of a medical condition.
Please contact your healthcare professional in case you have questions about your medical
condition or about the use of the device in your situation. This SSCP is not intended to replace
an Implant card or the Instructions for Use to provide information on the safe use of the
device.

1. DEVICE IDENTIFICATION AND GENERAL INFORMATION
1.1 Device trade name including any model number or version

Trade Name(s) Catalogue Box composition
number

HA SENSEI Il 7019 1 blister/ box including 1 injection device per blister
HA SENSEI II 7020 2 blister/ box including 1 injection device per blister

1.2 Manufacturer’s name and address

Mesosystem, S.A.
Rua da Igreja Velha 295
City/Postal-code S3o Félix da Marinha, 4410-163

Portugal

1.3 Basic UDI-DI

Basic UDI-DI 560036505D03041EK

1.4 Year when the first certificate (CE) was issued covering the device

To be confirmed — initial CE certification under evaluation

2. INTENDED USE OF THE DEVICE

2.1 Intended purpose

HA SENSEI Il device is intended for non-medical use only.

HA SENSEI Il is an injectable implant designed to restore facial volume and improve the
aesthetic appearance of the face.

2.2 Indication(s) and intended patient groups

HA SENSEI Il is indicated for anti-wrinkle treatment (reduction of wrinkle severity and volume),
facial volume restauration and management of facial aging.

HA SENSEI Il is used in adult subjects, excluding pregnant and breastfeeding women.
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HA SENSEI Il 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 Il on population:
e Patient aged older than 65 and younger than 35 years
e Patient with Fitzpatrick skin phototypes V and VI
e Patient with wrinkle classification inferior a 2 according to Modified Fitzpatrick Wrinkle
Scale
e Patient with scars, moles, or sunburn close to the nasolabial folds.
e Patient who has undergone or will undergo any other aesthetic treatment close to the
nasolabial folds.
e Areas other than nasolabial folds.

2.3 Contraindications
HA SENSEI Il is contraindicated in patients who present with any of the following conditions:
e Under 35 years old.
e Pregnancy or breastfeeding women.
e Known hypersensitivity to hyaluronic acid, streptococcal proteins, or any related
compounds.
e Allergy to anesthetic agents used during the procedure.
e Active infection, inflammation, or lesions at the intended injection site.
e Autoimmune diseases, history of streptococcal disease (e.g., recurrent sore throat,
rheumatic fever) or severe systemic disorders that may impair healing.
e Ongoing anticoagulant or immunosuppressive therapy.
e History of severe allergic reactions or anaphylaxis

3. DEVICE DESCRIPTION

3.1 Device description and material/substances in contact with patient tissues

HA SENSEI Il contains a sterile, non-pyrogenic, bioabsorbable physiological gel in an injection
device. This injectable gel is based on hyaluronic acid (HA) from non-animal sources cross-
linked with 1,4-butanediol-diglycidyl ether (BDDE).

The components of the gel are:
e Sodium hyaluronate
e Sodium chloride
e Sodium dihydrogen phosphate
e Disodium dihydrogen phosphate
e Water for Injectables

The gel is supplied in 1mL prefilled glass syringe sterilized by moist heat.
Sterile needles are not included with this device and must be purchased separately.

3.2 Information about medicinal substances in the device, if any
HA SENSEI Il does not contain any medicinal substance as defined in Article 1(6) of Regulation
(EU) 2017/745 (MDR).

3.3 Description of how the device is achieving its intended mode of action
HA SENSEI Il acts by restoring lost volume in the tissue, thereby redefining facial contours, and
improving the harmony of the face. The filling and lifting capacity come from the crosslinked
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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 effect 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, Canfield Scientific, Inc., United
States).

Clinical investigation has shown that local reactions such as swelling (10%), nodule formation
(9%), and erythema (7%) may occur following intradermal injection of the crosslinked
hyaluronic acid filler. Granuloma is rare but can occur.

The expected lifetime for HA SENSEI Il is 12 months.

The syringe ensures that the gel remains sterile during storage and serves for injection when
used with needles that must be supplied additionally.

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 have come into contact with HA SENSEI 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 management. Reuse or resterilization of any component is
strictly prohibited.

3.4. Description of accessories
HA SENSEI Il does not include any accessories.

4. RISK AND WARNINGS

Contact your healthcare professional if you believe that you are experiencing side effects
related to the device or its use or if you are concerned about risks. This document is not
intended to replace a consultation with your healthcare professional if needed.

4.1 How potential risk have been controlled or managed

Potential risks have been controlled through mitigation measures, including validation for the
foreseeable use errors, manufacturing controls and user information (labelling, instruction for
use, for example). According to the manufacturer’s risk assessment process, these actions do
not compromise patient safety and have minimized risks as far as reasonably possible.

4.2 Remaining risks and undesirable effects
Expected undesirable effects are usually mild, transient, and self-resolving. These may include:

- Transient and mild inflammatory reactions like swelling, erythema, burning sensation,
ecchymosis, and nodule formation within the first days after treatment.
- Less frequently, slight itching, pain, or sensation of tissue tightness.

In cases of unexplained inflammatory reactions, the possibility of infection should be evaluated
and treated appropriately, as untreated infections may lead to serious complications.
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The overall clinical experience reflects a very low incidence of vascular compromise when the
hyaluronic acid fillers are administered by trained healthcare professionals using proper
injection techniques.

4.3 Warnings and Precautions

This treatment should only be performed by trained healthcare professionals. Before
treatment with HA SENSEI Il, your healthcare professional will assess your medical history and
explain the procedure, expected outcomes, and potential risks. Please inform your practitioner
if you have any allergies, autoimmune conditions, skin infections, or are taking medications
(e.g., blood thinners, chemotherapy, immunosuppressants, or corticosteroids).

What to expect:

e Mild and temporary side effects may occur after treatment, such as redness, swelling,
bruising, itching, or tenderness at the injection site. These typically resolve within a
few days.

e Rare complications can include nodules or inflammatory reactions. In very rare cases,
improper injection technique may lead to more serious effects such as infection or
vascular complications.

e The product must not be used in areas with active skin infections or unhealed wounds.

e It is not recommended for people with a history of severe allergies, autoimmune
diseases, or streptococcal infections.

e The product should not be used if the packaging is damaged or expired.

e Avoid areas previously treated with permanent fillers or implants.

Aftercare advice:

e Avoid intense heat (sauna, sun exposure) or extreme cold until any local reaction has
resolved.

e Follow your practitioner’s instructions for massage or skin care, if recommended.

e Do not undergo laser treatments, peels, or similar procedures until your skin has fully
healed.

e Your practitioner may ask to monitor your progress for a short time after the
procedure and over the following months.

e If you experience unexpected pain, inflammation, or any other concerns after
treatment, contact your healthcare provider promptly.

4.4 Summary of any field safety corrective action (FSCA, including FSN) if applicable
Not applicable.

5. SUMMARY OF CLINICAL EVALUATION AND POST-MARKET CLINICAL FOLLOW-UP

5.1 Clinical background of the device

Preclinical testing was performed on HA SENSEI Il | (25 mg/mL HA), the highest concentration
product in the SENSEI dermal filler line, following the ISO 10993 series to assess biological
safety for its intended subcutaneous/intradermal, long-term use.

HA SENSEI Il shares the same formulation platform, raw materials, and manufacturing
processes as HA SENSEI I, differing only in HA concentration, making it the worst-case
representative for safety evaluation.
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The biological evaluation showed no toxicokinetic or genotoxic risks. In vitro cytotoxicity at full
concentration was expected and not clinically relevant. No systemic toxicity was observed in
vivo.

These findings demonstrate that HA SENSEI Il I, and by extension the full SENSEI product line,
meets all safety requirements and supports the claimed clinical performance for its intended
use.

5.2 The clinical evidence for the CE-marking

HA SENSEI Il was assessed during a clinical investigation (identification number in Eudamed:
not available) on the device itself, in 33 subjects to restore the nasolabial volume loss. The
study included women and men (with a predominance of women) aged from 35 to 65 years.
Safety and performance were measured at different time points with methods commonly
used. The study lasted 12 months.

The clinical data did not evaluate the point of complete product absorption.

Given the variability in individual response and the lack of specific data on the resorption time
of hyaluronic acid fillers, it is advisable to monitor the patient's aesthetic results over time.
Repeat treatment should be considered when the patient notices a return to their initial
appearance or when clinical evaluation indicates a significant reduction in the desired effect.

5.3 Safety

Clinical studies confirm a favourable safety profile for the device. Most adverse events are
mild, transient, and injection-site related (e.g., swelling, redness, bruising, itching, pain,
nodules), typically resolving within 1 to 2 weeks. Nodule formation was the most frequent
(9.38%), though overall incidence rates remain low.

Serious complications, such as vascular occlusion, ischemia, or vision loss, are rare but have
been reported, especially in high-risk areas like the glabella, highlighting the importance of
proper technique and anatomical knowledge. Rare immune-mediated reactions (e.g., delayed
nodules or hypersensitivity) are generally seen in predisposed individuals and are clinically
manageable.

In summary, serious adverse events, such granuloma, are extremely rare and most patients
experience no long-term effects, confirming the device’s strong safety profile when used as
intended.

6. POSSIBLE DIAGNOSTIC OR THERAPEUTIC ALTERNATIVES
When considering alternative treatments, it is recommended that you consult a qualified
healthcare professional, who can consider your individual needs and medical situation.

Hyaluronic acid dermal fillers are among the most used options for the restoration of facial
volume and for aesthetic enhancement of facial appearance. However, in cases where
extensive or structural facial changes are required, surgical procedures may represent a more
appropriate alternative to achieve the desired outcome.

7. SUGGESTED TRAINING FOR USERS
Not applicable. HA SENSEI Il device is not intended to be handled directly by the consumer.
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SECCION A — USUARIOS PREVISTOS / PROFESIONALES DE LA SALUD

Este Resumen de Seguridad y Desempefio Clinico (SSCP) pretende proporcionar al publico
acceso a un resumen actualizado de los aspectos principales relativos a la seguridad y al
desempeiio clinico del dispositivo médico.

El SSCP no estd destinado a sustituir las Instrucciones de Uso como documento principal para
garantizar la utilizacion segura del dispositivo, ni pretende ofrecer recomendaciones
diagndsticas o terapéuticas a los usuarios previstos ni a los pacientes.

La informaciéon que se presenta a continuacién estad dirigida a los usuarios/profesionales
sanitarios. Adicionalmente existe un resumen destinado a los pacientes.

