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Technische Daten

Modell PRIMUS ¢4

Typ Vakuum-Erektionshilfe-System

MPG Klasse lla

Abmessungen 63 mm x 63 mm x 330 mm

Gewicht Inklusive Batterie ca. 420 g
Spannungsversorgung 3 x 1,5V AA (Mignon) Alkali-Batterie
Klassifikation B &

IP30, gegen Zugang mit z.B. Werkzeug
>= 2,5mm @ geschutzt

Umgebungstemperatur: +5°C bis +40°C;
relative Luftfeuchtigkeit von 15% bis 90 %,
Betriebsbedingungen nicht kondensierend, aber ohne erforderlichen
Wasserdampf-Partialdruck von mehr als
50hPa; Luftdruck von 700hPa bis 1060hPa
Temperaturbereich: -25°C bis +5°C; relative
Transport- und Lagerbedingungen Luftfeuchtigkeit von bis zu 90% bei +5°C bis

35°C (ohne Kondensation); > 35°C bis 70°C
bei Wasserdampfdruck bis zu 50hPa

erwartende Lebensdauer (Gerat) 15 Jahre

IP Schutzklasse

Betriebsdauer/Anzahl von
Anwendungen in Betrieb 30 Behandlungen a 20 Minuten
(mitgelieferten Batterien)

Zeit fur Abkiihlung bzw. Erwarmung aus unglinstiger Lagertemperatur bis
betriebsbereit bei +20°C Umgebungstemperatur

von -25°C auf +5°C Erwarmung 2 Stunden
von +70°C auf +40°C Abkuihlung 2 Stunden

Warn- und Sicherheitshinweise

« Allergische Reaktionen auf berilihrbare Materialien sind méglich
(Materialienangaben entnehmen Sie bitte der Auflistung des Lieferumfangs in
der Geratebeschreibung auf S. 8 dieser Bedienungsanleitung)

« Eigenmachtige Veranderung und Schaden am Gerat kénnen den Erfolg einer
Therapie gefahrden. Ebenfalls kdnnen eigenméachtige Veranderungen am
Gerat zu Sach- & Personenschéden fiihren.

Wenden Sie sich bitte unter folgenden Umsténden an den Hersteller oder die
Vertriebsfirma:
« Sie haben das Gefiihl, dass sich die Leistungsfahigkeit des Gerates verandert

hat, obwohl Sie keine Anderungen am Gerat vorgenommen haben und die
eingesetzten Batterien vollstéandig geladen sind.



Bildzeichen

Was bedeuten die Symbole?

\ Lesen Sie die Bedienungsanleitung vor der
| ersten Anwendung unbedingt durch und
beachten alle Hinweise.

Beschreibt eine mdglicherweise gefahrliche

/A VORSICHT Situation. Wenn sie nicht gemieden wird, kénnen

Verletzungen die Folge sein.

Kennzeichnet eine mdglicherweise schadliche

VORSICHT Situation. Wenn sie nicht gemieden wird, kénnen

Sachschéaden die Folge sein.

Anwenderinformationen geben wichtige
Hinweise zum einfachen oder
bestimmungsgeméalen Gebrauch.

o

Konformitatsnachweis in Bezug auf Richtlinie

93/42/ EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (iber
Medizinprodukte. Es handelt sich um ein

E 0000 Medizinprodukt der Klasse | bzw. um ein
Medizinprodukt der Klasse lla, wenn eine

Benannte Stelle (4-stelliger Zahlencode) mit

angegeben ist.

@\
M
M

bzw.

Name und Anschrift des Herstellers

Herstellungsjahr

Dieses Produkt tragt das Recyclingsymbol
gemaR der EU-Richtlinie 2002/96/EG. Eine
Entsorgung tber den Haus-/Restmiill ist nicht
gestattet. Verantwortlicher Ansprechpartner fiir
die Entsorgung ist der Handler/ Hersteller.

Anwendungsteil Typ B, das beim normalen
Gebrauch zwangslaufig mit dem Patienten in
Koérperkontakt kommt

Seriennummer des Gerétes

Chargenbezeichnung

Artikelnummer des Herstellers

Verwendbar bis...

wEEE> xf & E




Allgemeine Informationen

Lieber Kunde,

n mit dem PRIMUSyq Vakuum-Erektionshilfe-System haben Sie
sich fir ein besonders benutzerfreundliches Produkt zur Be-
handlung der erektilen Dysfunktion bzw. von Erektionsstorun-
gen entschieden. Die Bedienungsanleitung soll lhnen dabei
helfen, das Vakuum-Erektionshilfe-System optimal einzusetzen.
PRIMUSeq bietet Ihnen folgende Vorteile:

e die Alternative oder Erganzung zur medikamentdsen
Behandlung

e einfach, sicher und nebenwirkungsarm
e Anwendung kann beliebig oft wiederholt werden
o ergonomisches Geratedesign

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung vor der

7 Verwendung des Systems sorgféltig durch. Das
7 @ genaue Beachten ist Voraussetzung fiir den
‘ & bestimmungsgeméaBen Gebrauch, die richtige

Handhabung des Gerites und die davon abhan-

gige Sicherheit des Anwenders.

Das PRIMUS;.; Vakuum-Erektionshilfe-System
‘g ist von nur einer einzelnen Person zu verwen-

den!

Diese Bedienungsanleitung ist Bestandteil des Gerates und ist
mit diesem aufzubewahren, um den mit der Bedienung des
Gerates beauftragten Personen jederzeit den Zugriff zu
ermdglichen.



Allgemeine Informationen

Begriffserlduterung

Eine erektile Dysfunktion (Impotentia coeundi) — im Volksmund
auch Erektionsstérung, Potenzstérung, Impotenz — ist eine
Sexualstérung, bei der es einem Mann Uber einen gewissen
Zeitraum hinweg in der Mehrzahl der Versuche nicht gelingt,
eine fur ein befriedigendes Sexualleben ausreichende Erektion
(Steifwerden des Gliedes) zu erzielen oder beizubehalten.
Kurzfristige Erektionsstérungen gelten hingegen nicht als erek-
tile Dysfunktion.

Zweckbestimmung

Das PRIMUS¢ Vakuum-Erektionshilfe-System ist bestimmt
zur Therapie der erektilen Dysfunktion aufgrund von:

e Defiziten der arteriellen Versorgung im Bereich des mann-
lichen Geschlechtsteils

e Stdrungen des vendsen/caverndsen Gefallsystems (veno-
ses Leck), wenn Erektionsringe alleine nicht ausreichend
wirksam sind

e einer Schadigung des peripher versorgenden Nervensys-
tems mit Folge der Fehlsteuerung

Wirkungsweise PRIMUS 4

Die elektrisch betriebene Pumpe verringert den atmosphari-
schen Druck im Kunststoffzylinder und unterstutzt hierdurch den
natirlichen Zufluss des Blutes in die Schwellkorper des Gliedes
— es kommt zu einer Erektion. Um einen friihzeitigen Blutruck-
fluss zu vermeiden und die Erektion somit aufrecht zu erhalten,
wird in den meisten Fallen ein Erektionsring eingesetzt, der vom
Kunststoffzylinder auf das Glied Ubertragen wird.



Allgemeine Informationen

Die Vakuumtherapie hat sich zunehmend als eine der aner-
kanntesten Behandlungsmethoden fiir Erektionsstérungen
durchgesetzt. Neben der unproblematischen Handhabung
spricht vor allem die sehr hohe Erfolgsquote flur diese neben-
wirkungsarme Form der Therapie.

Haftung und Gewahrleistung

Ab dem Tag der Auslieferung gilt fir das PRIMUSeq Vakuum-
Erektionshilfe-System (die Erektionsringe und das Gleitgel
ausgenommen) bei sachgemafler Handhabung eine Gewahr-
leistung von 24 Monaten. Wahrend dieser Zeit kann das Gerat
durch den Hersteller/Lieferanten kostenlos repariert oder ersetzt
werden.

Nichtbestimmungsgemafer Gebrauch, das Nichtbeachten der
Bedienungsanleitung sowie eigenmachtige Veranderungen am
System, schlieRen die Haftung des Herstellers/Lieferanten fir
daraus resultierende Sachschaden und Personenschaden aus
und die Gewahrleistung erlischt. ACHTUNG: Es darf nur vom
Hersteller autorisiertes Zubehor verwendet werden!

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, technische Ande-
rungen durchzufiihren, die zur Verbesserung des Gerates, der
Funktionalitdt und des Zubehdrs dienen.

Der Hersteller schlielt sicherheitstechnische Kontrollen aus-
driicklich aus.

Kontraindikationen

Folgende Personen diirffen das PRIMUS,.s System nur
nach Absprache mit lhrem Arzt einsetzen:

e Patienten mit eingeschrankter oder aufgehobener Schmerz-
wahrnehmung, z. B. bei Querschnittslahmung oder Poly-
neuropathie

e Patienten, die unter Blutgerinnungsstérungen leiden oder
Antikoagulantien (gerinnungshemmende Medikamente) ein-
nehmen



Allgemeine Informationen

Das PRIMUS,.q Vakuum-Erektionshilfe-System darf nicht ver-
wendet werden:

e von Patienten, die unter Priapismus leiden

e bei Bluterkrankungen mit Bildung von Thromben im Kapillar-
system

e bei jeglicher Form von sexuell Gbertragbaren Krankheiten

e nach UbermafRiigem Alkoholgenuss oder unter Einfluss von
Drogen, da hierdurch das Schmerzempfinden stark herab-
gesetzt wird

Geratebeschreibung PRIMUS ¢4

Gerateaufbau
(siehe Abb. 1)

Pumpenkopf

Drucktaster zur Erzeugung des Vakuums
Drucktaster zum Lésen des Unterdrucks
Kunststoffzylinder

Reduzierring gro3

Reduzierring klein

g | Aufziehspitze (fir den Erektionsring)

=D Q0 |T|®

Etikettierung

PRIMUSmed [REF] ti1091

1 091500001 [sN] 1091500001 Hml “‘

tic Medizintechnik GmbH & Co. KG

- AOOOO , PZN 9124643 2019 aywdg D-46286 Dorsten

&l S0 PRIMUSmed ﬂ C €2797
oA

Medizinprodukt C € 2797

Etikett Verpackung Etikett Pumpenkopf




Geratebeschreibung PRIMUS ¢4

Lieferumfang

Art-Nr. | Bezeichnung Material | PZN
ti1091 | PRIMUSeq
Vakuum-Erektionshilfe-System: 9124643
- Pumpenkopf ABS
- Kunststoffzylinder ABS
- Aufziehspitze ABS
ti1092 | PRIMUS ¢4 Erektionsring klein, Elastomer | 8855310
d=10 mm
ti1093 | PRIMUS,¢q Erektionsring mittel, | Elastomer | 8855422
d=12,5mm
ti1094 | PRIMUS¢q Erektionsring grof3, Elastomer | 8855439
d=15mm

ti1096 | PRIMUS,.q Reduzierring klein Silikon 8855273

ti1097 | PRIMUS,,eq Reduzierring grof3 Silikon 8855304

ti1098 | Gleitgel 150 ml fiir siehe 9124666
PRIMUSeq System Tube

- PRIMUS 4 Bedienungsanleitung

- PRIMUS s Anwendungsvideo - -

- PRIMUSeq Kulturtasche Nylon -

ti6063 | 1,5 V Alkali Batterien AA - -
(3 Stick)

Alle Artikel, die mit einer PZN (Pharmazentral-
nummer) gekennzeichnet sind, kdnnen in Deutsch-
land auch in der Apotheke erworben werden. Bitte
geben Sie dort die PZN an.

In unserem Onlineshop www.tic-direkt.de finden
Sie neben den aufgefiihrten Artikeln und weiteren
Medizinprodukten z.B. auch einen extra grofien
Erektionsring (d = 20 mm).

W
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Anwendung PRIMUS ¢4

Vorbereitung der Vakuumtherapie

1.

Montieren Sie das Vakuum-Erektionshilfe-System wie in
Abb. 3 dargestellt.

Starke Schambehaarung im Anwendungsbereich sollten
Sie vor der Therapie entfernen. Alternativ kénnen Sie
etwas Gleitgel auf die Peniswurzel auftragen.

Stellen Sie sicher, dass das Batteriefach des Pumpen-
kopfs mit drei 1,5 V Alkali Batterien Typ AA bestlckt ist.
Abb. 10 zeigt die korrekte Anordnung der Pole (+/-).

Aufbringen des Erektionsrings auf den Kunststoffzylinder

1.
2.

Geben Sie etwas Gleitgel auf die Aufziehspitze.

Dehnen Sie den von lhnen ausgewahlten Erektionsring
durch Ziehen an den vorgesehenen Laschen.

Streifen Sie den Erektionsring mit Hilfe der Aufziehspitze
ca. 2 cm auf den Kunststoffzylinder (Abb. 4).

Entfernen Sie die Aufziehspitze und setzen einen Redu-
zierring in den Kunststoffzylinder ein (Abb. 5).

Geben Sie Gleitgel auf den inneren und aufleren Rand
des Reduzierrings (Abb. 6).

Durchfiihren der Vakuumtherapie

1.
2.

Fihren Sie lhr Glied in den Kunststoffzylinder ein.

Pressen Sie das PRIMUS\.s Vakuum-Erektionshilfe-
System an lhren Koérper (Abb. 7).

Betatigen sie die Vakuumpumpe wie folgt:

Halten Sie den Drucktaster zur Erzeugung des Vakuums
fur ca. 4 bis 5 Sekunden gedriickt. AnschlielRend warten
Sie ca. 10 Sekunden, bis sich die Erektion aufgebaut hat.
Ist die nun erzielte Erektion nicht ausreichend, betatigen
Sie den Drucktaster zur Erzeugung des Vakuums erneut
fur ca. 2 bis 3 Sekunden. Sollte die Erektion nach einer
weiteren Pause von 10 Sekunden immer noch nicht



Anwendung PRIMUS ¢4

zufriedenstellend sein, wiederholen Sie diesen Vorgang (3
Sek. Vakuumerzeugung/ 10 Sek. Pause) so oft, bis Sie
eine entsprechende Erektion erzielt haben (Abb. 8).

Diese sehr vorsichtige und schrittweise Handhabung ist
nur bei den ersten Anwendungen erforderlich, solange bis
Sie fur sich selbst abwagen kénnen, wie lange Sie die
Vakuumpumpe betatigen missen, um eine zufrieden-
stellende Erektion zu erzielen.

Sollten trotz korrekter Anwendung Schmerzen

wahrend oder nach dem Gebrauch des Gera-
A VORSICHT tes auftreten, so unterbrechen Sie die Behand-
lung und besprechen dies bitte mit Ihrem
behandelnden Arzt!

Sollte der Unterdruck im Kunststoffzylinder zu
groR® sein und dadurch Schmerzen verursa-
chen, so heben Sie diesen durch Betatigen
des Drucktasters zum Lésen des Unterdrucks
auf!

4. Nachdem sich eine Erektion eingestellt hat, Ubertragen Sie
den Erektionsring vom Kunststoffzylinder auf den Ansatz
lhres Gliedes. Dabei sollten Sie darauf achten, dass die
Laschen des Erektionsrings senkrecht zum Glied stehen.

5. Betatigen Sie den Drucktaster zum Ldésen des Unter-
drucks und entfernen Sie das Vakuum-Erektionshilfe-
System (Abb. 9).

Entfernen des Erektionsrings nach der Anwendung

1. Dehnen Sie den Erektionsring durch Ziehen an den
Laschen.

2. Warten Sie einige Sekunden, bis eine Erschlaffung des
Gliedes eintritt.

3. Ziehen Sie den Erektionsring mit gleichmafiger Bewegung
vom Glied.

10




Anwendung PRIMUS 4

Reinigung des Vakuum-Erektionshilfe-Systems

Der Pumpenkopf ist von dem nachfolgend be-
schriebenen  Reinigungsverfahren  ausge-

schlossen und sollte nur mit einem feuchten

MORSICLIL Tuch gesaubert werden. Das Eindringen von

Wasser in den Pumpenkopf fihrt zur Funk-
tionsuntichtigkeit!

Alle genutzten Bestandteile des PRIMUSeq Systems (mit Aus-
nahme des Pumpenkopfs) sollten nach dem Gebrauch in
warmer ph-neutraler Seifenlauge gereinigt werden. Die Seifen-
rickstdnde sind anschlieRend unter flieRendem Wasser voll-
standig zu entfernen.

Hinweise und Tipps

Vakuum-Erektion versus natiirliche Erektion

1. Im Normalfall ist die Vakuum-Erektion etwas groer als die
naturliche Erektion.

2. Der Erektionsring halt eine Erektion uUber die Ejakulation
hinaus aufrecht, so dass der Geschlechtsverkehr ggf.
verlangert werden kann.

3. Da die Erektion durch den Erektionsring ausschlieRlich
aulerhalb des Korpers aufrecht erhalten werden kann,
kommt es beim Geschlechtsverkehr zu einer Art ,Gelenk-
Effekt”, d.h. der Penis knickt am Penisschaft. Die meisten
Manner sehen dies jedoch nicht als Problem an.

11



Hinweise und Tipps

Ausprobieren statt sofort loslegen
1. Die ersten Versuche im Umgang mit dem PRIMUSqeq

System sollten ohne die Absicht des anschlieBenden
Geschlechtsverkehrs durchgefiihrt werden.

2. Lassen Sie sich Zeit bei der Wahl des fur Sie passenden
Erektionsrings.

3. Die besten Ergebnisse werden mit einem eher niedrigen
Vakuum erzielt. Nehmen Sie sich Zeit, um die fir Sie
angemessene Starke herauszufinden. Achten Sie unbe-
dingt darauf, dass sich die Erektion langsam aufbaut.

Reduzierring

1. Achten Sie darauf, dass der Unterdruck wahrend des
Pumpvorgangs stabil bleibt. Zwischen Ihrem Kérper und
dem Reduzierring sollte mdglichst keine Luft eintreten
kénnen. Ihr Glied sollte innerhalb von 10 und 90 Sekunden
erigieren. Der Reduzierring schlieRt zu Beginn der
Anwendung mit dem umliegenden Schamhaarbereich ab,
mit zunehmender Aufrichtung des Gliedes mit dessen
Schaft.

2. Den kleinen Reduzierring setzen Sie bitte erst dann
zusatzlich ein, wenn Sie bei der Anwendung bemerken,
dass der Durchmesser des groRen Reduzierrings zu grof3
fur Sie ist.

Erektionsring

Eine der wichtigsten Voraussetzungen fir das einwandfreie
Funktionieren des PRIMUS.q Systems ist der prazise Sitz des
Erektionsrings. Dieser besteht aus einer besonders elastischen
Silikonverbindung und sollte sich straff um das Glied ziehen.
Dies ist notwendig, um das Blut im Glied zu stauen. Jedoch ist
darauf zu achten, dass der Erektionsring keinesfalls enger sitzt
als nétig.

12



Hinweise und Tipps

Testen Sie daher zuerst den gré3ten Erektionsring. Erst wenn
Sie mit dem PRIMUS.s System eine gute Erektion erzielt n
haben, diese aber — trotz Erektionsring — innerhalb von funf

oder weniger Minuten nachlasst, sollten Sie den nachst
kleineren Erektionsring testen.

Tragen Sie den Erektionsring keinesfalls langer
als 30 Minuten! Wenn der Erektionsring Uber

einen langeren Zeitraum am Glied verbleibt,
A VORSICHT kann es zu einer schadlichen Unterbrechung
der Blutzufuhr kommen und es besteht die
Gefahr, dass Gewebeschaden auftreten!

Gehen Sie nicht das Risiko ein, mit dem
Erektionsring einzuschlafen und benutzen Sie

ihn nicht nach Alkoholkonsum! Tragen Sie den
A\ VORSICHT Erektionsring nur wahrend des Geschlechts-
verkehrs bzw. nur wenige Minuten vor- und
nachher.

Wenn Sie den Erektionsring tragen, kann lhre Ejakulation
weniger stark ausfallen als gewohnt. Um den Druck auf den
Penisschaft zu verringern, kann der Erektionsring kurz vor der
Ejakulation etwas nach vorne verschoben oder abgenommen
werden. Die Erektion wird auch nach der Ejakulation gehalten,
bis der Erektionsring entfernt wird.

Damit der Erektionsring seine Elastizitat lange
behalt, sollten Sie ihn nach der Anwendung rei-

nigen, trocknen sowie luftfrei und sicher ver-
—g schlossen wieder in die Kunststoffhllle packen.
AnschlieBend lagern Sie den Erektionsring
gemal Lagerbedingungen auf dem Label des
Erektionsrings.

13



Fehler- und Problembehandlung

Die PRIMUSnes ist ein zertifiziertes und zugelassenes
Medizinprodukt. Bitte melden Sie daher alle im Zusammenhang
mit dem Produkt auftretende, schwerwiegende Vorfalle dem
Hersteller und der zustéandigen Landerbehérde (in Deutschland
ist die zustandige Behoérde das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)).

Falls die vorgeschlagenen Lésungen das Problem nicht 16sen,
nehmen Sie bitte Kontakt mit dem Kundendienst bzw. |hrem
Handler auf.

— Das Gerit schaltet sich beim Driicken der Ein/Aus-Taste
nicht ein.
e Stellen Sie sicher, dass die Batterien korrekt eingelegt
sind und Kontakt haben.

e Ggf. Batterien auswechseln.

Entsorgung

Umweltgerechtes Entsorgen

Die in Ihrem Land giiltigen nationalen gesetzlichen Regelungen
zur umweltgerechten Entsorgung von Zubehoér, Batterien und
Verpackungen sind zu beachten.

Dieses Produkt muss entsprechend den geltenden

gesetzlichen Vorschriften getrennt vom Hausmill

entsorgt werden. Geben Sie es dafur bei einer

offiziellen Sammelstelle ab. Durch getrenntes
Sammeln und Recycling werden die Rohstoff-Reserven
geschont und es ist sichergestellt, dass beim Recycling des
Produkts alle Bestimmungen zum Schutz von Gesundheit und
Umwelt eingehalten werden.

Erektionsringe (Deutschland)

In Deutschland kénnen zurzeit alle im Lieferumfang
aufgefiihrten Erektionsringe nach Ablauf der Therapie mit dem
normalen Hausmill entsorgt werden.

14



TechniCal Data.........coviiiiiiiiic e 2

Warning and safety information....
Pictograms....
General Information

Definition of terMS.........coiiiiiii s
Purpose
Mode of operation PRIMUS e -
Liability and Warranty

ContraiNdiCatioNS .........coouiieie s 6
Device Description PRIMUS med «-«ccveeveeeereereenieeiieeiieeie e e e 7
Configuration of Device

Labelling
SCOPE Of DEIIVETY ...t 8
Application Of PRIMUS peq. ... e xeeeveerueerieeieaieeie et 9
Preparation of the vacuum therapy

Application of the erection ring to the plastic cylinder..

