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Dane techniczne

Model PRIMUS ¢4
Typ Prézniowy system do wspomagania erekciji
Klasa MPG lla
Wymiary 63 mm x 63 mm x 330 mm
Ciezar tacznie z baterig ok. 420 g
Zasilanie 3 x bateria alkaliczna (Mignon) AA 1,5V
Klasyfikacja B A

IP30, zabezpieczone przed dostepem np.
Klasa ochrony IP narzedziami

>=2.5mm @

Temperatura otoczenia: +5°C do +40°C;

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza 15% do 90%, bez
Warunki pracy kondensacji, ale bez wymaganego cisnienia
czastkowego pary wodnej powyzej 50 hPa;
ci$nienie powietrza 700 hPa do 1060 hPa

Zakres temperatur: -25°C do +5°C; wilgotno$¢é
Warunki transportu wzgledna powietrza max. 90% w temperaturze

i przechowywania +5°C do 35°C (bez kondensacji); >35°C do 70°C
przy cisnieniu pary wodnej max. 50 hPa

Oczekiwany okres trwatosci

(urzadzenie) 15 lat
Czas pracylliczba
zastosowan (dostarczone 30 zabiegéw po 20 minut

baterie)

Czas na schtodzenie lub ogrzanie z niekorzystnej temperatury przechowywania do
gotowosci do uzycia w temperaturze otoczenia wynoszacej +20°C

ogrzanie z -25°C do +5°C 2 godziny
schtodzenie z +70°C do +40°C 2 godziny

Ostrzezenia i wskazowki dotyczace

bezpieczenstwa
¢ Mozliwe sa reakcje alergiczne na dotykane materiaty (informacje

o materiatach mozna znalez¢é w wykazie zakresu dostawy w opisie
urzadzenia na str. 8 niniejszej instrukcji obstugi)

¢ Samowolna modyfikacja i uszkodzenia urzadzenia mogg zagrozic
powodzeniu terapii. Samowolne modyfikacje urzgdzenia mogag rowniez
prowadzi¢ do szkéd materialnych i obrazen ciata.

W nastepujacych okolicznosciach nalezy skontaktowaé sie z producentem lub
dystrybutorem:

o Uzytkownikowi wydaje sie, ze wydajnos¢ urzadzenia ulegta zmianie, chociaz
nie dokonat zadnych zmian w urzadzeniu, a wtozone baterie sg w peni
natadowane.



Znaki graficzne

Co oznaczaja symbole?

Przed pierwszym uzyciem urzgdzenia nalezy
koniecznie przeczytaé instrukcje obstugi i
przestrzegac¢ wszystkich wskazéwek.

Opisuje ewentualnie niebezpieczng sytuacje. Jesli
‘ A UWAGA ’ sie jej nie zapobiegnie, skutkiem moga by¢ urazy.

Oznacza ewentualnie szkodliwg sytuacje. Jesli sie

‘ UWAGA ’ jej nie zapobiegnie, skutkiem moga by¢ szkody
materialne.

Informacje dla uzytkownikéw podajg wazne
wskazdwki dotyczgce prostego lub zgodnego
z przeznaczeniem wykorzystania.

Deklaracja zgodnosci zgodnie z Dyrektywg Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku

c € c € dotyczacej wyrobéw medycznych. Jest to wyréb

lub 0000 | medyczny klasy I lub wyréb medyczny klasy lla,
jesli podana jest jednostka notyfikowana (4-cyfrowy
kod numeryczny).

“ Nazwa i adres producenta

Rok produkciji

Usuwanie razem z odpadami
domowymi/niesegregowanymi jest niedozwolone.
Osobg kontaktowg odpowiedzialng za utylizacje
jest sprzedawca/producent.

