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1. PRODUKTBESCHREIBUNG -
VERWENDUNGSZWECK

Der IR EN besteht aus dem wiederverwendbaren Applikator
und dem Fillertip. Er wurde entwickelt, um den IRI@FILLER

mittels hohem Druck, punktuell auf die Haut zu applizieren.

Der IRT®PEN ist nur mit den daflr vorgesehenen

Dosierkammern und YAVU® Hyaluronsauren zu verwenden.
[RT steht dabei fur:

[ntelligent: Intelligentes System, was nicht mehr als

0,06 ml Hyaluronsé&ure auf die Haut appliziert und somit speziell fur die

Kosmetikerin entwickelt wurde.

Rich: Flexible Auswahl an reichhaltigen, fur den IRI®PEN vorgesehenen

Hyaluronsaure, fur professionelle Asthetikbehandlungen.

Innovation: Nadelfreie Applikation durch hohen Druck.

2. VERWENDUNGSZWECK

IRT®PEN ist ausschlieRlich flur die Verabreichung
von Hyaluronséaure auf das obere Hautgewebe und fur die

Verwendung fur Hyaluronsaure zur Faltenreduktion bestimmt.

Die Hyaluronsaure wird durch einen feinen Flussigkeitsstrom
mit hohem Druck appliziert. Die hohe Geschwindigkeit in
Kombination mit dem feinen Strahl sorgt dafur, dass die

oberen Hautschichten mihelos durchfeuchtet werden.

RI®PEN ist besonders gut geeignet, um nadelfrei eine
Faltenreduktion, sowie eine Konturenverbesserung des
Gesichts zu erzielen. Sie ist insbesondere bei einer
Spritzenphobie geeignet, da das Praparat die Haut nahezu
schmerzfrei durchdringen kann. Sie erreichen einen
Volumenaufbau der Lippen und eine Faltenunterpolsterung

der Nasolabialfalte, der Lippenfaltchen, sowie jeglicher Mimikfalten.




PRODUKTBESCHREIBUNG - INHALT
IRI°PEN

1. AUSLOSER

2. HEBEL

3. IRI°PEN

IRI®PEN

FILLERTIP O3 ml 4. DREHREGLER

5. DOSIERKAMMER

%)



VORTEILE IRI°®PEN

e Nadellos

® Schmerzarm

e Eindringtiefe und Menge einstellbar

® Multischuss-System flur schnelles Arbeiten
® Neue Bolzentechnologie flr sanfteres Arbeiten
® Verbesserte Sperrprofiltechnologie

@ Hohe Kundenzufriedenheit

® Leichte Handhabung

® Hohe Wirtschaftlichkeit

e Chirurgischer Stahl

® Hohe Prazision

® Revolutionare Neuheit fur Thr Studio

o Edles Design

o CE-Zertifizierung

® Einstufung als Kosmetikprodukt

® Rechtsgutachten

® Medizinischer Sicherheitsbericht




Die Behandlung mit dem IRI®PEN darf in folgenden

Fallen nicht erfolgen

« Schwangerschaft
. Stillzeit

* Kinder und Heranwachsende




ANWENDUNGSHINWEISE ANWENDUNGSHINWEISE

ACHTUNG: Verwenden Sie nur die fur den IRI®PEN vorgesehene Achtung: Verwenden Sie den IRTI®PEN nur fur die daftr
Hyaluronsaure — IRI®FILLER von YAVU® da diese ausschlieBlich vorgesehenen Indikationen und Areale:

fur IRI®PEN entwickelt wurden. Fremde Hyaluronsaure — ® Lippenvolumen

Praparate kdnnen zu Schadigung von dem IRI®PEN und dem ® Nasolabialfalte

Gewebe fUhren. ® Oberflachliche Durchfeuchtung

ACHTUNG: Die Dosierkammer ist ein Einmalprodukt, das nur einmal HIGH_RISK_ZONES

verwendet werden darf. Die Sterilitat und Funktionalitat ist bei
h | h nicht ahril | i | I |
mehrmaligem Gebrauch nicht gewahrleistet, also niemals dieselbe Achtung: Verwenden Sis tan IRTGPEN Michtin folgerdan
Dosierkammer fur mehr als eine Anwendung verwenden!
High-Risk-Zones:

® Nase

ACHTUNG: Um die Sterilitat ahrleists d das Verlet. ik
m die Sterilitat zu gewahrleisten und das Verletzungsrisiko o Sherbrilbrissiathielbe

zu minimieren: Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit Offnungen. —

°
® Augenzone
ACHTUNG: Um die Sterilitat zu gewahrleisten und das Verletzungsrisiko s

Zornesfalte
zu minimieren: Kontakt mit der Dosierkammer-Spitze vermeiden!