Performing the vacuum therapy
Removal of the erection ring after application...........c.ccocceiiiiicnncnnn. 10
Cleaning of the vacuum erection aid system ...........ccccceveveiiiiicicne 11
Advice and Hints

Vacuum erection versus natural erection

Try it out instead of going straight forit............ccceoeriiiiiiiccce
ReAUCHION FING.....oiiiiiiiiii e
Erection ring....
Disposal
Environmentally friendly disposal..........ccccoeviiiiiiiiiiiiccccees 14
erection fNGS (GErMAaNY).......ccuiiiiiiiiiieeee e 14




Technical Data

Model PRIMUS ¢4

Type Vacuum Erection Aid System
MPA class lla

Dimensions 63 mm x 63 mm x 330 mm
Weight Including battery approx. 420 g

Power supply

3 x 1,5V AA (Mignon) Alkaline battery

Classification

B &

IP Protection class

IP 30, protected against access with e.g. tools
>=2.5mm @

Operating conditions

Ambient temperature: +5°C to +40°C; relative
humidity from 15% to 90%, non-condensing,
but without necessary water vapor partial
pressure of more than 50hPa; air pressure
from 700hPa to 1060hPa

Transport and storage conditions

Temperature range: -25°C to +5°C; relative
humidity up to 90% with +5°C to 35°C
(without condensation); >35°C to 70°C with
water vapor pressure up to 50hPa

Expected durability (system)

15 years

Operating period/quantity of
applications in use (supplied
batteries)

30 applications lasting 20 minutes

Time for cooling down or warming up due to inconvenient storage temperature until
operable at 20°C ambient temperature

from -25°C to +5°C warming up

| 2hours

from +70°C to +40°C cooling down

| 2hours

Warning and safety information

Allergic reactions to touchable materials are possible (for material data please refer
to the listing of scope of delivery in the device description on page 8 of this manual)

Unauthorized changes and damages of the system cannot secure the success of the
therapy. Also, unauthorized changes of the system can lead to injuries or damage of

property.

In case of the following circumstances, please contact the producer or the supplier:

You have the feeling that the performance of the system changed although you did
not make any changes on the system and the batteries are completely charged.




What do the symbols mean?

Please read the instruction manual carefully before
using the system for the first time and follow the
included instructions.

/A CAUTION

Describes a possibly dangerous situation. If this is
not avoided, injuries can result.

CAUTION

Indicates a possibly harmful situation. If this is not
avoided, damage to property can result.

2
1!

The user information provides important advice for
easy or intended application.

C E bzw.c € 0000

Proof of conformity to the Medical Devices Council
Directive 93/42/EEC of 14th June 1993. Itis a Class
| medical device or a Class |la medical device if a
Notified Body (4-digit numeric code) is indicated.

€

Proof of conformity to the Medical Devices Council
Directive 93/42/EEC of 14th June 1993. Itis

Name and address of the manufacturer

Year of manufacture

This product is marked with the recycling symbol
according to the EEC Directive 2002/96/EC. It is not
permitted to dispose of it with the
household/domestic waste. The responsible contact
for the disposal is the point of sales/manufacturer.

Applied part type B that in normal use necessarily
comes into physical contact with the patient

Serial number of the device

Batch code

Item number of the manufacturer

wEEE> G & R

EXP




General Information

Dear customer,

With the PRIMUS.q vacuum erection aid system you have
chosen a particularly user-friendly product for the treatment of
erectile dysfunction or functional erection disorders. The user

manual will help you to optimally use the vacuum erection aid
system. PRIMUS¢q offers you the following benefits:

e the alternative or supplement to treatment with drugs
e simple, safe and with few side effects

e the application can be repeated as often as required
e ergonomic design of the device

Please read the instruction manual carefully
before using the system. Strict compliance is
essential for the intended use, the correct
implementation of the device and the user safety
dependent on it.

= The PRIMUS,.q vacuum erection aid system is a
— single-patient-use device!

This manual is part of the device and must be stored together
with it, to allow people responsible for the application of the
device access it at any time.



General Information

Definition of terms

Erectile dysfunction (impotentia coeundi) - commonly known as
functional erectile disorder, erection problems, impotence - is a
sexual disorder where a man over a certain period of time does
not succeed in the majority of attempts to achieve or sustain a
suitable erection (swelling and hardening of the penis),
sufficient for a satisfying sex life. Short-term erectile problems
are not considered to be erectile dysfunction.

Purpose

The PRIMUS,eq vacuum erection aid system is intended for the
treatment of erectile dysfunction resulting from:

e deficiencies in the arterial supply in the area of man's sexual
organ

e disorders of the venous / cavernous vascular system
(venous leak) when erection rings alone are not sufficiently
effective

e damage to the peripheral nervous system resulting in the
disorder

Mode of operation PRIMUS ;.4

The electric motor in the pump head reduces the atmospheric
pressure in the plastic cylinder and thereby supports the natural
flow of blood into the cavernous body of the penis - an erection
results. To avoid a premature return blood flow and thereby to
maintain the erection, in most cases an erection ring is used,
which is moved from the plastic cylinder to the penis.



General Information

The vacuum therapy has become more and more accepted as
the most acknowledged treatment method for erectile
dysfunction. In addition to the unproblematic handling, the very
high success rate speaks above all for this as an additional form
of therapy, without side-effects.

Liability and Warranty

The PRIMUSeq Vacuum erection aid system is warranted for a
period of 24 months provided it is handled properly, this
excludes the erection rings and lubricant. During this time, the
device will be repaired or replaced by the manufacturer/supplier
free of charge.

Incorrect use, non-compliance with the instructions manual and
unauthorised changes to the system exclude the
manufacturer's/supplier's liability for any resulting damage of
property and personal injury and will void the warranty.
PLEASE NOTE: Only accessories authorised by the
manufacturer may be used!

The manufacturer reserves the right to make technical changes
that serve to improve the device, the functionality and the
accessories.

The manufacturer expressly rules out regular safety checks.

Contraindications

The following persons may use the PRIMUS,,.q system only
after consultation with their doctor:

e patients with limited or no pain perception, for instance in
paraplegia or poly-neuropathy

e patients suffering from blood clotting disorders or those
taking anti-coagulants (anti-clotting drugs).



General Information

The PRIMUS,,.q system must not be used:
e by patients suffering from priapism
e in blood diseases with formation of thrombi in the capillary

system
e when suffering from all forms of sexually transmitted H

diseases

e after excessive consumption of alcohol or under the
influence of drugs, as this will reduce the pain perception
greatly

Device Description PRIMUS ¢4

Configuration of Device
(see Fig.: 1)

Pump head

Push button to create the vacuum

Push button to release the vacuum
Plastic cylinder

Reduction ring large

Reduction ring small

g | Slip-on cone (for the erection ring)

=D Q0 |T|®

Labelling

PRIMUSmed [REF] ti1091

[Bi| 108156000 et
- AOOOO 3 PZN 9124643

201 9 Endelner Feld 9. D 46285 Dorsten
PRIMUSmed @ ﬂ C €

1] 2019 Lt
1.4‘ &
Medizinprodukt C € 2797
Label packaging Label pump head



Device Description PRIMUS .4

Scope of Delivery

Art.- Description Material PZN

No.

ti1091 | PRIMUS, ¢4 system: 9124643
- Pump head ABS
- Plastic cylinder ASB
- Slip-on cone ABS

ti1092 | PRIMUS,¢4 erection ring small, | Elastomer | 8855310
d=10 mm

ti1093 | PRIMUS,¢q erection ring Elastomer | 8855422
medium,
d=125mm

ti1094 | PRIMUS,,¢4 erection ring large, | Elastomer | 8855439
d=15mm

ti1096 | PRIMUS ¢4 reduction ring small | Silicone 8855273

ti1097 | PRIMUS, ¢4 reduction ring large | Silicone 8855304

ti1098 | Lubricant 150 ml for see tube 9124666
PRIMUS eq System

- PRIMUS,eq user manual - -

- PRIMUS .4 application video - -

- PRIMUSeq wash bag Nylon -

ti6063 | 1.5 V AA alkaline batteries - -
(set of 3)

All items marked with a PZN can, in Germany, also
be bought in a pharmacy. Please indicate the PZN in

the pharmacy.

% In our online shop www.tic-direkt.de you will find
besides the listed articles and other medical devices,
e.g. amongst others also an extra-large erection ring
(d =20 mm).
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Application of PRIMUS,,.4

Preparation of the vacuum therapy

1.

Assemble the vacuum erection device system as shown in
Fig. 3.
Strong pubic hair in the application area should be

removed before treatment. Alternatively, you can apply
some of the included lubricant onto the root of the penis.

Ensure the battery compartment of the pump head is fitted
with three 1.5 V AA alkaline batteries. Fig. 10 shows the
correct arrangement of the poles (+/-).

Application of the erection ring to the plastic cylinder

1.
2.

Place some lubricant onto the slip-on cone.

Stretch the erection ring you have selected by pulling on
the straps provided.

Slip the erection ring by about 2 cm onto the plastic
cylinder, using the slip-on cone (Fig. 4).

Remove the slip-on cone and place a reduction ring into
the plastic cylinder (Fig. 5).

Place lubricant onto the inner and outer rim of the
reduction ring (Fig. 6).

Performing the vacuum therapy

1.
2.

3.

Insert your penis into the plastic cylinder.

Press the vacuum erection device PRIMUSggem med
against your body (Fig. 7).

Operate the vacuum pump as follows:

Push the button to create the vacuum for about 4 - 5
seconds. Then wait for about 10 seconds until the erection
has estblished. Should the resultant erection not be
sufficient, push the button again for about 2 - 3 seconds to
recreate a vacuum. If the erection after a further pause of
10 seconds is still not satisfactory, repeat this process



Application of PRIMUS,,.4

(recreate vacuum for 3 seconds / pause 10 seconds) until
you have reached an appropriate erection (Fig. 8).

This very careful and progressive handling is only required
for the first few applications, for as long as you need to
assess how long you have to operate the vacuum pump to
achieve a satisfactory erection.

If you encounter pain during or after use of the

/\ CAUTION device, despite having used it correctly, stop

the treatment and discuss this with your
treating physician!

Should the vacuum in the plastic cylinder prove

/A CAUTION to be too high and thus cause pain, release the

vacuum by pressing the push button!

4. When you have a satisfactory erection, transfer the
erection ring from the plastic cylinder to the root of the
penis. You should ensure that the tabs of the erection ring
perpendicular to the penis.

5. Press the button to release the vacuum and remove the
vacuum erection aid system (Fig. 9).

Removal of the erection ring after application
1. Stretch the erection ring by pulling on the straps provided.
2. Wait a few seconds, until the erection is lost.

3. Pull the erection ring with a uniform movement off the
penis.

10




Application of PRIMUS ¢4

Cleaning of the vacuum erection aid system

The pump head is excluded from the cleaning
process described below, and should only be
cleaned with a damp cloth. The penetration of
water into the pump head will render this
inoperative!

All used components of the PRIMUSnes system (with the
exception of the pump head) should be cleaned after use in
warm pH-neutral soapy water. The soap residues must be
completely removed under running water.

Advice and Hints

Vacuum erection versus natural erection

1. Normally, the vacuum erection is slightly larger than the
natural erection.

2. The erection ring maintains an erection past the
ejaculation, so that sexual intercourse may be extended if
applicable.

3. Since the erection can be maintained by the erection ring
only outside of the body, during sexual intercourse a kind
of "joint" effect can occur, i.e. the penis bends at the root
of the penis. Most men however do not see this as a
problem.



Advice and Hints

Try it out instead of going straight for it

1.

3.

The first trials using the PRIMUSgeq system should be
carried out without the intention of subsequent sexual
intercourse.

Take your time when choosing the erection ring most
suitable for you.

The best results are achieved with a relatively low vacuum.
Take time to find the appropriate strength for you. Take
care that the erection builds up slowly.

Reduction ring

1.

Ensure that the vacuum remains stable during the
pumping process. No air leaks should occur between your
body and the reducer if possible. Your penis should
become erect within 10 to 90 seconds. The reducer closes
at the beginning of the application with the surrounding
pubic area, with increasing erection of the penis with its
shaft.

The small reducer ring should only be used additionally, if
you notice during use that the diameter of the large
reduction ring is too big for you.

Erection ring

12

One of the most important conditions for the proper functioning
of the PRIMUS 4 system is the precise location of the erection
ring. This is made from a very elastic silicone compound and
should sit tightly around the penis. This is necessary for the
accumulation of blood in the penis. However, one has to ensure
that the erection ring is under no circumstances tighter than
necessary.



Advice and Hints

Therefore, please test the largest erection ring first. Only when
you have achieved a good erection with the PRIMUS 4 System,
but this - despite erection ring - subsides within five minutes or
less, should you try the next smaller erection ring.

Do not leave the erection ring in place for longer
than 30 minutes! If the erection ring remains on
the penis over a longer period of time, this can
cause a harmful interruption of blood supply and
there is the risk of tissue damage!

Do not run the risk of falling asleep with the
erection ring in place and do not use it after

/A\CAUTION || consumption of alcohol! Only wear the erection

ring during sexual intercourse and only a few
minutes before and after.

If you wear the erection ring, ejaculation may not be as strong
as usual. To reduce the pressure on the penis, the erection ring
can be shifted slightly forward or removed just before
ejaculation. The erection is maintained even after ejaculation,
until the erection ring is removed.

To ensure the erection ring retains its elasticity
over a longer period of time, you should clean it
—= after use, dry it, wrap it without air in the plastic
-0 .
— cover and seal it securely. Then store the
erection ring according to storage conditions on
the label of the erection ring.

13



Error and troubleshooting

The PRIMUSmed is a certified and approved medical device.
Therefore, please report all serious incidents occurring in
connection with the product to the manufacturer and the
competent state authority (in Germany, the competent authority
is the Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM)).

If the solutions proposed do not solve the problem, please
contact customer service or your dealer..

— The unit does not turn on when you press the power
button.
e Make sure that the batteries are inserted correctly and
in contact.

e If necessary, replace batteries.

Disposal

Environmentally friendly disposal

The national legal regulations in force in your country for the
environmentally sound disposal of accessories, batteries and
packaging must be observed..

This product must be disposed of separately from
household waste in accordance with applicable
legislation. Hand it over at an official collection point.
Separate collection and recycling will conserve
natural resources and ensure that all health and environmental

protection is respected when recycling the product.
erection rings (Germany)

In Germany, all erection rings listed in the delivery can currently
be disposed of with normal household waste after the end of
therapy.

14
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Datos técnicos

Modelo PRIMUS ¢4

Tipo Sistema de vacio para ereccién
Clase MPG lla

Dimensiones 63 mm x 63 mm x 330 mm
Peso Aprox. 420 g, incl. bateria

Alimentacion eléctrica

pila alcalina 3 x 1,5 V AA (Mignon)

Clasificacion

B &

Grado de proteccion IP

IP30, con proteccion frente al acceso, p. €j.
con herramientas
>=2,5mm @

Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente: +5°C a +40°C;
humedad relativa del 15 % al 90 %, no
condensada, sin necesidad de presion parcial
de vapor de agua superior a 50 hPa; aire
comprimido de 700 hPa a 1060 hPa

Condiciones de transporte y
almacenamiento

Rango de temperatura: de -25 °C a +5 °C;
humedad relativa de hasta 90 % a +5 °C
hasta+35°C (sin condensacion); >35 °C hasta
70 °C con una presion de vapor de hasta 50
hPa

Vida util esperada (dispositivo)

15 afios

Tiempo de
funcionamiento/cantidad de usos
en funcionamiento (baterias
suministradas)

30 tratamientos de 20 minutos

Intervalo de enfriamiento/calentamiento debido a una temperatura desfavorable de
almacenamiento hasta recuperar el estado operativo a una temperatura ambiente de

+20 °C
Calentamiento de -25 °C a +5 °C 2 horas
Enfriamiento de +70 °C a +40 °C 2 horas




Indicaciones de advertencia y seguridad

* Es posible que se produzcan reacciones alérgicas a los materiales en
contacto con la piel (consulte los datos sobre materiales en el listado del
volumen de suministro que figura en la descripcion del dispositivo en la
pagina 8 del presente manual de instrucciones)

« Las modificaciones por cuenta propia y los dafios en el dispositivo pueden
alterar los resultados de la terapia. Del mismo modo, las modificaciones por
cuenta propia realizadas en el dispositivo pueden provocar dafios materiales
y lesiones personales.

En los siguientes casos, rogamos que contacte con el fabricante o la empresa
comercializadora:

« Tiene la sensacion de que el rendimiento del dispositivo ha variado, pese a
no haber realizado ninguna modificacién en el mismo y estando las pilas
completamente cargadas.



Significado de los simbolos

Lea atentamente las instrucciones antes del
primer uso y observe todas las indicaciones.

/\PRECAUCION

Describe una posible situacion de peligro. Si no
se evita, pueden producirse lesiones.

PRECAUCION

Indica una posible situacién perjudicial. Si no se
evita, pueden producirse dafios materiales.

3

La informacién para el usuario aporta datos
relevantes para un uso sencillo y apropiado.

')
m
')
m
e
=

Prueba acreditativa de la conformidad respecto
a la Directiva 93/42/ CEE del Consejo, de 14 de
junio de 1993 sobre productos sanitarios. Se
trata de un producto sanitario de la clase | o de
la clase lla, si se indica ademas un organismo
notificado (cédigo de cuatro cifras).

Nombre y direccion del fabricante

Afio de fabricacion

Este producto esta provisto del simbolo de
reciclaje conforme a la Directiva UE 2002/96/CE.
No se permite su eliminacién junto con los
residuos domésticos. El distribuidor/fabricante es
el punto de contacto responsable en materia de
eliminacion.

Componente de uso tipo B que, en un uso
normal, entra inevitablemente en contacto con la
piel del paciente

Numero de serie del dispositivo

Denominacion del lote

Numero de articulo del fabricante

wEEE> xf &

Fecha de caducidad...




Informacion general

Estimado cliente:

Con el sistema de vacio para ereccion PRIMUS,q ha optado
por un producto especialmente sencillo para el tratamiento de
la disfuncion eréctil o problemas de ereccidon. Las presentes
instrucciones de uso pretenden ayudarle a usar de forma
optima el sistema de vacio para ereccion. PRIMUS,.q ofrece
las siguientes ventajas:

e la alternativa o el complemento a la terapia farmacoldgica
e empleo sencillo, seguro y con escasos efectos secundarios
e posibilidad de uso ilimitado

e disefio ergonoémico del dispositivo

Lea atentamente las instrucciones de uso antes
de usar por primera vez el sistema. Para
garantizar un uso apropiado, un manejo correcto
del dispositivo y la seguridad del usuario es
imprescindible observar la informacion
proporcionada en estas instrucciones.

— iEl sistema de vacio para ereccion PRIMUS 4
— debe emplearse por una misma persona!

Las presentes instrucciones de uso forman parte del dispositivo
y deberan conservarse junto al mismo a fin de que la persona
encargada del manejo pueda consultarlas en cualquier
momento.



Informacion general

Aclaracion de los términos

La disfuncion eréctil (Impotentia coeundi), popularmente
denominada impotencia, es un trastorno sexual que, durante un
periodo de tiempo determinado, impide al hombre en la
mayoria de las ocasiones lograr o mantener una ereccién
suficiente (endurecimiento del miembro) para satisfacer su vida
sexual. No obstante, los problemas temporales de ereccién no
se consideran una disfuncion eréctil.

Uso previsto

El sistema de vacio para ereccion PRIMUS.q esta concebido
para la terapia de la disfuncién eréctil causada por:

e un déficit del riego arterial en la zona del 6rgano sexual
masculino

e alteraciones del sistema vascular venoso/cavernoso (fuga
venosa), si los anillos de ereccion por si solos no resultan lo
suficientemente efectivos

e una lesion del sistema nervioso de riego periférico
resultando en un trastorno

Modo de accion de PRIMUS .4

La bomba eléctrica reduce la presién atmosférica en el cilindro
de plastico y fomenta asi el riego sanguineo natural en los
cuerpos cavernosos del miembro, dando lugar a la ereccion. A
fin de evitar un retorno sanguineo temprano vy, por
consiguiente, mantener la ereccioén, en la mayoria de los casos
se coloca un anillo de ereccién que se transfiere al miembro a
partir de un cilindro de plastico.



Informacion general

La terapia de vacio se impone cada vez con mas fuerza como
uno de los métodos de tratamiento mas reconocidos para
problemas de ereccion. Aparte del sencillo manejo, esta forma
de terapia de escasos efectos secundarios arroja un elevado
porcentaje de éxito.

Responsabilidad y garantia

A partir de la fecha de suministro, el sistema de vacio para
ereccion PRIMUSq (excluyendo los anillos de ereccion y el
gel lubricante) ofrece una garantia de 24 meses respetando un
uso adecuado. En este periodo, el dispositivo puede someterse
a una reparacion o sustitucion gratuita por parte del
fabricante/proveedor.

El uso incorrecto, el incumplimiento de las instrucciones del
presente manual y las modificaciones por cuenta propia en el
sistema excluyen la responsabilidad del fabricante/proveedor
sobre los dafios derivados y las lesiones personales, y la
anulan la garantia. ATENCION: ;Se permite el uso
unicamente de accesorios autorizados por el fabricante!

El fabricante se reserva el derecho a realizar modificaciones
técnicas destinadas a mejorar el dispositivo, el funcionamiento
o los accesorios.

El fabricante excluye expresamente los controles de seguridad.