Niniejszy produkt jest opatrzony symbolem
E recyklingu zgodnie z Dyrektywa UE 2002/96/WE.

normalnego uzytkowania nieuchronnie wchodzi

o Czesé¢ aplikacyjna typu B, ktéra podczas
R w fizyczny kontakt z pacjentem

SN Numer seryjny urzadzenia
LOT Oznaczenie serii
REF Numer artykutu producenta
g Termin waznosci




Informacje ogolne

Szanowny Kliencie!

Prézniowy system do wspomagania erekcji PRIMUS, 4 jest
szczegolnie przyjaznym dla uzytkownika produktem do leczenia
dysfunkcji erekcyjnej lub zaburzen erekcji. Instrukcja obstugi
stanowi pomoc w optymalnym zastosowaniu prozniowego
systemu do wspomagania erekcji. PRIMUS..4 ma nastepujace
zalety:

e rozwigzanie alternatywne lub uzupetnienie leczenia
farmakologicznego

e tatwy w uzyciu, bezpieczny i z nieznacznymi dziataniami
niepozadanymi

e stosowanie mozna powtarza¢ dowolnie czesto
e ergonomiczna budowa urzgdzenia

Przed uzyciem systemu nalezy dokiadnie
przeczyta¢ instrukcje obstugi. Dokladne
przestrzeganie jest warunkiem zgodnego
@ z przeznaczeniem uzytkowania, prawidiowego

obchodzenia sie z urzadzeniem i zaleznego od
tego bezpieczenstwa uzytkownika.

—© PRIMUS,..s jest przeznaczony do stosowania

% Prézniowy system do wspomagania erekcji
tylko przez jedng osobe!

Niniejsza instrukcja obstugi jest czescig sktadowg urzgadzenia
i nalezy zawsze przechowywacé jg razem z urzadzeniem, aby
w kazdej chwili umozliwi¢ do niej dostep osobie zajmujgcej sie
obstugg urzadzenia.



Informacje ogolne

Objasnienie poje¢

Dysfunkcja erekcyjna (tac. impotentia coeundi) — znana réwniez
jako zaburzenia erekcji/lwzwodu, niemoc piciowa lub impotencja
— jest zaburzeniem seksualnym, w ktérym mezczyznie nie udaje
sie przez pewien okres czasu w wiekszosci prob osiggnac lub
utrzymaé¢ erekcji (wzwodu czionka), wystarczajgcej do
satysfakcjonujgcego odbycia stosunku seksualnego.
Krétkotrwate zaburzenia erekcji nie sg uznawane za dysfunkcje
erekcyjna.

Przeznaczenie

Prézniowy system do wspomagania erekcji PRIMUS, o4 jest
przeznaczony do terapii dysfunkcji erekcyjnej wystepujgcej
wskutek:

e niedostatecznego zaopatrzenia meskiego narzadu
ptciowego w krew tetniczg

e zaburzen uktadu naczyn zylnych/ciat jamistych (przeciek
zylny), jesli same pierscienie erekcyjne nie sg wystarczajgco
skuteczne

e uszkodzenia obwodowe] czesSci ukladu nerwowego
ze skutkiem w postaci nieprawidtowego sterowania

Sposob dziatania PRIMUS ¢4

Elektrycznie  napedzana pompa zmniejsza  ci$nienie
atmosferyczne w cylindrze ztworzywa sztucznego i wten
sposob wspomaga naturalny doptyw krwi do ciat jamistych
cztonka, co prowadzi do erekcji. W wiekszosci przypadkow
stosuje sie pierscien erekcyjny, ktory jest przenoszony
z cylindra ztworzywa sztucznego na cztonek, aby zapobiec
przedwczesnemu odptywowi krwi i wten sposéb utrzymac
erekcje.



Informacje ogolne

Terapia prézniowa coraz bardziej zyskuje na uznaniu jako jedna
z najbardziej cenionych metod leczenia zaburzen erekcji.
Oprécz bezproblemowej obstugi, za tg formag terapii
Z nieznacznymi dziataniami niepozadanymi przemawia bardzo
wysoki wskaznik powodzenia.