Referencia del SSCP: SSCP_D0341_001
Revisién del SSCP: 1
Fecha de emisién: 2025/10/13

1. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO E INFORMACION GENERAL
1.1 Nombre comercial del dispositivo, incluyendo cualquier niimero de modelo o version

Nombre(s) comerciales | Nimero de | Composicion de la caja
catalogo

HA SENSEI Il 7019 2 blisters /caja, incluyendo 1 dispositivo de
inyeccion por blister

HA SENSEI Il 7020 2 blisters/caja, incluyendo 1 dispositivo de inyeccion
por blister

1.2 Nombre y direccion del fabricante

Mesosystem, S.A.
Rua da Igreja Velha 295
Ciudad / Codigo postal S3do Félix da Marinha, 4410-163

Portugal

1.3 Numero Unico de registro del fabricante (SRN)

Mesosystem, S.A.

1.4 UDI-DI basico
UDI-DI basico 560036505D03041EK

1.5 Nomenclatura del dispositivo médico
Cddigo P900402

Descripcion Dispositivos reabsorbibles para relleno y reconstrucciéon

1.6 Clase del dispositivo

Clase de riesgo Clase lll

1.7 Ao de emisidn del primer certificado (CE) fue emitido cubriendo el dispositivo

Por confirmar — certificacion CE inicial en evaluacion
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1.8 A Representante autorizado, si procede; nombre y SRN

No aplicable
autorizado

No aplicable

No aplicable

1.9 Organismo notificado (ON) involucrado en la evaluacion de conformidad del dispositivo

Organismo BSI Group The Netherlands B.V.
notificado (ON):

NuUmero Unico de 2797

identificacion del
organismo
notificado (SIN)

2. USO PREVISTO DEL DISPOSITIVO

2.1 Finalidad prevista

El dispositivo HA SENSEI |l esta destinado Unicamente para uso no médico.

HA SENSEI Il es un implante inyectable disefiado para restaurar el volumen facial y mejorar la
apariencia estética del rostro.

2.2 Indicacién(es) y poblacién(es) objetivo
HA SENSEI Il estd indicado para el tratamiento antiarrugas (reduccion de la intensidad y el
volumen de las arrugas, como los surcos nasolabiales), la restauracion del volumen facial y el
control del envejecimiento facial.
HA SENSEI Il se utiliza en sujetos adultos, excluyendo a mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia.
HA SENSEI Il no debe usarse en personas menores de 35 afios.
Tenga en cuenta que, debido a datos clinicos limitados, debe de tomarse precaucion al
considerar el uso de HA SENSEI 1l en la poblacién:
e Pacientes mayores de 65 afos y menores de 35 afos.
e Pacientes con fototipos cutdneos Fitzpatrick Vy VI.
e Pacientes con clasificacién de arrugas inferior a 2 segun la Escala Modificada de
Arrugas de Fitzpatrick.
e Pacientes con cicatrices, lunares o quemaduras solares cercanas a los pliegues
nasolabiales.
e Pacientes que se han sometido, o se someteran, a algln otro tratamiento estético
cerca de los pliegues nasolabiales.
e Areas distintas de los pliegues nasolabiales.

2.3 Contraindicaciones
HA SENSEI Il esta contraindicado en pacientes que presenten alguna de las siguientes
condiciones, o en los siguientes casos:

e Menores 35 afos de edad.

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

e Hipersensibilidad conocida a acido hialurdnico, proteinas estreptocdcicas o cualquier

compuesto relacionado.
e Alergia a los agentes anestésicos utilizados durante el procedimiento.
e Infeccidn activa, inflamacidn, o lesiones en el sitio de inyeccidn previsto.
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e Enfermedades autoinmunes, antecedentes de enfermedad estreptocdcica (por
ejemplo, faringitis recurrente, fiebre reumadtica) o trastornos sistémicos graves que
puedan afectar a la cicatrizacion.

e Terapia anticoagulante o inmunosupresora en curso.

e Antecedentes de reacciones alérgicas severas o anafilaxia.

3. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
3.1 Descripcion del dispositivo
HA SENSEI Il contiene un gel fisioldgico estéril, no pirdgeno y bioabsorbible en un dispositivo
de inyeccidn. Este gel inyectable esta basado en acido hialurénico (AH) de fuentes no animales,
reticulado con 1,4-butanediol diglicidil éter (BDDE).
Los componentes del gel son:

¢ Hialuronato de sodio.

¢ Cloruro de sodio.

¢ Dihidrogenofosfato de sodio.

¢ Hidrogenofosfato de sodio.

* Agua para inyectables.

El gel se suministra en una jeringa de vidrio precargada de 1 mL.
Las agujas estériles no estan incluidas con este dispositivo y deben adquirirse por separado.

Aplicacién:

CUsoinico: [ oo

Informacidn sobre la esterilizacion:
Estéril (Si/No) Si O No
Método de esterilizacién:
Calor himedo
O Oxido de etileno (EtO)

Informacidn sobre el dispositivo:

Sustancia medicinal Osi No
parte del dispositivo Por favor, enumere:

Contiene tejidos / si No
células de origen Por favor, enumere:

humano o sus

derivados

Contiene tejidos / Osi No
células de origen Por favor, enumere:

animal o sus derivados

El dispositivo esta Si I No
destinado a ser

absorbido o

dispersado localmente

en el cuerpo humano

El dispositivo contiene EHEY No
una sustancia CMR o Por favor, enumere:

endocrina
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El dispositivo contiene Si O No

ENEHEIESGIEN I GELR Por favor, enumere:

provocar — Hialuronato de sodio

sensibilizacién o una
reaccion alérgica en el
paciente o el usuario

3.2 Una referencia a generaciones o variantes anteriores, si las hubiera, y una descripcién de
las diferencias

Variante / generacién anterior Descripcion de las diferencias con la variante /
generacion actual

No existen versiones anteriores de HA = No aplicable
SENSEI Il

3.3 Descripcion de cualquier accesorio que esté destinado a ser utilizado en combinacién con
el dispositivo

Accesorios del dispositivo Descripcion del accesorio

No hay accesorios para HA SENSEI Il No aplicable

3.4 Descripcion de otros dispositivos y productos que estén destinados a ser utilizados en
combinacidn con el dispositivo
Otros dispositivos y productos destinados a ser utilizados en combinacién con el dispositivo
Agujas estériles de un solo uso (23G o  Se requieren agujas estériles de un solo uso para la
27G) administracién del producto. La inyeccién no se
puede realizar sin colocar una aguja estéril.
Colocar una aguja estéril asegura que todo el
sistema de inyeccidon permanezca estéril hasta su
uso. Las agujas de un solo uso previenen la
contaminacidn cruzada y garantizan una inyeccién
segura y efectiva.

4. RIESGOS Y ADVERTENCIAS
4.1 Riesgos residuales y efectos indeseables

- Datos cuantitativos Fuente de datos

Evaluacion La biocompatibilidad, la contaminacién de las [ Estudio clinico
clinica materias primas y del envase, las variaciones [ Literatura
en el proceso de fabricacion, los errores de  sjstematica
etiqguetado y envasado, la esterilizacién vy
contaminacién, el volumen y la viscosidad, la
escala de la jeringa, el
almacenamiento/transporte, el mal
funcionamiento o uso indebido del dispositivo
y la manipulacién posterior a la entrega
representan los puntos del proceso donde
pueden surgir riesgos residuales.
Todos los riesgos y efectos indeseables
identificados se consideran de bajo riesgo

[ Revisién de
incidentes reportados
O Informe de analisis
de riesgos
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residual. Estos incluyen efectos adversos raros
0 menores, como reacciones alérgicas o
inflamacioén.
Estos riesgos se han mitigado mediante
controles validados, su uso clinico por
profesionales calificados y la adherencia a las
instrucciones de uso (IFU). El perfil general de
riesgo se mantiene bajo y aceptable
considerando los beneficios previstos del
dispositivo.

Investigacion Se demostraron resultados efectivos con [J Estudio clinico

clinica eventos adversos leves a moderados, todos [J [jteratura

transitorios y consistentes con los efectos sistematica
conocidos de los rellenos dérmicos. Se
observd una secuela, relacionada con la
superficializacién de un vaso, la cual se
considerd clinicamente manejable.

[ Revisién de
incidentes reportados
O Informe de analisis
de riesgos

4.2 Advertencias y precauciones

4.2.1. Advertencias
Antes de su uso, deben observarse las siguientes advertencias. El profesional debe cumplir
plenamente con las instrucciones indicadas en la Seccidn VI — Instrucciones de uso.

e Inyectar estrictamente en la dermis media y evitar la administracion intravascular.
Una inyeccidn intravascular accidental puede provocar altas concentraciones
sistémicas, causando toxicidades agudas en el sistema nervioso central vy
cardiovascular. Aseglrese de que estén disponibles medidas de emergencia
adecuadas en caso de complicaciones vasculares.

e No aplicar tépicamente ni administrar por ninguna via no aprobada. El uso
inadecuado puede provocar reacciones adversas locales en los tejidos.

e las pruebas de laboratorio han mostrado efectos citotéxicos cuando los extractos
no diluidos se aplican directamente a células en cultivo. Este efecto no es
clinicamente relevante cuando se usa segun lo previsto.

e Este dispositivo no se recomienda para su uso en pacientes con enfermedades
estreptocdcicas activas o antecedentes de las mismas.

e Este dispositivo no se recomienda para su uso en pacientes con enfermedades
autoinmunes.

e Este dispositivo no se recomienda para su uso en pacientes con antecedentes de
alergias graves multiples o shock anafilactico.

e Ningun dispositivo distinto del acido hialurénico debe implantarse en el area a
tratar.

e Evitar tratar areas con enfermedades cutaneas activas, alteraciones cutaneas
(como quemaduras, cicatrices o tatuajes) o con inflamacién/infeccidn de la piel o
mucosa en el drea de tratamiento (por ejemplo, acné, herpes, enfermedad de las
encias, abscesos, heridas no cicatrizadas o lesiones cancerosas/pre-cancerosas).

e Los pacientes con cicatrices o irregularidades preexistentes pueden presentar
resultados estéticos alterados.

e Elgel no debe mezclarse con otros productos, ya que no ha sido probado.
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e El producto nunca debe utilizarse:

e Después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

e Siel envase estd abierto o daiado.

e Siel gel se ve turbio u opaco. El gel debe ser incoloro.

e No se puede garantizar la esterilidad si el producto se reutiliza o se reesteriliza.
Hacerlo puede provocar contaminacion y/o degradacion del gel, comprometiendo
su efectividad.

e No intente enderezar una aguja doblada; deséchela y utilice una nueva.

4.2.3. Precauciones

Los pacientes deben ser evaluados en funcidén de su historial médico. Después de evaluar la
compatibilidad de los tratamientos médicos actuales del paciente con el procedimiento de
inyeccién, el profesional debe informar al paciente sobre los posibles eventos adversos
relacionados con el tratamiento. Los procedimientos de inyeccidn pueden desencadenar la
reactivacién de infecciones por virus herpes latentes o subclinicas.

Se requieren precauciones especiales y un conocimiento detallado de la anatomia del 4rea a
tratar para evitar la perforacién o compresién de vasos sanguineos, nervios y otras estructuras
vulnerables.