Contraindicaciones

Las siguientes personas pueden utilizar el sistema

PRIMUS,,.q Unicamente tras consultar previamente con su

médico:

e Pacientes con percepcion reducida del dolor parcial o total,
por ejemplo, en caso de paraplejia o polineuropatia

e Pacientes con trastornos de coagulacién o tratados con
anticoagulantes (farmacos que evitan la formacion de
coagulos sanguineos)



Informacion general

El sistema de vacio para ereccion PRIMUS,.s no debera
utilizarse en caso de:

pacientes que sufran priapismo

afecciones sanguineas con formacion de trombos en el
sistema capilar

cualquier tipo de enfermedad de transmisién sexual

haber consumido alcohol de forma excesiva o bajo la

influencia de las drogas, ya que en estos casos la sensacién
de dolor se reduce considerablemente

Descripcion de PRIMUS,eq

Partes del dispositivo
(véase Fig. 1)

Cabezal de la bomba

Pulsador para generar el vacio

Pulsador para liberar el vacio

Cilindro de plastico

Anillo reductor grande

=0 | Q0 |T| o

Anillo reductor pequefio

Punta extraible (para el anillo de ereccion)

Etiquetado

PRIMUSmed t|1091
MINERION | gses

- A oooo _ PZN 9124643 & 4

[sN] 1091500001 Hml “‘

tic Medizintechnik GmbH & Co. KG
201 ol Eliec Feld . D46286 Dorsten

1091500001

PRIMUSmed

& “ 'y 1] 2019 2797
Medizinprodukt C € 2797
Etiqueta en el embalaje Etiqueta en el cabezal
de la bomba
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Descripcion de PRIMUS,eq

Volumen de suministro

N2 Denominacion Material Codigo
articulo PZN
ti1091 | PRIMUS eq
Sistema de vacio para ereccion: 9124643
- Cabezal de la bomba ABS
- Cilindro de plastico ABS
- Punta extraible ABS
ti1092 | Anillo de ereccion PRIMUS ¢4 elastomer | 8855310
pequefio, o]
d=10mm
ti1093 | Anillo de ereccién PRIMUS ¢4 elastomer | 8855422
mediano, o]
d=12,5mm
ti1094 | Anillo de ereccion PRIMUS ¢4 elastomer | 8855439
grande, o]
d=15mm
ti1096 | Anillo reductor PRIMUS ¢4 silicona 8855273
pequefio
ti1097 | Anillo reductor PRIMUS ¢4 silicona 8855304
grande
ti1098 | Gel lubricante 150 ml para véase 9124666
el sistema PRIMUS ¢4 tubo
- Manual de instrucciones - -
PRIMUS ¢4
- Video tutorial PRIMUS eq - -
- Neceser PRIMUSeq nilén -
ti6063 | Pilas alcalinas 1,5V AA - -
(3 unidades)




Todos los articulos identificados con un codigo
PZN (codigo central de productos farmacéuticos)
puede adquirirse también en la farmacia
(Alemania). Indique en el establecimiento el cédigo
PZN.

En nuestra tienda en linea www.tic-direkt.de
encontrara, aparte de los articulos enumerados y
demas productos sanitarios, un anillo de ereccién
extragrande (d = 20 mm), entre otros.
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Uso de PRIMUS,;,cq

Preparacion de la terapia de vacio

1.

Monte la bomba de vacio para ereccion tal y como se
muestra en la Fig. 3.

Se recomienda rasurar el vello pubico abundante en la
zona de empleo antes de comenzar la terapia. De forma
alternativa, puede aplicar una pequefia cantidad de gel
lubricante en la base del pene.

Cerciorese de que el compartimento para baterias en el
cabezal de la bomba esta provisto de tres pilas alcalinas
1,5 V del tipo AA. La Fig. 10 muestra la posicion
correcta de los polos (+/-).

Colocacion del anillo de ereccion en el cilindro de plastico

1.

Apligue una pequefia cantidad de gel lubricante en la
punta extraible.

Estire el anillo de ereccion que ha seleccionado tirando las
lenguetas previstas.

Desplace el anillo de ereccién aprox. 2 cm por el cilindro
de plastico con ayuda de la punta extraible (Fig. 4).

Retire la punta extraible y coloque el anillo reductor en el
cilindro de plastico (Fig. 5).

Aplique gel lubricante por el borde interior y exterior del
anillo reductor (Fig. 6).

Realizacion de la terapia de vacio

1.
2.

Introduzca su miembro en el cilindro de plastico.

Presione el sistema de vacio para ereccion PRIMUS g
contra su cuerpo (Fig. 7).

Accione la bomba de vacio como se indica a continuacién:

Mantenga presionado el pulsador para generar vacio
durante aproximadamente 4-5 segundos. Acto seguido,
espere unos 10 segundos hasta que se produzca la
ereccion. Si la ereccion obtenida hasta el momento no es
suficiente, accione de nuevo el pulsador para generar
vacio durante aproximadamente 2-3 segundos. Si, tras
esperar 10 segundos, la ereccion continta siendo

11



Uso de PRIM
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insatisfactoria, repita este proceso (generacion de vacio
durante 3 segundos/pausa durante 10 segundos) tantas
veces como sea necesario hasta lograr la ereccién
deseada (Fig. 8).

Esta forma de empleo progresiva y cautelosa es necesaria
unicamente en las primeras aplicaciones, hasta que pueda
valorar por si mismo cuanto tiempo debe accionar la
bomba de vacio hasta conseguir una ereccion
satisfactoria.

Si, a pesar de un uso correcto, experimenta

/\PRECAUCION| | dolor durante o tras el uso del dispositivo,

interrumpa el tratamiento y consulte a su
médico responsable de la terapia.

Si experimenta dolor debido a una presién

APRECAUCION nfega‘twla excesiva en el cilindro de plastico,
dismindyala accionando el pulsador para

liberar la presion.

Una vez lograda la ereccion, transfiera el anillo de
ereccion desde el cilindro de plastico a la base de su
miembro. Para ello, debe prestar atencion a que las
lenglietas del anillo de ereccién estén dispuestas en
sentido horizontal al miembro.

Accione el pulsador para liberar la presidon negativa y retire
el sistema de vacio para ereccion (Fig. 9).

Extraccion del anillo de ereccion tras el uso

12

1.

Estire el anillo de ereccion tirando de las lenguetas
previstas.

Espere unos segundos hasta que el miembro se relaje.

Retire el anillo de ereccién del miembro realizando un
movimiento suave y uniforme.




Uso de PRIM
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Limpieza de la bomba de vacio para ereccién

El proceso de limpieza anteriormente descrito
no se aplica al cabezal de la bomba, que
debera limpiarse Unicamente con un pafio
humedo. jLa inmersion en agua del cabezal de
la bomba conlleva la destruccién de la mismal

Tras el uso, todos los componentes utilizados del sistema
PRIMUS .4 (excluyendo el cabezal de la bomba) deben lavarse
con una solucidon jabonosa caliente de pH neutro. A
continuaciéon, los restos de jabdon deben eliminarse por
completo bajo agua corriente.

Indicaciones y consejos

Ereccion en vacio y ereccion natural: diferencias

1. En un supuesto normal, la ereccion en vacio es algo
mayor que la ereccion natural.

2. El anillo de erecciéon mantiene la ereccién hasta una vez
alcanzada la eyaculacion de modo que, dado el caso, es
posible prolongar el acto sexual.

3. Dado que la ereccidon mediante el anillo de ereccién puede
mantenerse exclusivamente fuera del cuerpo, durante el
acto sexual se produce una especie de "efecto de
articulacion”, es decir, el pene se dobla en el tallo. La
mayoria de los hombres no consideran este hecho un
problema.

13



Indicaciones y consejos

Probar antes de comenzar

1. Los primeros intentos usando el sistema PRIMUSq
deben realizarse con independencia del acto sexual
posterior.

2. Tomese un momento a la hora de seleccionar el anillo de
ereccion adecuado.

3. Los mejores resultados se logran aplicando un vacio algo
menor. Témese tiempo para determinar la intensidad
adecuada para usted. Es imprescindible prestar atencion a
que la ereccion se genere lentamente.

Anillo reductor

1. Asegurese de que la presion negativa se mantenga
estable durante la accion de bombeo. A ser posible, no
debe penetrar aire entre su cuerpo y el anillo reductor. Su
miembro deberia reaccionar en un intervalo de 10 a 90
segundos. Al inicio de la aplicacion, el anillo reductor se
asienta en el area del vello pubico circundante, pasando a
la zona del tallo a medida que aumenta el enderezamiento
del miembro.

2. Coloque el anillo reductor pequefio de forma adicional
solamente si durante el uso observa que el diametro del
anillo reductor grande es demasiado amplio.

Anillo de ereccion

Uno de los principales requisitos para el correcto
funcionamiento del sistema PRIMUS4 es el asiento preciso
del anillo de ereccion. Este consta de un compuesto de silicona
especialmente elastico y debe adaptarse de forma rigida al
miembro. Este aspecto es imprescindible para lograr la
acumulaciéon sanguinea. No obstante, es preciso prestar
atencion a que el anillo de ereccion no ejerza una presion
superior a la necesaria.

14



Indicaciones y consejos

Por este motivo, pruebe primero el anillo de ereccion mas
grande. Pruebe el siguiente anillo de ereccion mas pequefio si,
una vez lograda una ereccion satisfactoria con el sistema
PRIMUS.eq, €Sta no se mantiene transcurridos cinco minutos o
menos, pese al empleo del anillo de ereccion.

/\PRECAUCION

iNo utilice bajo ningin concepto el anillo de
ereccion durante mas de 30 minutos! Si el
anillo de ereccién permanece en el miembro
durante un periodo de tiempo superior, puede
producirse una interrupcion perjudicial del riego
sanguineo con el consiguiente riesgo de lesién
tisular.

/\PRECAUCION

iNo corra el riesgo de quedarse dormido sin
haber retirado el anillo de erecciéon y no lo
utilice tras haber consumido alcohol! Utilice el
anillo de ereccion Unicamente durante el acto
sexual, incluidos unos minutos antes vy

después del mismo.

Al utilizar el anillo de ereccién, puede que la eyaculacion
resulte algo menos intensa que de costumbre. A fin de aliviar la
presion sobre el tallo del pene, es posible desplazar el anillo de
ereccion levemente hacia delante justo antes de la eyaculacion
o retirarlo por completo. La erecciéon se mantiene incluso tras la
eyaculacion hasta retirar el anillo de ereccién.

119

&

Para mantener durante un tiempo prolongado la
elasticidad del anillo de ereccion, se recomienda
limpiarlo y secarlo tras el uso, y colocarlo de
nuevo cerrado y libre de aire en la funda de
plastico. A continuacién, conserve el anillo de
ereccion respetando las condiciones de
almacenamiento que figuran en la etiqueta del
mismo.

15



Solucion de problemas y fallos

PRIMUSeq €s un producto sanitario certificado y autorizado.
Por lo tanto, rogamos que comunique cualquier incidente grave
que surja en relacién con el producto al fabricante o a la
autoridad competente (en Alemania, el BfArM).

Si las soluciones propuestas no bastan para subsanar el
problema, contacte con el servicio al cliente o con su
distribuidor.

— El dispositivo no se enciende al pulsar la tecla on/off.
e Cerciorese de que las pilas se han colocado
correctamente y hacen contacto.

e Dado el caso, sustituya las pilas.

Eliminacién
Eliminacién respetuosa con el medioambiente
Debera respetarse la normativa legal vigente en su pais sobre

la eliminacion respetuosa con el medioambiente de los
accesorios, pilas y materiales de embalaje.

Este producto no debe eliminarse junto con los
residuos domésticos conforme a la legislacion
vigente. Para ello, entréguelo en el centro de
_ recogida oficial. A través de la recogida y el reciclaje
por separado, se conservan las reservas de materias primas.
Ademas, mediante el reciclaje del producto se garantiza el
cumplimiento de todas las disposiciones relativas a la
proteccion de la salud y del medioambiente.

Anillos de ereccion (Alemania)

Una vez finalizada la terapia, en Alemania actualmente es
posible eliminar todos los anillos de ereccion enumerados en el
volumen de suministro junto con los residuos domésticos
normales.
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Caractéristiques techniques

Modéle PRIMUS ¢4
Type Systéme de pompe a érection
Classe conforme a la Loi
allemande sur les dispositifs lla
médicaux
Dimensions 63 mm x 63 mm x 330 mm
Poids Pile comprise, env. 420 g
Alimentation 3 x pile alcaline 1,5 V AA (Mignon)
Classification B 4
IP30, protection contre la pénétration de
Indice de protection IP corps étrangers solides, par ex. un outil
>=25mmgd

Température ambiante : +5 °C a +40 °C ;
Humidité relative de I'air de 15 % a 90 %,
sans condensation, mais sans pression
partielle de vapeur d’eau requise
dépassant 50 hPa ; pression
atmosphérique de 700 hPa a 1 060 hPa

Intervalle de température : -25 °C a +5 °C ;
humidité relative de I'air jusqu’a 90 % de
+5 °C a 35 °C (sans condensation) ; >
35°C a 70 °C a une pression de vapeur
d’eau jusqu'a 50 hPa

Durée de vie prévue (dispositif) | 15 ans

Durée de
fonctionnement/nombre
d’applications en fonctionnement
(piles fournies)

Conditions de fonctionnement

Conditions de transport et de
conservation

30 traitements de 20 minutes

Temps de refroidissement ou de réchauffement a partir d’'une
température de conservation défavorable jusqu’a ce que le dispositif
puisse étre utilisé a +20 °C

de-25°Ca+5°Cen
) 2 heures
réchauffement
de +70 °C a +40 °C en
L 2 heures
refroidissement




Mises en garde et consignes de sécurité

* Des réactions allergiques aux matériaux avec lesquels il est
possible d’entrer en contact peuvent survenir (veuillez consulter la
liste de livraison dans la description du dispositif a la page 8 du
présent mode d’emploi pour connaitre les matériaux).

« Des modifications réalisées de votre propre chef et des
détériorations du dispositif peuvent porter préjudice au succés
d’une thérapie. Des modifications réalisées de votre propre chef
sur le dispositif peuvent aussi entrainer des dommages matériels
et corporels.

Veuillez contacter le fabricant ou la société de distribution dans les
circonstances suivantes :

e Vous avez I'impression que la puissance du dispositif a changé,
bien que vous n’ayez procédé a aucun changement du dispositif
et que les piles insérées soient entiérement chargées.



Que signifient les icones ?

Lisez impérativement le mode d’emploi dans
son intégralité avant la premiere utilisation et
respectez I'ensemble des consignes.

Décrit une situation potentiellement

A\ ATTENTION dangereuse devant étre évitée pour prévenir

d'éventuelles blessures.
Désigne une situation potentiellement

ATTENTION préjudiciable devant étre évitée pour prévenir

d'éventuels dommages matériels.

iio

Les informations fournissent a I'utilisateur
d'importantes consignes relatives a une
utilisation aisée ou conforme.

W
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Certificat de conformité relatif a la directive

93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993

E relative aux dispositifs médicaux. Il s’agit
0000 d’un dispositif médical de classe | resp. d’un

dispositif médical de classe lla lorsqu'un

organe notifié (code a 4 chiffres) est indiqué.

€.

@\

Nom et adresse du fabricant

Année de fabrication

Ce produit porte I'icone de recyclage
conformément & la directive UE 2002/96/CE.
Une élimination avec les déchets
ménagers/résiduels est interdite.
L’interlocuteur responsable de I'élimination
est le revendeur/fabricant.

Piéce appliquée de type B entrant
obligatoirement en contact physique avec le
patient dans le cadre d’une utilisation
normale

Numeéro de série du dispositif

Numéro de lot

Numéro de référence du fabricant

Utilisable jusqu’au...

wEEE 3 13X kR




Informations générales

Cher client,

Le systéme de pompe a érection PRIMUSq que vous venez d’acquérir
est un produit particulierement facile d'utilisation pour le traitement de la
dysfonction érectile ou de troubles de I'érection. Ce mode d’emploi a
pour but de vous aider a utiliser le systtme de pompe a érection de
maniere optimale. Le systtme PRIMUS,q vous offre les avantages
suivants :

alternative ou complément a un traitement médicamenteux
simplicité, sécurité et quasi-absence d’effets secondaires

libre fréquence d’utilisation

design ergonomique

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant toute
utilisation du systeme. Le respect des consignes est la
condition préalable a une utilisation conforme, la
manipulation correcte du dispositif et la sécurité qui en
découle pour l'utilisateur.

— Le systéeme de pompe a érection PRIMUS.4 ne doit étre
. utilisé que par une seule personne !

Le présent mode d’emploi fait partie du dispositif et doit étre conservé
avec ce dernier afin de permettre a la personne chargée de la
commande du dispositif de pouvoir y accéder a tout moment.



Informations générales

Explication des termes

Une dysfonction érectile, aussi appelée troubles de [I'érection ou
impuissance, est un trouble sexuel dans le cadre duguel un homme, sur
un laps de temps donné, ne parvient pas dans la majorité des tentatives
a obtenir ou maintenir une érection suffisante (turgescence du pénis)
pour une vie sexuelle satisfaisante. En revanche, les troubles érectiles a
court terme ne désignent pas la dysfonction érectile.

Usage prévu

Le systéme de pompe a érection PRIMUS eq est destiné au traitement
des troubles érectiles consécutifs a :

® des déficits de l'irrigation artérielle au niveau des organes sexuels
masculins

e des troubles du systéme vasculaire veineux/caverneux (fuite
veineuse) si les anneaux d’érection ne suffisent pas a eux seuls

® des lésion du systéme nerveux périphérique a lorigine d'une
dysrégulation

Fonctionnement du dispositif PRIMUS 4

La pompe électrique réduit la pression atmosphérique dans le cylindre
en plastique et favorise ainsi I'afflux naturel de sang dans les corps
caverneux du pénis, ce qui provoque une érection. Afin de prévenir un
reflux sanguin précoce et ainsi maintenir I'érection, un anneau d’érection
est utilisé dans la plupart des cas et est glissé du cylindre en plastique
sur le pénis.



Informations générales

La thérapie sous vide s’est de plus en plus imposée comme I'une des
méthodes thérapeutiques pour les troubles érectiles les plus reconnues.
Outre une manipulation simple, c’est surtout le pourcentage de réussite
trés élevé de cette forme de traitement avec peu d’effets secondaires qui
convainc.

Responsabilité et garantie

A partir du jour de sa livraison, une garantie de 24 mois est valable sur le
systéme de pompe a érection PRIMUSq (2 I'exception des anneaux
d’érection et du gel lubrifiant) en cas de manipulation conforme. Pendant
cette période, le dispositif pourra étre réparé ou remplacé sans frais par
le fabricant/fournisseur.

Une utilisation non conforme, le non-respect du mode d’emploi ainsi que
des modifications du systéeme réalisées de votre propre chef excluent la
responsabilité du fabricant/fournisseur a I'égard des dommages
matériels et corporels qui en découlent et la garantie devient caduque.
ATTENTION : n’utilisez que les accessoires autorisés par le
fabricant !

Le fabricant se réserve le droit de procéder a des modifications
techniques servant a I'amélioration du dispositif, de sa fonctionnalité et
de ses accessoires.

Le fabricant exclue expressément les controles techniques de sécurité.

Contre-indications

Les personnes suivantes ne peuvent utiliser le systeme PRIMUS 4
qu’aprés avoir consulté leur médecin :

® patients ayant une perception de la douleur réduite ou nulle dans la
zone dutilisation, comme dans les cas de paraplégie ou de
polyneuropathie par exemple

e patients souffrant de troubles de la coagulation ou prenant des
anticoagulants (médicaments empéchant la coagulation du sang)




Informations générales

Le systéeme de pompe a érection PRIMUS,,.4 ne doit pas étre utilisé :
H ® par des patients souffrant de priapisme

® en cas de maladies du sang associées a la formation de thrombus
dans le systeme capillaire

e en présence dune quelconque forme de maladie sexuellement
transmissible

® apres une consommation excessive d’alcool ou sous l'influence de
drogues, car cela réduit significativement la sensibilité a la douleur

Description du systeme PRIMUS;,cq4

Composition
(voir fig. 1)

Téte de pompe

Bouton-poussoir de génération de vide

Bouton-poussoir de relachement de la pression négative

Cylindre en plastique

Anneau réducteur, grand

Anneau réducteur, petit

Q= o a0 | T

Cone d’insertion (pour I'anneau d’érection)

Etiquetage

PRIMUSmed [REF] ti1091

gl tnis |

Endelner Feld 9 . D-46286 Dorsten

PRIMUSmed @ ﬂ C €

1 2019 2197
Medizinprodukt 2797
Etiquette conditionnement Etiquette téte de pompe



Description du systéme PRIMUS ;.4

Livraison
Réf. Désignation Matériau PZN
ti1091 | PRIMUSeq
Systéme de pompe a érection : 9124643
- Téte de pompe ABS
- Cylindre en plastique ABS
- Cone d'insertion ABS
ti1092 | Anneau d’érection PRIMUS 4, petit, Elastomére | 8855310
d=10 mm
ti1093 | Anneau d’érection PRIMUS 4, Elastomére | 8855422
moyen,
d=12,5mm
ti1094 | Anneau d’érection PRIMUS cq, grand, | Elastomére | 8855439
d=15mm
ti1096 | Anneau réducteur PRIMUS 4, petit Silicone 8855273
ti1097 | Anneau réducteur PRIMUS eq, grand | Silicone 8855304
ti1098 | Gel lubrifiant 150 ml pour voir tube 9124666
systéme PRIMUSpeq
- Mode d’emploi PRIMUS eq - -
- Vidéo d'utilisation PRIMUS ,eq - -
- Trousse de toilette PRIMUS eq Nylon -
ti6063 Piles alcalines 1,5V AA - -
(3 unités)

Tous les articles marqués dun PZN (numéro
d’identification centralisé) peuvent aussi étre achetés en
% pharmacie en Allemagne. Veuillez y indiquer le PZN.

19

Retrouvez non seulement les articles indiqués mais aussi
d’'autres dispositifs médicaux, comme un anneau
d’érection extra-grand (d = 20 mm) dans notre boutique en
ligne sur www.tic-direkt.de.




Utilisation du dispositif PRIMUSmed

Préparation de la thérapie sous vide

1.

Montez le systtme de pompe a érection comme présenté a la
figure 3.

Il est recommandé d’éliminer toute pilosité pubienne importante
dans la zone d’application avant toute utilisation. Vous pouvez
aussi appliquer un peu de gel lubrifiant a la base du pénis.

Veillez a insérer trois piles alcalines 1,5 V de type AA dans le
compartiment a piles de la téte de pompe. La figure 10 indique
le sens correct des poles (+/-).

Application de I’anneau d’érection sur le cylindre en plastique

1.
2.

Appliquez un peu de gel lubrifiant sur le cone d’insertion.

Etirez I'anneau d’érection que vous aurez choisi en tirant sur les
languettes prévues a cet effet.

Faites glisser 'anneau d’érection a I'aide du cone d’insertion sur
environ 2 cm sur le cylindre en plastique (fig. 4).

Retirez le cone d’insertion et insérez I'anneau réducteur dans le
cylindre en plastique (fig. 5).

Appliquez du gel lubrifiant sur le bord interne et externe de
I'anneau réducteur (fig. 6).

Réalisation de la thérapie sous vide

1.
2.
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Insérez votre pénis dans le cylindre en plastique.

Appuyez le systéme de pompe a érection PRIMUS 4 contre votre
corps (fig. 7).

