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Therapy™

BbBeaeHme B cnctemMaTta VNS
Therapy

Moxe aa HamMepuTe BPB3KN KbM CieHNTe JOKYMEHTW Ha www.livanova.com.

e VNS Therapy CuctemMeH peyHmk

o CUMBONM U AedUHULIMM 32 HEBpOMOAynaLms Ha LivaNova

Tasu TeMa BK/IHOYBaA C/1IeHUTE MOHATUS:

1.1, CUCTeMA — KPATKO OMMUCAHWE ...
1.2, CUCTEMA — COBMECTUMOCT ...\
1.3. CucTeMa - ChAbpXaHWE Ha OMaKOBKATA ............ooocoooioee e

1.4. O6pa3oBaHVe, 06yUeHMEe N OBCAYXBAHE ...

[ JIABA T
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BbeeseHue B cnctemata VNS Therapy

1.1.  CwncTema - KpaTko onmcaHme

Cuncremata VNS Therapy Ha LivaNova, n3nonssaHa 3a CTMynauma Ha 6yxzaaelns Heps, ce CbCTOW OT
NMMNAHTVPYEeM reHepaTtop, OTBeXAaHe 1 BbHLLUHa CMCTeMa 3a NporpamMmpaHe, Koato ce 13ro/3Ba 3a
NPOMSAHA Ha HACTPOWKNTE Ha CTUMYNaLMATA. [eHepaTopbT N OTBEXAAHETO CbCTaBAABAT NMMIaHTMPYeMaTa
YacT Ha cuctemata VNS Therapy.

1.1.1. TeHepaTop

FeHepaTopbT € UMMNAHTUPYEM, MyNTUMNPOrPaMUPYEM UMMYACEH FEHEPaTOP, KOMTO NoAaBa enekTpuyeckn
CUFHANW KbM byXAael st HepB Ypes3 OTBeXAaHeTo. [eHepaTopbT € MoMeCcTeH B XepMeTUMYHO 3aneyaTaH
TUTAHWEB KOPMYC 1 Ce 3aXpaHBa OT eAHa baTepus.

3ABEJIEXKA: 3a noapobHa TexHWuecka MHbopmMaumsa BuxTe , TexHndecka nHbopmaums — leHepatopu” Ha
CTpaHuua 70.

1.1.2. OTBexaaHe

OTBeX/AaHEeTO, KOeTo NpeaBa enekTpUYeckst CUrHal OT reHepaTopa KbM O1yXAaeLlns HepB, e U30A1MpaHo
CbC CUNVKOH. TO MMa ABa CMPAHU eNekTpoa 1 NprkpensaHe Ha kKabes, KOMTO ce HaBKBaT OKOO NeBUS
6nyxaaely HepB. OTBEXAAHETO Ce Npeaaara B HAKOIKO pa3mMepa, 3a Aa Ce rapaHTvpa oNT1UManHo NacBaHe
Ha enekTpoaa Bbpxy PasnnyHuTe pasmepu HepBu. KpasiT C KOHeKTOpa Ha OTBEX/AaHETO Ce TyHempa
CybKyTaHHO A0 Axo6ba 3a reHepaTopa.

3ABE/IEXKA: 3a noapobHa TexHnyecka MHpopmMaums BuxTe , TexHuyecka nibopmaumsa — OTeexaaHmna” Ha
CTpaHwuua 76.

1.1.3. (Cucrtema 3a nporpammpaHe

BbHLWHaTa c1cTeMa 3a nporpaMmpaHe BKIHUBa KOMMKOTLP 3a NporpamupaHe (Programmer) ¢
npeaBapuUTeNHO MHCTanVpaH nporpammpall coptyep VNS Therapy v nporpamumpaltt (Wand). Jlekapsat
M3M0J3Ba CUCTEMATa 3a NMPOrpaMrpaHe 3a pasymTaHe 1 NPOMAHa Ha HAaCTPOMKUTE Ha reHepaTopa, KakTo u
3a NonyvaBaHe Ha MHPOPMaLIMA 3a LIe1oCTTa Ha cucTemata. CopTyepbT BKIHOUBA QYHKLMS 3a AMArHOCTMKA
Ha cMcTemaTta, KOSTo Ce M3MOoJ13Ba 38 OLEeHKa Ha UMMeaHca Ha OTBEXaHEeTO.
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BbBeseHue B cnctemata VNS Therapy

1.2. CuctemMa - CbBMeCTUMOCT

B cneaBallaTta Tabnnua ce NpeAocTaBs CNUCHK Ha QYHKLUMNTE U CbBMECTMOCTTA 3a reHepaTopuTe,
XVIPYPryHUTE akcecoapy 1 CUCTeMUTE 3a NporpamMmpaHe. 3a noapobHM onMcaHKsa Ha pexmnMmTe 3a
nporpaMmpaHe 1 GyHKUMUTE BUXTE , DYHKLIMM 1 PEXMMU Ha CUCTEMaTa” Ha CTpaHuL,a 84.

Tabamua 1. CbBMECTMMOCT Ha cMcTeMata
Mogaen Ha CbBMeCTUMO | Xupypruyecku MporpamupalLy Programmer
reHepaTop oTBeXAaHe akcecoapu OYHKLMN

(rnaBHa YacT)

Mogen 8103 Mogaen 304 Mogen 502 o HopwmaneH Mogaen 2000 Mogaen 3000
Mogen 303 Mogen 402 PEXM v1.1+ v1.6+
Mogaen 302 o HanpaensasaHo
nporpamMvpaHe
Mogen 1000 Mogaen 304 Mopaen 502 o HopmaneH Mogaen 2000 Mogaen 3000
Mogen 303 Mogen 402 PeXM BCUYKU BCUUKU BEPCUM
Moaen 302 o Pexum AutoStim ~ BEPCVK

e Pexum C MarHumT

e HanpasnasaHo
nporpaMvpaHe

e [lnaHmpaHo
nporpaMvpaHe

e /lIeHOHOLLHO
nporpaMmpaHe

e OTKpUBaHe Ha
MOHXeEH
CbpAeYeH PUTBM

e OTKpMBaHe B
no3nLma rno
KOpem
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BbBeseHue B cnctemata VNS Therapy

Tabnuua 1. CbBMECTUMOCT Ha cucTemMaTa (cnesBa)
Xvpypruyeckm

CbBMeCcTMO
oTBeXAaHe
(WIELEERE))

Mogaen Ha
reHepartop

[NMporpamupalLy
dyHKUMN

Programmer
akcecoapu

Mogen 1000-D

Mogen 106

Mogen 105
Mogaen 103
Mogen 102

Mogaen 300

Moaen 304
Mogaen 303
Mopaen 302

Mogaen 304
Mogaen 303
Mogaen 302

Mogaen 502
Mopaen 402

Mopaen 502
Mogaen 402

Mogen 502
Mopen 402

HopmaneH
pexXmm

Pexum AutoStim
Pexunm ¢ MarHuT
HanpasnssaHo
nporpamMmvpaHe
MnaHnpaHo
nporpamMvpaHe
[eHOHOLLHO
nporpamMmvpaHe
OTkprBaHe Ha
MOHVIXEH

CbpdedeH pUTbM

OTkpuBaHe B
no3nLma rno
Kopem

HopmaneH
pexmnm
Pexunm AutoStim

Pexunm ¢ MarHmT

HanpasnssaHo
nporpaMmpaHe

HopmaneH
pexmm
PexXum € MarHuT

HanpasnaBaHo
nporpamMmvpaHe

Mogaen 2000

v1.1+

Mogaen 201

Mogaen 2000
BCUYKM
BEpCUMU

Mogaen 2000
BCUYKM
BEpCUn

Mogen 201

Mogaen 2000
BCUYKM
BEpCUn

Mogen 2000
BCUYKM
Bepcumn

Mogaen 3000
v1.6 +

Mogaen 250
v11.0

Mogaen 3000
BCUYKM BEPCUN

Mogaen 3000
BCUYKM BEPCUN

Mogen 250
v11.0

Mogaen 3000
BCUYKM BEPCUN

Mogen 3000
BCUYKM BEPCUN
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BbBeseHue B cnctemata VNS Therapy

Tabnuua 1. CbBMECTUMOCT Ha cucTemMaTa (cnesBa)

Mogen Ha CbBMeCTUMO | Xupyprudecku [NMporpamupalLy Programmer
reHepartop oTBeXJaHe akcecoapu dyHKUMN
(WIELEERE))
Mogen 104 Mogaen 300 Mogen 502 o HopwmaneH Mogen 201 Mogen 250
Mogen 102R Mogen 402 peXNM v11.0
¢ Pexumcmariut - Mogen 2000  Mogen 3000
BCUYKN BCNYKW BEPCNN
Bepcun

. HanpaBnﬂBaHo MOAGJ’I 2000 MOAeﬂ 3000
nporpamnpaHe BCUYKN BCWNYKW BEPCUN
Bepcnmn

Tabnvua 2.  13nonsBaHe Ha GYHKLMM 1 PEXMMI NPY NALMEHTU C ienpecus
PyHKUMM 1N MOLENN Moaenn

HopmaneH pexum Bcnykn
HanpaBnsBaHo nporpamunpaHe* Mogaen 8103
Mogaen 1000

Mogen 1000-D

JleHOHOLLHO NporpamMnpaHe Mogen 1000
Mogen 1000-D

MnaHupaHo NporpammnpaHe* Mogen 1000
Mogaen 1000-D

Pexum ¢ MarHmT AKO Ma Ha pa3nonoxeHve Ha UMNNAHTUPAHWS MOAEN
Pexxuvm AutoStim AKO 1IMa Ha pa3noNoxeHve Ha UMNNAHTUPAHWS MOAEN

OTKpUBaHe Ha NOHMXeH CbpAeYeH PUTBEM/B MO3ULMA MO AKO MMa Ha PasronoxeHne Ha UMINaHTUPaHVS Mojen
KOpPEeM

HanpasnsiBaHo nporpamupaHe Mogen 106
Mogaen 105
Mogen 104
Mogen 103
Mopaen 102

*HanpaBnsiBaHO 1 NIaHMPaHO NPOorpaMypaHe 3a yCTPOMCTBA 3a Aenpecys ca HanuyHm camo npu Moaen 3000
Programmer. Ako ce n3nonssa Guided Programming (HanpasnasaHo nporpammpare) unu Scheduled Programming
(MnaHpaHo NporpamMmMpaHe) 3a NaUmMeHT C Aenpecus, Ha KOroTo e uMnnaHtTupad Moaen 1000/Mogen 1000-D, Tpsibea
Aa 6bje BbBegeH 1 136bpaH Custom Protocol (MepcoHanvsmpaH TepanesTnYeH NPOTOKO), KOraTo U3XOAHUAT TOK 3a
PEeXUM C MarHWT 1 3a Pexxinm AutoStim e O mA 3a BCaKa XenaHa CTbrka.

Crp. 15-26-0011-0417/3 (BUL)



BbeegeHwne B cnctemata VNS Therapy

1.3. Cuctema - CbAbpXaHKe Ha onakoBkaTa

Tabnamua 3. Cucrema - CbAbpXaHWe Ha ornakoBkaTa

YCTpOicTBO CbAbpXaHWe Ha OrakoBKaTa

eHepaTOpW 1 reHepaTop
1 WectorpamMHa oTBepTka

OT1BexzgaHus 1 oTBEXAaHE
4 NIeHTW 33 3aBbp3BaHe

Tpoakap 1 wadT Ha Tpoakap
1 KOHYCOBM/EH BPBX Ha Tpoakapa
1 BTY/IKa C Ma/TbK AVAMeTbp (33 OTBEXAAHNS C eANH LLNPT)
1 BTy/IKa C rONSM AMaMeTbp (3a OTBEXAAHNS C ABa LWMTa)

lMakeT c akcecoapu 1 WwectorpamHa oTBepTKa
1 TecT pes3ncTop C eavH WnudT
1 TecT pesucTop ¢ ABa WndTa
4 NIeHTW 33 3aBbp3BaHe

Wand Mogen 201 1 Wand ¢ npukayeH cepueH kaben
1 9-BoNTOBA baTepus

Wand Mogen 2000 1 Wand ¢ paskayeH USB kaben
2 6atepum AA

Programmer (Moaen 250 n Mogen Mporpamupal codptyep VNS Therapy, MHCTannpaH Ha TabaeT OT ThbproBckaTta
3000) MpeXa Wn Ha MPeHOCKM KOMMIOTBP 3a NporpaMmpaHe (BKarysa KOMMITLP
OT TbProBcKaTa Mpexa, 3aXxpaHBaHe 1 ajantepu)

KoMnnekT 3a nauneHTa 2 MarHuTa (=35 Gauss)
1 neHTa 3a YaCoBHUK
1 knmnc

1.4. ObpasoBaHve, obyyeHre 1 0b6CyXBaHe

3a LivaNova paboTtar gobpe obyueHn NpeacTaBUTeNN U MHXEHEPW, Pa3NON0XeHW MO Lennsd CB4T, 3a 4a Bu
06CNyXBaT U MPeAOoCTaBAT 0byYeHVe Ha HAa3HaYaBaLLMTE 1 HA UMMIAHTVPALLMTE IeKapy Ha NPOAYKTU Ha
LivaNova. JlekapunTe Tpabsa fa ce cBbpxar ¢ LivaNova, npeau ga ce npeanuile nam UMNAaHTUpa cMctema
VNS Therapy 3a nbpBy NbT. B f0NbAHEHME KbM MHGOPMaUMATa, NpeAoCTaBeHa B HACTOSLMA AOKYMEHT,
MaTepuannTe 3a obyyeHme BKIKUBAT, HO He Ca OrpaHMYeH A0 Npes3eHTaums CbC CnanioBe 3a 0byyeHye Ha
NpeanuCBaLLMTe Nekapu, XMPYypPruyecko B1aeo, 610K 3a 0byyeHre 1 AemMo OTBexaaHe 1 Ap. HeobxoanmoTo
obyuyeHue (eneMeHT, MPOAB/IKNTENHOCT M YeCTOTa) 3@ M3MO0J3BaHe Ha NpoaykTuTe Ha LivaNova 3aBucK oT
NpoAyKTa 1 nekaps. NMoTpebHOCTUTE MOraT A4a 6bAaT 06CHAEHN 1 OPraHu3VpaHy ¢ Bawns mecteH
npeacrasnten Ha LivaNova, nnn notbpcete , TexHryecka noaapbxka” Ha crpaHmua 209.
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MokasaHus, NpeaynpexaeHns 1 npeanasHu Mepku

2.1. TlpeaHasHayeHue 1 NokasaHus

CuctemaTta VNS Therapy e nokasaHa 3a neveHue Ha XpOHUYHa Uau peyuousupawya denpecus 3a NaumeHTu,
KOWTO Ca B roIiM eMr30/ Ha Pe3NCTEHTHA KbM fleYeHre NN HermoHacsLLa obpe nedeHneTo Aenpecus.

VNS Therapy moxe fa 6b4e 0406peHa 3a Apyr NokasaHusa Ha Bawwvia nasap. ETvkeTnpaHeTo Ha Bcnukm VNS
Therapy ce Hamvpa Ha www.livanova.com.