Se deben tomar precauciones especiales con pacientes que:

e Tengan expectativas poco realistas.

e Tengan diabetes.

e Hayan recibido previamente tratamientos en el area objetivo que induzcan una
respuesta dérmica activa.

e Sean propensos a cicatrices queloides o hipertréficas, trastornos de pigmentacién u
otras condiciones anormales de cicatrizacion.

e Tengan antecedentes de alergias graves o hipersensibilidad.

e Hayan recibido quimioterapia, anticoagulantes, &acido acetilsalicilico (aspirina),
antiinflamatorios no esteroides (AINE), inmunomoduladores o esteroides anabdlicos
en los 30 dias previos a la inyeccion.

¢ Presenten tendencia a cicatrices hipertréficas.

e Hayan sufrido trauma en la region media de la cara en los ultimos 6 meses antes de la
inyeccidn o tengan deformidades/cicatrices residuales.

¢ Hayan recibido implantes faciales medios o aumentos malares con rellenos temporales
en los ultimos 2 afos.

e Hayan realizado procedimientos dentales (extraccion, limpieza, perforacion) en los 30
dias previos a la inyeccién o va a realizar.

e Hayan recibido tratamiento con laser, peelings quimicos o dermoabrasién en los 30
dias previos a la inyeccién.

e Planeen someterse a terapia de desensibilizacion a alérgenos después de la aplicacion.

La seguridad del uso en dareas que contengan otros implantes (incluidos implantes
permanentes) no ha sido clinicamente establecida. El gel no debe inyectarse de forma
demasiado superficial, ya que esto puede provocar bultos visibles y/o decoloracién azulada.

Se recomienda a los profesionales considerar cualquier procedimiento previo, lesion,
condicidn médica, medicacion o tratamiento concurrente que pueda afectar el procedimiento.
También deben determinar cdmo y cudndo se pueden administrar inyecciones adicionales en
areas previamente tratadas.
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Se recomienda evitar inyectar HA SENSEI Il en dreas previamente tratadas con implantes
distintos al HA SENSEI Il hasta que se haya producido una reabsorcion completa (no hay datos
clinicos disponibles). Ademas, no se deben realizar inyecciones en areas que hayan sido
tratadas con implantes permanentes.

Los datos clinicos solo estan disponibles para el uso de hasta 1 mL de HA SENSEI Il por lado y
por sesidn, sin exceder un total de 2 mL por paciente por sesidn. El uso mas alld de estos
limites no ha sido estudiado.

El profesional debe adherirse a técnicas asépticas para minimizar el riesgo de infeccion
inherente a todas las inyecciones intradérmicas.

Debido a la incompatibilidad con el acido hialurénico, no se deben usar sales de amonio
cuaternario para la desinfeccién de la piel.

Las areas con circulacion colateral limitada presentan un mayor riesgo de isquemia y deben
tratarse con precaucion.

El profesional debe tener cuidado al usar el dispositivo en areas faciales con soporte o
cobertura de tejido blando limitada, para prevenir la formacién de bultos o nédulos palpables.

Debido a la falta de datos clinicos, es importante no corregir en exceso (sobrerellenar).

Se recomienda, como cuidado post-tratamiento, evitar la exposicién al sol y masajear con
crema hidratante si se indica.

Si se realiza un tratamiento laser, peeling quimico o cualquier otro procedimiento que induzca
una respuesta dérmica activa después del tratamiento con HA HA SENSEI Il , existe un riesgo
tedrico de inducir una reaccion inflamatoria en el sitio del implante. El mismo riesgo aplica si
HA SENSEI Il se administra antes de que la piel haya sanado completamente de dichos
procedimientos.

El paciente debe ser informado sobre los cuidados posteriores a la inyeccién. En caso de
inflamacidn local, el paciente debe evitar temperaturas extremas (como frio intenso o sauna)
hasta que todos los signos hayan desaparecido.

Se recomienda a los profesionales realizar un seguimiento posterior a la administracién para
detectar posibles efectos adversos. Basado en investigaciones clinicas, se recomienda observar
al paciente durante al menos 10 minutos después de la inyeccidn y continuar el seguimiento
hasta por 12 meses.

Si la aguja se obstruye, no aplique presion adicional sobre el émbolo. Detenga la inyeccidn y
reemplace la aguja por una nueva.

Si el paciente experimenta dolor aumentado durante la inyeccion, detenga el procedimiento y
retire la aguja.

a) Informacidn adicional

Basado en la composicion de HA SENSEI Il, no se requieren advertencias, precauciones ni
medidas especificas respecto a la exposicidn a influencias externas o condiciones ambientales
previsibles, incluyendo campos magnéticos, efectos eléctricos o electromagnéticos, descargas
electrostaticas o radiacidn proveniente de procedimientos diagndsticos o terapéuticos.
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4.3 Otros aspectos relevantes de seguridad, incluyendo un resumen de cualquier acciéon
correctiva de seguridad en el campo (FSCA, incluyendo FSN)

Hasta la fecha, no se han implementado Acciones Correctivas de Seguridad en el Campo (FSCA)

con respecto a este dispositivo. El dispositivo solo se ha fabricado en lotes piloto, y un nimero

limitado de unidades (en el orden de varios cientos) se ha distribuido exclusivamente en paises

fuera de la UE, donde no se requiere la certificacién MDR. No se han reportado eventos

adversos ni problemas de seguridad derivados de estas distribuciones limitadas.

5. RESUMEN DE LA EVALUACION CLINICA Y DEL SEGUIMIENTO CLINICO
POSTCOMERCIALIZACION (PMCF)

5.1 Resumen de los datos clinicos relacionados con el dispositivo equivalente

La comparacién confirma que HA SENSEI Il se alinea con los dispositivos de Ultima generacion
en términos de seguridad y rendimiento, respaldando su uso clinico. Los datos de la literatura
confirman que los rellenos de acido hialurdnico son generalmente seguros y efectivos para el
tratamiento de surcos nasolabiales y arrugas faciales, ofreciendo una mejora estética notable
con un perfil de riesgo-beneficio favorable.

5.2 Resumen de los datos clinicos de las investigaciones realizadas del dispositivo antes de la
obtencidén del marcado CE

Los datos clinicos muestran que pueden ocurrir reacciones locales como hinchazon (10%),
nodulos (9%) y eritema (7%) después de la inyeccidn intradérmica de HA SENSEI Il. La mayoria
de los efectos fueron leves y de corta duracidén. Un caso raro a largo plazo de rigidez
intermitente y enrojecimiento se relaciond con la superficializacién de un pequeno vaso y se
resolvié con hielo y un masaje local suave. No se reportaron eventos vasculares graves ni
granulomatosos durante 12 meses. Se recomienda una evaluacion médica inmediata ante
cualquier sintoma inusual o persistente. El granuloma es raro, pero puede ocurrir.

Los datos clinicos no evaluaron el punto de absorcion completa del producto.

Dada la variabilidad en la respuesta individual y la falta de datos especificos sobre el tiempo de
reabsorcion de los rellenos de acido hialurdnico, es recomendable monitorizar los resultados
estéticos del paciente a lo largo del tiempo. Se debe considerar la posibilidad de repetir el
tratamiento cuando el paciente note una recuperacion de su aspecto inicial o cuando la
evaluaciodn clinica indique una reduccién significativa del efecto deseado.

5.3 Resumen de datos clinicos de otras fuentes
No aplicable.

5.4 Resumen general del rendimiento clinico y la seguridad

Los resultados del proceso de gestion de riesgos y de la investigacidn clinica confirman que los
riesgos residuales del dispositivo estan bien comprendidos, son clinicamente aceptables y
estan claramente superados por sus beneficios comprobados, especialmente en la reduccion
de arrugas, la satisfaccion del paciente y la mejora de la calidad de vida.

Por lo tanto, el perfil de riesgo-beneficio de HA SENSEI Il se considera favorable y en pleno
cumplimiento del Reglamento (UE) 2017/745, Anexo |, Requisito General de Seguridad y
Desempefio 1.

5.5 Seguimiento clinico postcomercializacién en curso o planificado
Las actividades de PMCF sobre el HA SENSEI Il incluyen los siguientes elementos:
1. Confirmar el rendimiento y la seguridad del dispositivo médico.
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2. Evaluacion del historial de eventos adversos (cuando se informen eventos adversos).
3. Actualizaciéon de los datos clinicos de la literatura (cuando se actualice la
Documentacidén Técnica).

6. POSSIBLE DIAGNOSTIC OR THERAPEUTIC ALTERNATIVES

El acido hialurdnico es el relleno dérmico mas utilizado para la restauracion de volimenes
faciales y la mejora estética de la apariencia facial. Para los sujetos que requieren cambios
faciales extensos, los procedimientos quirurgicos parecen mds adecuados.

7. FORMACION SUGERIDA PARA LOS USUARIOS

Este dispositivo solo debe ser administrado por profesionales de la salud adecuadamente
capacitados, cualificados o acreditados de acuerdo con la legislacion nacional. Los
conocimientos generales necesarios para el uso de este dispositivo médico pueden
considerarse parte de la formacién profesional. No se requiere formacién adicional.

No obstante, el profesional de la salud debe evaluar si es necesaria formacion o informacion
adicional.

Si se considera necesaria formacioén o informacién adicional, se puede solicitar a MESOSYSTEM
a través del siguiente correo electrénico: info@mesosystem.com.

8. REFERENCIA A CUALQUIER NORMA ARMONIZADA Y REQUISITOS ESENCIALES (CS)
APLICADOS

Especificaciones Comunes

De acuerdo con el Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/2346 de la Comisidn, de 1 de diciembre
de 2022, que establece especificaciones comunes para grupos de productos sin un propdsito
médico previsto, enumerados en el Anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos y sus modificaciones (dmbito del HA SENSEI Il : Anexos | y IV).

Normas armonizadas

EN 1SO 13485:2016/AC:2018
EN 1SO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 14971:2019/A11:2021
EN 1SO 10993-10:2021

EN 1SO 10993-12:2021

EN 1SO 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

9. HISTORIAL DE REVISIONES

NU|\D/|:RO FECHA DE DESCRIPCION DEL CAMBIO_
REVISION EMISION DESCRIPCION DEL CAMBIO REVISION VALIDADA POR EL
DEL SSCP ORGANISMO NOTIFICADO
o si
0 2025/08/13 Pr|m‘<?ra o Idioma de validacion:
version/publicacién. No

Explicacién: El documento es
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SECCION B — PACIENTES

El resumen de la Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) del dispositivo, destinado a pacientes,
se presenta a continuacion:

Revision del SSCP: 1
Fecha de emisién: 2025/10/13

Este resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) pretende proporcionar acceso publico
a un resumen actualizado de los principales aspectos de la seguridad y el desempefio clinico
del HA SENSEI Il. La informacién presentada a continuacién estd destinada a pacientes o
personas no especializadas. Un resumen mas extenso de su seguridad y rendimiento clinico,
preparado para profesionales de la salud, se encuentra en la primera parte de este
documento.