ACHUNG: Der IRI®PEN ist ausschlieRlich fur die Applikation

ACHTUNG: Die Dosierkammer nach Gebrauch
von Hyaluronsaure in den Arealen unterhalb des Jochbeins

vom IRI®PEN abschrauben. Die verwendete Dosierkammer ist als
vorgesehen.

normaler Abfall zu entsorgen.

— "



@ Nicht zu behandeln

® Zubehandeln
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GET READY - INBETRIEBNAHME

1
Nehmen Sie eine fur den IRI®PEN
vorgesehene Hyaluronsaure — TIRT®FILLER
— aus der Verpackung und entfernen

Sie die Schutzkappe.

2

Offnen Sie eine sterile, fir
den IRI®PEN vorgesehene
Dosierkammer und ziehen Sie den Stift

von hinten aus der Dosierkammer.

3

Setzen Sie die offene Spitze, der
fur IRI®PEN vorgesehenen
Hyaluronsaure — IRI®FILLER — an das

offene Ende der Dosierkammer.

4

Drucken Sie die fur
den IRI®PEN vorgesehene
Hyaluronsaure — IRI®FILLER — in die
offene Dosierkammer bis zur

Markierung (0,5 ml)

5

Nehmen Sie den Stift der Dosierkammer
und fUuhren Sie diesen langsam wieder
hinein, bis die gewlnschte Dosis
0.30 ml ohne Luftblasen bis an die

Spitze/Austrittsdise gelangt ist.

Drehen Sie den Drehregler (s. S.5)
des IRI®PEN bis zur Mengenmarkierung
0.30 ml auf, damit die Dosierkammer

eingedreht werden kann.

Nehmen Sie die beftillte
Dosierkammer und drehen Sie sie in

den aufgedrehten Drehregler.

8

Schrauben Sie nun die vorbereitete
und geflillte Dosierkammer bis zum
Anschlag in das offene

Ende des IRI®PEN.



Nun laden Sie den IRT®PEN indem
Sie den seitlichen Hebel runter dri
cken. Der IRT®PEN ist nun

einsatzbereit

Den Drehregler an die
Applikationsmenge in der
Dosierkammer anpassen. Arbeiten
Sie in Schritten und stellen Sie die

vorgegebene Dosiermenge ein. (s. S. 1)

Drucken Sie den IRI®PEN
senkrecht auf die

Applikationsstelle (im 90*-Winkel)

Betatigen Sie den Ausléser und halten
Sie den IRI®PEN zehn Sekunden nach
der Applikation fest. Massieren Sie

wahrenddessen den IRTRFILLER leicht ein.
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TECHNISCHE DATEN

Modell IRI®PEN
Modell-Nummer IHP-2YL
Artikelnummer ARTY

Technologie

NAS (Nadelfreies Applikationssysterm)
Multischusse

Prinzip Mechanischer nicht-elektrischer Federantrieb erzeugt
Uber einen Kolben, den benétigten Druck yu
epidermalen Applikation Y

Material Chirurgischer Edelstahl

Gewicht 3509

GroRe 16cm x35cm x 35cm (hx t x b)

Dosierkammer

Austauschbare Dosierkammer SN ZBK-WZ-03

Durchmesser Austrittsduse

@ 0)7 mm: = 170 gm

Applikationstiefe

Epidermale Applikation

Lagerung 2zwischen 5° C und 35° C
Lebensdauer 100000 Applikationen
Garantie 24 Monate (ausgenommen Verbrauchsmaterialier)

Konformitatsbewertungsstelle

ISET SRL INSTITUTO SERVIZI EUROPEL
TECHNOL OGICT / Ttaly

Zertifikat Nr.

ITI21YV19071805

Test Report Nr.

ECT20185070218-Y1

Richtlinie

2006/42/EC

Norm

EN ISO 12100:2010

Ausstellungsdatum

19/07/2018
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WARNUNGEN &
VORSICHTSMASSNAHMEN

ACHTUNG: Nach der Vorbereitung des IRI®PEN fur die Applikation
darf dieser nicht auf sie selbst oder andere Personen (insbesondere
die Augen und andere empfindliche Kérperteile) gerichtet werden. Bei
unbeabsichtigter Freisetzung kann es zu Verletzungen kommen!
Legen Sie nichts anderes als die Dosierkammer in das offene

Ende des IRI®PEN.