Actionnez la pompe a vide comme suit :

Appuyez sur le bouton-poussoir de génération de vide et
maintenez-le enfoncé pendant environ 4 a 5 secondes. Puis,
attendez environ 10 secondes jusqu'a ce que l'érection se soit
établie. Si I'érection ne suffit pas, appuyez a nouveau sur le
bouton-poussoir de génération de vide et maintenez-le enfoncé
pendant environ 2 a 3secondes. Si, aprés une pause
supplémentaire de 10 secondes, I'érection reste insatisfaisante,



Utilisation du dispositif PRIMUS ;,eq

répétez ce processus (3 s de génération de vide / 10 s de pause)
aussi souvent que nécessaire pour obtenir une érection appropriée
(fig. 8).

Ce maniement tres prudent et progressif n’est nécessaire que lors
des premiéres utilisations, jusqu’a ce que vous puissiez déterminer
vous-méme pendant combien de temps vous devez actionner la
pompe a vide pour obtenir une érection suffisante.

/\ATTENTION | | I'utilisation du dispositif malgré une manipulation

Si vous présentez une douleur pendant ou aprés

correcte, veuillez interrompre le traitement et
consulter votre médecin traitant.

cylindre en plastique et donc de douleurs
A ATTENTION consécutives, soulagez-les en appuyant sur le

En cas de pression négative excessive dans le

bouton-poussoir pour relacher la pression négative !

4.

Une fois I'érection obtenue, faites glisser 'anneau d’érection du
cylindre en plastique jusqu’a la base du pénis. Veillez a ce que les
languettes de I'anneau d’érection soient perpendiculaires au
membre.

Actionnez le bouton-poussoir de relachement de la pression
négative et retirez le systéme de pompe a érection (fig. 9).

Retrait de I’anneau d’érection apreés utilisation

1.
2.

Etirez 'anneau d’érection en tirant sur les languettes.

Attendez quelques secondes jusqu'a ce que le relachement du
pénis se produise.

Retirez 'anneau d’érection du pénis d’'un mouvement régulier.
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Utilisation du dispositif PRIMUS;,eq

Nettoyage du systéme de pompe a érection

La téte de pompe est exclue de la procédure de
nettoyage indiquée ci-dessous et ne doit étre nettoyée

ATTENTION || qu'avec une lingette humide. La pénétration d’eau

dans la téte de pompe entraine un
dysfonctionnement !

12

Tous les composants utilisés du systeme PRIMUS ¢4 (a I'exception de la
téte de pompe) devraient étre nettoyés apres utilisation dans de l'eau
savonneuse tiéde & pH neutre. Eliminez ensuite complétement les
résidus de savon a I'eau courante.

Conseils et recommandations

Différence entre une érection obtenue avec une pompe a vide et une
érection naturelle

1.

Normalement, I'érection obtenue avec une pompe a vide est
légérement plus importante qu’une érection naturelle.

L’anneau d’érection maintient I'érection apres I'éjaculation, de sorte
que le rapport sexuel peut éventuellement étre prolongé.

Etant donné qu'avec lanneau d'érection, [I'érection est
exclusivement maintenue a I'extérieur du corps, il arrive qu’il se
produise pendant le rapport un « effet d’articulation », c’est-a-dire
que le pénis se plie a sa base. La plupart des hommes ne
considérent toutefois pas nécessairement cela comme un
probleme.




Conseils et recommandations

Réalisez des essais avant de vous lancer immédiatement

1.

Les premieres tentatives de manipulation du systéme PRIMUSeq
devraient étre faites hors cadre d’un rapport sexuel.

Laissez-vous le temps de trouver 'anneau d’érection adapté.

Les meilleurs résultats sont obtenus avec une pression négative
plutdt faible. Prenez le temps de trouver le degré adéquat de
pression négative. Veillez impérativement a ce que I'érection soit
atteinte lentement.

Anneau réducteur

1.

Veillez a ce que la pression négative reste stable pendant le
processus de pompage. Dans la mesure du possible, I'air ne doit
pas pénétrer entre votre corps et I'anneau réducteur. L'érection
devrait étre atteinte en I'espace de 10 a 90 secondes. L’anneau
réducteur se resserre au début de I'application avec les poils
pubiens environnants a mesure de I'érection progressive du pénis.

Veuillez n’enfiler le petit anneau réducteur en supplément que
lorsque vous remarquez en cours d'utilisation que le diamétre du
grand anneau de réduction est trop grand pour vous.

Anneau d’érection

Une assise précise de l'anneau d'érection est une des conditions
importantes au bon fonctionnement du systtme PRIMUSpeq. Il est fait
d’'un composé de silicone particulierement élastique et doit étre bien
ajusté autour du pénis. Il est nécessaire afin d’accumuler le sang dans le
membre. |l faut toutefois veiller & ce que I'anneau d’érection ne soit pas
serré plus que nécessaire.
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Conseils et recommandations

Veuillez donc essayer en premier lieu I'anneau d’érection le plus grand.
Si vous obtenez une bonne érection avec le systtme PRIMUSe4, Mais
que celle-ci disparait malgré I'anneau d’érection en cing minutes ou
moins, vous devez alors essayer l'anneau d'érection de taille
directement inférieure.

Ne portez jamais I'anneau d’érection plus de 30
minutes ! Si I'anneau d’érection reste sur le pénis
pendant une période prolongée, cela peut entrainer
une interruption préjudiciable de I'apport sanguin et
des lésions tissulaires risquent de se produire !

Ne prenez jamais le risque de vous endormir avec
I'anneau d’érection et ne l'utilisez pas apres avoir
consommé de l'alcool ! Ne portez I'anneau d’érection
que pendant le rapport sexuel ou seulement quelques
minutes avant et aprés.

Lorsque vous portez I'anneau d’érection, il se peut que votre éjaculation
soit moins puissante qu’a I'accoutumée. Pour réduire la pression sur le
corps du pénis, vous pouvez pousser I'anneau un peu vers I'avant sur le
pénis ou le retirer juste avant I'éjaculation. L’érection se maintiendra
également aprés I'éjaculation, jusqu’a ce que I'anneau d’érection soit
retiré.

Afin de préserver I'élasticité de I'anneau d’érection,
nettoyez-le aprés son utilisation avant de le sécher et
3 de le conserver dans la housse plastique bien fermée

. et étanche a l'air. Puis, conservez I'anneau d’érection
conformément aux conditions de conservation figurant
sur I'étiquette.
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Dépannage
Le PRIMUS 4 est un dispositif médical certifié et autorisé. Veuillez donc
signaler tous les incidents graves se produisant avec le produit au
fabricant et aux autorités nationales compétentes (en Allemagne, il s’agit
de I'lnstitut fédéral des médicaments et des dispositifs médicaux).

Si les solutions proposées ne résolvent pas le probléme, veuillez
contacter le service a la clientéle ou votre distributeur.

— Le dispositif ne s’allume pas aprés avoir activé la touche

Marche/Arrét.
® Assurez-vous que les piles sont correctement insérées et sont
en contact.

® Remplacez les piles le cas échéant.

Mise au rebut
Elimination respectueuse de I’environnement

Les dispositions Iégales nationales en vigueur dans votre pays et
relatives a I'élimination respectueuse de I'environnement d’accessoires,
de piles et d’'emballages doivent étre respectées.

Ce produit doit étre éliminé séparément des déchets
ménagers conformément aux dispositions Iégales en vigueur.
Pour ce faire, remettez-le a un point de collecte officiel. La
collecte séparée et le recyclage permet d’économiser les
— réserves de matieres premieres et le respect de toutes les
dispositions relatives a la protection de la santé et de I'environnement est
garanti lors du recyclage du produit.

Anneaux d’érection (Allemagne)

En Allemagne, tous les anneaux d’érection fournis peuvent actuellement
étre éliminés avec les déchets ménagers ordinaires a la suite de la
thérapie.
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Modello PRIMUSeq

Tipo Sistema a vuoto di ausilio all'erezione
Classe MPG lla

Dimensioni 63 mm x 63 mm x 330 mm

Peso Batteria inclusa, circa 420 g

Tensione di alimentazione

3 batterie alcaline da 1,5V AA
(mignon)

Classificazione

B &

Classe di protezione IP

IP30, protetto da accesso con un
attrezzo
>=25mmgd

Condizioni d'esercizio

Temperatura ambiente: da +5°C a
+40°C;

umidita relativa dell'aria da 15% a 90%,
senza condensa, ma senza necessita
di pressione parziale del vapore
acqueo superiore a 50 hPa; pressione
atmosferica da 700 hPa a 1060 hPa

Condizioni di trasporto e
conservazione

Range di temperatura: da -25°C a
+5°C; umidita relativa dell'aria fino al
90% da +5°C a 35°C (senza
condensa); > da 35°C a 70°C alla
pressione del vapore acqueo fino a 50
hPa

Vita utile prevista (dispositivo)

15 anni

Durata d'esercizio/numero di
applicazioni in esercizio
(batterie fornite in dotazione)

30 trattamenti da 20 minuti

Tempo necessario per raffreddamento o riscaldamento da temperatura
di stoccaggio sfavorevole fino a stato di pronto al funzionamento alla

temperatura ambiente di +20°C

Riscaldamento da -25°C a
+5°C

2 ore

Raffreddamento da +70°C a
+40°C

2 ore




Precauzioni e avvertenze di sicurezza

e Sono possibili reazioni allergiche ai materiali che vengono a
contatto con la pelle (per indicazioni sui materiali, vedere I'elenco
della fornitura standard nella descrizione del dispositivo a pagina 8
delle presenti istruzioni per I'uso)

* Modifiche non autorizzate e danni al dispositivo possono
compromettere I'efficacia della terapia. Modifiche non autorizzate
al dispositivo possono anche causare danni materiali e lesioni
personali.

Rivolgersi al fabbricante o al rivenditore nei seguenti casi:

e Percezione di variazione delle prestazioni del dispositivo, pur non
avendo apportato alcuna modifica e con batterie completamente
cariche.



Significato dei simboli

E fondamentale leggere le istruzioni per I'uso
prima di utilizzare il dispositivo per la prima
volta e seguire tutte le indicazioni.

/A ATTENTO

Descrive una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non evitata, pud causare
lesioni.

ATTENTO

Indica una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non evitata, pud causare
danni materiali.

ai

Le informazioni per |'utente forniscono
indicazioni importanti per utilizzare il
dispositivo in modo semplice e corretto.

M
oﬂ\
M

E 0000

Certificazione di conformita ai sensi della
Direttiva 93/42/CEE del Consiglio del 14
giugno 1993, in materia di dispositivi medici.
Dispositivo medico di classe | o di classe lla
se € indicato anche un organismo notificato
(codice numerico a 4 cifre).

Nome e indirizzo del fabbricante

Anno di fabbricazione

Questo prodotto reca il simbolo di riciclaggio
in conformita alla Direttiva UE 2002/96/CE.
Non & consentito lo smaltimento con i rifiuti
domestici/indifferenziati. Il responsabile dello
smaltimento ¢ il rivenditore/fabbricante.

Parte applicata di tipo B che entra
necessariamente in contatto con il corpo del
paziente durante il normale utilizzo

2130 I B

Numero di serie del dispositivo

-
o
]

Denominazione del lotto

Codice articolo del fabbricante

e

Da utilizzare entro...




Informazioni generali

Caro cliente,

acquistando il sistema a vuoto di ausilio all'erezione PRIMUS ey ha
scelto un prodotto particolarmente semplice da utilizzare per il
trattamento della disfunzione erettile e dei disturbi legati all'erezione. Le
istruzioni per l'uso Le consentono di utilizzare al meglio il sistema a vuoto
di ausilio all'erezione. PRIMUS,¢q offre di seguenti vantaggi:

e alternativa o integrazione al trattamento farmacologico
o semplice, sicuro e con scarsi effetti collaterali
e possibilita di ripetere I'applicazione a piacere

® design ergonomico

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
utilizzare il sistema. Il rigoroso rispetto delle istruzioni
rappresenta la premessa fondamentale per l'uso a
norma, la corretta manipolazione del dispositivo e la
conseguente sicurezza dell'utilizzatore.

— Il sistema a vuoto di ausilio all'erezione PRIMUS ¢ puod
Sy essere utilizzato soltanto da una singola persona!

Le presenti istruzioni per I'uso sono parte integrante del dispositivo e
devono essere conservate in modo che le persone incaricate del suo
funzionamento possano accedervi in qualsiasi momento.



Informazioni generali

Spiegazione dei termini

La disfunzione erettile (impotentia coeundi), anche nota nel linguaggio
comune come disturbo dell'erezione, disturbo di potenza o impotenza, &
un disturbo sessuale maschile caratterizzato dall'incapacita di
raggiungere o mantenere un'erezione (rigidita del pene), per un
determinato periodo di tempo nella maggior parte dei tentativi, di grado
sufficiente a garantire una vita sessuale soddisfacente. | disturbi di
erezione a breve termine non sono considerati disfunzione erettile.

Destinazione d'uso

Il sistema a vuoto di ausilio all'erezione PRIMUS,.q € destinato alla
terapia della disfunzione erettile provocata da:

o deficit di afflusso arterioso nella regione genitale maschile

e disturbi del sistema vascolare venoso/cavernoso (fuga venosa)
qualora i soli anelli di costrizione non siano sufficientemente efficaci

® danno a carico del sistema nervoso periferico con conseguente
malfunzionamento del sistema di controllo

Modalita d'azione di PRIMUS, ¢4

La pompa elettrica riduce la pressione atmosferica all'interno del cilindro
di plastica, favorendo in tal modo I'afflusso naturale di sangue nei corpi
cavernosi del pene e producendo cosi un'erezione. Per evitare un
deflusso precoce di sangue e quindi mantenere l'erezione, nella maggior
parte dei casi si utilizza un anello di costrizione che viene trasferito dal
cilindro di plastica al pene.



Informazioni generali

La terapia del vuoto & uno dei metodi di trattamento della disfunzione
erettile maggiormente diffusi e conosciuti. Oltre che per la semplicita
d'uso, questa forma di terapia praticamente priva di effetti collaterali si
distingue soprattutto per I'altissima percentuale di successi.

Responsabilita e garanzia

Se utilizzato correttamente, il sistema a vuoto di ausilio all'erezione
PRIMUSes (ad esclusione degli anelli di costrizione e del gel
lubrificante) & garantito per 24 mesi a partire dal primo giorno della
consegna. Durante questo periodo, il dispositivo pud essere riparato o
sostituito gratuitamente dal fabbricante/fornitore.

L'uso improprio, I'inosservanza delle istruzioni per I'uso e le modifiche
non autorizzate del sistema comportano I'esclusione di responsabilita del
fabbricante/fornitore per eventuali danni materiali o lesioni personali e
annullano la garanzia. ATTENZIONE: é consentito l'uso dei soli
accessori autorizzati dal fabbricante!

Il fabbricante si riserva il diritto di apportare modifiche tecniche per
migliorare il dispositivo, le sue funzionalita e gli accessori.

Il fabbricante esclude espressamente controlli tecnici di sicurezza.

Controindicazioni

Il sistema PRIMUS,.q puo essere utilizzato soltanto previa

consultazione con il proprio medico nei seguenti casi:

® pazienti con percezione del dolore limitata o assente, ad es. affetti da
paraplegia o polineuropatia

® pazienti che soffrono di disturbi della coagulazione del sangue o che
assumono anticoagulanti (farmaci che inibiscono la coagulazione)



Informazioni generali

Il sistema a vuoto di ausilio all'erezione PRIMUS,,,.4 non deve essere
IT utilizzato nei seguenti casi:

® pazienti affetti da priapismo

® in presenza di malattie del sangue con formazione di trombi nel
sistema capillare

® in presenza di qualsiasi forma di malattia sessualmente trasmissibile

® a seguito di consumo eccessivo di alcol o sotto I'effetto di droghe, in
quanto tali condizioni riducono significativamente la percezione del
dolore

Descrizione di PRIMUS ¢4

Struttura
(vedere Fig. 1)

a | Testa della pompa
b | Pulsante di attivazione
¢ | Pulsante di sfiato
d | Cilindro di plastica
e | Anello di riduzione, grande
f | Anello di riduzione, piccolo
g | Cappuccio conico di protezione (per I'anello di costrizione)
Etichette
PRIMUSmed t|1091
MAMIRARINY | s
1091500001
- l\ (? 0:0 ! SPZON(; 1(2) 42 4 ; 1 2019 Eniiner PS5 8285 Dsen
. ] 5048 PRIMUSmed @ R 2797
<ot
Medizinprodukt C € 2797
Etichetta confezione Etichetta testa pompa



Descrizione di PRIMUS ¢4

Composizione della fornitura

Art. n. | Descrizione Materiale Codice
PZN
ti1091 | PRIMUS g
Sistema a vuoto di ausilio all'erezione: 9124643
- Testa della pompa ABS
- Cilindro di plastica ABS
- Cappuccio conico di ABS
protezione
ti1092 | Anello di costrizione PRIMUS ¢4, Elastomero | 8855310
piccolo,
d=10 mm
ti1093 | Anello di costrizione PRIMUS ¢4, Elastomero | 8855422
medio,
d=12,5mm
ti1094 | Anello di costrizione PRIMUS ¢4, Elastomero | 8855439
grande,
d=15mm
ti1096 | Anello di riduzione PRIMUS ¢4, Silicone 8855273
piccolo
ti1097 | Anello di riduzione PRIMUS ¢4, Silicone 8855304
grande
ti1098 | Gel lubrificante 150 ml per vedere 9124666
sistema PRIMUS ¢4 tubetto
- PRIMUS ¢4 Istruzioni per I'uso - -
- PRIMUS 4 Video tutorial - -
- PRIMUS .4 Pochette Nylon -
ti6063 | Batterie alcaline da 1,5V AA - -
3 pz.)

In Germania, tutti gli articoli contrassegnati da un codice
PZN (codice centrale farmaceutico) possono essere
acquistati anche in farmacia. In tal caso si prega di
% indicare il codice PZN.
Nel nostro shop online www.tic-direkt.de pud trovare gli
articoli elencati e altri dispositivi medici, ad es. anche anelli
di costrizione extra-large (d = 20 mm).
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Uso di PRIM

ed

Preparazione della terapia del vuoto

1.

Montare il sistema a vuoto di ausilio all'erezione come illustrato
nella Fig.3.

Si consiglia di radere i peli pubici, se folti, nell'area di applicazione
prima della terapia. In alternativa & possibile applicare una piccola
quantita di lubrificante alla radice del pene.

Verificare che nel vano batterie della testa della pompa siano
presenti tre batterie alcaline da 1,5 V tipo AA. Nella Fig. 10 &
illustrata la corretta disposizione dei poli (+/-).

Applicazione dell'anello di costrizione sul cilindro di plastica

1.

Applicare un po' di gel lubrificante sul cappuccio conico di
protezione.

Scegliere I'anello di costrizione e allargarlo usando le apposite
alette.

Utilizzando il cappuccio conico, infilare I'anello di costrizione sul
cilindro di plastica per circa 2 cm (Fig. 4).

Rimuovere il cappuccio conico di protezione dal cilindro in plastica
ed inserire al suo posto un anello di riduzione (Fig. 5).

Applicare il gel sul bordo dell'anello di riduzione e stenderlo verso
l'interno e I'esterno dello stesso (Fig. 6).

Esecuzione della terapia del vuoto

1.
2.

3.

10

Posizionare il pene all'interno del cilindro di plastica.

Premere il sistema a vuoto di ausilio all'erezione PRIMUS,,¢4 contro
il corpo (Fig. 7).

Attivare la pompa per vuoto come segue:

Tenere premuto il pulsante di attivazione per circa 4-5 secondi.
Quindi attendere circa 10 secondi fino al raggiungimento
dell'erezione. Se l'erezione raggiunta non € sufficiente, tenere di
nuovo premuto il pulsante di attivazione per circa 2-3 secondi. Se
l'erezione continua ad essere ancora insoddisfacente dopo
un'ulteriore pausa di 10 secondi, ripetere la procedura (3 secondi di
attivazione/10 secondi di pausa) fino a raggiungere un'erezione
adeguata (Fig. 8).



E necessario procedere con estrema cautela e in modo graduale
soltanto per le prime applicazioni, ossia fino a quando sara
possibile valutare autonomamente la durata di azionamento della
pompa per raggiungere un'erezione soddisfacente.

Se, nonostante l'uso corretto, dovessero manifestarsi

/\ ATTENTO | | dolori durante o dopo l'uso del dispositivo,

interrompere il trattamento e rivolgersi al medico
curante!

Se la pressione negativa all'interno del cilindro di

/\ ATTENTO | | plastica & troppo elevata e provoca dolore, annullarla

premendo il pulsante di sfiato!

4. Una volta raggiunta I'erezione, trasferire I'anello di costrizione dal
cilindro di plastica alla base del pene, verificando che le alette
dell'anello siano perpendicolari al pene stesso.

5. Premere il pulsante di sfiato e rimuovere il sistema a vuoto di
ausilio all'erezione (Fig. 9).

Rimozione dell'anello di costrizione dopo l'uso
1. Allargare I'anello di costrizione usando le alette.
2. Attendere qualche secondo che il pene ritorni a riposo.
3. Sfilare I'anello di costrizione dal pene con un movimento uniforme.
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Uso di PRIM

Pu

med

lizia del sistema a vuoto di ausilio all'erezione

La testa della pompa & esclusa dalla procedura di

pulizia descritta di seguito e va pulita soltanto con un
ATTENTO panno umido. La penetrazione d'acqua nella testa

della pompa ne pregiudica il funzionamento!

Tutti i componenti del sistema PRIMUSneq utilizzati (ad eccezione della
testa della pompa) devono essere puliti dopo l'uso in acqua calda e
sapone a pH neutro. Successivamente, rimuovere completamente i
residui di sapone sotto acqua corrente.

Avvertenze e suggerimenti

Confronto tra erezione con dispositivo per vuoto ed erezione naturale

1. Normalmente I'erezione raggiunta con il dispositivo per vuoto &
leggermente maggiore rispetto all'erezione naturale.

2. L'anello di costrizione mantiene l'erezione oltre I'eiaculazione, in
modo da potere eventualmente prolungare il rapporto sessuale.

3. Poiché l'anello di costrizione consente di mantenere l'erezione
esclusivamente al di fuori del corpo, durante il rapporto sessuale si
viene a creare una sorta di "effetto snodo", cioé il pene si inclina
verso il fusto. La maggior parte degli uomini non lo considera
tuttavia un problema.




Avvertenze e suggerimenti

Fare alcune prove anziché iniziare subito

1. All'inizio provi a utilizzare il sistema PRIMUSs senza porsi
I'obiettivo di un rapporto sessuale.

2. Si prenda il tempo necessario per scegliere I'anello di costrizione
giusto per Lei.

3. | migliori risultati si ottengono creando un vuoto piuttosto basso.
Dedichi il tempo necessario a individuare l'intensita piu adeguata
per il Suo caso. Si assicuri sempre che l'erezione si sviluppi
lentamente.