El SSCP no tiene como objetivo ofrecer consejos generales sobre el tratamiento de una
enfermedad. Por favor, consulte a su profesional de la salud si tiene preguntas sobre su
enfermedad o sobre el uso del dispositivo en su situacién. Este SSCP no esta destinado a
reemplazar una tarjeta de implante ni las Instrucciones de Uso para proporcionar informacion
sobre el uso seguro del dispositivo.

1. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO E INFORMACION GENERAL
1.1 Nombre comercial del dispositivo, incluyendo cualquier niimero de modelo o version

Nombre(s) comerciales | Nimero de | Composicion de la caja
catalogo

HA SENSEI Il 7019 1 blisters /caja, incluyendo 1 dispositivo de
inyeccién por blister
HA SENSEI Il 7020 2 blisters /caja, incluyendo 1 dispositivo de

inyeccidn por blister

1.2 Nombre y direccidon del fabricante

Mesosystem, S.A.
Rua da Igreja Velha 295
(VLo WACL [[oNslo5 I S50 Félix da Marinha, 4410-163

Portugal

1.3 UDI-DI Basico

UDI-DI basico 560036505D03041EK

1.4 Airo de emisidn del primer certificado (CE) que cubre el dispositivo

Por confirmar — certificaciéon CE inicial en evaluacion

2. USO PREVISTO DEL DISPOSITIVO

2.1 Finalidad prevista

El dispositivo HA SENSEI |l esta destinado Unicamente para uso no médico.

HA SENSEI Il es un implante inyectable disefiado para restaurar el volumen facial y mejorar la
apariencia estética del rostro.
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2.2 Indicacion(es) y grupos de pacientes previstos
HA SENSEI Il esta indicado para el tratamiento antiarrugas (reduccién de la intensidad y el
volumen de las arrugas, como los surcos nasolabiales), la restauracion del volumen facial y el
control del envejecimiento facial.
HA SENSEI Il se utiliza en sujetos adultos, excluyendo mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia.
HA SENSEI Il no debe utilizarse en personas menores de 35 afios.
Téngase en cuenta que debido a datos clinicos limitados, se debe tener precaucion al
considerar el uso de HA SENSEI Il en las siguientes poblaciones:
e Pacientes mayores de 65 afios y menores de 35 afos.
e Pacientes con fototipos de piel Fitzpatrick Vy VI.
e Pacientes con clasificacidon de arrugas inferior a 2 segln la Escala de Arrugas
Modificada de Fitzpatrick.
e Pacientes con cicatrices, lunares o quemaduras solares cerca de los pliegues
nasolabiales.
e Pacientes que se hayan sometido o se vayan a someter a cualquier otro tratamiento
estético cerca de los pliegues nasolabiales.
e Zonas distintas de los pliegues nasolabiales.

2.3 Contraindications
HA SENSEI Il esta contraindicado en pacientes que presenten alguna de las siguientes
condiciones, o en los siguientes casos:

¢ Menores de edad;

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

e Hipersensibilidad conocida al acido hialurénico, proteinas estreptocdcicas o cualquier
compuesto relacionado;

e Alergia a los agentes anestésicos utilizados durante el procedimiento;

e Infeccidn activa, inflamacién o lesiones en el sitio de inyeccion previsto;

e Enfermedades autoinmunes, antecedentes de enfermedad estreptocédcica (por
ejemplo, faringitis recurrente, fiebre reumatica) o trastornos sistémicos graves que
puedan afectar la cicatrizacién;

e Terapia anticoagulante o inmunosupresora en curso;

e Antecedentes de reacciones alérgicas graves o anafilaxia;

3. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

3.1 Descripcidn del dispositivo y materiales/sustancias en contacto con los tejidos del
paciente

HA SENSEI Il contiene un gel fisioldgico estéril, no pirédgeno y bioabsorbible en un dispositivo
de inyeccidn. Este gel inyectable esta basado en acido hialurdnico (AH) de fuentes no animales,
reticulado con 1,4-butanediol diglicidil éter (BDDE).

Los componentes del gel son:
e Hialuronato de sodio.
e Cloruro de sodio.
e Dihidrogenofosfato de sodio.
e Hidrogenofosfato de sodio.
e Agua para inyectables.

El gel se suministra en una jeringa de vidrio precargada de 1 mL.
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Las agujas estériles no estdn incluidas con este dispositivo y deben adquirirse por separado.

3.2 Informacidn sobre sustancias medicinales en el dispositivo, si las hubiera
HA SENSEI Il no contiene ninguna sustancia medicinal segun lo definido en el Articulo 1(6) del
Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).

3.3 Descripcidn de como el dispositivo logra su modo de accién previsto

HA SENSEI Il actua restaurando el volumen perdido en el tejido, redefiniendo los contornos
faciales y mejorando la armonia del rostro. La capacidad de relleno y efecto lifting proviene del
gel de 4cido hialurénico reticulado (20 mg/mL), que garantiza estabilidad en el tejido y
mantiene, en el tiempo, la correccién lograda con la inyeccion.

La duraciéon del efecto depende del area tratada, la profundidad de la inyeccién y la
variabilidad individual. En promedio, con 1 mL inyectado por pliegue nasolabial en una sesion,
la investigacion clinica demostré reduccidon de volumen después de 12 meses; la mejora adn
era notoria, con una reduccion del volumen en el 65,52% de los sujetos en comparacion con la
linea base (los resultados del estudio clinico fueron obtenidos con PRIMOS premium, Canfield
Scientific, Inc., Estados Unidos).

La investigacion clinica ha mostrado que pueden ocurrir reacciones locales tales como
hinchazén (10%), formacién de nddulos (9%) y eritema (7%) tras la inyeccidn intradérmica de
relleno de acido hialurdnico. El granuloma es raro, pero puede ocurrir.

La vida util esperada del HA SENSEI Il es de 12 meses.

Los datos clinicos no evaluaron el punto de absorcion completa del producto.

Dada la variabilidad en la respuesta individual y la falta de datos especificos sobre el tiempo de
reabsorcion de los rellenos de acido hialurdnico, es recomendable monitorizar los resultados
estéticos del paciente a lo largo del tiempo. Se debe considerar la posibilidad de repetir el
tratamiento cuando el paciente note una recuperacion de su aspecto inicial o cuando la
evaluacidn clinica indique una reduccién significativa del efecto deseado.

La jeringa asegura que el gel permanezca estéril durante su almacenamiento, y sirve para la
inyeccién cuando se utiliza con agujas que deben suministrarse adicionalmente.

Almacenar entre +4°Cy +25°C en un lugar seco y en su caja original. Proteger del frio y de la luz
solar.

Todas las jeringas, agujas y materiales que entren en contacto con HA SENSEI Il deben ser
tratados como residuos de riesgo bioldgicos. Los objetos punzantes deben desecharse
inmediatamente después de su uso en contenedores aprobados y resistentes a perforaciones.
Cualquier producto o consumible restante, incluyendo material no utilizado tras la apertura,
debe eliminarse de acuerdo con las politicas institucionales y los reglamentos locales de
gestidon de residuos médicos. Esta estrictamente prohibido reutilizar o reesterilizar cualquier
componente.

3.4. Descripcion de los accesorios
HA SENSEI Il no incluye ningln accesorio.
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4. RIESGOS Y ADVERTENCIAS

Contacte a su profesional de la salud si cree que esta experimentando efectos secundarios
relacionados con el dispositivo o su uso, o si tiene preocupaciones sobre los riesgos. Este
documento no tiene como objetivo reemplazar una consulta con su profesional de la salud en
Caso necesario.

4.1 Cémo se han controlado o gestionado los riesgos potenciales
Los riesgos potenciales se han controlado mediante medidas de mitigacién, incluyendo la
validacién frente a errores previsibles de uso, controles de fabricacidn e informacién para el
usuario (etiquetado, instrucciones de uso, por ejemplo). Segun el proceso de evaluacion de
riesgos del fabricante, estas acciones no comprometen la seguridad del paciente y han
minimizado los riesgos en la medida de lo razonablemente posible.

4.2 Riesgos residuales y efectos indeseables
Los efectos indeseables esperados suelen ser leves, transitorios y resueltos por si mismos.
Estos pueden incluir:

e Reacciones inflamatorias leves y transitorias como hinchazdén, eritema, sensacién de
ardor, equimosis y formacion de nddulos durante los primeros dias después del
tratamiento.

¢ Menos frecuentemente, leve picazén, dolor o sensacidn de tension en el tejido.

En casos de reacciones inflamatorias inexplicables, debe evaluarse la posibilidad de infeccion y
tratarse adecuadamente, ya que las infecciones no tratadas pueden provocar complicaciones
graves.

La experiencia clinica general refleja una incidencia muy baja de compromiso vascular cuando
los rellenos de acido hialurénico son administrados por profesionales de la salud capacitados
utilizando técnicas de inyeccidon adecuadas.

4.3 Advertencias y precauciones

Este tratamiento solo debe ser realizado por profesionales de la salud capacitados. Antes del
tratamiento con HA SENSEI II, su profesional de la salud evaluara su historial médico y le
explicard el procedimiento, los resultados esperados y los posibles riesgos. Por favor, informe a
su profesional si tiene algun tipo de alergia, enfermedades autoinmunes, infecciones cutaneas
o si estd tomando alguna medicacion (por ejemplo, anticoagulantes, quimioterapia,
inmunosupresores o corticosteroides).

Qué esperar:

e Pueden ocurrir efectos secundarios leves y temporales después del tratamiento, como
enrojecimiento, hinchazén, moratones, picazén o sensibilidad en el sitio de la
inyeccion. Estos suelen resolverse en unos pocos dias;

e Complicaciones raras pueden incluir nédulos o reacciones inflamatorias. En casos muy
raros, una técnica de inyeccion inadecuada puede provocar efectos mas graves como
infeccidon o complicaciones vasculares;

e El producto no debe utilizarse en areas con infecciones cutdneas activas o heridas sin
cicatrizar;

e No se recomienda para personas con antecedentes de alergias graves, enfermedades
autoinmunes o infecciones estreptocdcicas;

e El producto no debe utilizarse si el envase esta dafiado o caducado;
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e Evite areas previamente tratadas con implantes o rellenos permanentes.
Consejos de cuidados posteriores:

e Evite calor intenso (sauna, exposicién solar) o frio extremo hasta que cualquier
reaccioén local haya desaparecido.

e Siga las instrucciones de su profesional para masajes o cuidado de la piel, caso sea
recomendado.

¢ No se someta a tratamientos laser, peelings u otros procedimientos similares hasta
que su piel haya sanado completamente.

e Su profesional puede solicitar realizar un seguimiento de su progreso en un corto
periodo de tiempo después del tratamiento y en los meses siguientes.

e Si experimenta dolor inesperado, inflamacién o cualquier otra preocupacién después
del tratamiento, contacte a su proveedor de salud de inmediato.