2.2. [lpoTrBOMOKa3aHWs

AKO He e MOCOYEHO APYro, BCMYKM MOKa3aHWs, MPOTUBOMOKA3aHMS 1 Bb3MOXHU YCIOXHEHWS U HEXeNaHu
CbOUTUS Ca BaNNAHM 3@ BCUYKIN UMMNAHTMPYEMI YacTu Ha cucTemata VNS Therapy.

Barotomus

Cuctemata VNS Therapy He MOXe Aa Ce 13M0A3Ba NPY NaUMEHTY C ABYCTPAHHA WM N€BOCTPAHHA LiepBUKanHa
BarotoMus.

Anatepmums

e He n3nonssante codTyepHa AnNaTepMus, MUKPOBBIHOBA AMATEPMUS AN AMaTEPMUA C TepaneBTUYeH
YATPa3ByK (MO-A01Y HapMyaHa AnatepmMuns) Npu naumeHTn ¢ uMnaaHTrpaHa cuctema VNS Therapy. EHepruata,
npuaaraHa Npu Avatepmums, Moxe Aa 6be KOHLEHTPMPaHA BbB WV a Obje 0Tpa3eHa OT MMMIAHTUPAHW
NPOAYKTWY, TakmBa KaTo cucteMata VNS Therapy. KOHLUEHTpaUMsTa 1 OTPaXXEHMETO HA EHEPIrnst MOXe A3
[l0BefiaT 10 3arpaBaHe Ha cuctemarTa.

e /I3nnTBaHMS MOKa3BaT, Ye AMaTepMmnsiTa MOXe Jla A0Be/e A0 3arpsiBaHe Ha cnctemata VNS Therapy,
3HAUNTENIHO NO-TONIAMO OT TEMMEPaTypuUTe, HEOOXOAVMM 3a Pa3pyLLaBaHe Ha TbKaHW. 3arpAaBaHeTo B pesynTart
OT AVaTEPMUNATA MOXE Jia MPUUNHY BPEMEHHO NIV MOCTOAHHO YBPeXJaHe Ha HepBa, TbKaHTa Un CbA0BETE.
ToBa yBpexzaHe Moxe a Aoseje 40 60/Ka Nnn ANCkoMOopT, A0 3aryda Ha QyHKUMATE Ha TNACHUTE BPB3KN
VAN € Bb3MOXHAa CMBPT, aKO MMa yBpexJaHe Ha KObBOHOCHM Cb0BE.

e Tbihl KaTO NPK AnaTepMua eHepruaTa Moxe fja ce KOHLEHTPUPa BbPXY UK [ja Ce 0TPa3aBa OT MMMIaHTUPaH
06€eKT C BCAKaKbB pasMep, ONacHOCTTa OT 3arpsiBaHe € Bb3MOXHA, KOraTo KOATO 1 Aa e YacT oT cuctemaTta VNS
Therapy ocTaHe MMMAAHTUPaHA, BKIFOYUTENHO CaMO MaJika YacT OT OTBEXAAaHeTO Un enekTpoaa. 1o Bpeme Ha
NedyeHne C Anatepmmng Morar a Bb3HWKHAT HapaHABaHWA UK MOBPea, He3aBNCMO Jann cncTemMata e
LBKIHOYEHA", nnn ,, USKITFOYEHA".

e [InatepmuaTa e 3abpaHeHa, Tbl KaTo MOXe Jla MOBPeAn CbLLO 1 KOMMOHEHTH Ha cucTemaTa VNS Therapy 1 aa
foBefe 10 3aryba Ha TepaneBTUYHM AENCTBUA, KOETO LLe HANOXN AOMBAHNTENHA XMPYPryecka onepaums 3a
eKCMIaHTUPaHe 1 3aMAHa Ha cucTemMaTa. Bcuukmn puckose, CBbP3aHu C XMPYpriuHa onepaumns nnn 3aryba Ha
TepaneBTUYHW AeACTBUA, brxa BUNn Ces ToBa HanuLe.

e [ocbBeTBaNTe CBOUTE NMaUMEHTN 4a MHOOPMUPAT BCUUKN MEANLIMHCKIA CNELMANNCTIA, KbM KOUTO Ce 06pBbLLAT,
Ye He TPAOBA Aa 6bAAT NOANaraHN Ha NeYeHne C AnaTepmus.
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2.3. TpeaynpexaeHus A

AKO He e MOCOYEHO APYro, BCUYKM MOKa3aHd, MPOTNBOMOKA3aHNA 1 Bb3MOXHW YCIOXHEHNA 1 HEeXelaH!
CbOUTUA Ca BaNMAHM 33 BCUYKM UMMTAHTUPYEMU YacTu Ha cuctemaTta VNS Therapy.

2.3.1.  TlpepynpexaeHnsa — BCUYKY UMMIaHTY

3non3BaHe

ToBa YCTPOWCTBO e NOCTOSIHEH UMMNaHT. TpAbBa Aa ce M3MN0/13Ba CamMo MPY NALMEHTN C TEXKa Aenpecus, KOUTO He
OTroBapsiT Ha CTaHAAPTHO NCUXMATPUYHO NeyeHre. Ta TpsibBa Aa ce NpeAnncBa 1 HabaaaBa caMo OT 1ekapy, KOUTO
nmat cneumdrUHoO obydeHne 1 oNnUT C OBNaASBaHETO HA PE3UCTEHTHA Ha SledeHre Aenpecus 1 U3MoA3BaHeTo Ha
TOBa YCTPOMCTBO. TA TpsA6Ba Aa 6bAe MMMIAHTMPaHa CamMo OT lekapw, KOUTO Ca 0ByYeHN B XMPYPryH1TE onepaLmn
Ha KapoTWAHaTa 06BMBKa 1 Ca MPeMUHaNN CnelnduyHo 0byUeHme 3a UMMNIaHTMPaHETO Ha TOBAa YCTPOICTBO.

He npeacTaBnaBa nek

NekapuTe TpsbBa fAa Npeaynpexaasat nauneHTuTe, ye VNS Therapy He e ycTaHOBEHa KaTo 1€k 3a ienpecus.
MaumeHTUTe TpsbBA Aa 6bAAT HAaCcOUeHW a pasbepar, Ye NHAVBUAYANHUTE Pe3ynTaT BEPOATHO Le 6bAaT
PAa3NNYHU. BNaronpuaTHUTE pesynTaTn MOXe a He CTaHaT O4eBUAHW B NPOABLIIXEHNE Ha Meceuu. [ToBeyeTo
NauneHTn LWe NPoALAXaT ja NpUeMaT aHTUAEenpecaHTn U/ namn enekTpoLlokosa Tepanua (ECT) kaTo gombaHeHre Ha
VNS Therapy.

BnoluaBaHe Ha genpecnaTa/CynumaHoCT

MauneHTn, nekyBaHu ¢ gonbaHntenHata VNS Therapy, Tps6Ba Aa 6b4aT 0T61M30 HAbMOAABAHM 33 KITUHUYHO
B/IOLLIABAHE 1 CYULIMAHOCT, 0COHBEHO MO BpeMe Ha MPOMEHW B MapaMeTpuTe Ha ctumMynaums Ha VNS Therapy nan
NPOMEHW B fIeKapCTBaTa, WK LO3NTE Ha 1IeKapCTBaTa, BKIKOUUTENHO 33 YBeIMYaBaHe Ui HaMmansaBaHe Ha
napameTpuTe Ha CTUMYNaLUns AKX CbMbTCTBALLM NevyeHns. TpabBa Aa ce 06MUCAN MPOMsIHA Ha TepaneBTUYHUA
pexum Ha VNS Therapy unm CbbTCTBALLUNUTE NeUEHNS, BKIHOUUTENHO BB3MOXHO NPEKPaTABAHE Ha M3MON3BAHETO Ha
VNS Therapy nav Ha CbnbTCTBaLLATa Tepanus, NPy NALNEHTH, YNSTO Aenpecus NOCTOAHHO Ce BOLWAaBa Uan npu
KOUTO Bb3HUKHaNAaTa CYyULUNAHOCT € CepUO3Ha, BHe3amnHa Wim He € 4acT OT CUMMTOMUTE Ha NaumeHTa.
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Be30onacHOCTTa U epUKaCHOCTTa He Ca YCTaHOBEHM

BesonacHocTTa 1 eprkacHoCTTa Ha cucTemata VNS Therapy He ca ycTaHOBeHM 3a ynoTpeba n3BbH 0406peHnTe
nokasaHus 3a ynotpeba. besonacHocTTa 1 epurkacHocTTa Ha VNS Therapy He ca deMoOHCMpPUpaHU NPV Ivua CbC
CnefHuUTE CbCTOAHNS:

e HaTtpanavsm M1CAN 38 CAMOYBUIACTBO WM TakoBa NoBeAeHMe

o ChpaeyHu apuTMnm Unv 4pyrn aHoManmm

e AHaMHe3a 3a ANCaBTOHOMUU

* AHamHe3a 3a npejuLlHa TepaneBTnyYHa MO3bYHa onepauma nin yspexgaHe Ha LIHC

¢ AHamHe3a 3a Wn30dpeHns, Ln30adekTUBHO Pa3CTPOVCTBO UM AeNHO3NOHHW Pa3CTPoCTBa

 AHaMHe3a 3a 6UNONSPHO PA3CTPOVCTBO C 6bP3U LWKIN

* AHaMHe3a 3a pecnmpaTopHu 3a00NABaHVSA UM Pa3CTPOMCTBA, BKIOUNTENHO ANCMHES U acTMa

* AHaMHe3a 3a 93BW (Ha CTOMaxa, ABaHaLeCceTonPbCTHYIKA NN ApYTi)

+ AHaMHe3a 3a Ba3oBaraeH CMHKOM

» Camo eaunH bnyxzaaell Heps

o [lpyrv KOHKYPEHTHN GOPMI Ha MO3bUHA CTUMYNALIA

* Beue cblyecTByBaLLa NpecnnHanoct

° ﬂpOFpECI/IBHI/I HEBPOOTNYHN 3a60fI9|BaHI/IF|, pPas3nnyHmM OT Aernpecnd

Cucremun 3a AI/IC(byHKU,VIOHaﬂHO Kap4anoJ1I0rM4yHo rpoBexiaaHe

Be3onacHocTTa 1 edpekTUBHOCTTa Ha cnucTemaTa VNS Therapy npv naumeHT C NnpeABapuTeNHO Pa3noioxeHne 3a
AVCOYHKUMSA Ha CbpAeYHUTE MPOBOAHN CUCTEMM (MbT 3@ MOBTOPHO BAM3aHE) He ca BUAK ycTaHOBeHW. [NpenopbyBa
Ce OLleHKa OT KapAWOJIor, ako CeMeliHaTa CTOPWS, UCTOPUATA Ha MaLMeHTa UK enekTpokapamorpamara
npeznonarat abHOPMeH CbpzeyeH NPOBOAEH MbT. [pean UMNNAHTUPAHETO TPA6BA Aa Ce JOKYMEeHTVPAT CepyMHY
eNeKTPOUTH, MarHesuii 1 kanuuii. OCBeH ToBa MOXe Aa Bb3HVIKHe NocTonepaTBHa 6paankapans npy naumeHTn
onpefeneHn OCHOBHY CbpAeYHM apuUTMUN. EnekTpokapamorpammTe cned MMnaaHTUpaHe U MOHUTOPMPAHETO C
XonTep ce NpernopbyBaT, ako MMa KIMHUYHM NoKa3aHus.

BpaAMKapavm WIN acCnCToNnA rno Bpeme Ha UMMNIaHTUPaHETO

BaxHo e fa ce cna3saT NpenopbUnUTeNHUTE NPOoLEeLyPY 38 UMMAAHTVPAHE U MHTPAOMNepPaTVIBHM TeCTOBE Ha
npoaykTa, onncaHv B ,0630p Ha nNpoLeaypaTa 3a uMnaaHTupaHe” Ha ctpaHuua 105.Mo Bpeme Ha
MHTPaoMepaTVBHATa AVArHOCTMKA Ha CUCTEMATA Ca Bb3HWKHANW HEYeCTU MHUMAEHTU Ha 6pagnkapans n/nnm
acncTona. AKO HaCTBMAT aCUCTONA, TexXKa bpaankapans (CbpaeydHa YectoTa < 40 yA/MUH) UAN KNIVHUYHO 3HaYMMa
NPOMSAHa B CbpAeYHaTa YecToTa Mo BPeME Ha MarHOCTMKa Ha CUCTeEMaTa UK MO BPEME Ha MHULUMMPaHE Ha
CTUMYNaLMs, ekapuTe TpsabBa Aa 6bAaT NOATOTBEHN Aa N3MBAHAT YKa3aHWUATA 338 MHTEH3MBHA Tepanud 3a
NoALbpPXaHe Ha CbpaeyHaTta geHocT (ACLS).

OcBeH TOBa MOXe fla Bb3HVIKHe NocTonepaTBHa 6paZnkapAus Npy NauyveHT ¢ onpeaeneHi OCHOBHUW CbpAeuHN
apUTMUK. AKO MaLMeHTBT MNONYYM aCUCTONA, TeXKa BpaamKapans (CbpaeyHa YectoTa < 40 yA/MUH) NAN KNNHUYHO
3HaYMMa NPOMSIHA B CbpZeYHaTa YecToTa Mo Bpeme Ha MarHoCTUYeH TeCT Ha cucTemata nNpu MbpPBOHAaYanHo
MMNNaHTUPaHe Ha YCTPOMCTBOTO, NaLMEHTLT TPSibBa Aa 6b/e NoCTaBeH Ha CbpAeYeH MOHUTOP Mo BpemMe Ha
NHULMMPAHe Ha CTUMYNaLIMSTa.

Be3onacHOCTTa Ha Ta3w Tepanus e CUCTeMaTUYHO yCTaHOBeHa 3a NauMeHTH, MoNyYunnn 6paamkapamsa v acucTona
no Bpeme Ha UMnaaHTupaHe Ha cuctemata VNS Therapy.
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BbHLWHa aepnbpunaums nnm kapamosepsmo (enekrpmyecki)

BbHLWHa Aedrbpunaums v KapanoBep3mo (eNeKTpryeckn) NpoLLesypuTe MOXe Aa NoBpeasdT reHepaTtopa u
BPEeMeHHO NI HeobpaTMO Aa NOBPeAAT HepBa. CnesBaiiTe Te3n NPenopbky, 3a A4a MUHUMU3MPATE TOKa, MPOTUYaLL,
npes c1cTemata reHepaTop 1 OTBEXAAHE:
» Pasnonaraiite NOANOXKMTE MAW nonaTk1Te 3a Aednbpunaums nepneHAnKyISpHO Ha CMCTeMaTa reHepaTop u
OTBEX/AaHe 1 KONKOTO € Bb3MOXHO MO-Aaney 0T reHepaTopa.
* 1I3non3BaiiTe Hali-HMCKaTa NOAXOAALLA OT KIMHMYHA F1eAHa ToYKa MOLLHOCT Ha eHepriusiTa (BaT-CekyHAN).
o [loTBbpAeTe GYHKLUMOHNPAHETO Ha reHepaTopa cej BCsika BbTPeLlHa UM BbHLUHA Aedrbpunaumsa nnm
KapAvoBep3no.

flapeHo-mMarHuTeH pesoHaHc (AMP)

A Mpw naumneHTTe cbe cncteMa VNS Therapy nam ¢ UMNAaHTUPaHa HAKOSA YacT OT cucTemMaTa TpsibBa Aa ce
M3BBPLIBAT Mpoueaypu ¢ AMP camo CbrnacHoO ONMMCAHOTO B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha YkasaHusATa 3a AMP.