Anello di riduzione

1. Verifichi che la pressione negativa rimanga stabile durante il
processo di pompaggio. Tra il Suo corpo e I'anello di riduzione non
dovrebbe possibilmente entrare aria. Dovrebbe raggiungere
I'erezione entro un intervallo di tempo compreso tra 10 e 90
secondi. All'inizio dell'applicazione, I'anello di riduzione si chiude
contro l'area pubica circostante, all'aumentare dell'erezione si
chiude attorno al fusto del pene.

2. Utilizzi I'anello di riduzione piccolo soltanto se, durante
I'applicazione, si accorge che il diametro dell'anello di riduzione piu
grande e troppo grande per Lei.

Anello di costrizione

Una delle piu importanti premesse per il corretto funzionamento del
sistema PRIMUS¢q € il preciso posizionamento dell'anello di costrizione.
Questo anello, costituito da una mescola siliconica particolarmente
elastica, deve aderire perfettamente intorno al pene, consentendo in tal
modo l'accumulo di sangue al suo interno. Tuttavia, € importante
assicurarsi che I'anello di costrizione non stringa piu del necessario.
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Avvertenze e suggeriment

Per questo motivo, provare inizialmente con l'anello di costrizione piu
grande. Si puo provare con l'anello di costrizione della misura piu piccola
soltanto se, dopo avere raggiunto una buona erezione con il sistema
PRIMUS 4, questa si riduce entro cinque minuti malgrado la presenza

dell'anello.

/A ATTENTO

Non utilizzare I'anello di costrizione per piu di 30
minuti! L'impiego dell'anello per un periodo di tempo
superiore puod interrompere l'afflusso di sangue, con
conseguente rischio di danni ai tessuti!

/A ATTENTO

Evitare di addormentarsi con I'anello di costrizione
applicato al pene e non utilizzarlo dopo aver bevuto
alcolici! Indossare I'anello di costrizione unicamente
durante il rapporto sessuale o soltanto per pochi
minuti prima e dopo il rapporto stesso.

In caso di impiego dell'anello di costrizione, I'eiaculazione pud essere
meno intensa. Per ridurre la pressione sul fusto del pene, & possibile
spostare leggermente in avanti l'anello o rimuoverlo poco prima
dell'eiaculazione. L'erezione viene mantenuta anche dopo I'eiaculazione
fino alla rimozione dell'anello.

o

Per garantire che l'anello di costrizione mantenga a
lungo la propria elasticita, dopo I'uso si raccomanda di
pulirlo, asciugarlo e avvolgerlo ben chiuso nell'involucro
di plastica in modo che non penetri aria. Conservare
quindi I'anello di costrizione nel rispetto delle condizioni
riportate sulla relativa etichetta.
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Gestione degli errori e dei problemi

PRIMUSeq € un dispositivo medico certificato e omologato. Si prega
pertanto di segnalare tutti gli incidenti gravi, correlati al prodotto, al
fabbricante e all'autorita statale competente (in Germania, l'autorita
competente € I'lstituto federale per i prodotti medicinali e i dispositivi
medici (BfArM)).

Nel caso in cui le soluzioni proposte non risolvano il problema, contattare
il servizio clienti o il proprio rivenditore.

— Il dispositivo non si accende quando si preme il tasto on/off.
e \Verificare che le batterie siano inserite correttamente e che vi
sia contatto.

® Sostituire le batterie se necessario.

Smaltimento
Smaltimento nel rispetto dell'ambiente

Attenersi alle disposizioni di legge nazionali vigenti nel proprio paese in
materia di smaltimento di accessori, batterie e imballaggi nel rispetto
dell'ambiente.

Questo prodotto deve essere smaltito separatamente dai
rifiuti domestici in conformita alle normative di legge vigenti. A
tale scopo, consegnarlo a un centro di raccolta ufficiale. La
raccolta differenziata e il riciclaggio consentono di preservare
— le riserve di materie prime e di garantire che il riciclaggio del
prodotto sia conforme a tutte le normative in materia di tutela della salute
e dell'ambiente.

Anelli di costrizione (Germania)

In Germania, tutti gli anelli di costrizione inclusi nella fornitura possono
attualmente essere smaltiti con i normali rifiuti domestici al termine della
terapia.
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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 &

IP30, zabezpieczone przed dostgpem np.
Klasa ochrony IP narzedziami

>=2,5mm @

Temperatura otoczenia: +5°C do +40°C;
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza 15% do 90%, bez
Warunki pracy kondensacji, ale bez wymaganego ci$nienia
czastkowego pary wodnej powyzej 50 hPa;
ci$nienie powietrza 700 hPa do 1060 hPa

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

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

Oczekiwany okres trwatosci

(urzadzenie) 15 lat
Czas pracyl/liczba
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

schiodzenie z +70°C do +40°C 2 godziny

Ostrzezenia i wskazéwki dotyczace

bezpieczenstwa
* Mozliwe sg reakcje alergiczne na dotykane materiaty (informacje

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

« Samowolna modyfikacja i uszkodzenia urzgdzenia moga zagrozi¢
powodzeniu terapii. Samowolne modyfikacje urzgdzenia mogg réwniez
prowadzi¢ do szkéd materialnych i obrazen ciata.

W nastepujacych okolicznosciach nalezy skontaktowac sie z producentem lub
dystrybutorem:

e Uzytkownikowi wydaje sig, ze wydajnos$¢ urzadzenia ulegta zmianie, chociaz
nie dokonat zadnych zmian w urzadzeniu, a wlozone baterie sg w petni
natadowane.



Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy
koniecznie przeczyta¢ instrukcje obstugi i
przestrzega¢ wszystkich wskazowek.

Opisuje ewentualnie niebezpieczng sytuacje. Jesli
sie jej nie zapobiegnie, skutkiem mogg by¢ urazy.

Oznacza ewentualnie szkodliwg sytuacje. Jesli sie
jej nie zapobiegnie, skutkiem mogg by¢ szkody
materialne.

Informacje dla uzytkownikéw podajg wazne
wskazoéwki dotyczace prostego lub zgodnego
z przeznaczeniem wykorzystania.

Deklaracja zgodnosci zgodnie z Dyrektywg Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku
dotyczacej wyrobéw medycznych. Jest to wyréb
medyczny klasy | lub wyréb medyczny klasy lla,
jesli podana jest jednostka notyfikowana (4-cyfrowy
kod numeryczny).

Nazwa i adres producenta

Rok produkciji

Niniejszy produkt jest opatrzony symbolem
recyklingu zgodnie z Dyrektywg UE 2002/96/WE.
Usuwanie razem z odpadami
domowymi/niesegregowanymi jest niedozwolone.
Osobg kontaktowg odpowiedzialng za utylizacje
jest sprzedawca/producent.

Czes¢ aplikacyjna typu B, ktéra podczas
normalnego uzytkowania nieuchronnie wchodzi
w fizyczny kontakt z pacjentem

23134 & K

Numer seryjny urzadzenia
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Oznaczenie serii

Numer artykutu producenta
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Termin waznosci




Informacje ogolne

Szanowny Kliencie!

Prozniowy system do wspomagania erekcji PRIMUS, e jest
szczegOlnie przyjaznym dla uzytkownika produktem do leczenia
dysfunkcji erekcyjnej lub zaburzen erekcji. Instrukcja obstugi
stanowi pomoc w optymalnym zastosowaniu prézniowego
systemu do wspomagania erekcji. PRIMUS 4 ma nastepujgce
zalety:

e rozwigzanie alternatywne lub uzupetnienie leczenia
farmakologicznego

e latwy w uzyciu, bezpieczny i z nieznacznymi dziataniami
niepozadanymi

e stosowanie mozna powtarza¢ dowolnie czesto

e ergonomiczna budowa urzgdzenia

Przed uzyciem systemu nalezy doktadnie

7 przeczyta¢ instrukcje  obstugi. Doktadne
i ® przestrzeganie jest warunkiem zgodnego
‘ z przeznaczeniem uzytkowania, prawidiowego

obchodzenia sie z urzadzeniem i zaleznego od
tego bezpieczenstwa uzytkownika.

% Prézniowy system do wspomagania erekcji

—O PRIMUS,.s jest przeznaczony do stosowania
tylko przez jedna osobe!

Niniejsza instrukcja obstugi jest czescig sktadowa urzadzenia
i nalezy zawsze przechowywac jg razem z urzadzeniem, aby
w kazdej chwili umozliwi¢ do niej dostep osobie zajmujacej sie
obstugg urzadzenia.



Informacje ogolne

Objasnienie pojec

Dysfunkcja erekcyjna (tac. impotentia coeundi) — znana réwniez
jako zaburzenia erekcji/wzwodu, niemoc piciowa lub impotencja
— jest zaburzeniem seksualnym, w ktérym mezczyznie nie udaje
sie przez pewien okres czasu w wiekszos$ci préb osiggna¢ lub
utrzymaé erekcji (wzwodu czionka), wystarczajgcej do
satysfakcjonujgcego odbycia stosunku seksualnego.
Krotkotrwate zaburzenia erekcji nie sg uznawane za dysfunkcje
erekcyjng.

Przeznaczenie

Prozniowy system do wspomagania erekcji PRIMUS, e jest

przeznaczony do terapii dysfunkcji erekcyjnej wystepujacej

wskutek:

e niedostatecznego zaopatrzenia meskiego narzadu
ptciowego w krew tetnicza

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

e uszkodzenia obwodowej czesSci uktadu nerwowego
ze skutkiem w postaci nieprawidtowego sterowania

Sposob dziatania PRIMUS ey

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




Informacje ogolne

Terapia prézniowa coraz bardziej zyskuje na uznaniu jako jedna
z najbardziej cenionych metod leczenia zaburzen erekc;ji.
Oprocz  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 PRIMUSeq (z wyjatkiem pierscieni erekcyjnych i zelu
nawilzajgcego) obowigzuje 24-miesieczna gwarancja
w przypadku prawidtowej 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 wykluczajg
odpowiedzialno$¢ 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 urzgdzenia,
funkcjonalnosci oraz wyposazenia dodatkowego.

Producent wyklucza wyraznie kontrole bezpieczenstwa
technicznego.

Przeciwwskazania

Nastepujace osoby moga stosowaé¢ system PRIMUS.4
tylko po konsultacji z lekarzem:

e pacjenci z ograniczonym lub zniesionym odczuwaniem bdlu,
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 ,eq
nie wolno stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:

e U pacjentow, u ktérych wystepuje priapizm

Opis urzadzenia PRIMUS ¢4

e wprzypadku choréb krwi

z tworzeniem sie skrzepéw

w uktadzie naczyn wiosowatych

e w przypadku wystepowania jakiejkolwiek postaci choréb

przenoszonych drogg piciowg
e po nadmiernym spozyciu alkoholu

lub pod wptywem

narkotykéw, poniewaz wskutek tego znacznie obnizone jest

odczuwanie bélu

Budowa urzadzenia

(patrz ryc. 1)

Gtowica pompy

Przycisk do wytwarzania prézni

Przycisk do redukcji podci$nienia

Cylinder z tworzywa sztucznego

Pierscien redukcyjny, duzy

Pierscien redukcyjny, maty

Q| =™ o | Qa0 |T

Koncoéwka do zaktadania (do pierscienia erekcyjnego)

Oznakowanie
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Opis urzadzenia PRIMUS ¢4

Zakres dostawy

Nrart. | Nazwa Materiat | PZN
ti1091 | PRIMUSeq
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
$redni,
8r.=12,5mm
ti1094 | Pierscien erekcyjny PRIMUS e, | Elastomer | 8855439
duzy,
$r. =15 mm
ti1096 | Pierscien redukcyjny PRIMUSeq, | Silikon 8855273
maty
ti1097 | Pierscien redukcyjny PRIMUSeq, | Silikon 8855304
duzy
ti1098 | Zel nawilzajgcy 150 ml do patrz tuba | 9124666
systemu PRIMUSeq
- Instrukcja obstugi PRIMUS eq - -
- Film przedstawiajgcy - -
zastosowanie PRIMUS eq
- Etui PRIMUSmeq Nylon -
ti6063 | Baterie alkaliczne AA 1,5V - -

(3 sztuki)




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

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




Zastosowanie PRIMUS ,cq

Przygotowanie terapii prozniowej
PL 1. Prézniowy system do wspomagania erekcji nalezy
zmontowaé w sposéb przedstawiony na ryc. 3.

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

3. Upewnic sie, ze w komorze baterii gtowicy pompy znajdujg
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¢ niewielka ilos¢ zelu nawilzajgcego na koncéwke
do zakfadania.
2. Rozciggng¢ wybrany pierscien erekcyjny poprzez
pociggniecie za przeznaczone do tego celu wypustki.
3. Za pomocg koncéwki do zaktadania zatozy¢ pierscien
erekcyjny ok. 2cm na cylinder z tworzywa sztucznego
(ryc. 4).
4. Usung¢ koncowke do zaktadania i wilozy¢ pierscien
redukcyjny do cylindra z tworzywa sztucznego (ryc. 5).
5. Nanies¢ zel nawilzajgcy na wewnetrzng izewnetrzng
krawedz pierscienia redukcyjnego (ryc. 6).

Przeprowadzanie terapii prézniowej
1. Wiozy¢ cztonek w cylinder z tworzywa sztucznego.

2. Prozniowy system do wspomagania erekcji PRIMUSqeq
docisng¢ do ciata (ryc. 7).

3. Uruchomié pompe prézniowg w nastepujacy sposéb:
Przycisk do wytwarzania prézni trzymac nacisniety przez
ok. 4 do 5 sekund. Nastepnie odczeka¢ 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
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Zastosowanie PRIMUS ,cq

zadowalajgca, nalezy powtarza¢ procedure (wytwarzanie
prozni 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 dtugo musi
uruchamia¢  pompe proézniowa, aby  osiagna¢
zadowalajacg erekcje.

A UWAGA | | wystgpi bdl w trakcie lub po uzyciu urzadzenia,

Jesli pomimo prawidiowego uzytkowania

nalezy przerwa¢ terapie i omoéwi¢ to
z lekarzem prowadzgcym!

sztucznego jest zbyt duze i powoduje bdl,
A UWAGA nalezy je zredukowac, naciskajac przycisk do

Jesli podcisnienie w cylindrze z tworzywa

redukcji podcisnienia!

Po uzyskaniu erekcji nalezy przeniesc pierscien erekcyjny
z cylindra z tworzywa sztucznego na podstawe czionka.
Nalezy zwraca¢ przy tym uwage, aby wypustki pierscienia
erekcyjnego znajdowaty sie prostopadle do cztonka.

Uruchomi¢ przycisk do redukcji podcisnienia iusungé
prozniowy system do wspomagania erekcji (ryc. 9).

Usuwanie pierscienia erekcyjnego po zastosowaniu

1.

Rozciggna¢ pierscien erekcyjny poprzez pociggniecie za
wypustki.

Odczeka¢ kilka sekund, az do wystgpienia zwiotczenia
cztonka.

Réwnomiernym ruchem $ciggna¢ pierscien erekcyjny
z cztonka.

11



Zastosowanie PRIMUScq

Czyszczenie préozniowego systemu do wspomagania erekcji

Glowica pompy nie jest objeta opisang ponizej
procedurg czyszczenia i nalezy jg czysci¢

UWAGA wylgcznie wilgotng $ciereczkg. Whniknigcie

wody do gtowicy pompy prowadzi do jej
niesprawnosci!

Wszystkie uzywane czesci systemu PRIMUSneq (z wyjatkiem
gtowicy pompy) nalezy oczysci¢ po uzyciu w cieptej, neutralnej
pod wzgledem pH wodzie z mydtem. Pozostato$ci mydta nalezy
nastepnie catkowicie usung¢ pod biezaca woda.

Wskazéwki i porad

Erekcja prézniowa w poréwnaniu z naturalng erekcja

1.

Zazwyczaj erekcja prozniowa jest troche wieksza niz
naturalna erekcja.

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

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




Wskazowki i porad

Proby zamiast rozpoczynania od razu
1.

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

Nie nalezy sie spieszyé podczas wyboru pasujacego
pierscienia erekcyjnego.

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

Pierscien redukcyjny

1.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby podcisnienie bylo stabilne
podczas procesu pompowania. Migdzy 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
owtosieniu fonowym, a wraz ze wzwodem cztonka na jego
trzonie.

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

Pierscien erekcyjny

Jednym z najwazniejszych warunkéw nienagannego dziatania
systemu PRIMUS s jest precyzyjne osadzenie pierscienia
erekcyjnego. Sklada sie on ze szczegodlnie elastycznego
zwigzku silikonowego i powinien by¢ utozony $cisle wokét
czionka. Jest to konieczne w celu spietrzenia krwi w cztonku.
Nalezy jednak zwraca¢ uwage, aby pierscien erekcyjny
w zadnym razie nie byt osadzony bardziej $cisle niz jest to
konieczne.
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Wskazéwki i porad

Z tego powodu nalezy najpierw wyprébowac duzy pierscien
erekcyjny. Dopiero po uzyskaniu dobrej erekcji za pomocg
systemu PRIMUSes, kidéra 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 diuzszy
A UWAGA czas, moze dojs¢ do szkodliwego przerwania

doptywu krwi i istnieje ryzyko uszkodzenia
tkanek!

Nie nalezy podejmowaé 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.

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

Aby pierscien erekcyjny zachowat swojg
elastycznosé przez diugi czas, po uzyciu nalezy
oczysci¢ go, wysuszyé oraz schowaé go
% z powrotem bezpiecznie i bez dostepu powietrza

19

do opakowania ztworzywa  sztucznego.
Nastepnie pierscien erekcyjny nalezy
przechowywac zgodnie z warunkami
przechowywania podanymi na etykiecie
pierscienia erekcyjnego.
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Postepowanie w przypadku btedow i probleméw .
PL

System PRIMUS.q jest certyfikowanym i zatwierdzonym
wyrobem medycznym. W zwigzku z tym wszystkie wystepujace
powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtaszaé
producentowi i wfasciwemu organowi panstwowemu (w
Niemczech wiasciwym organem jest Federalny Instytut
Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych (BfArM)).

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

— Urzadzenie nie wlacza si¢ po nacisnieciu przycisku
wilaczenia/wytaczenia.
e Upewnic sie, ze baterie sg prawidtowo wiozone i majg
styk.

e Ewentualnie wymieni¢ baterie.

Usuwanie
Usuwanie przyjazne dla srodowiska

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw prawnych
obowigzujgcych w danym kraju w zakresie przyjaznej dla
srodowiska utylizacji wyposazenia dodatkowego, baterii i
opakowan.

Produkt ten nalezy usuwa¢ zgodnie z obowigzujacymi

przepisami oddzielnie od odpadéw domowych. Z tego

powodu nalezy go oddac¢ do oficjalnego punktu

zbidrki. Dzieki segregowanej zbiérce 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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€XHU4YeCKune XapakKtTepuCcTtuku

Mopenb PRIMUS 1eq

Tun BakyymHasi cuicTeMa Anist CO3AaHWs 9peKLum
Knacc MPG lla

Pa3amepsbl 63 MM X 63 MM X 330 MM

Macca okono 420 r BmecTe ¢ 6aTapeiikon
SneKTponuTaHIe 3 wenoyHble Gatapenku (MUHBOHLI) 1,5 B Tna
Knaccudukaums B 4

IP30, 3awmTta oT gocTyna, Hamnp., UHCTPYMEHTOM
>= 32,5 Mm

TemnepaTypa okpyxatoleit cpeabl: oT +5°C go
+40°C;

OTHOCUTENbHasi BNaXHOCTb Bosayxa 15% -

90 %, 6e3 KoHaeHcauuu, Ho 6e3 Heobxoanmoro
napLmanbHoro aBrieHus BofsiHoro napa 6ornee
50 rlMa; paBnexue Bo3ayxa 700 - 1060 rMa

Knacc sawmtsi IP

Ycnosusi npumMeHeHua

AvanasoH TemnepaTtyp: oT -25°C go +5°C;
YcnoBumst TpaHCMOPTUPOBKA U OTHOCUTeSbHAsi BNaXHOCTb Bosayxa 4o 90%
XpaHeHus npu +5°C - 35°C (6e3 koHaeHcauuu); > 35°C -
70°C npwv AaBnexuu BogsHoro napa go 50 rMa

PacuéTHbIin cpok crnyx6bl

(npuGopa) 15 net

[AnutenbHocTb paboTbl/uncno
npumeHeHui (¢ npunaraembiMu | 30 ceaHcoB no 20 MUHYT
6aTtapeiikamn)
BpeMsi 0CTbIBaHWS UNW HarpeBa nocrne XpaHeHusi Npy HeGnaronpusTHOM

Temnepatype [0 FoTOBHOCTU k paboTe npu TemnepaTtype okpyxatoLlei cpeapl +20°C

Harpes ¢ -25°C po +5°C 2 vaca
ocTbiBaHKe ¢ +70°C go +40°C 2 yaca

MNMpepocTepexeHuss n ykasaHusa no

6e3onacHoOCTM

* B03MOXHbI annepriyeckne peakumm Ha matepuansl npubopa (MaTepuans
yKa3aHbl B epeyHe KOMMNeKTa nocTaBku B onucaHum npubopa Ha cTp. 8
HacTosILLEeN MHCTPYKLMN)

e CaMOBOSbHbIE UBMEHEHUS U nospexaeHna npwﬁopa MOTYT NOCTaBUTb NOA
yrposy ycnex tepanuu. CaMoBOSbHbIE UBMEHEHUS TaKXKe MOTYT NPUBECTU K
TpaBMam v MaTepuanbHoMmy yiuepoy.

B crieaytoLuen cutyauum obpatutech K MpOM3BOAMUTENIO UMK NpoAasLyy npuéopa:

® Y BacC ecTb OLLYLEHUE, YTO APPEKTUBHOCTL NPUGOPa U3MEHUNACh, XOTS Bbl
He NPOM3BOAUIN U3MEHEHWI NpUGOpa W yCTaHOBIEHbI CBEXVE BaTapenku.



CumBon

3HayeHue cumBOnoOB

Mepepn nepsbIM NpuMeHeHeM npubopa
o6s13aTenbHO NpoYNTaiTe UHCTPYKLMIO U
cobrnioganTe Bce ykasaHus.

OnuceiBaeT noTeHUuarnbHO ONacHy CUTyauuio.
Ecnu eé He npenoTBpaTuTb, OHa MOXeT
np1BECTU K TpaBMaMm.