Prifen Sie, ob die sterile Verpackung der Dosierkammer vor dem
Offnen intakt ist. Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist!
Fullen Sie die fur den IRI®PEN vorgesehene Hyaluronsaure in

die Dosierkammer ohne Luftblasen zu erzeugen.

Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit der Spitze der Dosierkammer vor
und nach dem Beflllen mit Hyaluronsaure, um eine Kontamination zu

vermeiden,

Halten Sie den IRI®PEN immer senkrecht (90°) auf die Applikationsstelle
und dricken Sie ihn mit maRigem Druck auf die Oberflache, bevor Sie

den Ausloser betatigen.

Halten Sie TIRI®PEN wahrend der Applikation immer fest in
Position, da es sonst zu Verletzungen kommen kann. Die
Haut nicht knittern! Nach der Applikation die Hautstelle nicht
mit Alkohol abwischen. Obwohl es nicht notwendig ist. kbnnen
Sie die Applikationsstelle auf Wunsch mit einem sauberen

Wattebausch und Antiseptikum sanft abtupfen.

Verwenden Sie die Dosierkammer nicht zweimal, da die

Moglichkeit besteht, dass eine gebrauchte Dosierkammer

kontaminiert wird.




Es ist wichtig, den dass Sie TIRT®PEN sauber und frei von

Staub und Ruckstanden halten.

Reinigen Sie die AuRenseite des IRI®PEN mit einem

|8sungsmittelfreien Tuch

Der IRI®PEN und sein Zubehor (Tip und Dosierkammern)

sollten zwischen +5 C und +35' C gelagert werden, da sonst
Stérungen auftreten kénnen. Bewahren Sie den
gesicherten und zuriickgesetzten IRI®PEN und das

Zubehor trocken auf.




Der Inhalt entspricht dem Wissensstand des Autors Uber
Technik. Anwendung und Sicherheitsfragen bei der Anwendung
ch-asthetischen Bereich.

von Druckapplikationen im kosmeti

Hieraus sind keinerlei Rechte, Regressanspriich

oder sonstige
Anspriiche an den Autor, Hilfspersonal, Partner oder Lieferanten
herzuleiten. Die Giltigkeit der gesetzlichen Regelungen, der

Unfallverhttungsvorschriften und weiterer Informationen des

CE-ZERTIFIZIERUNG

isTuTo senvi
EUROPEITECNOLOGICI

. i
Unfallversicherungstragers sowie des jeweiligen Stands der

Technik bleibt unberihrt. Im Zweifelsfall sind Entscheide und
Empfehlungen der Unfallverhiitungstrager und der

Vertrete

der Behorden einzuholen und zu beachten.

2) CERTIFICATE NO.:
ITI21TY V19071805

1) APPLICANT:.
YAVU Gmbh
Hafenstr.9, 40213 Dsseldorf, Germany

I *|

TESTREPORT(S) NO.:
ECT20188070218-Y1
Shenzhien ECT Testing Technology Co. Lud.

Der Inhalt dieses Handbuchs oder Teile daraus durfen ohne
Ge

nicht kopiert werden. Die enthaltenen Kopien von Zertifikaten und

\ehmigung des Autors mit Ausnahme einer Sicherungskopie

Formularen durfen nur intern und fur den zugedachten Zweck

innerhalb des eigenen Zustandigkeitsbereichs kopiert werden.

3) WITH REFERENC
Machinery Directve

70 EC DIRECTIVE APPLIED:

9) CERTIFICATION ISET MARK:
006/ R

HARMONIZED STANDARD

L APPLIED:
EN IS0 121002010 s T
"

Der Inhalt ist Eigentum der YAVU® GmbH.

5) PRODUCT CHARACTERISTICS: TR hyluron pen

<

MODEL(S): IHP-2 YL, IHP-22 YL

veri e carried out on tary basis. We attet that a TCF is n place. The
product(s) satisfies the requirements of the Certfcation MArk of ISET, in reference to the above it standard(s).
ISET This

43

ISR W g DM e g o o A

puting i marke, CE marking and EC decorstion are dues of the

froy ol ,...,..,/,.m.m.,w..w, o st the CE marking certfiction rocedare
and o perform ll the activities according 0 the ircctive.

) DATE OF ISSUE: 190072018 DATE OF EXPIRE: 18072021







YAVU GmbH
Hafenstrasse 9 DE-40213
Duesseldorf Germany
WhatsApp: +149 157 30226070
Telefon +49 211 9771 9127
info@yavu.de

www.yavu.de