YcTpoiicTtea, HebesonacHu npu MP

@Wand, Programmer n MarHUTbT Ha NauveHTa ca yCTPOMCTBa, HebesonacHW npy MP. Te3n yCTponcTBa ca
CNOCOOHM Aa Cb34a4aT ONACHOCT U He TPAOBa Za 6bAaT BHACAHM B 3anata ¢ MP ckeHep.

[pekoMepHa CTMMynaums

MpekoMepHa CTUMynaLmMs € KOMOMHALMATA OT AbABI PAbOTEH LMKBA (T.e. LMK, MPU KOWMTO NPOABIXUTENHOCTTA Ha
AKTVIBHA ctumynaumns e no-rongma ot npogwmxmntenHoctta Ha HEAKTVBHA ctuMynauma) u ctuMynaums ¢ B1Mcoka
yecToTa (T.e. CTMynauma npu Yectota =50 Hz). [MpekoMepHa CTMynaumsa e josena Ao AereHepaTtuBHN YBpexXaaHus
Ha HepBWTe NpW NabopaToPHM XMBOTHW. Tbid kaTo LivaNova orpaHnyaBa MakciMmanHata nporpaMmpyemMa 4ectoTa o
30 Hz, ce npenopbyBa Aa He CTUMYANpaTe C TBbPAE Ab/bl PaboTeH LIKBI.

MaHunynaumsa Ha YCTPONCTBOTO

MaumeHTn, KOUTO NMNAaT reHepaTopa U OTBEXAAHETO Npe3 KoXaTa (CMHAPOM Ha HECMOKOMHM pbLie), MOXe Aa
NOBPeAAT UM Pa3eAVNHAT TBEXAAHETO OT reHepaTopa U/Wav € Bb3MOXHO Ja NMPUUNHAT yBpexaaHe Ha 6yxaaeLms
HepB. TauUneHTH, poauTenn 1 6onNHorNeaun Tpsabea Aa 6bAaT NpeaynpeaeHy CNpsMo MaHUNYAMPaHETO Ha
reHepaTopa 1 oTBeXAaHETO.

3aTpyAHeHVs Mpy NpernbluaHe

[mecbarvm (Banyﬂ'HEHO I'Iperﬂ'bl_l_LaHe) MOXE a Bb3HVKHE MPWN akTBHa CTUMYy/1auld, a aClprpaHETO MOXe [ia €
pe3yNTaT Ha NOBULLIEHWNTE 3aTPpyAHEHNA MPW MperabllaHe. MauyeHTuTe C npeaBapnTesIHO CbLUeCTBYBaLLN
3aTpyaHeHWA Npuy npernbllaHe N Te3W C aHaMHe3a 3a CJINHOTeYeHWE NN XnnepcaanBaund Ca N3/10KEHW Ha Mo-
rondaM pncK OT acrnmpupaHe. |_|pl/l TakKnBa MNauneHTn Tpﬂ6Ba Aa Ce B3eMaT noaxoadaumre npednasHi Mepkn 3a
acnmpnpaHe. 3mon3BaHeTo Ha MarHUTa 3a BPEMEHHO CMPaHe Ha CTUMYNalATa Mo BPEME Ha XpaHeHe MOXe [ia
CMEKYM pncCKa OT acnmpmnpaHe.
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AncnHea nnu 3aayx

Mpw akTnBHa VNS Therapy moxe Aa Bb3HUKHE AncnHes (3aayX). Bcekn naumeHT ¢ 0CHOBHO 6en1o4pobHo 3abonsaBaHe
AW HEAOCTATBYHOCT, KAaTO XPOHUYHA 06CTPYKTMBHA 6enoapobHa 601ecT nnv actMa, Moxe fa 6be U310XeH Ha
MOBWLLEH PUCK OT AUCMHENA 1 TPAbBa Aa NOAYYM OLEeHKa Ha PECMMPATOPHWA CU CTaTyC Npean MMNAaHTUPaHe, 1 A4a
6b/e HabAaBaH CNej 3anoyBaHe Ha CTUMYyNaLMATA.

O6cTpyKTMBHA CbHHAa anHes (OSA)

MauneHTUTEe C 06CTPYKTNBHA CbHHa anHest (OSA) MOXe Aa UMAT yBenyeHme B CboUTUATA 3a anHesd No Bpeme Ha
CTUMynaunga. HamanasaHeTo Ha YecToTaTa Ha CTUMYIa VAW YABAKABAHETO Ha MPOABAXUTENHOCTTa Ha HEAKTUBHA
CTUMynaumMs MOXe Aa NpeaocTBpaTh 060cTpsHeTo Ha OSA. CTuMynaumaTa Ha 6yxaaell HepB CbLLO MOXe /13
npean3BYKa HOB Aeb0T Ha CbHHa anHes NPy NAaUMeHTH, KOUTO Npean TOBa He Ca buan AnarHOCTULMPAHK C TOBA
Pa3CcTponCTBO. MNpenopbyBa ce NauneHTUTe, pasrnexaaHu 3a VNS Therapy, KOUTo AEMOHCTPUPAT NPU3HaLIM Uan
CMMNTOMU Ha OSA NN KOUTO Ca U3N0XEHU Ha MOBULLEH PUCK OT pasBmBaHe Ha OSA, Aa NPeMUHAT Npes3 NoAxoasaLua
oLeHKa npean UMMNAaHTUPAHETO.

Hen3npaBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO

Hen3npaBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO MOXE i@ MPUYMHN 6ONE3HEHA CTUMYNALISA UM CTUMYNALMA C MOCTOsIHEH Tok. U
ABETe CbOUTNS MOOTAENHO MOraT Aa MPUUMHAT yBPeXaHe Ha HepBUTE 1 APYrv CBbp3aHW NPobaeMu.
VHCTpyKTVpariTe NaumneHTuTe, PoaNTeNnTe 1 ANLATA, MoNarawn rpyxu, 4a U3non3saT MarHUTa 3a cCvpaHe Ha
CTUMyNauUMsiTa, ako NoA03MPaT HaMUMe Ha HeM3MNPaBHOCT, U Aa ce CBbPXAT He3abaBHO CbC CBOS 1eKap 3a
AOMBAHUTENHM U3CNeABaHNSA. AKO Bb3HNKHE HEN3MPABHOCT, € Bb3MOXHO i@ Ce HaNoXW CheLLHa XMPYpPruyHa
NHTEPBEHLVS.

TpaBmMa Ha yCTPONCTBOTO

Tbna TpaBMa Ha LWVATa U/UAK HAKOS 30Ha OT TAI0TO, MOA YMATO MOBBPXHOCT € UMMIAHTUPAHO OTBEX/AAHETO, MOXe
A3 NPUYMHN NoBpeAaTa My.
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2.3.2. TlpeaynpexieHnda — reHepaTopw

2.3.2.1.  Mogen 1000 (camo cepuninHn Homepa < 100 000)

MoTEeHLMANHO NOrpeLLHo NpeaynpexaeHne 3a BUCOK MMMeaaHc

Hsikou renepatopu ot Mogen 1000 (cepuiiHn Homepa < 100 000) oTuMTaT NO-BMCOKK CTOMHOCTY Ha MMMNeAaHca B
CpaBHeHWe C NpeanLLIHNTE MOLENN MOPaAM MPOMAHA B CUHXPOHM3aUMATa Ha U3MEePBAHETO Ha MMMeAaHca Mo BpemMe
Ha AMArHOCTUYHNSA TECTOB UMMYC. Ta3n pasfivka B CUHXPOHU3aUMATA HAMA [a MOBAUSE HA MPOABIXKUTENHOCTTA Ha
XMBOT Ha 6aTepunsaTa an Ha Bb3MOXHOCTTA 3a 6€30MacHO NoJaBaHe Ha Tepanud. Bce mak ToBa MOXe Aa AoBeae A0
NOrpeLlHo NpeaynpexaeHue 3a BUCOK MMNeaaHc:
 oTeHyWanHo NorpeLuHo NpeaynpexzieHue 3a BUCOK MMMneaaHcC rNo Bpeme Ha ornepauysTta 3a
UMIMJIaHTUPaHe
MorpeLwHmaT BUCOK NMMeAaHC € No-BeposTeH Npu onepaLmm 3a 3amMsiHa Ha reHepaTop B CPaBHEHWe C HOBU
NMMANAHTK Nopaan drnbposa Ha oTBexaaHeTo. CneaBanTe CTbNKATE 33 OTCTPAHSABAHE HAa HEU3MPABHOCTA B
PBKOBOACTBOTO 3a JIekapy Ha CMCTeMarta 3a nporpamMmpaHe, 3a 4a paspeLumTte YecTo CpeLLaHnTe N3TouHuLN
Ha peaneH BUCOK MMMNeAaHC (MOTBbPAETE: BKapBaHe Ha WdTa Ha OTBEXAAHETO, HaTAraHe Ha UKCpaLLms
BWHT, pasnosiaraHe Ha enekTpoa Bbpxy HEPBa, MpUraums Ha HepBa 1 AMarHOCTMKa Ha reHepaTopa,
MoKasaTenHu 3a HOpMaaHa GyHKLMA). AKO BCe OLLLE Ce OTUMTa BUCOK MMMeAaHC Ha oTeexaHe (=5300 Q),
obMuCneTe 3aMsiHa Ha OTBEXAAHETO UK reHepaTopa.
* [loTeHUWanHO norpeLuHo npegynpexaeHue 3a BUCOK MMMeaHc Npy BU3NTa 3a Npoc/ieasaBaHe Ui
TUTPyBaHe
AKO Ce HabnroLaBa BUCOK UMMefaHC Ha oTeexaHe (=5300 Q), HanpaseTe peHTreHorpadusa Ha rpbAHMA KOLL 1
wmnaTa (NpefHo-3a4HN U CTPaHUYHK NPOoEKLIMK) 1 ce CBbpXeTe C , TexHnyecka nogapwxka” Ha crpaHmua 209,
XnpyprmyeckaTta onepaums e rapaHTUpaHa, ako Ha peHTreHorpadusTa MpUCHCTBA HEMPAaBWIHO BKapBaHE Ha
LWndTa Ha OTBEXAAHETO MU CKbCBAHE Ha OTBEXAaHEeTO. 3a MnnaHtupaH Mogen 1000 (cepuiiHn Homepa
<100 000) nockBeTBaNTE MAUMEHTUTE Aa CbOOLLIABAT 33 BCAKA MPOMSIHA B yCeLL@aHUTEe KNVHUYHU CUMATOMN,
CBBbP3aHK CbC CTUMYyNaAUMATa (Hanp. yBeanyaBaHe Ha CUMATOMUTE Ha Aenpecks, 60ne3HeHa CTMynaums,
NPOMEHV BbB Bb3MNpreMaHeTo Ha CTUMynaumaTa). Mpur nmMnca Ha CBbp3aHu C yCTPOMCTBOTO YCIOXHEHUSA
(Hanp. HAMA NPOMEHW B KNMHUYHWTE CUMMTOMM), MO-BUCOKUSAT OT O4aKBAHWA MMNeAaHC Ha OTBEXAAHE He e
rnokasaHue 3a HeM3MNpPaBHOCT Ha reHepaTopa UaK oTBexXZaHeTo. [1poab/ixeTe 4a U3BbPLUBATE AMArHOCTLKA Ha
cnMcTeMaTa Ha BCsAka BU3NTA, 3a Aa Habto4aBaTte 3a NO-HAaTaTbLUHW MOBULLEHWSA HAa UMMNeAaHca.

2.4, TlpeanasHu mepku A

JNekapuTe TpsibBa Aa MHGOPMMPAT NALMEHTNTE OTHOCHO BCUUKM MOTEHLIMANHN PUCKOBE U HEXeNaH!
CbOUTUA, 06CHXAAHM B YKa3aHUSTA 3a ynoTpeba Ha cuctemata VNS Therapy.
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2.4.1.  TlpefnasHn MepKy — BCUYKU MMMNAHTU

OcHOBHa npeana3sHa MsApka

AKO He e MOCOYEHO APYro, BCUUKM MOKa3aHUA, MPOTUBOMOKA3aHNSA U Bb3MOXHU YCIIOXHEHUA 1 HexXenaHu CbouTna ca
BaJINAHW 33 BCUYKM UMMNAHTUPYEMI YacTu Ha cnctemata VNS Therapy.

ObyueHue Ha fiekapu

OT MHOrO ro1AMa BaXHOCT € NOAXOAALLOTO ObyYeHe Ha nekaps.

HasHauaBalwmTe nekapu Tpa6Ba Aa 6bAaT ONUTHN B ANArHOCTULIMPAHETO U lIeYeHeTo Ha Aenpecns 1 Tpabsa Aa ca
3an03HaTy C NPOrpaMmMpPaHeTo 1 13Non3BaHeTo Ha cnctemata VNS Therapy. BuxTe cbLyo ,06pasoBaHme, obyyeHne u
obcnyxBaHe" Ha cTpaHuua 16.

JlekapuTe, KOUTO UMMNAHTUPAT cncTeMata VNS Therapy, TpsS6Ba Aa MMAaT OMUT B XMPYPrMYHUTE OnepaLmmn Ha
KapoTuaHaTa 06BMBKa W @ MOraT Aa M3MbAHABAT XMPYPruvHaTa TeXHVIKA, M3M0A3BaHa 3@ VIMMIAHTMPaHE Ha
cuctemata VNS Therapy. BuxTe cbLo ,06yyenre Ha xmpypra“ Ha ctpaHmua 101,

YnoTpeba no Bpeme Ha bpeMeHHOCT

BesonacHocTTa 1 edpurkacHOCTTa Ha cnctemata VNS Therapy He ca yCTaHOBEHM 3a ynoTpeba Mo Bpeme Ha
bpemeHHOCT. HaMa afekBaTHU 1 06pe KOHTPOMPaHW NpoyyBaHusa Ha VNS Therapy npy 6peMeHHM XeHN.
MpoBeAeHn ca U3cefBaHNa Ha PENPOLYKTUBHATA QYHKLMA BbPXY XEHCKM 331, CTUMYIVPaHW C HaIMYHa B
Tbpro.ckaTta Mpexa cucrtema VNS Therapy, C HaCTPOWKM 33 033 Ha CTUMYNaLMATa NOL0OHM Ha Te3u, M3MON3BaHN
npwv xopa. Tesn n3cnesBaHns BbPXy XNMBOTHW He Ca OTKPUAN A0Ka3aTeNCTBa 3a HapyLleH GepTuanTeT nam
yBpexzaHe Ha naoga nopaan VNS Therapy. Thi1 KaTo n3cneBaHNSaTa BbPXY XUBOTHU Ha PENPOAYKTMBHATA GyHKLNS
HEeBWMHAaru ca NPOrHOCTUYHM 338 peakUmaTa Npy YOBeK 1 U3CNeABaHMATa BbPXY XMBOTHN He MOraT Aa 6b4aT
MoKa3aTeNHW 33 aHOManuKy B pa3BuT1eTO Ha nnofa, VNS Therapy Tpsbea fa ce mpuiara no Bpeme Ha bpemeHHOCT
e[IMHCTBEHO ako e abCoMTHO HEOOXOAMMO.