O603Ha4aeT NoTeHLUManbHO HebnaronpUATHy
cuTyaumto. Ecnu eé He npenoTepaTtuTh, oHa
MOXeT NPUBECTU K MaTepuanbHOMy yiiepby.

WHdopmMaLums ans nonb3oBaTensi CoaepxuT
BaXHbIE YKa3aHu1s Mo NpaBuUibHOMY U yA0GHOMY
obpalleHuio ¢ NpuGopomM.

MoaTBepxaeHve cooteeTcTus [upektuse 93/42/ESC
Coseta EBponbl 0T 14 nioHs 1993 roga no MeanLMHCKOR
npoaykumu. Mpubop npeacrasnseT coboi MeauLMHCKoe
napenue knacca | unu knacca lla, ecnu ykasax
YNOMHOMOYEHHbIN OpraH (4-3HauHbIN LchpoBOW Koa).

HavmeHoBaHwue 1 agpec npoussoauTens

[oa BbInycka

Ha npubop HaHec&H cumBon yTUnMaauum
cornacHo [lnpektuse EC 2002/96/EC.
3anpelaeTtcs BbibpackiBaTh BMECTE C
6bITOBLIMM OTXOAaMU. OTBETCTBEHHBLIM
KOHTaKTHbIM JIMLIOM MO BOMPOCaM yTUnmsauum
sIBMIsieTCA ToproBas
opraHu3auus/nponsBoanTesb.

Pa6oyas yacTb Tna B, koTopasi npu
HOpManbHOM UCMOJIb30BaHUN obszaTensHo
KOHTaKTUpyeT C TenioM naumeHTa

CepuiiHbit Homep npubopa

0O603HayeHne napTum

ApTWKyN NpousBoAUTENSt

CpoK roAHOCTM [0...




O6wasn nHcgopmaums

[Loporou nokynatens!

MprobpeTs BakyyMHyl0 cUCTeMy AN CO3[4aHUA  dpeKumn
PRIMUS eq, Bbl BbliOpany ocoGEHHO yAOOHLIA B MPUMEHEHUN
npubop AN nevyeHus 3PEKTUNbHON ANCHYHKUMKN / HapYLUEHWI
apeKuUnn. VIHCTpyKUMSi NOMOXET BaM UCNONb30BaTh BaKyyMHYIO
cUCTEMY AN CO3[daHust 3peKuMn OonTuUMarbHbiM  0BGpasom.
MpuGop PRIMUS req oTnnyaeTcs cnegylLmMMm
npeumMyLLecTBamu:

® anbTepHaTuBa Unn OONoNHeHne K MeaAUKaMeHTO3HOMY
NevYeHuto;

e npocToTa, 6e30MacHOCTb M NpaKkTUYECKoe OTCYTCTBUE
NoBOOYHbIX AENCTBUN;

® POW3BOMbHAs YacToTa NPUMEHEHUS;
® 3ProHOMMWYHbIV OU3alH.

Mepea npuMeHeHMEM cUCTEMbl BHUMAaTeNbHO
O3HaKoOMbTeCb C WHCTpykuuen. EE& TouHoe
cobniogeHne AIBNsieTCs YCNOBUEM Haasexallero
MCnonb30oBaHus, NpaBUNbLHOrO obpalleHuss c
npubopoM 1 GezonacHOCTU Nosrb3oBaTens.

—O PRIMUS ¢4 ABNSAETCA npuéopom ans

% BakyymHass cucTema Ans co3OaHUA 3peKuun
MHOAMBUAYaANbHOrO MCNONb30BaHUs!

HacTosilass MHCTpykuMsi sIBNsSiETCs  4YacTblo  npuGopa u
XpPaHUTCSt BMECTe C HWM, 4Tobbl nonb3oBaTenb BCeraa vmen
BO3MOXHOCTb 06paTUTLCS K HE NPY HEOBXOAUMOCTMU.



O6wasn nHcgopmaums

TepMmuHonorus

OpekTunbHas  aucdpyHkums  (impotentia  coeundi) - B
Pa3roBOPHOW peun Takke HasblBaemasi HapyLUEHWEM 3peKLUM,
HapylweHneM MOTEeHUMW, WMMOTEeHUMEen — 3TO MOroBoe

paccTpoMCTBO, MPU KOTOPOM MYXYMHE 33 OnpeaenéHHbIN
NPOMEXYTOK BpEeMeHM B GOMbLUMHCTBE MOMbITOK He yAaéTcs
[OCTWYb 3peKUmMn (KECTKOCTU MOMOBOrO YneHa) unu yaepxarb
3pEKUMI0, OOCTaTOYHYO A1 YAOBNETBOPUTENBLHON MNOMOBOWA
XU3HW. B oTnuume oT 3TOro, KpaTKOBPEMEHHble HapyLlleHUs!
3peKUnM He SBNAIOTCA SPEKTUINBHON ANCHYHKUNEN.

HasHauyeHue

BakyymHas cuctema pans cosgaHua apekumn PRIMUSeq
npefHasHadeHa pAns Tepanuu  3peKTUNbHOW  AUCKHYHKUMHU,
BbI3BaHHOW criefyowmumy dpaktopamm:

e [eduuUT apTepuanbHOro KpoBOCHaGXeHWs B obnactu
MY>KCKOTO MOJIOBOTO OpraHa;

® HapylleHUs BEHO3HOW/KaBEPHO3HOW COCYAWUCTON CUCTEMBI
(BEHO3Hasi yTeuyka), Korga WCMonb3oBaHWE OAHUX TOJSbKO
3PEKUMOHHbBIX KOneL, HeJOCTaTOYHO 3PEKTUBHO;

e roBpexXaeHue cHabxawweln nepudepuyeckoi HepBHON
cucTeMbl c nocneayroLwmmm PYHKLMOHANbHLIMM
HapyLUeHUAMU.

MpuHumnn pencteus PRIMUS o4

OneKkTpuyecknii Hacoc MOHWKaeT atMocdepHoe OaBreHve B
NnacTMaccoBOM  LUMMUHAPE, MOAAepXuBas TeM  caMbiM
€CTECTBEHHbIN MPUTOK KPOBM B MeELLEepuCTbie Tena MoroBoro
yneHa — BO3HWKaeT apekums. YTobbl He  gonycTuTb
NpexXaeBpPeMEHHOro OTTOKa KPOBM W COXPaHUTb 3peKuuio, B
GOnbLUMHCTBE CryvaeB MCMOMb3yeTCs SPEKLMOHHOE KOrmbLio,
KOTOpOe nepemMeLlaeTcs C MnacTMaccoBOro LUMnMuHApa Ha
MOSI0OBOM YIIEH.




O6wasn nHcgopmaums

BakyymHasa Tepanusi Bcé Gonblue pacnpocTpaHseTcs Kak OauH 13
HanGornee nNpPUsHaHHbIX METOAOB NEYEHUsi HapyLUeHU 3PeKLmu.
Hapsigy c npocToToii nMpuMeHeHuWss B €€ mnofb3y 3TOro BuAaa
Tepanuu, nNpakTU4yecku He uMelowero noboYHbIX A dEKTOB,
rOBOPWT NpeXae BCEro o4eHb BbICOKUIA NPOLIEHT ycnexa.

MapaHTUiHbIe o6sA3aTenbCcTBa

[apaHTUIAHBIA CPOK Ha BaKyyMHYIO CUCTEMY AN CO34aHUS 3peKLmn
PRIMUS eq (32 UCKMIOYEHNEM 3PEKLMOHHBIX KOMEeL, U rens-cmasku)
coctaBnsieT 24 Mecsua npu  YCNOBWMW  Hagnexallero
MCMOMb30BaHUS. B TeveHue 3Toro cpoka
NPOV3BOAWNTENL/MOCTABLUVK OCYLLECTBNSAET ©GecnnaTHbii PeMOHT
1N 3ameHy npubopa.

B cnyyae wucnonb3oBaHMs He MO HasHayeHWo, HecobnogeHus
WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO M CAMOBOSIbHBIX U3MEHEHWUI CUCTEMbI
nobas OTBETCTBEHHOCTb npousBoauTens/nocTasLLmKa 3a
BO3HUKLIMIA yliep® M TpaBMbl UCKIIOYAETCA W rapaHTusi TepsieT
csoto cuny. BHUMAHME: pa3pelwaetca ucnonb3oBaTb TONbKO
ofo6peHHbIe Npon3BoauTenem NnpuHaanexHocTu!

MponsBoguTens octaBnseT 3a cobol NpaBo BHOCUTb TEXHUYECKME
N3MEHeHUs! B Lensix COBEPLUEHCTBOBaHUSI npubopa,
MPUHaANEXHOCTEN U yNyJlleHnst (YHKLUOHANBbHOCTY.

[MponsBoauTens UcknovaeT NpoBeaeHNe NPoBEPKU 6esonacHocTn.

MpoTuBonokasaHms

Ucnonb3oBaTtb cuctemy PRIMUS.q pa3peluaetcs cnenyowmm
NMuaM TONbKO MO COrflacoBaHUIO C BpavomMm:

® MauWEeHTbl CO CHWXEHHbIM WMW OTCYTCTBYIOLUMM BOCMPUSTUEM
6onu, Hanmpumep, MpuW  MOMEPEYHOM  napanuye  unu
nonvHeBponaTuy;

® nauuveHThbl, CTpajaloLlye HapyLLUeHVsIMU CBEPTLIBAEMOCTU KPOBU
UMM MpUHUMalOLME aHTUKOArynsiHTbl (aHTUTpoMGOLMTapHbIe
npenaparbl)



O6wasn nHcgopmaums

MpuMeHeHMe BaKyyMHOW CUCTEMbl ANA CO3AAHUS 3PeKuUu
PRIMUS,,.4 3anpeLieHo:

® nauneHTam C npuann3mom;

e npu 3aboneBaHusix kpoBuM C obpasoBaHMEM TpPOMOOB B
KanunnsipHon cucteme;

e npy No6bIX GoNesHsx, nepefaBaeMblX MOMOBLIM NYTEM;

e rocre Ype3MEpHOro YMOTPeGneHwst ankorons Wnu nop
BNMUSIHUEM HAPKOTWKOB, TaK Kak B 3TOM Cly4yae CUMbHO
CHWxaeTcsi Bocnpustue 6onm

Onucanwue npubopa PRIMUS .4

YcTpoucTBo npmubopa
(cm. puc. 1)

onoBka Hacoca

KHonka co3gaHus Bakyyma

KHonka cbpoca Bakyyma

MnacTmaccoBbI LUNUHAP

MepexoaHoe konbLo 6onbLuoe

lMepexoaHoe KonbLO Manoe

g | HakoHeuHuK ons HapeBaHWs (3PEKLMOHHOrO KonbLa)

=D Q0 |T|®

OTUKeTKMU

PRIMUSmed [REF] ti1091

[S8]1091500001 A

tic Medizintechnik GmbH & Co. KG

2019 Endelner Feld 9. D-46286 Dorsten
- A-0000 _ PZN 9124643
o . ] 2019 PRIMUSmed @ ﬂ C €2797
o R

Medizinprodukt C € 2797

OTukeTka Ha ynakoBke OTuKeTKa Ha ronoBke Hacoca




Onucanue npubopa PRIMUS o4

KomnnekT noctaBku

AprT. HaumeHoBaHue Martepuan | Kop
Ne
ti1091 | PRIMUS g
BakyymHas cuctema ansa cosgaHus 9124643
apeKumnmn: ABC
- [onoBka Hacoca ABC
- lMnacTtmaccoBbivi LMNMHAP | ABC
- HakoHeuHuk ans
HageBaHus
ti1092 | OpekumoHHoe konbuo k PRIMUS ¢4 anactomep | 8855310
maroe,
d=10 mm
ti1093 | OpekumoHHoe konbLo kK PRIMUS ¢4 anactomep | 8855422
cpedHee,
d=12,5mvm
ti1094 | OpekumoHHoe konbuo k PRIMUS eq anactomep | 8855439
6onbLuoe,
d=15mMm
ti1096 MepexogHoe konbLo k PRIMUS ¢4 CUMNUNKOH 8855273
mMarnoe
ti1097 | MepexoaHoe konbLo kK PRIMUS 64 CUMUKOH 8855304
6onbLuoe
ti1098 | l'enb-cmaska 150 mn K yKasaH Ha 9124666
cucteme PRIMUS med Tiobuke
- WHCcTpyKuma no akcnnyatauum - -
PRIMUSeq
- Buaeo no npumererunio PRIMUS req - -
- Yexon ansa PRIMUS eq HEWUIoH -
ti6063 | LLlenoyHblie 6aTapentkn 1,5 B Tuna AA | - -
(B wT.)

Bce wuspgenus, umetowme Homep PZN (ueHTpanbHbIi

dapmaueBTUYECKMA  HOMep), B [epmMaHum  MOXHO

npuoGpecTn Takke B antekax. Ykaxute Tam Homep PZN.
% B HaweMm uHTepHeT-marasnHe www.tic-direkt.de nommumo

yKasaHHbIX Bbllle M3Oenuin MOXHO npuobpecty Takke
Opyrve MeAULMHCKUE U3LOEnusl, Hanpumep yBENUYeHHoe
apekUnoHHoe konbLo (d = 20 Mm).
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Nopsaok npumeHeHnss PRIMUS ¢4

MoaroToBKa K BaKyyMHOW Tepanuu

1.

Cobepute BakyyMHYH CUCTEMy Af1s CO3OaHusi SpeKUuu, Kak
nokasaHo Ha puc. 3.

Mpy Hanuumm rycToro BOMOCSHOrO MOKpoBa Ha mnobke B
obnacT NpUMeHeHUst ero crepyeT yaanuTb nepes Tepanuen.
B kauecTBe anbTepHaTMBbl MOXHO HaHECTM HebosbLloe
KONMUYECTBO rens-CMasku Ha KOPEHb MOSI0BOrO YneHa.

Y6eautecb, 4TO B OTCek Ansi GaTapeek Ha ronoeke Hacoca
YCTaHOBIEHbI TpU WenoyHble 6aTaperikm 1,5 B Tuna AA.  Ha
puc. 10 nokasaHa npaBunbHas NONsiPHOCTL BaTapeek (+/-).

HapeBaHue 3peKLMOHHOro KonbLa Ha nnacTMaccoBbIN umnnuHpp

1.

HaHecuTe HeMmHOro rens-CMaskm Ha HaKOHEYHWK Ans
HaaeBaHUA.

PacTtsHWTe BblIOpaHHOE 3pPEKUMOHHOE KOMbLo, MNOTSHYB 3a
cneumanbHble S3bI4KH.

Mcrnonb3yss  HakoOHeYHUK  ANA  HageBaHusi,  HaTsHWTe
9PEKLMOHHOE KOMbLO MPMMEPHO Ha 2 CM Ha MnacTMaccoBbIN
unnuHap (puc. 4).

Ypanute HakoHeYHWMK W BCTaBbTe MNepexofHoe KomnbLo B
nnacTMaccoBbIn LmnuHap (puc. 5).

HaHecuTe renb-CMasky Ha BHYTPEHHWUI W BHELWHWA Kpas
nepexofHoro konbua (puc. 6).

MpoBeaeHne BakyyMHOW Tepanum

1.
2.

BBegute nonoBow YneH B N1acTMacCoBbIN LIMNUHAP.

MpwkmnTe BakyyMHylO cCUCTEMY ANS CO3AAHWS  dpeKuun
PRIMUSeq k TENY (PUC. 7).

MpvBeauTe B AeNCTBME BaKyyMHbIA HAacoC cneayowmm
obpasom:

YaepxuBaiTe KHOMKY cO3faHus BakyyMa HaxaTol MpUMepHO
4 - 5 cekyHa. 3atem Bbbkaute okono 10 cekyHa, moka He
BO3HUKHET 3pekuusi. Ecnn apekumsi HegoctaTodHas, ewé pas
HaXXMWUTE Ha KHOMKY CO3[jaHUs BakyyMa Ha 2- 3 cekyHabl. Ecnn
cnyctsa nay3y B 10 cekyHA apekums BCE elué
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opsigok npumMmeHeHusi PRIMUS ¢4

HeJocTaTovHasA, MOBTOpsAWTe STOT npouecc (co3gaHve
Bakyyma 3 c / nay3a 10 c), noka He AOOLETECH HYXHOW
apekuum (puc. 8).

OTOT OCTOPOXHBLIN W MOCTEMNEHHBLIN MNOAxon Heobxogum
TONBKO NPU NEPBbIX MPUMEHEHUSIX, MOKa Bbl CaMu eLLé He
MOXeTe OLEHWUTb, KaK [OMNr0 HYXHO HaXuMaTb Ha KHOMKY
BaKyyMHOro Hacoca, YTOObI nobutbea
YLOBINETBOPUTENILHON 3PEKLINN.

Ecnu HecMOTpsi Ha MpaBWUnbHOE MPUMEHEHUE

/\ocTOPOXHo | | BOSHMKaloT  Gonm  pjo - wm  nocne
MCTOMb3OBaHUS  npuGopa,  NpekpaTuTe

nieyeHne n obcyauTe 3TOT BOMNPOC C Nevalyym
Bpayom!

Ecnv Bakyym B MnacTMaccoBOM UMNUHAPE
CMULLKOM CUMbHBLIA 1 U3-32 3TOTO BO3HWKAKOT
6onu, cbpocbTe ero HaxaTMeM Ha KHOMKY
cbpoca Bakyymal!

/\ OCTOPOXHO

4. Tlocne [OCTWXKEHUS HYXHOW 3pekuun nepeaBuHbTe
3PEKUMOHHOE KOSMbLO C MIacTMacCoBOr0 UMMMHAPA Ha
OCHOBaHve mnonoBoro uneHa. lNpu aTom cnegute 3a Tem,
YTOObI A3bIYKN SPEKLIMOHHOMO KOMbLia ObINN PacnonoXeHbl
nepneHANKyNsSpHO MOMOBOMY YIEHY.

5. Haxmute Ha kHOMKy cbpoca Bakyyma W CHUMUTE
BaKyyMHYI0 CUCTeMy Ans Co3faHus apekumm (puc. 9).

CHsaTue 3pPEeKUMOHHOIo Konbua nocne npumMmeHeHusA

1. Pactanute 3pEKUMOHHOE KOnbLO, NoTSHYB 3a
crneumanbHble A3bIYKN.

2. TlopoxauTe HECKONMbKO CEKyHA, 4TOObl MOMoBOM 4neH
paccnabuncs.

3. PaBHOMeprIM ABUXEHNEM CHUMUTE 3PEKUNOHHOE KONbLOo
C MNOJiIoBOro 4neHa.
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Nopsiaok npumeHeHns PRIMUS ¢4

Ouuncrtka BaKyyMHOVI CUCTeMbl Ans co3faHusa apekuun

[onoBka Hacoca He MNOANEXUT O4YUCTKe
OMNUCaHHbIM HWXKe cnocoboMm, ouullanTe eé
TONbKO BriakHon candeTtkoi. MpoHMKHOBEHMEe
BOAbl B rOfNIOBKY Hacoca BeAéT K e€ BbiXxoay u3
cTpos!

Bce wucnonb3oBaHHble KOMMOHEHTbl cucTembl PRIMUSeq
(Kpome rofnoBkM Hacoca) cneayeT OYUCTUTL B TEMMOM MblflbHOM
pacTtBope C HewTpanbHbiM nokasatenem pH. lNocne aToro
MOSTHOCTbLIO CMOWTE OCTaTKV Mblfia NOA CTPYEW BOAbI.

YkasaHua u coBeTbl

BakyymHas apekuMsi B CpaBHEHUM C eCTeCTBEHHOMN IpeKumnen

1. Kak npaBuno, BaKkyymHasi 3peKuMsi HEMHOro CurbHee
€CTECTBEHHOW 3peKLMM.

2. OpeKuMoHHOEe KOMbLUO MOAAEpPXKMBAET 3JpeKkumio nocne
AFKYNAUMKW, YTO NO3BONSET MPU XENaHWU NpOANUTb
NosI0BON aKT.

3. Tak kak apekuus MOXeT MNoaAepKUBaTbCA C MOMOLLbIO
Konbla TOMbKO BHE Tena, BO BPEMsi MOJIOBOTO akTa
BO3HMKaeT T.H. ,apdekT cyctaBa“, T.e. nepernbaHune
ctBona neHuca. OgHako Ansi GOMbLWMHCTBA MYXXYMH 3TO
He sIBNsieTcs Npobnemon.



YkazaHua u coBeTbl

CHavana ﬂOHpOGOBaTb, 3aTemM npuctynaTtb

1. lepBble nonbiTkn obpalweHuss ¢ cuctemon PRIMUS eq
crnegyeT npeanpuHuMaTtb 6e3 HamepeHusi cpasy NPoBeCTU
MOJIOBON aKT.

2. CnokonHo noabepute cebe 3peKUNMOHHOE KOMbLO.

3. Hawunyuywwue pesynbTaTbl JOCTUralOTCA CO CKOpee HU3KUM
BakyymMoM. Bblgenute [OCTaTodHO BPEMEHMW, 4TOObI
BbIICHUTb HYXHYIO MHTEHCUBHOCTL. ObsA3aTensHo cneaute
3a TeM, YTOObI peKLMst ycTaHaBMMBanacb MeasieHHo.

MepexonHoe konbLUO

1. Cnepgwute 3a TeMm, 4TOObI Bakyym ocTaBancs cTabunbHbIM B
npouecce Hakauku. XenaTenbHo, 4TOObI BO3AyX He
nonagan Mexay BaluMm TenoM U NepPexomHbIM KOMbLOM.
Opekunsa gomkHa HacTynuTtb B TeveHune 10 - 90 cekyHa. B
Havyane nNpUMEHEHVsI MepexogHoe KOsMbLOo MNpUMbIKAeT K
oKpy>KaloLLemMy BOJSIOCSHOMY MOKPOBY Ha Jlobke, B xode
YBENUYEHUs1 IPEKLIUM - K CTBOIY MOJSIOBOrO YneHa.

2. Manoe nepexoaHoe Konbuo cregyeT BCTaBATb TOJIbKO B
TOM Clny4ae, ecnm B Xoae nNpuMeHeHna Bbl 3aMeTuTe, 4To
anameTp 6onbLuoro nepexoaHoro Komnbua CrnKOM BEJUK
Ana Bac.