4.4 Resumen de cualquier accidon correctiva de seguridad en el campo (FSCA, incluyendo
FSN), si corresponde
No aplicable.

5. RESUMEN DE LA EVALUACION CLIiNICA Y DEL SEGUIMIENTO CLiNICO
POSTCOMERCIALIZACION

5.1 Antecedentes clinicos del dispositivo

Se realizaron pruebas preclinicas en HA SENSEI Il | (25 mg/mL HA), el producto de mayor
concentracién de la linea de rellenos dérmicos SENSEI, siguiendo la serie I1ISO 10993 para
evaluar la seguridad bioldgica de su uso subcutaneo/intradérmico a largo plazo.

El HA SENSEI Il | comparte la misma plataforma de formulacién, materias primas y procesos de
fabricacion que el HA SENSEI Il, diferenciandose Unicamente en la concentracién de HA, lo que
lo convierte en el representante de “peor caso” para la evaluacion de seguridad.

La evaluacidn bioldgica no mostré riesgos toxicoldgicos o genotdxicos. La citotoxicidad in vitro
a concentracién completa era esperada y no clinicamente relevante. No se observé toxicidad
sistémica in vivo.

Estos hallazgos demuestran que HA SENSEI Il I, y por extensién toda la linea de productos
SENSEI, cumple con todos los requisitos de seguridad, y respalda el rendimiento clinico
declarado para su uso previsto.

5.2 La evidencia clinica para el marcado CE

HA SENSEI Il fue evaluado durante una investigacidn clinica (numero de identificacidon en
Eudamed: no disponible) en el propio dispositivo, en 33 sujetos, para restaurar la pérdida de
volumen en los pliegues nasolabiales. El estudio incluyé mujeres y hombres (con predominio
de mujeres) de entre 35 y 65 afos. La seguridad y el rendimiento se midieron en distintos
momentos utilizando métodos cominmente empleados. El estudio tuvo una duracién de 12
meses.

Los datos clinicos no evaluaron el punto de absorcion completa del producto.

Dada la variabilidad en la respuesta individual y la falta de datos especificos sobre el tiempo de
reabsorcion de los rellenos de acido hialurdnico, es recomendable monitorizar los resultados
estéticos del paciente a lo largo del tiempo. Se debe considerar la posibilidad de repetir el
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tratamiento cuando el paciente note una recuperacién de su aspecto inicial o cuando la
evaluacion clinica indique una reduccidn significativa del efecto deseado.

5.3 Seguridad

Los estudios clinicos confirman un perfil de seguridad favorable para el dispositivo. La mayoria
de los eventos adversos son leves, transitorios y relacionados con el sitio de inyeccidn (por
ejemplo, hinchazén, enrojecimiento, moretones, picazén, dolor, nddulos), se resuelven
tipicamente en 1 a 2 semanas. La formacién de nédulos fue la mas frecuente (9,38%), aunque
las tasas de incidencia global siguen siendo bajas.

Las complicaciones graves, como oclusidn vascular, isquemia o pérdida de visién, son raras,
pero se han reportado, especialmente en dreas de alto riesgo como la glabela, resaltando la
importancia de una técnica adecuada y conocimiento anatdomico. Las reacciones
inmunomediadas raras (por ejemplo, nddulos tardios o hipersensibilidad) generalmente se
observan en individuos predispuestos y son manejables clinicamente.

En resumen, los eventos adversos graves, como el granuloma, son extremadamente raros y la
mayoria de los pacientes no presentan efectos a largo plazo, confirmando el sélido perfil de
seguridad del dispositivo cuando se utiliza segun lo previsto.

6. POSIBLES ALTERNATIVAS DIAGNOSTICAS O TERAPEUTICAS
Al considerar tratamientos alternativos, se recomienda consultar a un profesional de la salud
cualificado, quien podra tener en cuenta sus necesidades individuales y su situacién médica.

Los rellenos dérmicos de acido hialurdénico se encuentran entre las opciones mas utilizadas
para la restauracion del volumen facial y la mejora estética de la apariencia del rostro. Sin
embargo, en los casos en que se requieren cambios faciales extensos o estructurales, los
procedimientos quirdrgicos pueden representar una alternativa mas adecuada para lograr el
resultado deseado.

7. FORMACION SUGERIDA PARA LOS USUARIOS

No aplicable. El dispositivo HA SENSEI Il no estd destinado a ser manipulado directamente por
el consumidor.
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SECGCAO A — USUARIOS PRETENDIDOS/PROFISSIONAIS DE SAUDE

Este Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) tem como objetivo fornecer acesso
publico a um resumo atualizado dos principais aspetos de seguranca e desempenho clinico do
dispositivo médico.

O SSCP nao se destina a substituir as Instrucdes de Uso como o documento principal para
garantir o uso seguro do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestdes diagndsticas ou
terapéuticas aos usudrios pretendidos ou pacientes.

As informagOes a seguir destinam-se a usuarios e/ou profissionais de salde. Apds estas
informacgdes, hd um resumo destinado aos pacientes.

Referéncia do SSCP: SSCP_D0341 001
Revisdo do SSCP: 1
Data de emissdo: 2025/10/13

1. IDENTIFICACAO DO DISPOSITIVO MEDICO E INFORMACGES GERAIS
1.1 Nome comercial do dispositivo, incluindo qualquer niimero de modelo ou versao

Nome Comercial Numero de Composicao da Embalagem
Catalogo

HA SENSEI Il 7019 1 blister/ caixa incluindo 1 dispositivo de injecdo por
blister
HA SENSEI Il 7020 2 blister/ caixa incluindo 1 dispositivo de injecdo por

blister por blister

1.2 Nome e enderego do fabricante

Mesosystem, S.A.

Rua da Igreja Velha 295

S&o Félix da Marinha, 4410-163
Portugal

1.3 Numero Unico de registo do fabricante (SRN)

Mesosystem, S.A.

1.4 UDI-DI basico
UDI-DI basico 560036505D03041EK

1.5 Nomenclatura do dispositivo médico
Cddigo P900402
Dispositivos de preenchimento e reconstrucao reabsorviveis

1.6 Classe do dispositivo

Classe de risco Classe Il

1.7 Ano de emissdo do primeiro certificado (CE) que cobre o dispositivo

Por confirmar — Certificacdo CE inicial em fase de avaliacdo
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1.8 Representante autorizado, se aplicavel, nome e SRN

N3ao aplicavel
autorizado

Nao aplicavel

Nao aplicavel

1.9 Organismo Notificado (ON) envolvido na avaliagdo da conformidade do dispositivo

BSI Group The Netherlands B.V.
Notificado (ON)
identificacdo do ON

2. USO PRETENDIDO DO DISPOSTIVO

2.1 Finalidade pretendida

O dispositivo HA SENSEI Il destina-se apenas a uso ndo médico.

O dispositivo HA SENSEI Il destina-se a restauracao de volumes faciais e a melhoria estética da
aparéncia do rosto.

2.2 Indicagdo(6es) e populagao-alvo
O HA SENSEI Il estd indicado no tratamento antirrugas (reducdo da gravidade e do volume das
rugas, como os sulcos nasolabiais), restauracdo do volume facial e controlo do envelhecimento
facial.
HA SENSEI Il é utilizado em adultos com mais de 35 anos, excluindo mulheres gravidas e
lactantes.
HA SENSEI Il ndo deve ser usado em pessoas com menos de 35 anos.
Observa-se que, devido a dados clinicos limitados, deve-se ter cautela ao considerar o uso do
HA SENSEI Il nas seguintes populagdes:
e Pacientes com idade superior a 65 anos e inferior a 35 anos;
e Pacientes com fotétipos de pele Fitzpatrick V e VI;
e Pacientes com classificagdo de rugas inferior a 2, de acordo com a Escala de Rugas
Modificada de Fitzpatrick;
e Pacientes com cicatrizes, sinais ou queimaduras solares préximas aos sulcos
nasolabiais;
e Pacientes que tenham se submetido ou irdo se submeter a qualquer outro tratamento
estético préoximo aos sulcos nasolabiais.
e Areas diferentes dos sulcos nasolabiais.

2.3 Contraindicagoes
O dispositivo HA SENSEI Il estd contraindicado em pacientes que apresentem alguma das
seguintes condigdes:
e Menores de 35 anos de idade;
e Mulheres gravidas ou lactantes;
e Hipersensibilidade conhecida ao acido hialurdénico (HA), proteinas estreptocdcicas ou
guaisquer compostos relacionados;
e Alergia aos agentes anestésicos utilizados durante o procedimento;
¢ Infecdo ativa, inflamacgdo ou lesdes no local previsto para injecdo;
e Doengas autoimunes, historico de doenca estreptocdcica (por exemplo, faringite
recorrente, febre reumdtica) ou distUrbios sistémicos graves que possam
comprometer a cicatrizacao;
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e Terapia anticoagulante ou imunossupressora em curso;
e Histdrico de reagdes alérgicas graves ou anafilaxia;

3. DESCRICAO DO DISPOSITIVO
3.1 Descrigao do dispositivo
O HA SENSEI Il contém um gel fisioldégico estéril, ndo pirgogénico e bioabsorvivel, num
dispositivo de injecdo. Este gel injetdvel é a base de acido hialurénico de origem nao animal,
reticulado com 1,4-butano-diol-diglicidil éter (BDDE).
Os componentes do gel sdo:

¢ Hialuronato de sédio;

¢ Cloreto de sédio;

e Fosfato monossddico de hidrogénio;

e Fosfato dissddico de hidrogénio;

e Agua para injetaveis.

O gel é fornecido numa seringa de vidro pré-preenchida de 1 mL.
Agulhas estéreis ndo estdo incluidas com este dispositivo e devem ser adquiridas
separadamente.