Odpowiedzialnos¢ i gwarancja

Od dnia dostawy dla prézniowego systemu do wspomagania
erekcji PRIMUS 4 (z wyjatkiem pierscieni erekcyjnych i zelu
nawilzajgcego) obowigzuje 24-miesieczna gwarancja
w przypadku prawidtowe] obstugi. W tym okresie urzadzenie
moze by¢ bezptatnie naprawione Ilub wymienione przez
producenta/dostawce.

Niezgodne z przeznaczeniem uzytkowanie, nieprzestrzeganie
instrukcji obstugi i samowolne modyfikacje systemu wykluczaja
odpowiedzialnosé producenta/dostawcy za wszelkie wynikajgce
ztego szkody materialne lub obrazenia ciata i powodujg
wygasniecie gwarancji. UWAGA: Wolno stosowaé tylko
wyposazenie dodatkowe zatwierdzone przez producenta!

Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian
technicznych, majgcych na celu udoskonalenie urzadzenia,
funkcjonalnos$ci oraz wyposazenia dodatkowego.

Producent wyklucza wyraznie kontrole bezpieczenstwa
technicznego.

Przeciwwskazania

Nastepujace osoby moga stosowaé system PRIMUS,,.q
tylko po konsultacji z lekarzem:

e pacjenci z ograniczonym lub zniesionym odczuwaniem bdélu,
np. w przypadku porazenia poprzecznego lub polineuropatii

e pacjenci z zaburzeniami krzepniecia krwi lub przyjmujacy
antykoagulanty (leki przeciwzakrzepowe)



Informacje ogolne

Prézniowego systemu do wspomagania erekcji PRIMUS
nie wolno stosowac w nastepujacych przypadkach:

e U pacjentdéw, u ktorych wystepuje priapizm

e wprzypadku chordob krwi ztworzeniem sie skrzepow
w ukfadzie naczyn wtosowatych

e w przypadku wystepowania jakiejkolwiek postaci chorob
przenoszonych drogg ptciowg

e po nadmiernym spozyciu alkoholu Ilub pod wptywem
narkotykéw, poniewaz wskutek tego znacznie obnizone jest
odczuwanie bolu

Opis urzadzenia PRIMUS ;¢4
Budowa urzadzenia
(patrz ryc. 1)

Gtowica pompy

Przycisk do wytwarzania prézni

Przycisk do redukcji podcisnienia

Cylinder z tworzywa sztucznego

Pierscien redukcyjny, duzy

Pierscien redukcyjny, maty

Q =0 Q0| T\

Koncdéwka do zaktadania (do pierscienia erekcyjnego)

Oznakowanie

PRIMUSmed [REF] ti1091
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Etykieta opakowania Etykieta gtowicy pompy
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Opis urzadzenia PRIMUS ;¢4

Zakres dostawy

Nrart. | Nazwa Material | PZN
ti1091 | PRIMUS g
Prézniowy system do 9124643
wspomagania erekcji: ABS
- Gtowica pompy ABS
- Cylinder z tworzywa ABS
sztucznego
- Koncéwka do
zaktadania
ti1092 | Pierscien erekcyjny PRIMUS .4, | Elastomer | 8855310
maty,
$r. =10 mm
ti1093 | Pierscien erekcyjny PRIMUS ¢4, | Elastomer | 8855422
Sredni,
8r.=12,5mm
ti1094 | Pierscien erekcyjny PRIMUS .4, | Elastomer | 8855439
duzy,
§r. =15 mm
ti1096 | Pierscien redukcyjny PRIMUS g, | Silikon 8855273
maty
ti1097 | Pierscien redukcyjny PRIMUS g, | Silikon 8855304
duzy
ti1098 | Zel nawilzajgcy 150 ml do patrz tuba | 9124666
systemu PRIMUS,.¢¢
- Instrukcja obstugi PRIMUS ¢4 - -
- Film przedstawiajgcy - -
zastosowanie PRIMUS ¢4
- Etui PRIMUS ¢4 Nylon -
ti6063 | Baterie alkaliczne AA 1,5V - -

(3 sztuki)




Wszystkie produkty, ktére sg oznaczone numerem
PZN (numerem w centralnym rejestrze
farmaceutycznym), mozna naby¢ w Niemczech
rowniez w aptekach. Nalezy poda¢ tam numer
PZN.