3peKLl,VIOHHO€ KonbLuoO
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OaHum 13 Ba)XHEWLLNX yCInoBui npaBuUbLHOTO
dpyHKUMoHupoBaHus cuctembl PRIMUS . siBNsieTcs TouvHoe
pasMelleHne 3pekUMoHHoro konbua. OHO cocTouT M3 ocobo
3NacCTUYHOTO CUIMKOHOBOTO COEOMHEHWUst U LOSPKHO MIOTHO
obTarMBaTb MOMoBON 4neH. J3TO HeobxoaAumo, 4YTOObI
obecneynTb MHTEHCMBHOE KPOBOCHAOXEeHMEe MOSIOBOro 4reHa.
OpHako HeobGxoAMMO cneauTb 3a Tem, 4Tobbl 3peKLMOHHOoe
KONMbLO HM B KOEM CIlyyae He CTArMBario MOSioBOM 4rneH
CUINbHEE YeM HYXHO.



YkazaHua u coBeTbl

BHauane cnegyet onpoGoBaTb cuctemy € cambiM 6onblumm
3PEKLUMOHHBIM KOMbLOM. JIWwb ecnu Bbl JOGMMUCHE XopoLueit
apekumm ¢ cuctemon PRIMUSes, HO OHa — HECMOTpPs Ha
3PEKUMOHHOE KOMbLO — ocnabeBaeT B TeyeHue NATU WUnu
MeHee MUWHYT, criegyeT nonpo6oBaTb KOMbLO MEHbLUEro
pa3mepa.

Hn B koem crnyyae He ocTaBnsante
3pEKUMOHHOE KOMbLO HageTbiM pgonbwe 30
MUHYT! B crnyyae AnvTenbHOro HaxoXaeHus
KonbLia Ha MOIOBOM YIIEHE MOXET BO3HUKHYTb
ONacHOCTb NpepbiBaHUSA NPUTOKA KPOBU U
nocneayLlero noBpexaeHus TkaHen!
Henb3sa 3acbinatb ¢ HageTbiM 3PEKUMOHHBLIM
KONMbLOM W  WcCMonb3oBaTb €ro  nocne
ynotpebnenus ankorons!! HapesaiiTe konbLo
TONbKO Ha BPEMS MOJSIOBOrO akTa U HEeCKOSbKO
MUHYT 10 1 NOCIE Hero.

MpY HOLIEHUM IPEKLIMOHHOIO KOMbLA 3AKYNALUA MOXET OblTb
MeHee CUIbHON, YeM 00bIYHO. YTOObI YMEHbLUWTL AaBMneHue Ha
CTBOM MOMOBOrO 4fieHa, MOXHO He3aJonro [0 3IsKynsumm
HEeMHOro nepeaBVHYTb KOMbLO BNepén Unu CHATb ero. dpekums
NoAAEPXKMBAETCA U Mocne 3s\KynsumMKn, rnoka Konblo He Gyaer
CHSATO.

Ons COXpaHeHua 9nacTUYHOCTU KOofNbua Ha
aonroe Bpemda crneagyet o4YuctuTb ero nocne

NPUMEHEHMUs, MPOCYLUNTL W XPaHWUTb MIOTHO
—g 3aKpbITbIM B MnacTMaccoBbli  Yexon 6es
poctyna  Bosgyxa.  YCNOBUSI  XpaHeHus

OPEKUMOHHOro Komnbua YyKa3aHbl Ha O3TUKeTKe
KonbLa.
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YcTpaHeHue npobnem

PRIMUS.¢ npeactaenser cobon cepTuumunmpoBaHHoe u
paspeLuéHHoe K npofjaxe  MeguUMHCKOE usgenve.
HactosATensHo npocum Bac cooblaTb 000 BCEX CEePbE3HbIX
NMPOUCLLECTBUAX B CBHA3N C WU3OENUEM MPOM3BOAMTENIO U B
cooTBeTCTBYylOWME WHCTaHumm (B [epmaHun: depepanbHbiv
WHCTUTYT NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U MEAULIMHCKON MPOAYKLMN
(BfArM)).

Ecnu npepnoxeHHble pelleHWss He MOMOoralT B yCTpaHeHuu
npobnemsbl, 06paTUTECh B CEPBUCHBIN OTAEN UNW K AUnepy.

— Mpubop He BkNoYaeTcA NPU HaXKaTUM KHOMKU
BKIHOYEeHUA/BbIKMIOYEHUA.
e YbepuTtech, 4To 6aTapenku yCTaHOBIEHbBI NPaBUMLHO U
KOHTaKT NPUCYTCTBYET.

e [lpun Heobx. 3ameHUTe GaTapemkn.

Ytunusauums
OkonornyHas ytunusaums

CobniopaniTe AefCTBYOLME B Ballen CTpaHe npasuna oxpaHbl
OKpYXXaloLLen cpeapbl Npy yTUNn3aumm npuHaanexHocTen,
6aTapeek 1 ynaKkoBKu.

[aHHoe n3genue cnegyeT yTUNM3MPOBaTb OTAENbHO
OT ObITOBbLIX OTXOA0B COMMacHO AENCTBYIOLLMM
HopmaTueaMm. MNprbop HeobxoamMmo caaTthb B
oduumanbHbI NPUEMHBIA MYHKT. PasaenbHbin cbop
" minmsauwﬂ obecneyrBaloT 3KOHOMMIO CbIPbEBbLIX PECYPCOB U
cobniofeHre Bcex NONOXeEHWI No oxpaHe 340poBbs U
OKpyXatoLLen cpeapl.
OpeKumnoHHbIe Konbua (FepmaHus)

B N'epmaHuun Ha AaHHbIN MOMEHT NOCIe OKOHYaHWs Tepanum
MOXHO BblOpachklBaTh BCE BXOASLLME B KOMMNMEKT SPEKLMOHHbIE
KorbLia BMecTe C 00bl4HbIMU GbITOBBIMM OTXOA4aMM.
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Teknik bilgiler

Model PRIMUS ¢4

Tip Vakum ereksiyon cihazi

MPG Sinif lla

Ebatlar 63 mm x 63 mm x 330 mm
Agirlik Pil dahil yakl. 420 g

Glg beslemesi 3 x 1,5V AA (Mignon) Alkali pil
Siniflandirma B &

IP30, 6rn. gapi >= 2,5 mm olan aletle agmaya
karsi korumali

Cevre sicakhigi: +5°C ila +40°C;

gobreceli hava nem orani %15 ila %90,
Kullanim kosullari yogusmasiz, ancak gerekli olan 50 hPa uzeri
su buhari kismi basinci olmadan; hava
basinci 700 hPaila 1060 hPa

Sicaklik araligi: -25°C ila +5°C; +5°C ila 35°C
sicaklikta goreceli hava nem orani %90
(yogusmasiz); 50 hPa degerine kadar su
buhari basincinda > 35°C ila 70°C

IP Koruma sinifi

Tasima ve depolama kosullari

Cihazin beklenen émri 15 yil

Kullanim siiresi/Calisma sirasinda

uygulama sayisi (birlikte teslim 20'ser dakikalik 30 uygulama
edilen piller)

Soguma sliresi veya uygun olmayan depolama sicakligindan kullanima hazir olana
kadar +20°C gevre sicakliginda isinma siresi

-25°C'den +5°C'ye 1sinma 2 saat
+70°C'den +40°C'ye soguma 2 saat

yurulan

« Dokunulabilir malzemelere kars! alerjik reaksiyonlar olasidir (malzeme bilgileri
igin bu kullanim kilavuzunda sayfa 8'de yer alan cihazin tanitimi bélimuindeki
teslimat kapsami listesine bakiniz)

« Cihazda yapilan keyfi degisiklikler ve olusan hasarlar uygulamanin basarisini
tehlikeye disurebilir. Cihazda yapilan keyfi degisiklikler ayrica maddi ve
fiziksel hasarlara yol agabilir.

Asagida belirtilen durumlarda lutfen Ureticiye veya distributére danisiniz:

e Cihazda herhangi bir degisiklik yapmamaniza ve takili olan pillerin tam dolu
olmasina ragmen cihazin performansinin degistigini fark etmeniz halinde.



Semboller

Bu semboller ne anlama gelir?

Ik kullanimdan énce kullanma kilavuzunu
mutlaka okuyunuz ve tiim uyarilari dikkate aliniz.

Olasi tehlikeli bir duruma isaret eder.

A DIKKAT Onlenmedigi takdirde yaralanmalar meydana

gelebilir.

A Olas! zararli bir duruma isaret eder. Onlenmedigi
DIKKAT takdirde maddi hasarlar meydana gelebilir.

Kullanici bilgileri cihazin kolay ve kullanim
amacina uygun sekilde kullaniimasina iligkin
onemli bilgiler verir.

a1l

Avrupa Komisyonu'nun 14 Haziran 1993 tarih ve
93/42/AET sayil medikal Urinlere iligkin

C € direktifine gére uygunluk beyani. Cihaz, sinif I'e
veya 0000 | tabi ya da bir merci (4 rakamli kod)
belirtilmediginde sinif lla'ya tabi bir medikal
cihazdir.

C

m

Ureticinin adi ve adresi

Uretim yili

geri donustim sembollni tagimaktadir. Ev ¢opl
ile birlikte bertaraf edilmesi yasaktir. Bertaraf
edilmesi konusunda muhatap kisi satici/reticidir.

E Bu iiriin, 2002/96/AT sayili AB direktifine gére

e Cihazin normal kullanimi sirasinda ister istemez
kullanicinin viicuduyla temas eden uygulama
pargasi Tip B
@ Cihazin seri numarasi
Parti tanimi

- Uretici Griin numarasi

g

g Son kullanma tarihi...




Genel bilgiler

Sayin misterimiz,

PRIMUS eq vakum ereksiyon cihaziyla, ereksiyon
bozuklugunun tedavisine yonelik son derece kullanici dostu
olan bir Grliind tercih ettiniz. Kullanim kilavuzu, vakum ereksiyon
cihazini en iyi sekilde kullanmanizda yardimci olacaktir.
PRIMUS 4 Size su avantajlari saglar:

o llagla tedaviye alternatif ve ek uygulama
e Kullanimi kolay, glivenli ve yan etkisi az
e Uygulama istenilen siklikta tekrarlanabilir
o Ergonomik cihaz tasarimi

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu

dikkatle okuyunuz. Cihazin amacina uygun ve
1 & dogru kullanimi ve buna bagh olarak kullananin
guvenligi icin kullanim kilavuzuna titizlikle

uyulmasi sarttir.

= PRIMUS.s vakum ereksiyon cihazi sadece bir
— kisi tarafindan kullaniimalidir!

Bu kullanim kilavuzu cihazin bir pargasidir ve cihazi kullanan
kisinin her zaman erigebilmesini saglamak igin cihazla birlikte
muhafaza edilmelidir.



Genel bilgiler

Kavramlarin agiklanmasi

Ereksiyon bozuklugu (impotentia coeundi) — halk dilinde
sertlesme bozuklugu, iktidarsizlik olarak da adlandirilir —
erkegin tatmin edici bir cinsel yasam igin yeterli ereksiyonu
(erkeklik organinin sertlesmesi) cok kez denemesine ragmen
belirli bir stre boyunca saglamasi veya surdurmesinin mimkin
olmadidi bir cinsel bozukluktur. Kisa slreli ereksiyon
bozukluklari ise bu kapsama girmemektedir.

Kullanim amaci

PRIMUS.q vakum ereksiyon cihazi, asagida belirtilen

sebeplerden kaynaklanan ereksiyon bozukluklarinin tedavisi

icin gelistirilmistir:

e Erkek cinsel organ bdlgesinde arteryel dolagim yetersizligi

e Ereksiyon halkalarinin tek basina vyeterli Odlgude etkili
olmadigi vendz/kavern6z damar sisteminde bozukluklar
(vendz yetmezlik)

e Perifer sinir sisteminin hasar gérmus olmasi ve sonucunda
hatali fonksiyon

PRIMUS,,.q cihazinin etki tarzi

Elektrikli pompa plastik silindirde atmosferik basinci dugurur ve
bdylece organin erektil dokusuna dogal kan akisini destekler —
ardindan penisin ereksiyonu saglanir. Kanin erkenden geri
akisini 6nlemek ve ereksiyonu korumak igin ¢cogu kez plastik
silindirden penise gegirilen ereksiyon halkasi kullanilir.




Genel bilgiler

Vakum uygulamasi giderek ereksiyon bozukluklarinin
tedavisinde en ¢ok kabul géren tedavi yontemleri arasinda yer
almistir. Yan etkisi az olan bu ybdntemin avantaji, sorunsuz
kullaniminin 6tesinde sagladidi yuksek basari oranidir.

Sorumluluk ve garanti

Teslim edildigi ginden itibaren PRIMUSeq vakum ereksiyon
cihazi igin (ereksiyon halkalari ve kayganlastirici jel harig)
usuline uygun kullaniimasi sartiyla 24 ay garanti hizmeti
veriimektedir. Bu slre igerisinde cihaz (Uretici/tedarikgi
tarafindan Ucretsiz olarak onarilabilir ya da degistirilebilir.

Amacina uygun olmayan kullanim, kullanma kilavuzunun
dikkate alinmamasi ve cihazda yapilan keyfi degisiklikler
halinde bunlardan dolayi meydana gelen maddi ve fiziksel
hasarlarda Uretici/tedarikgi sorumlu tutulamaz ve cihazin
garantisi sona erer. DIKKAT: Sadece iiretici tarafindan onayli
aksesuarlar kullanilabilir!

Ureticinin ~ cihazin,  fonksiyonunun ve  aksesuarlarinin
iyilestiriimesine ydnelik teknik degisiklik yapma hakki sakhdir.

Uretici, teknik giivenlik agisindan kontrolleri kesin olarak harig
tutar.

Kontrendikasyonlar

Asagida belirtilen kisiler PRIMUS,.4 cihazini ancak doktora
danisarak kullanabilirler:

e Agn algilama bozuklugu veya eksikligi olan kisiler, orn.
belden asagi felg veya polinéropati halinde

e Kan pihtilasma bozuklugu olan veya antikoagllan (kan
pihtilagsmasini énleyen ilaglar) alan kisiler



Genel bilgiler

PRIMUS,,.qs vakum ereksiyon cihazinin kullaniminin yasak

oldugu durumlar:

e Priapizm (uzun slren penis ereksiyonu) rahatsizligi

e Kilcal damar sisteminde trombus olusumu ile birlikte kan

hastaliklari

e Her tirll bulasici cinsel hastaliklar

e Asiri alkol tuketiminden sonra ya da uyusturucu madde etkisi
altinda; zira bu durumda agri hissetme yetenegi oldukca

azalr

PRIMUS,eq cihazinin tanitimi

Cihazin yapisi
(bkz. Sekil 1)

a | Pompa kafasi

b | Vakum olusturma butonu

¢ | Vakumu bosaltma butonu

d | Plastik silindir

e | Kuglltme halkasi, blyuk

f | Kiglltme halkasi, kiigik

g | Gecirme parcasi (ereksiyon halkasi igin)
Etiket

PRIMUSmed [REF] ti1091

[SN]109150000 1
-AOOOO _ PZN 9124643

‘“‘ A 1l 2019

Medizinprodukt C € 2797

""mHmII||I|I|I|||II|I||||II|||II|||II|||II|| I
[sN] 1091500001

tic Medizintechnik GmbH & Co. KG
201 9 Endelner Feld 9. D 46285 Dorsten

PRIMUSmed ﬂ C €

2797

Ambalaj etiketi

Pompa kafasi etiketi



PRIMUSeq cihazinin tanitimi

Teslimat kapsami
LS [ Griin Tanim Malzeme PZN
No.

11091 | PRIMUS pneq

Vakum ereksiyon cihazi: 9124643
- Pompa kafasi ABS
- Plastik silindir ABS
- Gegirme pargasi ABS
ti1092 | PRIMUScq ereksiyon halkasi, klglk, | Elastomer 8855310
d=10 mm
ti1093 PRIMUS 4 ereksiyon halkasi, orta, Elastomer 8855422
d=12,5mm
ti1094 | PRIMUS cq ereksiyon halkasi, biyik, | Elastomer 8855439
d=15mm
ti1096 | PRIMUS,,¢q kiigliltme halkasi, kiiglik Silikon 8855273
ti1097 | PRIMUS,¢q kiigliltme halkasi, biylk Silikon 8855304
ti1098 | Kayganlastirici jel 150 ml, Tipe bkz. 9124666

PRIMUS,eq cihazi igin

- PRIMUS,¢q kullanim kilavuzu - -

- PRIMUSeq uygulama videosu

- PRIMUSeq Gantasi Naylon -

ti6063 | 1,5V alkali piller AA - -
(3 adet)

PZN (merkezi farmakoloji numarasi) ile donatiimig
olan tim Uriinler Almanya'da eczaneden de satin
alinabilir. Litfen eczanede PZN numarasini

119

% bildiriniz.
www.tic-direkt.de sanal magazamizda belirtilen
Urinlerin haricinde bagka medikal Urlnleri de
bulabilirsiniz, 6rn. ekstra bulyik ereksiyon halkasi
(d =20 mm).




PRIMUS,,eq cihazinin uygulanmasi

Vakum uygulamasinin hazirlanmasi

1.

Vakum ereksiyon cihazini sekil 3'te gorildigi gibi monte
edin.

Uygulama alanindaki yodun edep vyeri killarini
uygulamadan 6nce tras ediniz. Alternatif olarak penis
kokune kayganlastirici jel surebilirsiniz.

Pompa kafasinin pil bélmesine ¢ adet 1,5 V alkali pilin
yerlestiriimis oldugundan emin olunuz. Sekil 10 dogru
kutuplamay: (+/-) g6sterir.

Ereksiyon halkasinin plastik silindir lizerine gegirilmesi

1.

Gegirme pargas! Uzerine az miktarda kayganlastirici jel
sirinuz.

Sectiginiz ereksiyon halkasini  6ngorilen yerlerinden
cekerek genigletiniz.

Ereksiyon halkasini gegirme pargasi yardimiyla yakl. 2 cm
kadar plastik silindir Uzerine gegiriniz (sekil 4).

Gegirme pargasini ¢ikariniz plastik silindire bir kiigliltme
halkasi takiniz (sekil 5).

Kugultme pargasinin i¢ ve disg kenarina kayganlastirici jel
surunaz (sekil 6).

Vakum uygulamasinin gergeklestirilmesi

1.
2.

3.

Penisinizi plastik silindirin igine sokunuz.

PRIMUSes vakum  ereksiyon cihazini  vicudunuza
dayayiniz (sekil 7).

Vakum pompasini su sekilde igletiniz:

Vakum olusturma butonunu yakl. 4 ila 5 saniye boyunca
basili tutunuz. Ardindan ereksiyon olusana kadar yakl. 10
saniye bekleyiniz. Saglanan ereksiyon yetersiz ise, vakum
olusturma butonunu yakl. 2 ila 3 saniye boyunca tekrar
basil tutunuz. Ereksiyon 10 saniye daha bekledikten sonra
hélen yetersiz ise, istediginiz ereksiyonu saglayana kadar



PRIMUS,c4 cihazinin uygulanmasi

islemi (3 sn. vakum olusturma/10 sn. bekleme)
TR tekrarlayiniz (sekil 8).

Bu son derece dikkatli ve adim adim uygulama sadece
cihaz ilk kez kullanildiinda ve tatmin edici ereksiyon
saglanana kadar vakum pompasini ne kadar kullanmaniz
gerektigini siz kendiniz tespit edene kadar gereklidir.

Uygulamay! dogru yapmaniza ragmen cihazi

kullanirken veya kullandiktan sonra agn
hissetmeniz durumunda uygulamaya ara

veriniz ve bu durumu tedavinizi yiriten

doktorunuzla gérusunuz!

Plastik silindirdeki vakum ¢ok yuksek ise ve

A\ DIKKAT agriya sebep oluyorsa, bosaltma butonuna

basarak vakumu bosaltiniz!

4. Ereksiyon saglandiktan sonra ereksiyon halkasini plastik
silindirden penisiniz Uzerine gegiriniz. Bunu yaparken
ereksiyon halkasi kulaklarinin  penise dik agida
durmalarina dikkat ediniz.

5. Vakumu bosaltma butonuna basiniz ve vakum ereksiyon
cihazini gikariniz (sekil 9).

Uygulama sonrasinda ereksiyon halkasinin gikariimasi

1. Ereksiyon halkasini 6ngorilen yerlerinden cekerek
genisletiniz.
2. Penis gevseyene kadar birkag saniye bekleyiniz.

3. Ereksiyon halkasini dizenli hareketle penisinizden
cikariniz.
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PRIMUS,c4 cihazinin uygulanmasi

Vakum ereksiyon cihazinin temizlenmesi

DIKKAT

Pompa kafasi asagida agiklanan ydntemle
temizlenmemeli, sadece nemli bir bezle
silinmelidir. Pompa kafasina su girmesi
sonucunda cihaz iglevini kaybeder!

PRIMUSeq cihazinin kullanilan tim pargalari (pompa kafasi
harig) kullanim sonrasinda sicak ve pH degeri nétr olan sabunlu
suyla temizlenmelidir. Sabun artiklari akan su altinda tamamen

giderilmelidir.

Duyurular ve oneriler

Vakum ereksiyon — Dogal ereksiyon karsilagtirmasi

1. Normal sartlarda vakum ereksiyon dogal ereksiyondan
biraz daha buyuktir.

2. Ereksiyon halkasi ereksiyonu bosaltma sonrasinda da
korudugundan cinsel iligki siresinin uzatiimasi mimkin

olabilir.

3. Ereksiyon halkasinin sagladigi sertlesme sadece viicudun
disinda korundugundan, cinsel iligki sirasinda “eklem
etkisi” gorulur, yani penis kék noktasindan bikilir. Ancak
cogu erkekler bunu sorun olarak gdrmezler.



Duyurular ve oneriler

Hemen uygulamaktan ziyade 6nce tecriibe ediniz
TR 1. PRIMUSqeq cihaziyla ilk denemeler akabinde cinsel iligki
yasama niyeti olmadan yapilmalidir.

2. Sizin igin en uygun olan ereksiyon halkasini secgerken
acele etmeyiniz.

3. En iyi sonuglar genelde biraz dusik vakumla elde edilir.
Sizin igin uygun olan yodunlugu belirlemek icin kendinize
zaman ayiriniz. Ereksiyonun yavas yavas olusmasina
mutlaka dikkat ediniz.

Kugultme halkasi

1.  Pompa calistiyi slrece vakumun sabit kalmasina dikkat
ediniz. Vicudunuz ile kugultme halkasi arasina mumkin
oldukga hava girmemelidir. Penisiniz 10 ila 90 saniye
arasinda sertlesmelidir. Kuglltme halkasi uygulama
baslarken edep killarinin oldugu bdlgeye ve penis
sertlesmeye basladik¢a penis Uzerine oturur.

2.  Kuguk kiglltme halkasini ancak buyuk kiugiltme halkasi
gapinin sizin igin biylk oldugunu fark etmeniz halinde
ilaveten yerlestiriniz.