Aplicacao:

& sim o

Informacao sobre esterilizacdo:
Estéril (Sim/N3o) Sim O N3o
Método de esterilizacdo:
Calor humido
O Oxido de etileno (EtO)

Informacao sobre esterilizacdo:
Substancia O Sim Ndo
NECICREIRSIENENIEE Por favor, enumere:
no dispositivo
Contém [ Sim Ndo

(A OLEIVIELRCEMN Por favor, enumere:
origem humana ou

os seus derivados

Contém tecidos / O Sim N3o
células de origem Por favor, enumere:

animal ou os seus

derivados

Dispositivo destina- Sim [ Nao
se a ser absorvido

ou disperso

localmente no

corpo humano

O dispositivo [ Sim Nao
IV SEREERN Por favor, enumere:

CMR ou enddcrinas
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O dispositivo Sim [ Nao

contém materiais Poe favor, enumere:

que podem causar — Hialuronato de sédio

sensibilizacdo ou
reacao alérgica

3.2 Referéncia as geracoes ou variantes anteriores, se existirem, e uma descri¢do das
diferengas

Variante/geracdo anterior Descricao das diferencas em relagao a
variante/geracdo atual

Nao existem geracdes anteriores do Nao aplicavel
HA SENSEI Il

3.3 Descricdo de quaisquer acessdrios que se destinam a ser usados em combinagdo com o
dispositivo

N3o existem acessdrios para HA Nao aplicavel

SENSEI Il

3.4 Descricdo de outros dispositivos e produtos que se destinam a ser usados em
combinagdo com o dispositivo
Outros dispositivos e produtos destinados a ser usados em combinagdo com o dispositivo
Agulhas estéreis de uso Unico (23Gou  Agulhas estéreis de uso Unico sdo necessarias para
27G) a administracdo do produto. A injecdo ndo pode
ser realizada sem a fixacdo de uma agulha estéril.
A fixacdo de uma agulha estéril garante que todo o
sistema de injecdo permaneca estéril até ao uso.
Agulhas de uso Unico evitam contaminacgdo
cruzada e garantem uma injecdo segura e eficaz.

4. RISCOS E ADVERTENCIAS
4.1 Riscos residuais e efeitos indesejaveis

- Dados quantitativos Fonte de dados

Avaliacdo clinica Biocompatibilidade, contaminagao de O Estudo clinico
matérias-primas e embalagens, variagdes no [] Literatura
processo de fabricagdo, erros de rotulagem e  sistematica
embalagem, esterilizagdo e contaminacdo, []Revis3o de
volume e viscosidade, escala da seringa, incidentes relatados
armazenamento/transporte, mau
funcionamento e uso inadequado do
dispositivo e manuseio pds-entrega
representam os pontos no processo onde
riscos residuais podem surgir. Todos os riscos
e efeitos indesejaveis identificados sdo
considerados de baixo risco. Estes incluem
efeitos adversos raros ou menores, como
reacoes alérgicas ou inflamatérias. Esses riscos
foram mitigados por meio de controlos

[ Relatério de analise
de risco

34 /46
SSCP_D0341_001 Rev. 1
PT - 10/2025



SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL

@ .
mesosystem PERFORMANCE (SSCP) PORTUGUES
validados, uso clinico por profissionais
qualificados e aderéncia as IFU. Tendo em
conta os beneficios pretendidos com o
dispositivo, o risco permanece baixo e
aceitavel.
Investigacao Foram demonstrados resultados eficazes [ Estudo clinico
clinica apresentando efeitos adversos leves a []Literatura

moderados, todos transitérios e consistentes sistematica

com os  efeitos conhecidos  para [JRevis3ode
preenchimentos dérmicos. Foi observada uma  jncidentes relatados
sequela, relacionada com a superficializacdo
de um vaso, contudo, foi considerada
controlavel clinicamente.

[ Relatdrio de andlise
de risco

4.2 Avisos e precaugoes

4.2.1. Avisos
Antes do uso, os seguintes avisos devem ser observados. O profissional deve seguir
integralmente as instrugdes descritas na Secg¢do VI — InstrucGes de Operacdo.

e Injetar estritamente na derme e evitar administracdo intravascular. A injecdo
intravascular acidental pode levar a concentracdes sistémicas elevadas, causando
toxicidade aguda no sistema nervoso central e cardiovascular. O profissional deve
certificar-se de que estao disponiveis medidas de emergéncia apropriadas em caso de
complicagdes vasculares;

e Nao aplicar topicamente nem administrar por qualquer via ndo aprovada o dispositivo,
uma vez que o seu uso inadequado pode causar reagdes adversas nos tecidos locais;

e Testes laboratoriais mostraram efeitos citotdxicos quando os extratos ndo diluidos e
sdo aplicados diretamente em células cultivadas. Esse efeito ndo é clinicamente
relevante quando usado conforme indicado;

e Este dispositivo ndo é recomendado para uso em pacientes com doenca
estreptocdcica ativa ou histérico da mesma;

e Este dispositivo ndo é recomendado para uso em pacientes com doencas autoimunes;

e Este dispositivo ndo é recomendado para uso em pacientes com histérico de alergias
multiplas graves ou choque anafilatico;

e Nenhum dispositivo, além do acido hialurdnico, deve ser implantado na area a ser
tratada;

e Deve evitar-se tratar areas com doenca de pele ativa, alteracGes cutaneas (como
gueimaduras, cicatrizes ou tatuagens) ou com inflamacdo/infecdo da pele ou mucosa
na area de tratamento (por exemplo: acne, herpes, doenca gengival, abscessos, feridas
ndo cicatrizadas ou lesdes cancerosas/pré-cancerosas);

e Pacientes com cicatrizes ou irregularidades pré-existentes podem apresentar
resultados estéticos diferentes dos esperados;

e 0O gel ndo deve ser misturado com outros produtos, uma vez que nao foi testado para
esse contexto;

e O produto nunca deve ser usado:

- Apds a data de validade indicada na embalagem;
- Se a embalagem estiver aberta ou danificada;
- Se o gel se apresentar turvo ou opaco. O gel deve ser incolor.
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e A esterilidade ndo pode ser garantida se o produto for reutilizado ou re-esterilizado.
Isto pode levar a contaminac3o e/ou degradacdo do gel, comprometendo sua eficacia.
¢ N3ao tente endireitar uma agulha dobrada, descarte-a e use uma nova.

4.2.3. Precaucgoes
Os pacientes devem ser avaliados com base em seu histdrico médico e informados sobre os
resultados esperados do tratamento, bem como sobre os possiveis efeitos adversos. Apds
avaliar a compatibilidade dos tratamentos médicos atuais do paciente com o procedimento de
preenchimento, o profissional deve informar o paciente sobre possiveis eventos adversos
relacionados ao tratamento. Procedimentos de injecdo podem desencadear a reativacdo de
infegBes por virus herpes latentes ou subclinicas.

Precaucbes especiais e uma compreensdo detalhada da anatomia da drea de tratamento sdo
essenciais para evitar perfuragdo ou compressdo de vasos sanguineos, nervos e outras
estruturas vulnerdveis.

Devem ter-se precaucdo especial em pacientes que:

e Tenham expectativas irreais;

e Tenham diagndstico de diabetes;

e Tenham recebido tratamentos prévios na drea-alvo que induzam uma resposta
dérmica ativa;

e Sejam propensos a cicatrizes queloides ou hipertroficas, distlurbios de pigmentacdo ou
outras condi¢des anormais de cicatrizagdo;

e Tenham histdrico de alergias graves ou hipersensibilidade;

e Tenham recebido quimioterapia, anticoagulantes, acido acetilsalicilico (aspirina), anti-
inflamatérios ndo esteroides (AINEs), moduladores imunolégicos ou esteroides
anabolizantes nos 30 dias anteriores a inje¢ao;

e Tenham tendéncia a cicatrizacdo hipertroéfica;

e Tenham sofrido trauma na regido média da face nos ultimos 6 meses ou apresentem
deformidades/cicatrizes residuais;

e Tenham recebido implantes na regido média da face ou aumento malar com
preenchimentos temporarios nos ultimos 2 anos;

e Tenham realizado procedimentos dentarios (extracdo, limpeza, perfuracdo) nos 30
dias anteriores ao preenchimento ou depois;

e Tenham recebido tratamento a laser, peeling quimico ou dermoabrasdo nos 30 dias
anteriores ao preenchimento;

e Planeiem realizar terapia de dessensibilizacdo a alergénios apds a aplicacdo do
dispositivo.

A seguranga do uso em areas que contenham outros implantes (incluindo implantes
permanentes) ndo foi clinicamente estabelecida. O gel ndo deve ser injetado muito
superficialmente, pois isso pode causar nddulos visiveis e/ou colorac¢do azulada.

Os profissionais sdo aconselhados a considerar quaisquer procedimentos prévios, lesoes,
condigbes médicas, medicamentos ou tratamentos concomitantes que possam impactar o
procedimento. Estes devem também determinar como e quando inje¢des adicionais podem
ser administradas em areas previamente tratadas.
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E recomendado evitar injetar o HA SENSEI Il em d&reas previamente tratadas com implantes
diferentes do HA SENSEI Il até que tenha ocorrido a reabsorcdo completa dos mesmos (ndo ha
dados clinicos disponiveis). Além disso, as inje¢des ndo devem ser realizadas em areas que
tenham sido tratadas com implantes permanentes.

Apenas estdo disponiveis dados clinicos para o uso de até 1 mL de HA SENSEI Il por lado e por
sessdao, ndo excedendo um total de 2 mL por paciente por sessdo. O seu uso além desses
limites nao foi estudado.

O profissional deve seguir técnicas assépticas para minimizar o risco de infe¢do inerente a
todas as injec¢Ges intradérmicas. Nao devem ser usados saios de amoénio quarternario para
desinfecdo da pele devido a sua incompatibilidade com o acido hialurdnico.

Areas com circulacdo colateral limitada apresentam risco aumentado de isquémia e devem ser
tratadas com precaucdo. Adicionalmente, o profissional deve ter atencdo ao utilizar o
dispositivo em areas faciais com suporte ou cobertura de tecido mole limitada, para prevenir a
formacado de nédulos ou protuberancias palpaveis.

Devido a falta de dados clinicos, é importante ndo corrigir em excesso (ndo sobrepreencher).

Como cuidados pds-tratamento, recomenda-se evitar exposicdo solar e, se recomendado,
realizar massagem com formulacdo hidratante.

Ndo devem ser realizados tratamentos a laser, peelings quimicos ou quaisquer outros
procedimentos que induzam uma resposta dérmica ativa, apds aplicacdo de HA SENSEI I, uma
vez que existe um risco tedrico reportado de reacdo inflamatdria no local do implante. Este
risco também se aplica no caso de HA SENSEI Il ser administrado antes que a pele esteja
completamente curada se tiver sido sujeita a esses procedimentos.

O paciente deve ser informado sobre os cuidados pds-injecdo. Em caso de inflamacdo local, o
paciente deve evitar temperaturas extremas (como frio intenso ou sauna) até que todos os
sinais tenham desaparecido.

Os profissionais sdo aconselhados a realizar monitorizacdo pds-aplicacdo para detetar
possiveis efeitos adversos. Com base em investigagdo clinica, recomenda-se observar o
paciente por pelo menos 10 minutos apds a inje¢do e manter acompanhamento por até 12
meses.