EdekTn BbpXy ApYrv MEAVLIMHCKM YCTPOICTBA

Cuctemata VNS Therapy Mmoxe aa noBansie Ha paboTaTta Ha Apyrv UMMAAHTVPaHW YCTPOCTBA (Hamp.
KapAMOCTUMYNATOPW, UMMNAHTNPaHK Aednbpunatopn). BbIMOXHUTE edekT BKIKOUBAT MPOBAEMU CbC CEH3UPAHETO
N HEMOAXOAALLM peakLmmn Ha YCTPONCTBOTO. AKO MaLUMEHTBT M3UCKBA AHOBPEMEHHO UMMNAHTUPYEM
KapAnoCTUMynaTop, Tepanud ¢ 4edubpunatop uamn Apyru TUNoBe CTUMYNaToOPW, MOXe Aa Ce Ha0XN BHUMATENTHO
nporpamMmpaHe Ha BCAKa CMCTeMa, 3a Aa Ce ONTUMKM3MPa Noi3aTa Ha NaumeHTa oT BCAKO yCTponcTBo. OcBeH TOB3,
koraTo cuctemata VNS Therapy v apyr CTUMynaTop Ca UMMAAHTUPAHW HA eAMH 1 CbLL, NaLMEeHT, ABaTa CTUMyaTopa
TPAOBa Aa Ce Pa3nonoxar Ha noHe 10 cCaHTUMeTPa (4 MH4Ya) eAnH OT Apyr, 33 Aa Ce U3berHe CMyLLEeHNe B
KOMyHMKaLmATa. NoTpebutenvTe TpsabBa Aa NPOBEPAT B MPOAYKTOBMSA €TUKET Ha NapanesiHo PaboTeLLoTo
YCTPOWCTBO, 3a fia OnpesendT Aanun UMa AOMBAHUTENHN NPeAnasHU MePKU, KOUTO TpA6Ba Aa ce CbooaBaT.
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HynupaHe Ha yCcTporcTBoTO

Moaen 1000

Mogen 1000-D Korato reHepaTopbT Ce HyAMPa, HEroBUAT U3XOAEeH CUrHaN Ha CTUMynaLms ce

Mogen 106 [€3aKTNBUPA, HO BCUYKM HACTPOMKM 1 UCTOPUATA Ha YCTPONCTBOTO Ce 3anaseart. Crey
Mogaen 105 YCNELHO HyIMPaHe U3XOAHWAT CUITHAN Ha CTUMYNaLMATa Ha reHepaTopa Moxe Ja
Moaen 104 6b/e akTMBMPAH OTHOBO, 3a Aa Ce Bb30OHOBW paboTaTta Npu NpeanLIHnTe

Mogen 103 NpOrpammpaHn HacTPOMKM.

Mopen 8103

Mogen 102 HynupaHe Ha yCTpOMCTBOTO LLe Nporpammpa yctporcteoTto B M3KJ1. (n3xoaaw, Tok =0
Moaen 102R mA).

3aryba Ha NCTopusi Ha YCTPOICTBOTO

Mogen 102 HynnpaHeTo Ha yCTPOMNCTBOTO BOAM A0 3aryba Ha Lanata MHopMaLMa 3a NCTOPUA Ha

Mogen 102R YCTPOMCTBOTO. VIHDOpMaLMATa 38 MCTOPUSA Ha YCTPOMCTBOTO (Hamp. MporpamMmpaHmu
NHNLMANW Ha NauMeHTa, 4aTa Ha MMIaHTUPaHe, CepueH HOMEP Ha YCTPOMCTBOTO)
TPsA6Ba fia 6bje AOKYMEHTUPAHA, Npean To Aa Obae HyIMPaHO.

2.4.2. TlpeanasHn MepKy — reHepaTop 1 oTBexaaHe

2.4.2.1. TeHepaTopH

A3ToLaBaHe nnm NpoTnyaHe Ha 6aTepV|;1Ta

Mogaen 102 He U3ro/3BaiiTe YeCToTK OT 5 Hz MM NO-HUCKM 32 ABATOCPOYHA CTUMYNALLMS.

Mogen 102R Te3ln YecToTU reHepupaT eNekTPOMarHUTEeH CUrHaN Ha TpUrep, KOMTO BOAM A0
NpPeKkoMepHO 13ToLLaBaHe Ha baTepuaTa Ha UMMAaHTUPaHVSA reHepaTop.
3aTOBa M3M03BalTe Te3U HNCKM YECTOTI CaMo 3a KpaTKu NMepruoan oT Bpeme.

2.4.2.2.  [onbaHUTENHU QYHKLNU Ha TeHepaTopa

@ SABEJTEXKA: BuxTe ,DYyHKLMM 1 peXrMU Ha cUcTeMaTa” Ha cTpaHvLa 84. 3a MbHO ONncaHue Ha
LOMBAHUTENHNTE QYHKLUMN.
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JleHoHOLLUHO nNporpaMmmpaHe

Mogen 1000 ObmncneTe prcka 1 NON3NTE OT MPOMSIHA HA U3BECTHUTE eprIKaCHN
Mogen 1000-D HACTPOWKM Ha MauMeHTa, Mpeau a ce U3Mon3Ba Ta3un QyHKUMS UK KOraTo ce
NPaBAT KOpekLMM MO NapameTpuTe.

OueHeTe MOHOCMMOCTTA Ha NauUMeHTa KbM anTepHaTnBHNA Ha6op oT
napaMeTpu, Nnpean NnauneHTwvT Aa HalyCHe BM3TaTa B KabuHeTa.

VIHbopMMpaiiTe MaLMeHTUTE C1 KOra i@ 04aKBaT MPOMSAHA Ha HAaCTPOiKa (T.e.
KOora AHEeBHUTE HAaCTPOWKMN MPEeMUHABAT B HOLLIHW HAaCTPOMKW).

DyHKUMW, 6a3vpaHn Ha BpEMETO

Mogen 1000 [leHOHOLLIHOTO NporpamM1paHe He ce HacTPOMBa aBTOMATUYHO CMPAMO JIFTHO
Mogen 1000-D 4aCcoBO BPeMe WM MPOMeEHM B 4YacoBaTa 30Ha. VIHCTpYKTVpanTe naumeHTa 4a
Ce CBbPXe OTHOBO C /Iekaps Npu HeOBXOAMMOCT OT NMpenporpamMmpaHe.

2.4.2.3. OT1BEXaaHnsA

He nsnonsearite oTBexaaHe, pasnnyHo ot otBexgaHeTo VNS Therapy

3non3BaiiTe oTBexaaHe ¢ eanH WndT VNS Therapy ¢ reHepaTtopa C eiHO rHe30 U oTeexXaaHe ¢ ABa WwudTa VNS
Therapy c reHepaTop C ABe rHe3Aa, TbiA KaTO M3MON3BAHETO Ha APYrY OTBEXAAHWSA MOXE [a MOBPEAV reHepaTopa nnn
[la HapaHw nauneHTa.

Pa3Mep Ha OTBEXAaHETO

OTBEXAAHETO Ce npeanara B HAKOKO pasMepa. Thil KaTO He e Bb3MOXHO Jia Ce NMPEeAnoioxXu KakbB pasMep
OTBEX/aHe LLe e HeObXOAMMO 3a NaLMeHTa, ce MpenopbyBa B OrNepauMoHHaTa 3ana fa ce OCUrypu HanmymeTo Ha
MOHe efiH anTepHaTMBeH pasMep oTBexgaHe. OCBeH TOBa, TPSbBa fa Oble OCUTypeHO HaMUYMETO Ha pe3epBHA
OTBEXaHWA B C1y4Yalh Ha KOMMPOMETMPAHE Ha CTEPUIHOCTTA UKW NOBPea Mo BPeEME Ha XMPYPrnyHaTa onepauus.
3a HaIMYHNTE pa3Mepu Ha OTBEXAAHNSATA BUXTe , TexHnyecka MHpopmaums - OTBexgaHns” Ha cTpaHumLa 76.

HexenaHm cbouTus, CBBbpP3aHU C OTBEXAAHETO

Bb3MOXHUTE HEXenaHn cboutus, CBBbP3aHWN KOHKPETHO C OTBEXAAHETO, BKIKOYBAT MUTPKMPaHE, pa3MecTBaHe,
CKbCBaHe N KOpOo3unA.
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MoTeHUManHu epekT Ha CKbCBaHWSITa Ha OTBEXAAHETO

CKbCBaHWA Ha oTBeXaHeTo Ha cucteMata VNS Therapy MoraT Za nonpeyaT Ha NaLMeHTUTe Aa nosyyar Tepanms. Ako
Ce Nofo3Mpa CkbCBaHe Ha OTBEXAHETO, U3Mb/HETE ANAarHOCTUYHO TeCTBaHe, 3a /la NPOBEPUTE HEMPEKBLCHATOCTTa B
cncTemaTa. AKO Npu AnarHOCTMKaTa ce yCTaHOBW Halule Ha CKbCBaHe, ObMuCNeTe Aa 33Ja4€eTe reHepaTopa Ha Hy/a
mMuaramnepa (0 mA) nsxogeH Tok. Npoab/ikaBaHe Ha CTUMYIaLMA CbC CKbCaHO OTBEXAaHe MOXe [ia JoBee L0
pasrpaxjaHe Ha MaTepyvana Ha NPOBOAHKKA, KOETO fa A0Befe A0 HexeNaHn CbbuTns (Hanp. 60/Ka, Bb3naneHne 1
ANCOYHKLMA Ha rnacHUTe BPBb3kK). MNon3ute 1 puckoseTe npu octaBeH BK/TKOYEH reHepaTop (akTMBHa CTUMynauums),
KOraTo MMa HaZnume Ha CKbCBaHE Ha OTBEeXJAHEeTO, TPAOBa Aa 6bAaT NpeueHeHr 1 HabNtoAaBaHN OT MeANLIMHCKAS
CNeLmanmncT, nekyBall, naumeHTa.

3a NoApPOBHOCTM OTHOCHO ANArHOCTUYHITE TECTOBE BUXTE ,[IMarHOCTMKa Ha yCTPOMCTBOTO" B CNeLMPUUHOTO 3a
MOZena PbKOBOACTBO 33 CMCTEMATa 3a NporpaMupaHe, nybankyBaHo Ha Www.livanova.com.

2.4.3. TpeanasHu MePKN — CBbP3aHM C UMMNIAHTUPAHETO

2.4.3.1. OnepaTtnBHU

MocTaBsHe Ha 6yxAaeLl HepB

Cuctemata VNS Therapy e nokasaHa 3a CTUmynaLmsa caMo Ha neBus 6ayxaaelll HepB B 30HATa Ha LWVATA BbB
BBLTPELUHOCTTa Ha KapoTUAHAaTa 0OBIMBKa, MOJ MSACTOTO, KbAETO FOPHUAT U JONHUAT LUMEH CbpAeYeH HepPB ce OTAENAT
oT 6A1yxaaelums HepB. besonacHocTTa 1 edukacHoOCTTa Ha cuctemata VNS Therapy He ca yCTaHOBEHM 3a CTUMynaLms
Ha AecHWa 61yXaaeLl HePB UM Ha HAKOW APYT HEPB, MYCKY/ U ThKaH.

O6pbLUaHe Ha NONSIPHOCTTA Ha OTBEXAAHETO

O6pblLaHeTo Ha MONSPHOCTTA Ha OTBEXAAHETO e CBbP3aHa C MOBULLEH LUAHC 33 6paAVKapAMs NP NPOYUBAHNS C
XVBOTHW. BaXHO e enekTpoanTe Aa ca NpUKpeneHn KbM NeBus 6yxaaelll HepB B NpaBWIHaTa opueHTaums. BaxHo e
CbLLO Aa Ce yBepuTe, Ye OTBEXAAHNUATA C ABOMHM LWMPTOBE Ha KOHEKTOPA Ca MPaBUIHO BKapaHK (neHTa ¢ 65
Mapkep/ceprieH HOMep KbM + CBbpP3BaHe) B rTHE30TO Ha reHepaTopa.

O6opyaBaHe C MPEXOBO 3axpaHBaHe

MposiBABaliTE roNsIMO BHUMAHWE, ako 3a TeCTBaHe Ha OTBEXAAHETO Ce 13M03Ba 060pyaBaHe C MPEXOBO
3axpaHBaHe, Tbii KaTo TOK Ha yTeyka MOXe Za HapaHu nauyeHTa.

durKcMpaLL BUHT

He BkapBaiiTe oTBeXAaHETO B rHE30TO 3a OTBEXAaHe Ha reHepaTopa, A0KaTo BM3yasHO He MPOBepUTE Aanu
GVKCUPALLMAT BUHT e Z0CTaTbYHO NPUBPaH, 3a a M03BOM BKapBaHe Ha OTBeXAaHeTo. He pa3BuBaiite dpukcvpaLyms
BUMHT TaKa, Ye Zia e 13193b/1 NMoBeYe 0T HeOO6XOAMMOTO 3a BKapBaHe Ha OTBEXAaHeTo.
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LllecTorpamHa oTBepTKa

YBepeTe ce, Ye LecTorpaMHaTa 0TBepTKa e Aokpait BkapaHa BbB GUKCMPALLVSA BUHT U Cej TOBAa st HAaTUCHETe U 5
3aBbPTETE MO MOCoKa Ha YaCOBHMKOBATa CTPe/Ka, IokaTo LipakHe. 3a Aa M3berHeTe pa3MecTeH Lierncen Ha
dUKCHpaLLMA BUHT UK NOBpesa Ha GUKCMpPaLLMS BUHT, BKapaiTe WecTorpamMmHaTa 0TBepTka B LieHTbpa Ha Liiencena
Ha dUKCUpaLLMS BUHT U S ApbXTe NepneHAnKyIsapHO Ha reHepaTopa.

KoHTpon Ha nHoekupmte

BaxHo e fla ce cneZBaT npoledypuTe 3a KOHTPON Ha MHdekummnTe. MHdeKUMM, CBBP3aHN C UMMNAHTMPaHO
YCTPOWICTBO, Ca TPYAHM 3a IeUeHMe 1 MOXe [ja HanoxaT eKCcrnaHTUpaHe Ha yCTPOMCcTBOTO. Ha naumeHTa Tpsbsa Aa
6be NPUNOXKEHO aHTMOMOTUYHO NeYeHe NpesonepaTUBHO. XMPYprbT TpAbBa Aa Ce yBepw, Ye BCUUKA MHCTPYMEHTU
ca CTepUIHW Npean onepaumaTa. Npean 3aTBapsiHe TPA6Ba Za Ce U3Mb/HM YecTa upuraLms Ha MecTaTa Ha /BaTa
pa3pesa C 06UIHO KONMYeCTBO H6aLMTPaLVH UV eKBMBaNEeHTEH Pa3TBop. 3a Aa ce MUHMMK3KPa 06pa3yBaHeTo Ha
6enesn, Tesn paspesn TpsbBa Aa 6bAAT 3aTBOPEHM Upe3 KO3METUYHYM TEXHWUKM Ha 3aTBapsiHe. CblLo TpsibBa Aa 6bae
NpuNaraHo aHTMONOTUYHO NeyeHre MOCTONePaTNBHO MO NpeLeHKa Ha Nekapsi.