W naszym sklepie internetowym www.tic-direkt.de
dostepny jest oprécz podanych produktow i innych
wyrobéw medycznych réwniez np. bardzo duzy
pierscien erekcyjny (sr. = 20 mm).




Zastosowanie PRIMUS ¢4

Przygotowanie terapii prézniowej
1.  Prézniowy system do wspomagania erekcji nalezy

zmontowaé w sposdb przedstawiony na ryc. 3.

2. Przed terapig nalezy usung¢ znaczne owtosienie tonowe
w obszarze zastosowania. Alternatywnie mozna nanie$é
niewielkg ilos¢ zelu nawilzajgcego na korzen pracia.

3. Upewnic sie, ze w komorze baterii gtowicy pompy znajduja

sie trzy baterie alkaliczne 1,5V typu AA. Na ryc. 10
przedstawione jest prawidtowe utozenie biegunow (+/-).

Zaktadanie pierscienia erekcyjnego na cylinder z tworzywa
sztucznego

1.  Nanies¢ niewielkg ilos¢ zelu nawilzajgcego na koncowke
do zaktadania.

2. Rozciggna¢ wybrany pierscien erekcyjny poprzez
pociagniecie za przeznaczone do tego celu wypustki.

3. Za pomocag koncowki do zaktadania zatozyC pierscien
erekcyjny ok. 2cm na cylinder ztworzywa sztucznego
(ryc. 4).

4. Usung¢ koncoéwke do zaktadania i witozy¢ pierscien
redukcyjny do cylindra z tworzywa sztucznego (ryc. 5).

5. Nanie$¢ Zzel nawilzajgcy na wewnetrzng i zewnetrzng
krawedz pierscienia redukcyjnego (ryc. 6).

Przeprowadzanie terapii préozniowej
1. Wtozy¢ cztonek w cylinder z tworzywa sztucznego.

2. Prdzniowy system do wspomagania erekcji PRIMUS 4
docisnagc¢ do ciata (ryc. 7).

3.  Uruchomié pompe prézniowg w nastepujacy sposob:

Przycisk do wytwarzania prozni trzymac nacisniety przez
ok. 4 do 5 sekund. Nastepnie odczekac ok. 10 sekund, az
do uzyskania wzwodu. Jesli uzyskana erekcja jest
niewystarczajgca, uruchomi¢ ponownie przycisk do
wytwarzania prézni na ok. 2 do 3 sekund. Jesli po kolejnej
przerwie trwajgcej 10 sekund erekcja nadal nie bedzie

10



Zastosowanie PRIMUS ¢4

zadowalajgca, nalezy powtarza¢ procedure (wytwarzanie
prézni przez 3 s/przerwa przez 10s) tak czesto, az
uzyskana bedzie odpowiednia erekcja (ryc. 8).

Ta bardzo ostrozna i stopniowa obstuga jest konieczna
tylko w przypadku pierwszych zastosowan, az do
momentu, kiedy uzytkownik wustali, jak dlugo musi
uruchamiac pompe prézniowa, aby osiggnac
zadowalajgca erekcje.

Jesli pomimo prawidtowego uzytkowania

| /A UWAGA | | wystapi bol w trakcie lub po uzyciu urzadzenia,

nalezy przerwa¢ terapie i omowi¢c to
z lekarzem prowadzacym!

Jesli podcisnienie w cylindrze ztworzywa

sztucznego jest zbyt duze i powoduje bdl,

‘ 4\ UWAGA ’ nalezy je zredukowaé, naciskajgc przycisk do
redukc;ji podci$nienial
4. Po uzyskaniu erekcji nalezy przenies$¢ pierscien erekcyjny

z cylindra z tworzywa sztucznego na podstawe cztonka.
Nalezy zwracacé przy tym uwage, aby wypustki pierscienia
erekcyjnego znajdowaty sie prostopadle do cztonka.