Se durante o procedimento o paciente apresentar aumento da dor durante a injegao,
interrompa o procedimento e retire a agulha. No caso de a agulha ficar obstruida, ndo aplique
pressao adicional no émbolo. Interrompa a inje¢do e substitua a agulha por uma nova.

a) Informacgdes adicionais

Com base na composi¢cdo do HA SENSEI Il , ndo sdo necessarios avisos, precaucées ou medidas
especificas em relagdo a exposicdo a influéncias externas ou condicbes ambientais
razoavelmente previsiveis, incluindo campos magnéticos, efeitos elétricos ou
eletromagnéticos, descargas eletrostaticas ou radiacdo proveniente de procedimentos
diagndsticos ou terapéuticos.
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4.3 Outros aspetos relevantes de seguranga, incluindo um resumo de qualquer Acao
Corretiva de Seguranga em Campo (FSCA, incluindo FSN)

Até o momento, nenhuma Agdo Corretiva de Seguranca em Campo (FSCA) foi implementada

em relacdo a este dispositivo. O dispositivo foi fabricado apenas em lotes piloto, e um namero

limitado de unidades (na ordem de algumas centenas) foi distribuido exclusivamente em

paises fora da Unido Europeia (UE), onde a certificagdo RDM nao é exigida. Nenhum evento

adverso ou problema de seguranca foi relatado a partir dessas distribui¢des limitadas.

5. RESUMO DA AVALIAGCAO CLINICA E DO SEGUIMENTO CLINICO POS-COMERCIALIZACAO
(PMCF)

5.1 Resumo dos dados clinicos relacionados ao dispositivo equivalente

A comparac¢do confirma que o HA SENSEI Il esta alinhado com os dispositivos atuais de ultima
geracdo em termos de seguranca e desempenho, apoiando seu uso clinico. Dados da literatura
confirmam que os preenchimentos com 4acido hialurdnico sdo geralmente seguros e eficazes
para o tratamento de sulcos nasolabiais e rugas faciais, proporcionando uma melhoria estética
significativa com um perfil risco-beneficio favoravel.

5.2 Resumo dos dados clinicos provenientes de investigagdes conduzidas com o dispositivo
antes da marcagao CE

Os dados clinicos mostram que reagdes locais como inchago (10%), nddulos (9%) e eritema
(7%) podem ocorrer apds a inje¢cdo do HA SENSEI II. A maioria dos efeitos adversos foi leve e
de curta duracdo. Foi detetado um caso raro e de longo prazo de rigidez intermitente e
vermelhiddo que foi associado a superficializacdo de um pequeno vaso. Este resolveu-se com
aplicacdo de gelo e massagem local suave. Nenhum evento vascular grave ou granulomatoso
foi relatado ao longo de 12 meses. Recomenda-se avaliacgdo médica imediata para quaisquer
sintomas incomuns ou persistentes. Casos de granuloma sdo raros, mas podem ocorrer.

Os dados clinicos ndo avaliaram o momento em que o produto é completamente absorvido.
Dada a variabilidade na resposta individual e a auséncia de dados especificos sobre o
cronograma de reabsorcdo do seu preenchimento com acido hialurénico, é aconselhavel
monitorizar os resultados estéticos do paciente ao longo do tempo. O retratamento deve ser
considerado quando o doente nota um retorno a aparéncia inicial ou quando a avaliacdo
clinica indica uma reducao significativa do efeito desejado.

5.3 Resumo dos dados clinicos de outras fontes
Ndo aplicavel.

5.4 Resumo geral do desempenho clinico e da seguranga

Os resultados do processo de gestdao de riscos e da investigacao clinica confirmam que os
riscos residuais do dispositivo sdo bem compreendidos, clinicamente aceitaveis e claramente
superados pelos seus beneficios comprovados, particularmente na redugdo de rugas,
satisfacdo do paciente e melhorias na qualidade de vida.

Portanto, o perfil de risco-beneficio do HA SENSEI Il é considerado favordvel e em total
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745, Anexo |, Requisito Geral de Seguranca e
Desempenho 1.

5.5 Seguimento clinico pds-comercializagdo em curso ou planejado
As atividades de PMCF para o HA SENSEI Il incluem os seguintes elementos:
1. Confirmar o desempenho e a seguranca do dispositivo médico;
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2. Avaliacdo do histérico de eventos adversos (quando eventos adversos forem
relatados);

3. Atualizacdo dos dados clinicos provenientes da literatura (quando a Documentacdo
Técnica for atualizada).

6. POSSIVEIS ALTERNATIVAS DIAGNOSTICAS OU TERAPEUTICAS

O acido hialurénico é o preenchedor dérmico mais comumente utilizado para a restauragao
dos volumes faciais e para a melhoria estética facial. Para individuos que necessitam de
alteracgOes faciais mais extensas, o procedimento cirdrgico pode ser mais adequado.

7. FORMAGAO SUGERIDA PARA 0OS USUARIOS

Este dispositivo deve ser administrado apenas por profissionais de salde devidamente
formados, qualificados ou credenciados de acordo com a legislagdo nacional. O conhecimento
geral necessario para o uso deste dispositivo médico pode ser considerado parte da formacdo
profissional, ndo sendo exigido formacdo adicional. No entanto, o profissional de saude deve
avaliar se ha necessidade de formagdes ou informagdo suplementar.

Caso seja considerado necessario formacdo/informacdo adicional, este pode ser solicitado a
MESOSYSTEM através do seguinte e-mail: info@mesosystem.com.

8. REFERENCIA A QUALQUER NORMA HARMONIZADA E ESPECIFICACAO COMUM (CS)
APLICADA

Especificacdes Comuns

De acordo com o Regulamento de Execugdo da Comissdo (UE) 2022/2346 de 1 de dezembro de
2022, que estabelece especificacbes comuns para grupos de produtos sem finalidade médica
definidos no Anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos e suas
alteragdes (ambito do HA SENSEI II: Anexos | e IV).

Normas Harmonizadas:

EN I1SO 13485:2016/AC:2018
EN I1SO 13485:2016/A11:2021
EN I1SO 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/A1:20239.

HISTORICO DE REVISAO

Numero DATA DE DESCRICAO DA ALTERACAO | DESCRICAO DA ALTERACAO DA
de revisdo | EMISSAO REVISAO VALIDADA PELO
do SSCP ORGANISMO NOTIFICADO
0 23/08/2025 Primeira vers3o. O Sim
Validacao de Idioma
Nao

Explicacdo: O documento é uma
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1 14/10/2025 Segunda revisdo. Revisado O Sim
do perfil dos consumidores = Validagdo de Idioma
de acordo com a CIR N3o
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Explicacdo: O documento é uma
versdo preliminar (rascunho)
gue faz parte da Documentacdo
Técnica (DT). ADT esta em
processo de avaliacao.
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SECCAO B- PACIENTES
Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) do dispositivo, destinado a pacientes.

Revisdo do SSCP: 1
Data de Emissdo: 2025/10/13

Este resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) tem como objetivo fornecer ao publico
acesso a um resumo atualizado dos principais aspetos de seguranca e desempenho clinico do
HA SENSEI Il. As informagGes apresentadas abaixo destinam-se a pacientes ou pessoas ndo
especializadas. Um resumo mais detalhado da seguranca e desempenho clinico do dispositivo,
destinado para profissionais de saude, encontra-se na primeira parte deste documento.

O SSCP nao tem a intencdo de fornecer aconselhamento geral sobre o tratamento de uma
condicdo médica. Por favor, entre em contato com seu profissional de saude caso tenha
duvidas sobre a sua condicdo médica ou sobre o uso do dispositivo na sua situacdo. Este SSCP
ndo se destina a substituir o cartdo de implante ou as Instru¢des de Uso para fornecer
informacdes sobre o uso seguro do dispositivo médico.

1. IDENTIFICACAO DO DISPOSTIVO E INFORMACf)ES GERAIS
1.1 Nome comercial do dispositivo, incluindo qualquer niimero de modelo ou versao

Nome comercial Numero de Composicao da embalagem
Catalogo

HA SENSEI Il 7019 1 blister/ Caixa incluindo 1 dispositivo de injecdo por
blister

HA SENSEI Il 7020 2 blisters/ Caixa incluindo 1 dispositivo de injecdo
por blister

1.2 Nome e enderego do fabricante

Mesosystem, S.A.
Rua da Igreja Velha 295
(olfeEle[YAelelolT{eNolel | S50 Félix da Marinha, 4410-163

Portugal

1.3 UDI-DI Basico

UDI-DI basico 560036505D03041EK

1.4 Ano de emissdo do primeiro certificado (CE) que cobre o dispositivo

Por confirmar — Certificacdo CE inicial em fase de avaliagdo

2. USO PRETENDIDO DO DISPOSTIVO

2.1 Finalidade pretendida

O dispositivo HA SENSEI Il destina-se apenas a finalidade ndo médica.

HA SENSEI Il é um implante injetavel destinado a restauragdo do volume facial e a melhoria
estética da aparéncia facial.

2.2 Indicag¢ao e populagao-alvo
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O HA SENSEI Il esta indicado no tratamento antirrugas (reducdo da gravidade e do volume das
rugas, como os sulcos nasolabiais), restauracdo do volume facial e controlo do envelhecimento
facial.
HA SENSEI Il é utilizado em adultos com mais de 35 anos, excluindo mulheres grdvidas e
lactantes.
HA SENSEI Il ndo deve ser usado em pessoas com menos de 35 anos.
Observa-se que, devido a dados clinicos limitados, deve considerar-se o uso do HA SENSEI |
nas seguintes populacgdes:
e Pacientes com idade superior a 65 anos e inferior a 35 anos;
e Pacientes com fototipos de pele Fitzpatrick V e VI;
e Pacientes com classificagcdo de rugas inferior a 2, de acordo com a Escala de Rugas
Modificada de Fitzpatrick;
e Pacientes com cicatrizes, sinais ou queimaduras solares préximas aos sulcos
nasolabiais;
e Pacientes que tenham se submetido ou irdo se submeter a qualquer outro tratamento
estético proximo aos sulcos nasolabiais.
e Areas diferentes dos sulcos nasolabiais.

2.3 Contraindicagdes
O dispositivo HA SENSEI Il estd contraindicado em pacientes que apresentem alguma das
seguintes condicdes:

¢ Menores de idade;

e Mulheres grdvidas ou lactantes;

e Hipersensibilidade conhecida ao acido hialurdnico (HA), proteinas estreptocécicas ou
guaisquer compostos relacionados;

e Alergia aos agentes anestésicos utilizados durante o procedimento;

¢ Infecdo ativa, inflamacdo ou lesdes no local previsto para injecao;

e Doengas autoimunes, historico de doenca estreptocdcica (por exemplo, faringite
recorrente, febre reumatica) ou disturbios sistémicos graves que possam
comprometer a cicatrizagao;

e Terapia anticoagulante ou imunossupressora em curso;

e Histdrico de reagdes alérgicas graves ou anafilaxia;

3. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

3.1 Descri¢ao do dispositivo

O HA SENSEI Il contém um gel fisioloégico estéril, ndo pirgogénico e bioabsorvivel, num
dispositivo de injegdo. Este gel injetavel é a base de acido hialurénico de origem nao animal,
reticulado com 1,4-butano-diol-diglicidil éter (BDDE).