2.4.3.2. TlocTtonepaTuBHU

Crabunmsu paHe Ha OTBEXAaHETO

MaumMeHTBbT MOXe Aa 1U3M0/3Ba LWWINHA sKa npe3 nbpBaTa ceagmMnia, 3a Aa ce NoArnomMorHe npaBniHaTa cTabunmsaums
Ha OTBEX/JaHETO.

MporpamupaHe ciea Xxmpypriyeckarta onepaums

He nporpamupaliite cuctemata VNS Therapy ¢ HacTpolika ,ON” (BKJ/1.) i 3a nepuognyHa ctuMynaums noHe 14 gHu
cnej NbpBOHAYANHOTO UMMAAHTUPAHE MK Ce UMMNIAHTaLUMS 3a 3aMsiHa. AKO Ta3n NpeanasHa Mapka He 6bje
Cra3seHa, MOXe Aa Ce Nnodasn ,£|,I/ICKOI\/I(1)OpT 3a MauneHTa i HeXxenaHn CLOUTKA.

YBpexzaHe Ha 6ayxaaeLumsa Heps

Hsikon ycnoxHeHWst Moxe Aa 6bAaT CBbp3aHK C yBpexaaHe Ha 61yxaaellivs HepB:

e [lpecnnHanocT Moxe Aa 6bae NpUUMHEHa OT HEU3MPABHOCT Ha YCTPONCTBOTO, CNAa3bM Ha HEPBa
MAN yMopa Ha Hepsa. CNa3mbT Ha HepBa TpAbBa Aa 6bae BUAVM B PaMKMUTE Ha HAKOIKO AHWN Cej
MMMAGHTUPAHETO 1N MOXE [ia Ha/IOXM eKCMIaHT1PaHe Ha OTBeXAaHEeTO. YMOpaTa Ha HepBa
00OVKHOBEHO HACTbMNBa Cej CTUMYNALMA C MHTEH3VBHM NapaMeTpu 1 MOXE Aa He e CBbp3aHa C
APYro HexenaHo CbbuTtrne. AKO MMa CbMHEHME 3a YMOpPa, reHepaTopbT TPSA6Ba Aa Ce U3KIYN 33
HAKOKO HW, AOKATO MPEeCUnHAN0CTTa OTLLYMU.

¢ [1OCTOAAHHA MPECUMHANOCT, KOATO He Ce CBbP3Ba CbC CTUMYNALMATA, COYM BB3MOXHO ApasHeHe
Ha HepBa 1 TpsibBa He3abaBHO Aa Ce NPOoyuYK.

* YBpexzaHe Ha 61yxaaeLlmsa HepB NP MACTOTO Ha MMMAHTMPaHe 61 AOBENO A0 NOCTOAHHA
ANCOYHKLMSA HA TNaCHNTE BPB3KU.
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JlapuHreanHo gpasHeHe

OT cTUMynaumsiTa MOXe Aa Bb3HWKHE NapyHreanHo apasHeHe. MaumeHTr, KOUTo nyLlaT, MOXe Aa ca U3N0XeHM Ha
MOBWLLEH PUCK OT NAPUHIEANHO APa3HeHe.

2.4.4. TlpeanasHu Mepku — bOIHUYHA 1 MeAULIMHCKA
cpesa

MauyeHTUTe TPA6Ba Aa YNPaxHABAT JOCTaTbYHO BHUMAHWeE, 3a /ia 136ArBaT YyCTPONCTBA, KOUTO reHepupaT
CUNHO enekTPUYeCcKo U MarHNMTHO noJe. AKO reHepaTop NpeycTaHoBM paboTaTa C MPU Hanume Ha

eneKTPOMarHUTHN cMyLleHns (EMI), oTMecTBaHETO My OT M3TOYHMKA UM MOXE Jia My MO3BO/IM [ia Ce BbpHe
KbM HOPMa/THUSA CU pexmM Ha paboTa.

Pa6oTa Ha cuctemata Ha VNS Therapy

BuHaru n3BbpLUBaliTe AMarHOCT1Ka Ha YCTPOMNCTBOTO Ciej BCsiKa OT MpoLesypuTe, MOCOYEHM B HAaCcTOSLLOTO. Mo-
[l0Ny Ca OMUCaHN AOMBAHNTENHW NPeAna3Hn Mepkn 3a Tesn NpoLieaypu.

P)/TI/IHHI/I ANarHoCTUYHM npoleaypu

3a NoBeYeTo PYTUHHM ANArHOCTUYHW MPOLeypy (Hanp. Gayopockonust, peHTreHorpadums) He ce o4aksa Aa BAUSAT
Ha paboTaTta Ha cucTemaTa.

Mamorpadus

3a fja ce NonyyaT iCHU M306paxkeHws, MOXe [ja Ce HaNOXM CNeLManHO NO3VLMOHNPaHe Ha NaLMeHT1Te 3a
MaMorpadcky NpoLeaypy MOPaan MECTOMONOXEHVETO Ha reHepaTopa B MPbAHMS KOLL.

TepaneBTUYHO obnbyBaHe

TepaneBTUYHOTO TbYEHME MOXe Aa NMOBPeAV eNeKTPOHHUTE CXeMU Ha reHepaTopa. MI3TOUHMLM Ha TakoBa NbyeHue
Ca anapaTu 3a TbyenedyeHue, KO6aNTOBM anapaT UV AUHeRHW yckopuTenu. EGekTbT OT NbYeHMETO e KyMynaTVBeH
[0 CTerneHTa Ha yBpex/aHe, onpeaeneHo oT obLaTa o3a. EbekTnTe Ha 13naraHe Ha TakoBa NbUeHre MOXe Za ca oT
BPEMeHHW CMyLLIEHVS 10 HeobpaTMa NoBpeAa U He MoXe Aa 6bAaT OTKPUTY BeAHara.
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EnekTpoxupyprus

V13n0on3BaHETO Ha eNeKTPOXMPYPrua [T.€. yCTPOICTBA 3a eNeKTpokayTepmn3aums unv paamodectotHa (PY) abnaynsa]
MOXe Zla MoBpeau reHepatopa. [1o Bpeme Ha npoLieaypaTa 3a UMNAaHTUpaHe He 13MNon3BaliTe enekTPOXMpPYpPryecko
obopyaBaHe Ces BbBeXAaHe Ha reHepaTopa B CTEPUIHOTO Moe. 3a MUHUMIM3MPAaHEe Ha TOKa, KOTO MpoTMya npe3s
cucTeMaTa reHepaTop v OTBEXZAaHe, KOraTo ce M3MbAHABAT APYri XUPYPruydH/ NpoLeaypu, U3mbaHeTe cneaHuTe
npeAnasHu MepKu:
o [10O3MLMOHMPAITE eNeKTPOXNPYPIUYHUTE ENEKTPOAM, KOMKOTO € Bb3MOXHO Mo-zaney oT reHepaTtopa v
OTBEXAaHeTO.
» VI36arBaiiTe pa3nonaraHe Ha enekTpoza, KOMTO MOCTaBs reHepaTopa UM OTBEXAAHETO Ha MPEKNS MbT Ha
NpOTMYaLLIMSA TOK UM B YacTTa OT TAI0TO, KOSITO Ce TpeTupa.
o [loTBbPAETE, Ue reHepaTopbT GYHKUMOHMPA, KaKTO € MPOrpaMupaH, e enekTpoxXMpypriyHaTa npoleaypa.

EnektpoctatnueH paspaa (ESD)

ESD Moxe fja noBpeay reHepaTtopa. He fIokoCBaliTe MeTaHOTO TSAI0 Ha LLECTOrpaMHaTa 0TBEPTKa, KOrato Ts e
nocTaBeHa BbB GUKCMPALLVMA BUHT Ha reHepaTopa. ToBa TS0 MOXe /1a CIyXM KaTo MbT 3a NpoBexaaHe Ha
eN1eKTPOCTaTUYHUTE PA3PSAN B €NEKTPOHHUTE CXEMU Ha YCTPOICTBOTO.

EkCTpakopriopanHa IMToTpuncus € yaapHa Bb/Ha

EkcTpakopnopanHaTa MMTOTPUMNCKS C yAapHa Bb/Ha MOXe Ja MOBpeaAV reHepaTopa. AKO ce U31CKBa NpuaaraHe Ha
TepaneBTUYEH YNTPA3BYK, HE MOCTaBANTE y4acTbka OT TANOTO, KbAETO € UMMIaHTUPaH reHepaTopbT, BbB BOAHATa
BaHa WM B Apyra NO3uLIMs, NP KOATO TOW 61 611 MOANOXEH Ha YNTPa3BykoBaTa Tepanust. AKO TakaBa No3nums He
MOXe Zla ce n3berHe, nporpamuparite N3XoAaLLMA TOK Ha reHepaTopa Ha 0 MA 3a BpeMeTo Ha TepanuaTa, 1 cnes
TepanuaTa NporpammpariTe reHepatopa OTHOBO C MbPBOHAYa HMUTe MapamMeTpul.

JleyeHune, KOETO BK/IHOUBA €JIEKTPNYECKN TOKOBE

AKO NauMeHTBLT e MOAI0XEH Ha MEeAULMHCKO NeYeHme, Mpu KOETO elekTprYecky TOK Ce Mponycka npes T410To (Hanp.
oT anapat 3a TENS), 3XoAALLMAT TOK Ha reHepaTopa TpA6Ba Aa 6bae HacTpoeH Ha 0 MA nnu QyHKUMATA Ha
reHepaTopa TpsbBa Aa ce Hab4aBa Mo BpemMe Ha NbPBOHAYaHUTE eTanu Ha nNedeHue.

TepaneBTUYEH YNTPa3ByK

PyTHeH TepaneBTUYEH YITPA3BYK MOXe Aa MOBpeAV reHepaTopa U Moxe Aa Ob/e HenpeAHaMepeHo KOHLIEHTpUPaH
OT YCTPOWCTBOTO, KaTo MPUUNHN yBPEXAaHe Y NaumeHTa.

@ 3ABENEXKA: He e n3BecTHO ynTpa3sByKoBaTa AMAarHOCTUKA A3 MMa HexenaHu epekT BbpXy reHepaTopa nav
OTBEX/aHETO.

2.4.5. TlpeanasHun Mepkm — XnnmuiHa cpeja

MauyeHTUTe TPA6Ba Aa YNPaxHABAT JOCTaTbYHO BHUMAaHWeE, 3a fia 136ArBaT yCTPONCTBA, KOUTO reHepupaT
CUHO eNnekTPUYECKO N MarHNTHO nose. AKO reHepaTop NpeycTaHoBM paboTaTa C MPU Hanymne Ha
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eneKTPOMarHUTHN cMyLleHns (EMI), oTMecTBaHETO My OT M3TOYHMKA UM MOXE Jla My MO3BOIM [ia Ce BbpHe
KbM HOPMa/THUS CU pexmM Ha paboTa.

He ce ouakBa Bb3A€I7ICTBVIe BbpXy reHeparopa

MWKPOBBIHOBW Meuky, eNeKTpUYeckn CUCTeMM 3a 3amnanBaHe, TOKOMPEHOCHW NNHKUK, YCTPOWCTBA 3a 3aLm1Ta CpeLLy
Kpaxba 1 MeTanfeTekTopu, KOUTO paboTAT MPaBUIHO, HE Ce OYaKBa Jla MOBAUAAT Ha reHepaTopa. Ho mopaau ceouTe
MO-BWCOKW HBA Ha eHeprng N3TOYHMLM, KaTO MPeAaBaTe/iHn aHTeHU, MOXE [ja OKaXaT CMyLLEHNE BbPXY CMcTemMata
VNS Therapy. lNpenopbyBa ce, reHepaTopbT Aa Ce NPeMecTy Ha Pa3CToAHWe OT 0bopyaBaHe — 0BVKHOBEHO Ha
MUHMYM 1,8 MeTpa (6 dyTa) - KOETO MOXE A3 MPUUMHIN CMYLLIEHNS.

BHUMAHWE: MauneHTUTe TpsA6Ba Aa NOTbPCAT MEANLMHCKM CbBET, Mpeaun Aa BNA3aT B Cpeaun, 0603HaueH ¢
npeaynpeanTeneH CUrHan, KOMTo NpefoTBPaTSABA BIM3AHETO OT NALUMEHTU C UMMIAHTUPAHN CbPAEYHU
nericMerkbpy Unn aebrnbprnaTopu.

KneTbuHu TenedoHn

Bb3 0CHOBA Ha akTyasiHW TeCTOBM AaHHW PY eMUcnnTe OT KNeTbYHUTE TenedoHN He BANAST Ha paboTaTta Ha
reHepatopa. KnetbuHuTe TenedoHM MOXe fa CbAbPXaAT MarHUTK (BuxXTe ,pyru enekTpoMmexaHuyHn yctporicrea’ no-

aony.)

[le3aKTnBaTOpM Ha YCTPOMCTBA HAa CUCTEMM 3a e1IeKTPOHHO HabntoaeHne Ha npeametute (EAS)
[le3aKTnBaTOpUTE Ha YCTPOMCTBA Ha cncTeMun 3@ EAS moraT Aa cb3gagat cMyleHusa Ha VNS Therapy, korato paboTaT B
61130CT 0 reHepaTopa. MNoTeHumanHuTe epekT BKIHOUBAT 3abpaHABaHe Ha CTUMYNALIMA 1 CIYyYaliHN aKTUBUPAHWS
(MarHUT nnu AutoStim). NaureHTuTe TPA6BA Aa CTOAT HAa MUHUMYM 60 caHTMeTpa (2 dyTa) OT Ae3aKTUBATOPU Ha
YCTPOWCTBA Ha cucTemu 3a EAS, 3a a 13berHaT Bb3MOXHU CMyLLIEHUS.

Apyrv enekTpoMexaHW4YHM YCTPOIACTBa

CUAHW MarHNTK, TaBNEeTU N TEXHUTE KabdW, MALLVIHKN 3@ MOACTPUIBaHe, BUOPATOPW, MarHUTK Ha
BVICOKOTOBOPUTENN, KNETBYHMN TeNepOHM, CMapT YaCoBHULIM, MPEHOCKMI YCTPOUCTBA 1 APYr MOAOOHN
eNeKTPNYECKN U eNEeKTPOMEXAHNYHW YCTPOWCTBA, KOUTO MMAT CUIHO CTATUYHO AN UMMYICHO MarHWTHO MoJie,
MOXe Zla MPUUNHAT CIyHanHO 3abpaHa Ha CTUMynaumaTa. MauyeHTuTe TpabBa fa 6baaT npeaynpeseH 4a LbpxaT
TakMBa YCTPONCTBA Ha Pa3CTosAHNE MUHUMYM 20 caHTMeTpa (8 MHYa) OT reHepaTopa.