Uruchomié¢ przycisk do redukcji podcisnienia iusunaé
prézniowy system do wspomagania erekcji (ryc. 9).

Usuwanie pierscienia erekcyjnego po zastosowaniu

1.

Rozciggng¢ pierscien erekcyjny poprzez pociggniecie za
wypustki.

Odczeka¢ kilka sekund, az do wystgpienia zwiotczenia
cztonka.

Réwnomiernym ruchem $ciggngaC pierscien erekcyjny
z czlonka.

11



Zastosowanie PRIMUS ¢4

Czyszczenie prozniowego systemu do wspomagania erekcji

Gtowica pompy nie jest objeta opisang ponizej
procedurg czyszczenia i nalezy jg czyscic¢
\ UWAGA ] wylacznie wilgotng $ciereczka. Whnikniecie
wody do glowicy pompy prowadzi do jej
niesprawnosci!

Wszystkie uzywane czesci systemu PRIMUSs (z wyjatkiem
gtowicy pompy) nalezy oczySci¢ po uzyciu w cieptej, neutralnej
pod wzgledem pH wodzie z mydtem. Pozostatosci mydta nalezy
nastepnie catkowicie usung¢ pod biezgca woda.

Wskazowki i porady

Erekcja préozniowa w poréwnaniu z naturalng erekcja

1. Zazwyczaj erekcja prozniowa jest troche wieksza niz
naturalna erekcja.

2. Pierscien erekcyjny utrzymuje erekcje po wytrysku
nasienia, tak aby stosunek seksualny mogt byé
ewentualnie przedtuzony.

3. Poniewaz erekcja moze by¢ utrzymywana przez pierscien
erekcyjny wytgcznie poza ciatem, podczas stosunku
ptciowego wystepuje pewnego rodzaju ,efekt stawu”, tzn.
pracie zgina sie przy trzonie. Wiekszo§¢ mezczyzn nie
postrzega tego jednak jako problemu.

12




Wskazowki i porady

Préby zamiast rozpoczynania od razu

1.

Pierwsze proby zsystemem PRIMUS,.y nalezy
przeprowadza¢ bez zamiaru odbycia nastepnie stosunku
ptciowego.

Nie nalezy sie spieszy¢é podczas wyboru pasujacego
pierscienia erekcyjnego.

Najlepsze rezultaty uzyskuje sie przy dos¢ niskim
podcisnieniu. Nie nalezy sie spieszyC podczas ustalania
odpowiedniej dla uzytkownika mocy. Nalezy bezwzglednie
zwracac uwage, aby erekcja byta uzyskiwana powoli.

Pierscien redukcyjny

1.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby podcisnienie byto stabilne
podczas procesu pompowania. Miedzy ciato uzytkownika
a pierscien redukcyjny nie powinno w miare mozliwosci
dostawa¢ sie powietrze. Wzwdd czionka powinien
wystgpi¢ w ciggu 10 do 90 sekund. Pierscien redukcyjny
konczy sie na poczatku zastosowania na otaczajgcym
owlosieniu tonowym, a wraz ze wzwodem cztonka na jego
trzonie.

Maty pierscien redukcyjny nalezy zastosowac¢ dodatkowo
dopiero wtedy, gdy uzytkownik zauwazy podczas
zastosowania, ze Srednica duzego pierscienia
redukcyjnego jest za duza dla uzytkownika.

Pierscien erekcyjny

Jednym z najwazniejszych warunkdéw nienagannego dziatania
systemu PRIMUS, . jest precyzyjne osadzenie pierscienia
erekcyjnego. Sktada sie on ze szczegdlnie elastycznego
zwigzku silikonowego i powinien by¢ utozony $Scisle wokét
czlonka. Jest to konieczne w celu spietrzenia krwi w czionku.
Nalezy jednak zwraca¢ uwage, aby pierscien erekcyjny
w zadnym razie nie byt osadzony bardziej Scisle niz jest to
konieczne.