Ereksiyon halkasi

PRIMUSyeq cihazinin  kusursuz g¢alismasi igin en onemli
kosullardan biri ereksiyon halkasinin dizgin sekilde
oturmasidir. Ereksiyon halkasi son derece elastik silikon
bilesiminden olugur ve penis Uzerine sikica oturmalidir. Peniste
kanin birikmesini saglamak igin bu dnemlidir. Ancak ereksiyon
halkasinin kesinlikle gerektijinden daha siki oturmamasina
dikkat edilmelidir.
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Duyurular ve oneriler

Bu nedenle ilk 6nce blylk ereksiyon halkasini deneyiniz.
Ancak PRIMUS.q4 cihaziyla iyi bir ereksiyon sagladiktan sonra
ereksiyon halkasina ragmen sertlesme bes dakika iginde veya
daha kisa surede gerilerse, bir boy kugik olan ereksiyon
halkasini denemelisiniz.

A DIKKAT

Ereksiyon halkasini kesinlikle 30 dakikadan
fazla tagimayiniz! Ereksiyon halkasi uzun sire
penis Uzerinde kalirsa, kan dolagimi zararl
Olgude kesintiye ug@rayabilir ve dokuda hasar
olugmasi tehlikesi s6z konusudur!

A DIKKAT

Ereksiyon halkasi takiliyken uyuma riskine
girmeyiniz  ve ereksiyon halkasini alkol
tikettikten sonra kullanmayiniz! Ereksiyon
halkasini sadece cinsel iligki sirasinda ya da
birka¢ dakika ©6ncesinde ve sonrasinda takil
birakiniz.

Ereksiyon halkasi takiliyken bosalmaniz her zamankinden daha
zayif olabilir. Penis gévdesine basklyl azaltmak igin ereksiyon
halkasi bosalmadan kisa slre Once biraz 6ne dogru
kaydinlabilir ya da ¢ikanlabilir. Ereksiyon halkasi ¢ikarilana
kadar bogalma sonrasinda da sertlesme korunur.

o

Ereksiyon halkasinin esnekligini uzun sure
koruyabilmesi  icin  uygulama  sonrasinda
temizlemeniz, kurutmaniz ve hava girmeyecek
sekilde plastik kilif igerisine koymaniz gerekir.
Ardindan ereksiyon halkasini etiketinde belirtilen
saklama kosullarina uygun sekilde saklayiniz.
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Hata ve sorunlarin giderilmesi
TR PRIMUS meq sertifikall ve onayli bir medikal iiriindiir. Bu nedenle,

Urinde gordlen ciddi sorunlari ureticiye ve yetkili makama
(Almanya'da Federal llag ve Medikal Uriin Enstitist (BfArM))
bildiriniz.

Onerilen ¢éziimler sorunun giderilmesinde yetersiz ise, misteri
hizmetleriyle veya satis noktanizla irtibata geginiz.

— Ag/Kapat tusuna basildiginda cihaz ¢alismiyor.
e Pillerin dogru takili olduklarindan ve temas ettiklerinden
emin olunuz.

e Gerekirse pilleri degistiriniz.

imha
Cevreye uygun imha
Aksesuar, pil ve ambalajin gevreye uygun imhasina yonelik

Ulkenizde yururlikte olan ulusal yasal diizenlemelere
uyulmalidir.

Bu urun yurlrlukte olan yasal ydnetmeliklere gore ev
¢opiinden ayri imha edilmelidir. Uriinii imha amaciyla
resmi bir toplama yerine teslim ediniz. Ayri ayri
_ toplanmalari ve geri déniusumu sayesinde ham
madde kaynaklari korunur ve Urtiniin geri donlisimu sirasinda

sagligi ve cevreyi koruma yonetmeliklerine uyulmus olunur.
Ereksiyon halkalari (Almanya)

Teslimat kapsaminda bulunan tim ereksiyon halkalari uygulama
sona erdikten sonra Almanya'da su an i¢in normal ev ¢opiine
atilarak imha edilebilmektedir.

14



7 Al Jly
2 ettt reaeeeeeaaaaaeeenaa. Al ol ) A st calald )
Y Ds—all
Qs ile Glaglaa
L3 c—as dlalh iad)
L5 o gll a s

B ettt sl 545k PRIMUS eq
. Ole—all 5 A 55l
3 Jlaai ¥l gl 50
7 Seall cia s PRIMUS eq
72 Jli g 5

T et raaaeaaeaa s saaaaaaaaasa s ikl

. Al o tadl)

L alaiul PRIMUSHeq
L gl gie s
. ST U PO [ R PRI [ W | AN S
T gl g3e ¢l ya)
10 e raneaaas Al WA e il Al A 5)

L g1 Gl ) e Bacl ol Bl dai el

. T o) il i
L bl Gl J e 1Al Lyl
2 1958 s of e
L b jraak dila
12ttt ettt reaeee e aaae s cu—adll A dla
1 et . acall daxa
T4 e, Jls Jac ) 2 3e KLt

L i) (s palas
14 i Al G i e il G A

S da(Lldl) o il el 8




PRIMUS ¢4

1AL ¥ e sael ) L

lla i MPG

63 2 X 63 2 X 330 e L

£ 420 s il o s G
3x1,5VAAIL 84y (5—ine) Al sy
<R Jis

1P30, e 31l z 3l (e Bsana

el i |P

>= 02,5 ki
Aa 240+ ) Asie Gl )2 Bt sl 5]y da
Ay e

90 o %15 e dpasill o) s gl Ay gk %o jp e
DA s G bam 50 Sl IS
i (JIS Ul 50 e 2y elall o) gl
JE—uly 5588 1060 —) JS—uls 538 700 Ay

JREECI R A

Bl A s Gkt 25 @la 3 B+ (A Asie da s
= %90 () J—ai Al ¢l gl Al ) Ay sia
033) Apsie ia 3 85 (N B+ o g sl B pm A s
e Asedn 070 M igseds 0356 < (I
chinb50 ) Joai i Ll La
JSbsa

Ol Jill s 5

15 4

(eal) sial) ) Y1 el

30 b ade20 s

b CVlexi ) 220/l 5 e
(A yall il all) Ji—l

A datill ks Sleadl o of ) dalia e 023355

BN ETRNWII IR I ST I SRS PO

e s 3 204+ 4o i Nl

-254a p 54 Gpdd Bl da

Ofiel Ly
e +70° 40+ 15 28 3{*.’){‘,4
Adgie A

L) i) g 4

) e Jyamsl) a ) Gl AL Syl e Al b2y, Gt Sy e
U ialdlie 8 Aniam 8 gl Ciamy 8 52 5 el esall il aiall Al 8 5

Seall 1)

23l 2l e Bl Gl iy a5 Sleal e diusa’ Sl Sha i of (S, o 05w LS @
Dol Gl s A le Sn 1) Sl eall e Al <y Gila sl 525

JESSEE oy

o= e 5 sall A0 ol aieadlly A YW 8 Juasy):
Faadiall @by Ul o a5 Slead) e @ st Al 1 fand Al S ae ;) uas SAY) el o s el

Ll & gaia,



J5—al)

08 a il s Jlaxiwsl gl J lasi WY Jda 15,380
sy,

€ 5ga A 13l

O oS lgind oy a 113 A Ldina sy d Al oy
) Lo s,

/A\CAUTION

Seme Alla cpilaind 3, o oS dguini o b a1 1)
b s Ui o,

CAUTION

Aladt V) Joa daga AL ) pad el e glaa a2 8
Gladaill 3l a5 Jedl,

'II
[t

93/42 4—a i G lidl i_alhdl U1y EWG
Js> 1993 s 14 )l ot e ol
H@_EHM)—AY\Q—LAJ Al sl

J\@yluﬁ]\u‘g’&@mj\ lla ) 4xe 5 L3Y) i 13)
Aalaall Rl 4 (e 355).

OOOOC

m
e
m

hatll ) sie 5 ol

JEEIE TN

SV il s gl sale) Aadle o giall 138 (g i
2305912002/96/EG. s Jead 0o paliily many ¥
Ahadl Ll bl Al S, e A s eal) JLsiY) dgn
a5l s Sleall e paladll,

(PSR TP PG T RIS I P UV SN
RS PAKPR S W PNy e e N |

el L bl &, )

El= SN 3

el ol

-
o
]

il alal gl

e g

10 g




e clagla

Jaall S e
'&\)ﬂ;} Aty e sacl \{} ol Ll & j_ialy PRIMUS jeg 0585
(ESUPRREG0Y] g PP EG< PRYCAY' - I G [ NS Y [P O\ SR O N -

e Bae Ll Al st ul e aladt w1 s el lany)
Al 3, sy J il JS 5 1L sl PRIMUSpeg 3
3l

szl Sl S el @
s U G535 gl Jgus @
O en Ol e sie JleniVl S5 S, @

alie Jleall aeai @

A2l ARl b (sl pl AT ) Sl Bl d 2,
Glaglaill Gl aall alsdi M b i 3 b o ial] o) ST
A pall it aaal) Ay S—gall graaual) Jlaxiudly

g

&bﬂl_\ Sty 1o Baclwall sl B aladi iy =
PRIMUS;cq Lid aaly ged i diph ol

o oSl e Ay BLESY) ab g Jleall e s a 1aa aladi W) Jl
Gy gl 8 diseadt wy pd W all SV



r

dale Slaglza

clath  odl py by
“ax i CLatYl (Impotentia coeundi) — a5 (il Ceaally Wl Gaymys

Daadly laia¥l e 3 sl Gsuuaa.aﬂ m&uy\a.auc\;uysuua}c)h
u@\@m;p(éﬁﬂl _gaiazl) ;\La.\) b\.\;.“‘_;:\a:\d\ & Jsasll ‘_gls
Claityl e Llaall }‘ Aiall, | Lls 2 E"):\_ﬂk_\\ DGR P SO

gl aaan
Sl i) e sl ) sl b PRIMUS ey zoa] pa—aia
O—c G_'l\_'\l\ Glmatiy) Caxa;
Sl ial) o aall A Ghaie (gl il 2y e @

Jn ‘(éa_.J}u)_Mu)A_m@ﬁ\/MA;leluj\(\ bbby o dd 1a, <. @
o sl AL Sy allh A Mad o uadll il 8la

5 W ool L iy bl ol Slgall o6l yh il @

=43 b PRIMUS neq
E LS NI, | Y PPN | SCSCN | S Py | EGHCN | g W
FRE PR S TP, 5 PN SN WS S-S 1 |
B e T I N
) RS Dl ) e Ll Ty aiad Aila la¥) lel 8 andid claty)
SRS 5l




o TS U AN PR P SN PRI U P L TP N JCNI.

u\ \ld\ 21 y\H}Z&\ 3]\45\\ 1Y) Can "\_«__H_'g‘\ xallc

n SN Al e s 13 A al AN A aii ) Ll A wip e
ilall Y1 e,

Sla—all g 4 g 9—uuall
E1AL Glati¥l e sacluall alladl dpuily adocl) o g3 03 122 Galad PRIMUS g
(G5 das el cils) sadd a4 il aladiu¥) Alls i 15ed, IS
sl ol giadll oy a e allai S Slgaldl # 3l S s il o2a
Ol
St ol sa) Gy aladiu¥) Qs ol sial ase y lagdaill Gilaall e aladiny) dad
Al il dl A gy e e 2yl g il QL i) e Ah sl
ol Sl ¥ soaall xly gie Al s, Ay aladiul mad ¥
M!WM}J\QM\ 5=l
JUTSNIVEN. PSR A VS W LT PO S Y [ WP SHEP N & SEO-ON ) SN 2N
Gldaldl g cail gl g jlgall,
Al Al ) e el ya) Al pa pi ) e

Jlaxi ) 2l ga
O ¥ b e iy Yoloaly) e Baslouall AL aladS il pald i
1A PRIMUS o, bl 5 Liiad 32 9):
P PPN  J  PN  WFORNL PO IX PPN YRR JP P DUICN N [
332 =iall lac VI S ie!
Osh i G I g I i as el yha ) e g silay 3 ) (] @
(Sl i Ay pol) sl el s



e clagla
1A Gl o Baslwall sl il aladiuly o ¥ PRIMUS eq:
Al Gty e ilan (Al i Gy s @
Dell AU 6l A 5 S e aa ) gl i el ) @
Ui A gl (il Y1 g5 e g 53 g AlaYl Al 3 @
T JUNIR JRVSF . JS WL P 1S PUNPC < RV S T P | ISP

)RR EIVER Y] I SVCN- P X N | PR NYE M A YA RO |

Jadl eay PRIMUS 1,cq

Sl ds s
)
Al Gy |
USRI TN P XE)
pa—ddidl e all el @) Ll nil )| g
I, PP P4 S
5 S5l dils | o
b sa bjrad ddls
(i) Adls Jaf ) oS5l il | 3

Gl alall

PRIMUSmed [REF] ti1091

R Wi

[s] 1091500001 ”l 1 091500001
1 2010 sl RO IS - A 0000
PRlMUSmed@ ﬂ C € )

PZN 9124643

2797 v 2019
L% 2N N
Medgprodukt N C € 2797
A ad) Gl Goale 55l G—ale



JLCA.J‘ d—*‘ﬁ PRI MUSmed

Falcal) atadl)
fepml Balall P ady
(il g2l F—iial)
ISl
PRIMUSneq | ti1091
9124643 gl Sl e e e
s ST
i Sl el -
J——ush sl
iy
ST —
J—ush sl
iy
ST —
8855310 sl b e i A_dls PRIMUSeq¢ | 111092
010 = L
8855422 Ee—ephi] i giecy i i 8l PRIMUSpeq | ti1093
=125 = ki
8855439 Pl b—S cu =il PRIMUSqeq | ti1094
15 = ki
8855273 Sk b oa b jral dils PRIMUSeq | 11096
8855304 Sk b S 6 jrak il PRIMUSeq | 11097
9124666 | sl il Jde150 e d— | ti1098
i PRIMUS e
- - a2l 03 PRIMUS neg -
- - plaai W) s PRIMUS peq -
- sl 3l ¢ o A yis PRIMUSmeq -
- - Q41,54 8 U AA | £i6063
(8 1%)

e Jeni ) cilasiadl JS PZN (@Soall sl J01) ofa
Lolall 8 Wl danall e La 3Ll G850 ol i oYaY) a

G Sl g2, B |
Uiy i S L jaie b 05— www.tic-direkt.de =
s e e oAl dude clatia g 200 cilatiall ) byl
Gl 5 8 Cyni( = 20 pa) Liad,

8




pldiu) PRIMUS g

g1l gSe e
e a LS il iyl e saclwdl Ui Suas L]
3l s
b S e e Say syl Balat W Jddl e a2
NI~ U CUV e I T SRR Paliee
u:\_.aﬂ\‘)u"ﬁéép\

25 —e AA il al oy el Al A el Geat o e 2 Sl 3.
gt o add 15 il )ty A, z—an 10 il
AL I s (4-).

%‘M‘E‘PRJ‘HM‘&HJ
S el e G Ja e il om L]

B adll Gl sl s L) iy il i Sy paa s 2
BN

d e 2 o Vn o Sl Gl sl ey lla @i g2 3
[0S 1) T P .

C s oSl Gl O ASESW B s bar o a4
5).

8 jhaadl Adlall A A B D e 35 Js wn(6 Jl), LD

§1,-40 e ¢l )

RS WS g Y1 b oS ey e Joad, L]

1A Gt o il ol L kil PRIMUSeg e .2
(7 Jall) e,

PR T T U FURSOR P R
sl g Al Lyl 3 e Liall Jealpd U5 sl k)
3 2,10 B Giany i L ol i ) LBV (S al 1Y
Gt s e 1A A1l et 50 Qi o8 (S Y12 N3

55, ALl 53 10 s a3 Yl S a1 1




pldiu) PRIMUS g

Lleadl o3a %8 cany G 54(3 £180 Al sl o) $/10 sae (Gadsi il
(8 JS—al) comsslial) i) ) J g ) m () ) e,

v e b EAL;))) hgﬁ:‘)’ ‘\52 ;\;H K \ld\ 2 NI s
Aladi WV lle cpay ) sadl i e el 136 08 ol ) JSY)
Al ClatiV) el I ¢ Al Aaae i,

faai WYl o ) Jlanion¥) amy o JOa AT i ygda 13
.

IR

aa el K g adiall Jax all < 13)

PN POV, DU S - P ¥ ¥ SRPLR R
ol dl i L a5y s aniy | | AACAUTION
o aaid)

E N IO I S N B P PN SO JURNEP SNNPRY
PR PE S . WGP S . PRICSP SR P e .
s—anll aa (25 pay b Slaiall o3 S Gl (e a yad
s

. ]JJ‘_S SERTOR B 'lgla' a1 5 J i . .5
9 Jall) g1l ¥ e sl ),

AT ) Ay () A ila A1)
SRR PYUPITS [ SN U |
ol e85 G ) o8 s bl L2
i) e Ry ie Sy il il e, L3

10




B AL GloaatV) e Baelaaall pltii i il
Sls N a A e o e B eddmdl o,

BV g SR 1O PEVER PP DY 1% YT P L VDY CAUTION

Al ) Aa i) Gl ) el s a5

Al biely ol J S a = PRIMUS g sUiisly) FURTCIA |
Sl Ay () Gl o s e 01— Ot Jae s
L gl all el all o at I sl Ly (el 130 ay 15,

@1—‘4:‘5 Al )
g—-’-..‘:'h'“ GtV Jilia EUA.“_:I Gl
e Sl 5 S gL Gl e A i sl s ]
‘;—-I—L\u‘ bl
i ol e il Al Bl a3 e Gd il .y L2
by —all e wiall JlaiVl A aa Ay
SEQUNPE SRS | M\mumw,\;mg\usmyw} 3
cu il of 6l “d adl il o s iall Jaiy)
)_AY\ 1“H\uj_)_]=.u\1d\_aj\;|__‘c\ &_u_..aﬂ\dA.AA_.\c&f\__u.\
JSns,




gl g claldy J!C'_“

1598 1 of page

JRUS " SPY S P DU [/ JEF BN ISR < DY RO |
PRIMUS jheq 22 Lagd 4psin &8N 48] 2 ad ()40,

W Vi il el i il Ll s g, s 2

LAl el egga sl L i nal o dodl 3
e papal Gl VA Wil sy @l 4 st el g Y] Gy o
Loy
s

51’ ;'w!

doall dlee ol ) Jne (mitial) Tl i of Gl pasal, Y ol i L]
5 jhadl) dalall s dlaa Gn oSal Lo olsell Jsdo AalSa) dlin o585 of aa
t_ﬂ_)bksad.ums‘_ua.\.u']o )904.\.\\_1 &55 _).u..an )MA“AASJ\J&.L\
) e el e Al Al e A Glaies AT Y1
e aa il

e Y 13 Y] ellh day (5 AT 5 e 5 pall §jadl) dilall lay pit Y 2
Al Zanlly AL € 5 5 jadl) Zalall b o ladtuY),

ol ASls
e\_hdd_éc.b))_u:?_&‘u‘ PRIMUS ¢4 A_.ﬂaé_.-A))_aC.\a_-adLuu
Ol Sl s iy e (5 Sy 5gd  gae (S oy adl)
D LI PTG | [P S PRI S . RUPNE) P T P W EL
e AN ot payall i oSy cuall B N eal 55

P> W PP PHREN [ N TN [ - QPO g

12



d’é_),us.“;\,\mﬂ\fuhu);uﬂh \J\‘\J\ ‘BM\&_\:\A\M;L)Q@;:GLL\;\Y
Pk o din PRIMUS g <bai¥l gal 5 8t Glaaillasi ol o e
FETRION - - P W P~ O [ < AP W -t §

iy il )

oo 25Y Ullae il dila i Y30 @l dila il 1)
s ok ) el gay a il e Jshl 8yl i) | A\ CAUTION
Ga il e sy dad ol ia g caa ) gaall

A_xglyﬁn_uﬁng_g_.hﬂ\uhg?}m_;f\_aﬁy
Jeai¥) Ll il A Gla o [ aSl @3l | | A CAUTION
AU S T Y PR T F- 6 PN VN

JM\HE;JM‘Q&J\QAAJ&M\M&H&;\SHL
ol A Al A Al S —adll Ja s e dax allca el

gl a8l J 4o gl WY e i

|

NN R U N T L

_

By Al gy pe o—de caruadll A Gl Jail a5 <
U JE W ¥ 190 W 1PN B Y ¥ PR RYC 0 IR PR P
ASaa Sy elsa (0 SEW GOl B Base Leaeag

eyl oA oy il By Cunll) dila A% 8 el aay
ool A dls 3cale e say) s,

13



Jsldiall g Sk ) g3
el PRIMUS g Uit ad pas 2 e oo da gz i s8¢ i3 of oa
ctially Alaiall 5 pylaall Galsall S e Ay puaall Adadl ALl piadli(Al
EEENATE SUNTN | P SEPE, | PY S IXUPPDN | Y S DN | P p-UPYNIVN |
(BfArM)).
Dl 5 eSleall Faddy ey Joils (ISl A AN Jglall ella 1131,
ey ¥ gl Gl 8l ) (o Dbl aie, —
U o5 v ISy Ao pingo g sl o (pe 2S5 @

) il 1Y) ) e 2, @

el (e padis
[EICWA P § WRPRYS PP DN [ S EON o S | 01 S | [ Y17
sl aaldl o a paldill A Slatllge st e Ol gl g el sl
IS L J samall 20 Al il 511 6 il 138 (0 paladl sy
ISl dal i iyl b Ayl el el oy e Jaiia
aJ\_L\A_'\c)d_..aﬁiAdS_uua_Aal\A_'\c L;A—MI)HAJ
Sy el all ol (s A (e A Lailaall o pga il
cé\_c\é_r.d\_u.\l\jl&a_.anl%__l\.aul%_ﬂud\ @\A\JJ.\ \).\JY\ u\.a_..a
C—\;A\)J)A_.l
(L '.'.mi) y ol el s
AuA.«LaAlg_n\;uA\Wgnj\jlgmﬂ\uh&;dswu&d\ubuu\@u&
Aaladl A il u\_l\s.\na_acj_’d\ P

14



	BA_PRIMUS_Umschlag_052019R5TIC.pdf
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_Sprachenwahl_VS_052019R5TIC
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_Sprachenwahl_RS_052019R5TIC
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_052019R5TIC_D
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_052019R5TIC_E
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_052019R5TIC_ES
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_052019R5TIC_FR
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_052019R5TIC_IT
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_052019R5TIC_PL
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_052019R5TIC_RU
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_052019R5TIC_TR
	Bedienungsanleitung_PRIMUS_052019R5TIC_AR
	Leere Seite
	Leere Seite
	Leere Seite