Os componentes do gel sdo:
¢ Hialuronato de sédio;
e Cloreto de sédio;
e Fosfato monossddico de hidrogénio;
e Fosfato dissddico de hidrogénio;
e Agua para injetéveis.

O gel é fornecido numa seringa de vidro pré-preenchida de 1 mL.
Agulhas estéreis ndo estdo incluidas com este dispositivo e devem ser adquiridas
separadamente.
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3.2 Informagdes sobre substancias medicinais no dispositivo, se houver

O HA SENSEI Il ndo contém nenhuma substancia medicinal conforme definido no Artigo 1.2(6)
do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

3.3 Descricdao de como o dispositivo alcanga seu modo de a¢ao pretendido

O HA SENSEI Il atua restaurando o volume perdido no tecido, redefinindo assim os contornos
faciais e melhorando a harmonia do rosto. A capacidade de preenchimento e lifting provém do
gel de acido hialurdnico reticulado (20 mg/mL), que garante estabilidade no tecido e mantém,
ao longo do tempo, a corre¢do obtida pela injecado.

A duracdo do efeito depende da drea tratada, da profundidade da injecdo e da variabilidade
individual. Em média, com 1 mL injetado por sulco nasolabial em uma sessao, a investigacado
clinica demonstrou reducdo de volume apds 12 meses, sendo que a melhoria ainda era
percetivel, com reducdo de volume observada em 65,52% dos sujeitos em comparagdo ao
valor basal (resultados do estudo clinico obtidos com o PRIMOS premium, Canfield Scientific,
Inc., Estados Unidos). Assim, o tempo de duracdo esperado do HA SENSEI Il é de 12 meses.

A investigacdo clinica mostrou que reacdes locais, como inchac¢o (10%), formagdo de nddulos
(9%) e eritema (7%), podem ocorrer apds a inje¢do intradérmica do preenchedor de acido
hialurénico reticulado. O granuloma é raro, mas pode ocorrer.

A seringa garante que o gel permanece estéril durante o armazenamento e serve para a
injecdo usada com agulhas, que devem ser fornecidas separadamente.

HA SENSEI Il deve estar armazenado entre +4°C e +25°C, em local seco e na embalagem
original. Proteger do frio e da luz solar.

Todas as seringas, agulhas e materiais que entram em contato com o HA SENSEI Il devem ser
tratados como residuos bioldgicos perigosos. Objetos perfurocortantes devem ser descartados
imediatamente apds o uso em recipientes devidamente aprovados. Qualquer produto ou
consumivel remanescente, incluindo material ndo utilizado apdés a abertura, deve ser
descartado de acordo com as politicas institucionais e regulamentos locais para gestdo de
residuos médicos. E estritamente proibido reutilizar ou reesterilizar qualquer componente do
dispositivo HA SENSEI Il

3.4 Descrigao dos acessorios
O HA SENSEI Il ndo inclui quaisquer acessorios.

4. RISCOS E AVISOS

Contacte o seu profissional de salde caso considere estar a experienciar efeitos secundarios
relacionados com o dispositivo ou com a sua utilizagdo, ou se tiver preocupagdes
relativamente aos seus riscos. Este documento ndo substitui uma consulta com o seu
profissional de saude, caso seja necessaria.

4.1 Como os riscos potenciais foram controlados ou geridos

Os riscos potenciais foram controlados através de medidas de mitigacdo, incluindo validacdo
de erros de utilizagdo previsiveis, controlos de fabrico e informacao ao utilizador (rotulagem,
instrucdes de utilizacdo, por exemplo). De acordo com o processo de avaliacdo de risco do
fabricante, estas a¢des ndo comprometem a seguranca do paciente e minimizaram os riscos
tanto quanto razoavelmente possivel.
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4.2 Riscos residuais e efeitos indesejaveis
Os efeitos indesejaveis esperados sdo geralmente leves, transitdrios e autolimitados. Estes
podem incluir:

e Reacgles inflamatérias transitdrias e ligeiras, como inchago, eritema, sensacdo de
ardor, equimoses e formacdo de nédulos nos primeiros dias apds o tratamento;
e Menos frequentemente: ligeiro prurido, dor ou sensagao de tensdo tecidular.

Em casos de reagOes inflamatdrias inexplicaveis, deve ser avaliada a possibilidade de infecdo e
tratada de forma adequada, uma vez que infecGes ndo tratadas podem levar a complicagGes
graves.

A experiéncia clinica geral reflete uma incidéncia muito baixa de comprometimento vascular
quando os dispositivos de acido hialurdnico sdo administrados por profissionais de saude
treinados, utilizando técnicas de injegao apropriadas.

4.3 Avisos e Precaugoes

Este tratamento deve ser realizado apenas por profissionais de saude especializados. Antes do
tratamento com o HA SENSEI II, o seu profissional de saude ird avaliar o seu historial médico e
explicar o procedimento, os resultados esperados e os riscos potenciais.

Por favor, informe o seu profissional caso tenha alguma alergia, doenca autoimune, infecao
cutdnea ou esteja a tomar medicacdo (por exemplo, anticoagulantes, quimioterapia,
imunossupressores ou corticosteroides).

O que esperar:

e Podem ocorrer efeitos secundarios ligeiros e temporarios apds o tratamento, como
vermelhiddo, inchago, equimoses, prurido ou sensibilidade no local da injecdo. Estes
normalmente resolvem-se em poucos dias;

e Complica¢Ges raras podem incluir nddulos ou reag¢des inflamatdrias. Em casos muito
raros, a técnica de injecdo inadequada pode levar a efeitos mais graves, como infecao
ou complicagGes vasculares;

e O produto ndo deve ser utilizado em areas com infe¢Ges cutdneas ativas ou feridas ndo
cicatrizadas;

e Na3o é recomendado para pessoas com histérico de alergias graves, doengas
autoimunes ou infegBes por estreptococos;

e O produto ndo deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada ou fora da
validade;

e Evite areas previamente tratadas com preenchimentos permanentes ou implantes.

Cuidados pds-tratamento:

e Evite calor intenso (sauna, exposicdo solar) ou frio extremo até que qualquer reagdo
local esteja resolvida;

e Siga as instrucbes do seu profissional de saude para massagem ou cuidados com a
pele, se recomendadas;

e N3ao se submeta a tratamentos como laser, peelings ou procedimentos semelhantes
até que a sua pele esteja totalmente cicatrizada;
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e O seu profissional de saude pode pedir para monitorizar o seu progresso por um curto
periodo apds o procedimento e nos meses seguintes;

e Se sentir dor, inflamacdo ou qualquer outro sintoma apds o tratamento, contacte
imediatamente o seu profissional de saude.

4.4 Resumo de quaisquer agoes corretivas de seguranga em campo (FSCA, incluindo FSN), se
aplicavel

N3o aplicavel.

5. RESUMO DA AVALIACAO CLINICA E DO SEGUIMENTO CLINICO POS-COMERCIALIZAGAO

5.1 Contexto clinico do dispositivo

Os ensaios pré-clinicos foram realizados com o HA SENSEI Il | (25 mg/mL HA), o produto de
maior concentracdo da linha de preenchedores dérmicos SENSEI, seguindo a série ISO 10993
para avaliar a seguranca bioldgica para o seu uso subcutianeo/intradérmico a longo prazo.

O HA SENSEI II | partilha a mesma formulacdo, matérias-primas e processos de fabrico que o
HA SENSEI Il, diferenciando-se apenas na concentracao de HA, tornando-o o representante de
pior cendrio para avaliacdo de seguranca.

A avaliacdo bioldgica ndo revelou riscos toxicocinéticos ou genotdxicos. A citotoxicidade in
vitro na concentragdo total era esperada, ndo sendo clinicamente relevante. Nenhuma
toxicidade sistémica foi observada in vivo.

Estes resultados demonstram que o HA SENSEI Il I, e por extensdo toda a linha de produtos
SENSEI, cumpre todos os requisitos de seguranca e suporta o desempenho clinico declarado
para o seu uso pretendido.

5.2 Evidéncia clinica para a marcag¢ao CE

O HA SENSEI Il foi avaliado durante um ensaio clinico (nimero de identificacdo no Eudamed:
ndo disponivel) no préprio dispositivo, em 33 sujeitos, para restaurar a perda de volume
nasogeniano.

O estudo incluiu mulheres e homens (com predominancia de mulheres) com idades entre 35 e
65 anos. A seguranga e o desempenho foram avaliados em diferentes momentos utilizando
métodos comumente aceites. O estudo teve a duragao de 12 meses.

Os dados clinicos ndo avaliaram o momento em que o produto é completamente absorvido.
Dada a variabilidade na resposta individual e a auséncia de dados especificos sobre o
cronograma de reabsor¢do do seu preenchimento com acido hialurénico, é aconselhavel
monitorizar os resultados estéticos do paciente ao longo do tempo. O retratamento deve ser
considerado quando o doente nota um retorno a aparéncia inicial ou quando a avaliagdo
clinica indica uma reducao significativa do efeito desejado.

5.3 Seguranga

Os estudos clinicos confirmam um perfil de seguranca favoravel para o dispositivo. A maioria
dos eventos adversos sdo ligeiros, transitérios e relacionados com o local da injecdo (por
exemplo, inchaco, vermelhiddo, equimoses, prurido, dor, nddulos), resolvendo-se
normalmente num periodo de 1 a 2 semanas. A forma¢do de nddulos foi o efeito mais
frequente (9,38%), embora as taxas de incidéncia global permane¢am baixas.
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Complicagdes graves, como oclusao vascular, isquemia ou perda de visao, sao raras, mas ja
foram reportadas, especialmente em areas de alto risco como a glabela, o que destaca a
importancia de técnica adequada e conhecimento anatémico. Reacdes mediadas pelo sistema
imunitario sdo raras (por exemplo, nddulos tardios ou hipersensibilidade) ocorrendo
geralmente em individuos predispostos, contudo sdo clinicamente controlaveis.

Em resumo, eventos adversos graves, como granulomas, sdo extremamente raros, e a maioria
dos pacientes ndo apresenta efeitos a longo prazo, confirmando o forte perfil de seguranga do
dispositivo quando utilizado conforme o pretendido.

6. Tratamentos alternativos disponiveis
Ao considerar tratamentos alternativos, é recomendado consultar um profissional de saude
qualificado, que possa avaliar as suas necessidades individuais e a sua situacdo médica.

O preenchimento com 4cido hialurdnico estd entre as opc¢des mais utilizadas para a
restauracao do volume facial e para a melhoria estética da aparéncia do rosto. No entanto, nos
casos em que sejam necessarias alteracOes faciais extensas ou estruturais, os procedimentos
cirargicos poderdo ser uma alternativa mais adequada para alcancar o resultado desejado.

7. Formacgao sugerida para utilizadores
Nao aplicavel. O dispositivo HA SENSEI Il ndo se destina a ser manuseado diretamente pelo
consumidor.
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