2.4.6. TlpeanasHu Mepkn — edpekT Ha reHepatopa 1 EMI
BbPXY APYrn yCTPONCTBa

MauyeHTUTe TPAbBa Aa YNPaxHABAT J0CTaTbYHO BHUMAHWE, 3a fla 36ArBaT YyCTPONCTBA, KOUTO reHepupaT
CUNHO enekTPUYeCcKo U MarHNUTHO nose. AKO reHepaTop NpeycTaHoBM paboTaTa Cv MPU Haanume Ha
eneKTPOMarHUTHN cMyLleHns (EMI), oTMecTBaHeTO My OT M3TOYHMKA UM MOXE Jia My MO3BOM [ia Ce BbpHe
KbM HOPMa/THUSA CU pexmM Ha paboTa.
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CMyLLLEHMS NO BPEME Ha CTUMyaLUS

Mo BpeMe Ha CTUMYNaLMa reHepaTopbT MOXE Aa U3MUTa CMYLLEHWA OT YCTPOMCTBA, KOUTO PABOTAT B AMana3oHa OT
30 kHz go 100 kHz (Hanp. AK06HM TPaH3UCTOPHM paaroanapaT U CyxoBU anapatu). Tesm cMyLleHms ca TEOPeTUYHO
BB3MOXHM 1 BCe OLLe He e 61 CbOobLLaBaH eQekT BbpXy C/IyXOBM anapaTtu, BbMPeKn Ye reHepaTtopbT MOXe Ja
MONYYM CMYLLIEHMA OT TPAH3MCTOPEH paanoanapat. He ca bunn nposexaaHu 4O MOMEHTa cneumnduyHN TeCTOBE U
HAMa TOYHa MHOOPMaLIMA 33 CbLLECTBYBAaHETO Ha TakMBa edekTn. MNaumeHTLT TpAbBa Aa ce NpeMecTy - 06UKHOBEHO
Ha noHe 1,8 meTpa (6 dyTa) - OT 0OOPYABaHE, KOETO MOXE Aa Cb3AaAe CMYyLLEHVS.

CMyLLIEHUS MO BPEME Ha NPOorpammpaHe Uam NpoBepka

MporpaMmMpaHeTo UamM NpoBepkaTa Ha reHepaTopa MoXe 3a MOMEHT a Cb3/a/e CMYLLEHWA B APYrO YyBCTBUTENIHO
eNeKTPOHHO 0bopyABaHe B 6M30CT. He ce 04akBa reHepaTopbT Aa akTUBMPA METANAETEKTOPM Ha NeTULLLE NV
YCTPOWCTBA 3a 3alUmMTa CpeLLy kKpaxba, KOUTOo ca no-Aaned ot okono 1,8 (6 dyTta) meTpa.

PaboTa Ha Apyrv1 UMMIaHTUPaHMW YCTPOMCTBA

FeHepaTopbT M MarHUTBLT Ha NaLMeHTa MOXe /@ 3acerHaT paboTtaTa Ha ApYyry UMMIAHTUPAHW YCTPOMUCTBA, KaTo
HanpyMep KapANoCTUMYNaToOpU 1 MNAaHTUPyeMn Aednbpunatopu. BbaMoxHUTe edekT BKIKYBAT NPO6AEMM CbC
CEeH3MpPaHeTO U HEeMOAXOAALLM peakLmn Ha reHepaTopa. AKO NaUMeHTbT U3MCKBaA eHOBPEMEHHO MMIAHTUPYEM
KapAvOCTMYNaTop U/WAn Tepanuvs ¢ AedrbpunaTop, Moxe Aa ce Halox BHUMATENHO NporpamMmnpaHe Ha BCsika
cnCTeMa, 3a Aa ce oNTMMM3MPa No3aTa Ha NauneHTa OT BCAKO YCTPOICTBO.

ApTI/IKyﬂI/I, 3acerHatm ot CUiIHMN MarHUTHW NMOJIETA

MarHuTbT, NpejoCTaBeH 3a 3abpaHa Ha paboTaTta Ha reHepaTopa, MOXe Zia NoBpeAV TENEBU30PY, KOMMHOTBPHM
AVICKOBE, KPeAUTHM KapTy U ApYr apTVKY/K, 3aCerHaTh OT CUIHW MarHWTHK ronieTa.

EdekTn Bbpxy MOHUTOPW 3a EKT

MpeAaBaHeTo Ha laHHNUTe Ha reHepaTopa Cb3zaBa apTedakT B EKI kaTo nokasaHus no-aosny.

durypa 1.  AptedakT B EKT, cb3aaseH OT KOMyHUKaLps € reHepaTopa

V3knioyeH reHepatop Mporpamupaim Bk/toueH reHepaTop

B3aumogeiicTBms ¢ GeTasHM MOHUTOPU

[vana3soHnTe Ha paboTa Ha cuctemata VNS Therapy 1 ¢eTanHUTe MOHUTOPY Ca Pa3IMYHN U He Ce 04akBa
B3aMMOZeCTBME. Bbnpekn TOBa He Ca MPOBEXAAaHW TeCTOBE U MOXe [a CbLLEeCTBYBa Bb3MOXHOCT 33
B3aumMogencTeme mexay cnctemata VNS Therapy 1 cuctemmTe 3a deTanHO MOHUTOPUPAaHe.
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2.4.7. TlpeanasHu Mepkun — ctepunmsanmg

FeHepaTopbT, OTBEXAAHETO, MAKETLT C akCcecoapy 1 TPOakapbT Cca CTEPUAM3NPAHI C ra3-naa3Ma oT
BogopoaeH nepokcng (H,O5 nnv HP) 1 ce 4OCTaBAT B CTepuIHa OMakoBKa, 3a Aa Ce MO3BOAMN ANPEKTHOTO UM
BHaCsHe B OMepaLyioHHOTO Mnone.

3ABENEXKA: Nnu ra3 etuneHoB okcung (EO/ELO), unm ras-nnasma ot HP Moxe Aa ca 61nm n3non3BaHn Bbpxy
CTEPWIHWN YCTPONCTBA, PAa3NpPOCTPaHABaHW Npean TOBa.

ras-nnaa3sma ot HP

CpOKbT Ha rOAHOCT M HAYMHBT 3a CTePUNM3aLMS Ca MapkpaHW Ha BCska OrnakoBKa. MHAMKATop 3a npoLiec
Ha CTepUAM3aLmMsa ce Hammnpa BbPXy BbTPeLIHAaTa CTepuIHa ONakoBKa U Ce N3M03Ba eMHCTBEHO KaTo
MOMOLLIHO CPeACTBO B MPOW3BOACTBEHMSA NMPOLiEeC.

[a He ce cTepuansmpa NOBTOPHO

He cTepununsmparite NMOBTOPHO HVKOW OT MpoaykTnTe Ha VNS Therapy. BbpHeTe BCMYKM OTBOPEHM YCTPOCTBA
Ha LivaNova.

2.4.8. TlpeanasHn Mepky — CbXxpaHeHve

TeyHoCTV 1 Bnara

He C'bXpaHﬂBaIZTe HUKOWM OT KOMMOHEHTWTE Ha CMCTeEMAaTa Ha MSCTO, KbAETO 6U1Xa 6LV N3NOXKEHW Ha BOJa 1nn apyrun
TeyHocTu. Biarata moxe aa rnoBpean UenocTTa Ha 3arnedarBaHeTo Ha OMakKOBbYHUTE MaTepnain.

AnvporeHHo

MMﬂﬂaHTMpyeMI/ITe 4aCTn Ha CncTtemaTa Ca aflnporeHHW.

Temnepatypa v BNaxHOCT

CbxpaHsiBaiTe yCTpolcTBaTa B cCUCcTeMaTa npu AvanasoHuTe, MoKasaHm rno-Aoy. YCIoBusa U3BbH TO3M AnanasoH
MorarT /13 NOBpPeAAT KOMMOHEeHTUTe.

Tabavua 4. [nanasoH Ha TeMnepaTypa v BAAXHOCT Ha CbXpPaHeHue

Tvn nnn Mmogen Ha yCTPONCTBOTO JwvanasoH Ha JInana3oH Ha OTHOCUTe IHATa
TemnepaTtypa BNaXHOCT

Bcnukm mogenn -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) HEMPUIOXMMO
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Tabnnua 4. [lvanasoH Ha TemrnepaTypa 1 BAaXHOCT Ha CbXpaHeHue (c1esBa)

Tvin nn MoAen Ha yCTPOMCTBOTO AnanasoH Ha [AMana3oH Ha OTHOCUTENHATa
Temnepatypa BIQXHOCT

Bcnukn mogenu -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) HEMPUTOXNMO

Mogen 402 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) HETTPNTOXINMO

Mogaen 502
(Cucrewasamporpamapae

Mogen 201 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) 5% - 95%

Mogen 2000 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) [0 95% BkoUBa KOHAEH3

Mogen 250 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) 10% - 90%

Mogen 3000 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) 10% - 90% 6e3 KOHAEH3

Mogen 220 -20°C (-4°F) - +55°C (+131°F) HEMPUIOXMMO

2.4.9. TlpeanasHu Mepkn - bopaBeHe

249.1. Tlpean yrnotpebdba/MMniaHTUpaHe

W/3nycHaTo ycTpoiicTBo

He nmnnaHTVpaiTe 1 He n3non3BariTe CTEPUIIHO YCTPOMCTBO, ako YCTPOMCTBOTO € 610 13nycHaTo. MNagHanute
YCTPOMCTBA MOXe Za MMaT MoBpeSeHn BbTPeLLHN KOMMOHEHTU.

Cpok Ha rogHocT

He l/IMI'IJ'IaHTl/IpaI7ITe 1 He n3nonsBanTe CTEPUNIHO yCTpOVICTBO, dKO [aTaTa Ha CPOKa Ha FOAHOCT € N3TeK/a. ToBa Moxe
[a nosnvae He6f|aFOI'IpI/IF|THO BBbPXY NMPOAB/DKNTENTHOCTTA Ha XMBOT N CTEPWIHOCTTA Ha yCTpOVICTBOTO.

LIANI0CT Ha CTEPUIHOTO YCTPOICTBO

He nMnnaHTMpaiTe 1 He N3N0N3BalTe CTEPUIHO YCTPOMCTBO, ako LLeNOCTTa Ha BbHLUHATa UK BbTpeLllHaTa
CTepunHa bapviepa e 6una NpobuTa AN N3MeHeHa.

[la He ce noyncTBa C yITPa3ByK

He nouncTBaliTe C ynTpasByK HUKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha cucTemata VNS Therapy. YNTpa3BykoBOTO MOYMCTBaHE Ha
reHepaTopa Moxe Aa MpUYMHN NoBpeaa.

Crp. 34 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MokasaHus, NpeaynpexaeHns 1 npeanasHu Mepku

[la He ce MNNaHTMpPa NOBTOPHO eKCMAaHTUPAHO YCTPOMNCTBO

KomnoHeHTUTe Ha cuctemata VNS Therapy, KOMTO ca NpeA0oCTaBeH CTEPUIHM, Ca YCTPONCTBA CaMO 3a eHOKpaTHa
ynoTpeba. He MMnnaHTUpaiiTe NOBTOPHO eKCraHTUPaHW reHepaTop AN OTBEXAaHe MO KakBaTo U Ja e NPUYKnHa,
Tbi KaTO CTePUAHOCTTA, YHKLIMOHANHOCTTA M HAAEXAHOCTTA He MOraT Aa 6bAaT rapaHTVPaHu 1 MOXe Aia Bb3HUKHE
NHBeKLMS.

2.49.2. (CnejekcnnaHtTrpaHe

He n3rapsite reHepaTopa

FeHepaTopbT ChAbpPXa XepMeTUYHa XMMUYecka baTepust 1 MOXe Jia Mpou3Teye ekCnio3suns, ako 6bje NoAN0XKeHa Ha
TemMnepaTypu Ha U3rapsiHe Uau KpeMmpaHe.

BpreTe EKCrnaHTnpaHNUTeE reHepaTopu N oTBeEXAaHUA

EkCnnaHTMpaHWTe reHepaTopu 1 OTBEXAAHNS Ca MEAVNLIMHCKM OTAAABK 1 C TAX TPAOBA Aa ce 60paBu CbriacHo
MECTHOTO 3aKOHOAATeNCTBO. Te TpAbBa fa 6baaT BpblUaHu Ha LivaNova 3a n3cieaBaHe 1 NpaBuiiHO U3XBbPASHE
3aelHO C NoMbAHeH GOPMyNApP 3a BbPHAT MPOAYKT. Npean BpbLLaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOMCTBATA '
AesvHdekumpanTe ¢ Betadine®, TeUHOCT 3a HaknceaHe Cidex® mnnun apyr NogobeH ae3nHbekTaHT 1 rv 3aneyaTanTe
[BOVIHO B MAWK UN APYT KOHTEMHEP, MPaBUIHO HAAMWCAH C MpesynpexaeHyve 3a 61uonornyHa onacHocT. BuxTe
»POPMYNSp 3a BpblUaHe Ha NPoAyKT" Ha cTpaHuua 206 3a ykasaHu4.
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MHbOpMaLMg 3a Aenpecndra -
KITMHUYHW MPOyYBaHUA

Tasu TeMa BK/IHOYBaA C/1IeHUTE MOHATUS:

3.1.  Ba3oBu Y MUNOTHU KINNHUYHM MPOYYUBAHUS ...

3.2. Bbubamorpadus Ha KAIMHUYHUTE MPOYYUBAHUS ...
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3.1.  ba3oBU 1 MUIOTHU KIUHUYHW MPOYyYBaAHUA

3.1.1.  ba3oBu 1 MNAOTHWN KIIMHUYHIW MPOYYUBAHUSA —
6e3onacHoCT

C M3KNHOYEHVE Ha MOCOYEHOTO Apyraje, MHGopMaLmMaTa 3a 6e30MacHOCT, NpeACcTaBeHa B TO3M pasjen,
npou3Tmnya oT 6a30B0TO (D-02) NpoyyBaHre. MpoyuBaHeTo D-02 Ha VNS Therapy ce cbCTosa 0T 0CTpa U
ABNTOCPOYHA Gasza 3a CbbMpaHe Ha JaHHW OTHOCHO He30onacHOCTTa 1 edrkacHocTTa Ha VNS Therapy kaTo
LOMBIHUTENHO NeYeHme 3a nLa C XPOHWYHA NN PeLnanBIPaLLa PE3NCTEHTHA Ha IeUeHVe Jenpecus.

@ 3ABEJIEXKA: BuxTe cbuo ,[peaHasHayveHve 1 nokasaHma” Ha ctpaHmLa 18.