13



Wskazowki i porady

Z tego powodu nalezy najpierw wyprobowac¢ duzy pierscien
erekcyjny. Dopiero po uzyskaniu dobrej erekcji za pomoca

systemu PRIMUS,, ktéra jednak mimo pierScienia
erekcyjnego nie utrzymuje sie diuzej niz pie¢ minut, nalezy
wyprobowac pierscien erekcyjny w mniejszym rozmiarze.

Pierscienia erekcyjnego nie wolno w zadnym
razie nosi¢ dtuzej niz 30 minut! Jezeli pierscien
erekcyjny pozostaje na czionku przez dtuzszy
czas, moze dojs¢ do szkodliwego przerwania
doptywu krwi i istnieje ryzyko uszkodzenia
tkanek!

Nie nalezy podejmowac ryzyka zasypiania
z pierscieniem erekcyjnym i nie nalezy uzywac
. A UWAGA || go po wypiciu alkoholu! Pierscien erekcyjny
nalezy nosi¢ tylko podczas stosunku ptciowego
oraz tylko kilka minut przed i po nim.

| /A UWAGA |

W przypadku zatozenia pierscienia erekcyjnego wytrysk
nasienia moze by¢ mniejszy niz zwykle. W celu zmniejszenia
nacisku na trzon pracia pierscien erekcyjny mozna przesungc
na krétko przed wytryskiem lekko do przodu lub zdjgé go.
Erekcja jest utrzymywana rowniez po wytrysku nasienia, az do
usuniecia pierscienia erekcyjnego.

Aby pierscien erekcyjny zachowat swojg
elastycznos¢ przez dtugi czas, po uzyciu nalezy
oczysci¢ go, wysuszy¢ oraz schowa¢ go
% z powrotem bezpiecznie i bez dostepu powietrza

[

do opakowania ztworzywa = sztucznego.
Nastepnie pierscien erekcyjny nalezy
przechowywac zgodnie Zz warunkami
przechowywania podanymi na  etykiecie
pierscienia erekcyjnego.
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Postepowanie w przypadku btedow i problemoéw

System PRIMUS, s jest certyfikowanym i zatwierdzonym
wyrobem medycznym. W zwigzku z tym wszystkie wystepujgce
powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtaszac
producentowi i wilasciwemu organowi panstwowemu (w
Niemczech wiasciwym organem jest Federalny Instytut
Produktow Leczniczych i Wyrobéw Medycznych (BfArM)).

Jesli proponowane rozwigzania nie rozwigzg problemu, nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta lub sprzedawca.

— Urzadzenie nie wiacza sie po nacisnieciu przycisku
wiaczenia/wyltaczenia.
e Upewnic sie, ze baterie sg prawidtowo wiozone i maja
styk.

e Ewentualnie wymieni¢ baterie.

Usuwanie
Usuwanie przyjazne dla Srodowiska

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw prawnych
obowigzujgcych w danym kraju w zakresie przyjaznej dla
Ssrodowiska utylizacji wyposazenia dodatkowego, baterii i
opakowan.

Produkt ten nalezy usuwac¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami oddzielnie od odpadéw domowych. Z tego
powodu nalezy go oddac¢ do oficjalnego punktu
zbiorki. Dzieki segregowanej zbidrce i recyklingowi
zachowywane sg zapasy surowcow oraz zapewniony jest

recykling produktu zgodny ze wszystkimi przepisami
dotyczacymi ochrony zdrowia i Srodowiska.

Pierscienie erekcyjne (Niemcy)

W Niemczech wszystkie pierscienie erekcyjne wchodzace
w zakres dostawy mogg by¢ obecnie usuwane po zakonczeniu
terapii wraz z normalnymi odpadami domowymi.
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