3.1.1.1.  OyHKUMOHMPaHEe Ha YCTPOMCTBOTO

Cuctemata VNS Therapy dyHKUMOHMPA CbrnacHoO cBoWTe cneundunkaumn. NoeeyeTto npobaemm ¢
YCTPOWMCTBOTO 651Xa KOMYHUKALMOHHW 3aTPYAHEHNS, pa3peLleHn Ype3 Npenos3mLmMoHnpaHe Ha
nporpammpatlms Wand nnm nogmsiHa Ha 6atepumte Ha nporpammpalyma Wand. Bb3H1KHa eivH BNUCOK
MMMNeaaHC Ha OTBeX/aHe, N3MCKBaLL, 3aMsiHa; 3a6ena3aHo be cuynBaHe Ha OTBeXaHe Mopaav ymopa npwu
Pa3BOEHMETO Ha eNekTPoAa. NoBeyeTo OnaakBaHWA OT YCTPOMCTBA 6sixa pa3peLleHn B AeHd Ha
MbPBOHAYA/IHOTO OMJIaKBaHe.

3.1.1.2. HexenaHu cbbutns

3.1.1.2.1. ChobLleHn Cbbutns

BposT (M NPOUEHTBLT) Ha YYaCTHULIMTE, CbODOLLABALLIM HEXENAaHO CbbuTME B Nepros oT Bpeme 0 - 3 Mecela 1
B nepuroj oT Bpeme 9 - 12 meceLa oT 6a3oB0T0 (D-02) npoyyBaHe, e mocoyeH B Tabanuyata no-A0y 3a Hal-
4eCTO CbOOLLIABAHUTE HEXENAHV CbOUTNA. HexenaHute CbouTrsa ca KOAMPAHW, KaTo € U3MN0N3BaH PEUHNKBT
COSTART 5. O6bpHeTe BH1UMaHMe, Ye HAKOW OT yYaCTHULIMTE MOXe [ia Ca CbOOLLNAN HAKOIKO CbONTUS.

Tabnmua 5. HexenaHuTe cbbutHs, CbobLyeHM no Bpeme Ha VNS Therapy B nepmoga 0 - 3 Meceuyan 9 - 12
mMeceua (D-02)

M3meHeHwe Ha rnaca 135 (58,2%) 113 (54,1%)
3acuneHa Kalnuvua 55 (23,7%) 13 (6,2%)
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Tabnuua 5. HexenaHuTe Cb6UTUA, CbO6LLIEHN No BpeMe Ha VNS Therapy B nepuoga 0 - 3 Meceuamn 9-12
Meceua (D-02) (cheaBa)

bonka BbB BpaTa 38 (16,4%) 27 (12,9%)
AncnHes 33(14,2%) 34(16,3%)
Ancdarus 31 (13,4%) 9 (4,3%)
MapecTe3us 26 (11,2%) 9 (4,3%)
JlapyHrn3sbm 23(9,9%) 10 (4,8%)
PapuHruT 14 (6,0%) 11 (5,3%)
lapeHe 13(5,6%) 4(1,9%)
bonka 13(5,6%) 13(6,2%)
CnaBo6onve 12 (5,2%) 8 (3,8%)
be3scbHue 10 (4,3%) 2 (1,0%)
Mannntauus 9 (3,9%) 6(2,9%)
bonka B rpbAHUA KoL 9 (3,9%) 4 (1,9%)
Avcnencus 8 (3,4%) 4(1,9%)
XunepToHus 6 (2,6%) 10 (4,8%)
Xunoecresus 6 (2,6%) 2 (1,0%)
TpeBOXHOCT 5(2,2%) 6 (2,9%)
YUHa 6oska 5(2,2%) 6 (2,9%)
OpureaHe 4(1,7%) 0
Anapus 4(1,7%) 2(1,0%)
3aMasiHOCT 4(1,7%) 3 (1,4%)
Peakuus Ha MACTOTO HA NHLUM3KATA 4 (1,7%) 2(1,0%)
AcT™Ma 4(1,7%) 3(1,4%)
Peakupsa Ha MACTOTO Ha YCTPOMCTBOTO 4 (1,7%) 0
bosika Ha MACTOTO Ha YCTPOMCTBOTO 4 (1,7%) 2 (1,0%)
MurpeHo3Ho rnaBo6osme 4(1,7%) 2 (1,0%)

BaxHo e fa ce oTbenexu, ve yHacCTHMUMTE YeCTO MMaxXa CbMbTCTBALLM 3a6019BaHVIA 1 MOYTY BCUYKN
YHaCTHMUWM B MPOYyYBaAHETO NnpneMaxa CbllO aHTNAEMPEeCaHT 1 APYr NekapCTBa, KOMTO MOXe Aa Ca
AOMPUVHECTN 3a Te3n CboUTUS.
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3.1.1.2.2. TlpekbCBaHe Ha y4yacTMeTO Mopaan HexXenaHm cbonTus

B npoy4BaHeTO 3a KIMHNYHO-MKOHOMMYECKA LienecbobpasHocT (D-01) HAMaLLEe NpekbCBaHNA HA yYaCTUETO,
CBBP3aHN C HEXeNnaHu ceoutusa, npuniucann Ha VNS Therapy nnm Ha npoueaypaTta 3a MMnaaHTupaHe. Kem
TO3U MOMEHT BCUYKM MPOABIXKABALLM YHACTMETO CM y4acTHULM B 6a30B0TO (D-02) mpoyuBaHe ca ¢ VNS
Therapy noHe 1 roanHa, 3% (8/235) oT yuacTHUUMTE NpekpaTnxa n3non3saHeTto Ha VNS Therapy no
NprYMHa, CBBbP3aHa C HexenaHo cbbutre. MNpryrHUTE 3a NpekpaTaBaHe Ha N3MoI3BaHeTOo Ha YCTPOMCTBOTO
OT Te31 8 y4aCTHULM BKIKOUYBAT 1 ClyYar Ha CaMOybmnincTBO, CBbP3aHa C MMMAaHTa MHOeKUWS, Hanaraula
OTCTPaHsABAHE Ha YCTPOMCTBOTO, MPECUMHANOCT, 3aMaliBaHe, MOCTONepaTnBHa 60/1Ka, 601Ka B rpbAHNSA KOLL
M pbKaTa, BHE3aMHa CMBbPT (MO Her3BeCTHa NPUYKHA) U BIOLLABaHe Ha AenpecyaTa (CbobLLeHa oT
M3CnesoBaTeNd KaTo HexeNnaHo CbbnTme, a He KaTo INMCa Ha ePUKaCHOCT).

3.1.1.3.  Cepuro3HW Hexenanm cboutmna (SAE)

3.1.1.3.1.  SAE

SAE, onucaHu B TO31 paszen, ce OCHOBABaT Ha CbOOLLEHWA OT 13cesoBaTens ot 6a3osoTo (D-02)
npoyyBaHe 3a Neproja OT Ha4aNoTo Ha NPOYYBAHETO A0 AaTaTa Ha NMpekpaTABaHe Ha CbbunpaHe Ha AaHHW
3a NpeACTaBsHe; aTaTta Ha NpekpaTsaBaHe Ha CbbrpaHe Ha AaHHW BKIOYBALLE LIeIUA Mepros Ha OLIEHKA 33
YYaCTHULN, KOUTO He 3aBbpLUmMxa 12-MeceueH nepmog Ha VNS Therapy, 1 BkItOUBaLLe MUHUMYM 12 Mecella
Ha oLeHka no Bpeme Ha VNS Therapy 3a BCUMUKM yHaCTHULM, KOUTO NPOABIXMXA MPOy4YBaHeTo 12 meceLa
AN NO-AbArO.

Mo Bpeme Ha 6a3oBoT0 (D-02) npoyuBaHe 12 SAE b6sxa cueTeHu 3a CBbp3aHKM C MpoLeaypaTa 3a
MMMNIaHTVIPaHe (MHQeKUMs Ha paHaTa, acnucTona, bpaarkapAns, CMHKOM, abHOPMHO MUCIEHe, Napaai3a Ha
rNacHUTE BPb3KK, aCMUpPaLMIOHHa MHEBMOHWA, U3MEHEeHWe Ha r1aca, peakumsd Ha MACTOTO Ha YCTPOMCTBOTO
[2 poknagal, ocTpa 6bbpeyHa HeJOCTaTbYHOCT U 3a4bpXXaHe Ha yprHa). [10 Bpeme Ha ocTpaTa ¢pasa Ha
npoyyBaHeTo D-02 n3cnegoBatennTe He ca CbobLman 3a SAE, CBbp3aHn CbC CTUMynaumaTa. 1o Bpeme Ha
ABNrocpoYHaTa ¢asa Ha npoyyusaHeTo D-02, 3a 8 ciyyas SAE bellle cHeTeHO, Ye CbLLeCTBYBa Hal-Masko
BEPOATHOCT Jja Ca CBbP3aHM CbC CTUMYNaLMATa (BHE3amnHa CMbPT OT Her3BeCTHa NpuymMHa, CUHKOM (2
[0KNAZAA), 3aMasHOCT, MaHUAHO-AENPecrBHa peakLumsa Npu y4acTHYK C OUMONSPHO Pa3CTPOMCTBO,
KPBBOU3/MB B CTOMALLIHO-UPEBHWA TPAKT, Napectesnd 1 ciyyait Ha BnoLlaBaHe Ha Aenpecudra. Tabamuarta
no-A401y NpeAcTaBs BCMYkM SAE, CbobuyeH No Bpeme Ha npoyyBaHeTo D-02, npean gatata Ha
npekpaTaBaHe Ha CbbVpaHe Ha JaHHW He3aBUCKMO OT BPb3KaTa C UMMAAHTVPaHE UK CTUMYNaLLKA.
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Tabnnua 6. Cepuo3HU HEXENaAHW CbBUTUS, CbOBLLLEHM MO BPeMe Ha NpoyyBaHeTo D-02 - He3aBUCMMO OT
Bpb3KaTa C MMMIaHTMPAHETO UM CTUMY/IaUMATa

Chbutme Octpa (N =235) AdvnrocpoyHa (N =233)

Bpow Bpon Bpoi Bpon
Ha CbbUTKATa yyacTHULUM | Ccbbutma | ydacTHUUM
Neuvenrne (N = 119)/dukTmeHO (N
=116)

BnoluaBaHe Ha fienpecusTa 5/7 11 62 31
OnuT 3a caMoybumincTBO 0 0 7 6
CuHkon 0 0 4 3
Jexvapataums 1/1 2 1 1
WHdekumst Ha paHaTa 1/0 1 1 1
Xoneunctut 0/1 1 1 1
CTOMaLLHO-4YpeBHO 0 0 2 2
Pa3CTPOCTBO

ABGHOPMHO MUCNeHe 1/0 1 1 1
KoHByncua 0 0 2 2
Peakuma Ha MACTOTO Ha 2/0 2 0 0
YCTPOWNCTBOTO

MHeBMOHUA 0/1 1 0 0
KopemHa 6oska 0 0 1 1
MHUmMaeHTHO HapaHaBaHe 0 0 1 1
Bonka B rpbAHUA KoL 0 0 1 1
MNpeno3npaHe 0 0 1 1
MNepuUToHUT 0 0 1 1
BHe3anHa HeobACHWMa CMbLPT 0 0 1 1
CamoybumiicTBO 1/0 1 0 0
XvpypruyHa npoegypa 0 0 1 1
AcucTona 1/0 1 0 0
Bpaavkapavs 1/0 1 0 0
Xonenutnasa 0 0 1 1
KoHcTmnaums 0 0 1 1
MuacteHus 0/1 1 0 0
Ob6bpkBaHe 1/0 1 0 0
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Tabnmua 6. Cepuno3HM HEXeNaHW CbOUTUS, CbOobLLEHM NO BpeMe Ha Npoy4BaHeTo D-02 - He3aBUCUMO OT
Bpb3KaTa C UMIJIaHTUpPaHeTo U CTUMynauuaTa (cheBa)

Chbutme Octpa (N =235) AdvnrocpoyHa (N =233)

Bpow Bpon Bpoi Bpon
Ha CbOUTUATA y4yacTHULN CboUTUSA yYacTHULN
Neuvenrne (N = 119)/dukTmeHO (N

=116)
3amaaHocT 0 0 1
JlekapcTBeHa 3aBMCMMOCT 0 0 1 1
MaHwuiiHa genpecus 0 0 1 1
CbHAMBOCT 0 0 1 1
Mapanu3a Ha rnacHUTe Bpb3Kn 0/1 1 0 0
Pak Ha rbpgata 0 0 1 1
ACNnpauUmoHHa NHEBMOHUS 1/0 1 0 0
MN3meHeHWe Ha rnaca 0/1 1 0 0
Octpa 6BL6peyHa 01 1 0 0
HeAOCTAaTbYHOCT
YronemeH mMatoueH ¢pubpouns 0 0 1 1
3agbpXaHe Ha ypuHa 1/0 1 0 0

3.1.1.3.2.  CMBbpPTHW Cyyan

o Bpeme Ha 6a30B0TO nNpoyuBaHe (D-02) HACTbMMXa YeTUPY CMBPTHU C/TyYasn: e4nH cied noay4aBaHe Ha
Cbrnacue oT yYacTHIKA, HO Npeauv Aa 6bae U3BbPLIEHO UMMNAHTUPAHE; BTOPUAT — CAMOYOUINCTBO; TPETUAT —
CMBPT OT HEM3BECTHA MPUYUNHA; N YETBBPTUAT — YHACTHUK, KOMTO € PasBUI MyNTUOPraHHa He4OCTaTbYHOCT.

3.1.1.3.3.  HeouyakBaHW HexenaHn epekTy 0T YyCTPOWNCTBOTO

[iBe cbbuTKA B 63a30BOTO NpoyuBaHe (D-02) 0TroBOpKXa Ha KpUTEpUNTE 33 HeoUYakBaH HexenaH eQekT OT
yctporicteoTo (UADE). U aBata ciyyvast npeAcTaBasaBaxa HeCneunduyHmn yCnoXHEHUs OT XMpypryHaTta
ornepalms, cBbp3aHa C npoLieyparta 3a UMMIaHTpaHe, U HacTbrxa Npean 3anoYBaHe Ha CTUMYNaLns.
Eann UADE npeacTaBnaBalle enmn3o/ Ha 0CTpa 6bbpeyHa HeoCTaTbyYHOCT, 3a KOSTO Ce CYeTe, e e
BTOPWYHA CNej npuiaraHe Ha aHTMOMOTNLM, 1 APYroTO CbOUTME NpeACcTaBsaBalle env3os Ha MPOMeHeHo
NCUXNYHO CbCTOAHME, 38 KORTO Ce CYETE, Ye Ce AbJIXN Ha NepuonepaTMBHO npunaraHe Ha HapKOTNYHMK
BelllecTBa.
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3.1.1.4. CbobpaxeHna 0THOCHO 6e30MacHOCTTa, CreuydryUHN 33
AenpecnpaHin naymeHTu

[Be Cl_leLI,I/Iq)I/IL{HI/I onaceHunsa 3a 6e30MacHoOCTTa, CBbp3aHn C yHOTpe6aTa Ha BCUYKM Tepannn C
aHTnaenpecaHTn, Ca NpnYnHABaHe Ha MaHWIHN MW XUTOMaHWINHN enn3ogn N Bb3MOXHUAT ed)eKT Ha
TepanndaTa C aHTUaAenpeCaHT BbpXy CynunaHnTe MMCcam 1 nosegeHne.

3.1.1.4.1.  JleyeHud C aHTUAEMNPECAHTU N MaHWIHA NI XNMOMaHWINHA
peakuma

I\/IaKap ye nauneHTn c 6I/|I'IOJ'I9|pHO pa3CTpOIZCTBO nosiydaBaT MaHWaKaaHn enm3on KaTo raBHa
OT/INYNTENIHA YePTa Ha CBOETO 3abonaBaHe, caMuTe e(l)eKTI/IBHI/I Tepanunn C aHTaenpecaHT Morat
MOHAKOra Aa NPUYNHAT MaHWaKaneH Nan XmnomMaHneH enm3o. TepaI_II/II/ITe CaHTMaenpecaHTn Morat n
MOHAKOra Aa NPUYNHAT MaHWakKaneH Nan XMnoMaHneH enn3od npn nauleHTn, KOUTOo Ce SiekyBaT 3a roJidM
AenpecnBeH ennsoa, 6e3 Hannure Ha npeaxoiHa aHaMHe3a 3a MaHnA.

B 6a3oBoT0 npoyysaHe (D-02) ca naeHTUOUUMPaHN 6 XMNOMaHWUIHU NV MaHWUIAHW peakLmn CbrnacHo
kputepumnte DSM-IV unn no ckanata Ha VbHr 3a oleHka Ha MaHuaTta (YMRS). MeT ca HabiogasaHm npu
YYaCTHNLM C U3BECTHA aHaMHe3a Ha NPeAXOAHN XUMOMaHWAHN U MaHWAHW enin3oaun. EAHO OT cbbuTtnaTa
Ce cyeTe 33 CepmMo3HO 1 yHaCTHUKBT beLle XOCMUTanmn3vpaH.

3.1.1.4.2.  CynuuaHn MUCAK, ONTY 33 CAMOYBUINCTBO, CAMOYOUIACTBO U
B/IOLLIEHa Aenpecs

CynumaHNTe MNCN BAXa aHaNU3MPaHK Ypes 13cnejBaHe Ha pesyntatnte ot Benpoc 3 Ha HRSD,. Mpun 12
Meceua Ha n3non3saHe Ha VNS Therapy 90% OT yy4acTHMUMTE B 6a30BOTO npoyyBaHe (D-02) nokasaxa nau
nogobperHue (56%), nnm nnnca Ha NpomsaHa (34%) B pesyntatute Ha Bbnpoc 3. [1o Bpeme Ha ocTpaTta dasa
Ha npoyusaHeTo D-02, 2,6% OT ydacTHULMTE C QUKTVBEH KOHTPOA U 1,7% OT y4aCTHULUTE, NOyYaBaLln
CTMYyNaLng, MOBULLIMXa CBOSA Pe3ynTaT 3a Bbnpoc 3 € 2 nan nosBeye TOUKK, KOETO COYM yBeMyaBaHe Ha
ynumaHnTe Mrncaun. Mo Bpeme Ha AbarocpoyHata ¢asa Ha npoyyusaHeto D-02, 2,8% oOT y4acTHULMTE nMmaxa
noBuLLeH pe3yaTat oT Bbnpoc 3 ¢ noHe 2 To4kn B MeceL, 12 B cpaBHEHME C N3XOAHOTO HMBO. B
HepaHAOMM3MpPaHa KOHTPOJIHA rpyrna OT y4acTHULM, NeKyBaHW CbC CTaHAAPTHW Tepanun C aHTUAeNpecaHTy
6e3 VNS Therapy (nonynauwms ot npoyysaHe D-04), 1,9% OT y4acTHULNTE MMaxa NOBKLLABAHE C MOoHe 2
TOYKM. Ha 6a3aTa Ha CydaumTe Ha MOBMLLABaHe Ha pesyaTaTta OT Benpoc 3 0T M3X0AHOTO HMBO A0 Mecel, 12,
10% oT yyacTHuLUmMTe B D-02 Maxa nosuLLaBaHe B cpaBHeHve ¢ 11% oT nonynauumata B D-04. 1 obpaTHo,
27% oT yyactHnumTe B D-02 noHMXMXa CBOA Pe3yTaT C MOoHe 2 TOUKM B Mecel, 12 Npu CpaBHeHKe C
N3XOLHOTO HMBO, OKATO OT yYacTHMumTe B D-04 camo 9% nmaxa TakoBa MoHMXeHKe.

OnnTK 33 CaMOYyBNNCTBO 1 U3BBPLLEHM CaMOYyb1ICTBA B NpoyyuBaHmaTa D-02 n D-04 ca nokasaHu B
TabamuaTa no-gosny. Kakto e ot6enasaHo no-rope, 1 y4acTH1K M3BbPLIM CaMOyOUIACTBO B OCTpaTa pasa n 6
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Ca HanpasWxa onuT 3a CaMOYbUMIACTBO MO BPeMe Ha AbArocpoyHaTa ¢pasa Ha npoyysaHeTo D-02 (N = 235).
EAVH OT 6-MaTa y4acTHNLM, MOCOYEHM B ABArocpoyHaTa $asa, Hanpaswm ABa OnnTa 3a CaMoybmnincTso. Makap
AAHHWTE 33 6e30MacHOCT Aa He ca CbOMpaHM NPOCMEKTUBHO 3a NpoyyBaHeTo D-04, BbB popmynsapa 3a
M3NoN3BaHe Ha MeAULIMHCKI pecypcy ca JOKYMEHTUPAHM ONUTUTE 3a CaMoybuIACTBO. TpW onmTa 3a
CaMOybUICTBO HsAXa CbOobLLeHM 3a NpoyyBaHeTo D-04 npe3 mbpBaTta rogyrHa Ha npoyyBaHeTo (N = 124)

Tabnuua 7. YectoTa Ha ONUTWTE 33 CAMOYBUIACTBO M caMoybumiicTBaTa

Bpoii nauneHTn MNaumeHTOrOAMHM OnuTK 3a caMoybuiicTBo/ Camoybuinctso/
naLeHTorofmHn NnaLeHTorofMHu
D-02 235 502 2,4% 0,2%
D-04 124 118 2,5% 0,0%

B ocTpata ¢pasa Ha npoyysaHeTo D-02 nmMalue 12 Aoknaza 3a BAOLLaBaHe Ha enpecnaTa, 5 - B rpynata 3a
ctumynaums (5 ot 119 yuactHMUM) 1 7 - B rpynata ¢ QUKTUBHO nedeHue (7 oT 116 yyacTH1um). EanH oT
AOKIaguTe B rpynaTa 3a eyeHye ce Noasm Npean 3anousade Ha ctumynaumdarta. Cnej 13nmsaHe o1 ocTpaTa
dasa 1 no BpemMe Ha AbarocpouHata ¢pasa Ha CTUMynauma npr 371 y4acTHULM Ca CbOOLLEHN 62 CbOUTHS.
BpoaT Ha enn3oanTe Ha BNOLLIaBaHe Ha AenpecndTa 3a e4nH YYacTHUK e B HTepBasa oT 1 fo 6. Makap Aa He
Ca CbOpaHM aHHM 33 CNeunPUYHN YeCTOTY Ha B/IOLLABaHe Ha AenpecnsTa (U APYrv KPaHM TOYKYM 33
6e30MacHOCT) Mo BpeMe Ha npoyysaHeTo D-04, ca perncTpmpanin ciydam Ha ,XOCnmnTanmn3aLmsa nopaam
MCUXMYHO 3a60N159BaHe", KOETO MOXe Aa bble 060CHOBaHO 3amMeCTBalLla NHAMKALMSA 33 B/IOLLIABAaHE Ha
AernpecuaTa. YectoTaTa Ha TakoBa CbbuTme beule 0,237 cbbnTUA 3a NaLMeHTOroAnHa B rpynata Ha D-04 B
cpaBHeHwue ¢ 0,293 cbbuTns Ha BAOLLABaHe Ha AenpecnsTa Ha MaumeHToroAmHa B rpynata Ha D-02.

3.1.1.5.  Bpwb3ka Ha HexenaHun cebuntna ¢ VNS Therapy v
NPOABIKUTENTHOCT Ha CbOUTUATA

N3cnepoBatenute B 6a30BOTO NpoyyBaHe (D-02) onpeaennxa ganu AaeHo HexenaHo cbbutme (AE) e 6uno
BBb3MOXHO, BEPOATHO MM € 6e3 CbMHeHMe CBBP3aHO C MMIAHTUPAHETO Ha UK CTUMYyaLKMA OT
reHepaTopa n oteexaaHeTo VNS Therapy.

3.1.1.5.1. Hexenanu cbbuUtug, CBbP3aHU C UMIMJIaHTUPaHe

TbI KaTO BCUMYKM NOAXOAALLM 3@ MPOYYUBAHETO Y4aCTHULM B 6a30BOTO NpoyyBaHe (D-02) 6sxa
UMMNAHTUPAHK C YCTPOWCTBO Ha cnctemata VNS Therapy, nMncBa KOHTPOJIHA rpyna 3a OLeHKa Aanu AajeHo
HexeNaHo CbbuTme e 110 CBBP3AHO C XMPYyPryvHaTta onepauyuns. CnegoBaTtenHo nscneaoBatenmTe
onpeaenxa Kom OT HeXenaHuTe CbouUTra ca buamM CBbP3aHn C UMMIAHTPaHeTo. CbbUTnATa, CbObLLEHM
KaTO CBbP3aHM C UMMIAHTVPAHETO U HAaCTBNWAY NpK NOoHe 10% OT yYaCTHNLMTE, KOUTO Ca MOayYnm
nMmnaaHTpaHa cnctema VNS Therapy B 6a30B0TO npoyuyBaHe (D-02), 65xa 60/1Ka Ha MACTOTO Ha
YCTPOWCTBOTO, Peakums Ha MACTOTO Ha YCTPOWCTBOTO, H0/IKA Ha MACTOTO Ha UHLUM3NATA, Ancdharus,
xunoectesus, GapuHrnT, USMeHEeHKe Ha rnaca U peakymsa Ha MACTOTO Ha MHUM3UATA. [TbAHWAT CNCBK OT
HexXenaHuTe CbouTKS, CBbP3aHM C UMMIAHTUPAHETO, € MOKa3aH B TabamuyyuTe No-A0y.

Crp. 43 -26-0011-0417/3 (BUL)



MHbopMaLms 3a AenpecnaTta - KNIMHUYHK NpoyYBaHus

3ABENEXKA: Bbnpekn e He ce HabnoaaBa KaTto YacT OT 6a30B0OTO NpoyyBaHe (D-02), 0bpa3yBaHeTo Ha
Ccepoma e NoTeHLMaNHO HexenaHo CbouTMe, CBbP3aHO C UMMAAHTUPAHETO.

Tabnvua 8. HexenaHu cbbuTKS, CBBP3aHW C UMMIAHTVPAHETO, HACTBMNAN
npwv = 5% OT y4acTHUUmMTE B 0CTpaTta $pasa Ha 6a30B0TO npoy4saHe (D-02)
Cnyyan Ha AE, cBbp3aHU C XMpYprudHa onepaums, B octpata $asa Ha D-02 (n = 235)

Bosika Ha MACTOTO Ha MHLM3KMATa 36%
Bosika Ha MACTOTO Ha YCTPOMCTBOTO 23%
Peakuusa Ha MACTOTO Ha YCTPOMCTBOTO 14%
FnaBo6onve 8%

7%
7%

bosika BbB BpaTa

bonka

11%
9%

Auncoarus

FaaeHe

11%
6%

Xunoecresns

MNapecre3us

V3MeHeHwe Ha rnaca 33%
dapuHruT 13%
AncnHes 9%

6%

3acuneHa Kawnmua

Peakuns Ha MACTOTO Ha NHLM3NATA 29%

Tabnuua 9. HexenaHu CbbUTKS, CBbP3aHW C UMMAAHTUPAHETO, KOUTO Ca HACTLNWAW Mpu < 5% OT

y4yacTHULUMTe B ocTpaTa $asa Ha 6a30B0TO nNpoy4yBaHe (D-02)
Cucrema HexenaHu ceb6utnS, CBbp3aHM C UMNNAHTUPAHETO

TANOTO KaTo LUANO KopemMHa 60/ka, anepruyHa peakums, aHapunakTuyHa peakums,
acTeHst, 6o1Ka B rbpba, 60/Ka B rpbAHNS KOL, BTPMCAHE, BMCOKA
Temnepatypa, MHeKLMS, 60IKa B MICTOTO Ha MHXEKTMPaHe, CXBalLlaHe
Ha BpaTa, peakums Ha GOTOUYBCTBUTENHOCT, XMPYPriyHa paHa,

BMPYCHa MHbeKuMs, MHeKUMsA Ha paHaTta
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Tabnamua 9. HexenaHu cCbbUTUSA, CBbP3aHW C UMMIAHTUPAHETO, KOMTO Ca HAaCTLNWAU NpK < 5% oT
y4acTHULMTe B ocTpaTa $pasa Ha 6a30B0OTO NpoyuBaHe (D-02) (cneaga)

Cucrema HexenaHu cbbuTtusi, CBbp3aHu C UMMIAHTUPAHETO

Cbp,ﬂ,eblHO-CbAOBa CUCTeEMa ApI/ITMI/lFI, acncTona, 6pa,u,w<app,vm, KPBbBOU3/INB, MUTPeEHa, MNalnnTaun4,
CMHKOM, TaxmkKapana

XpaHocMmunaTenHa cuctema AHOPEKCYS, KOHCTUNALWS, AVapus, AUCNENCUS, METEOPU3BM,
CTOMALLHO-YPEBHO Pa3CTPOICTBO, MOBPbLLAHE

EHAOKPWHHA cncTema TNPONAHO Pa3CTPONCTBO

KpbBHa 1 ninMaTyHa cnucrtema Exx1mMo3a, nmdageHonatus

MeTabonnTHN N XpaHUTENHN OTOoK, XvneprankeMus, nepndepeH efem

Pa3CTPOICTBa

OnopHo-aBuraTenHa cmcrema ApPTPanrus, CTaBHO Pa3CTPONCTBO, MAAJITUS, MAACTEHNS

HepBHa cuctema ABHOPMHU CbHULLA, aXMTaLMA, aTakCUs, 3aMAAHOCT, XMMEePTOHNS,

6e3CbHWe, HEPBHOCT, HEBPATUS, HEBPOMNaTUs, abHOPMHO MUC/TEHE,
TpemMop, Ba3oAnNaTaums, mapanvsa Ha rnacHUTe Bpb3Ku

PecnnpaTopHa cuctema ACnVpauvoHHa MHEBMOHWS, aCTMa, aTenekTasa, 6poOHXUT, XbiLaHe,
XNMOKCUS, NAPUHIU3BM, NAPUHTT, 6e10APO6HO 3abonsiBaHe,
PECnMPaTOPHO PA3CTPOACTBO, PUHIT, CUHY3WUT, C YBEIMUYEHN XPauKm

Koxa v agHekcn Peakuys Ha MSICTOTO Ha NPUIOXEHMe, MaKy/1onanya03eH 06puB,
NpypuTyC, 06pnB, MOTEHE

CneupanHu BUAOBe YyBCTBUTENHOCT YUWIHO pasCTpONCTBO, yLHa 601K, WyM B yLLUTE
YporeHutanHa cucrema OcTpa 6bbpeyHa HeAOCTaTbUHOCT, A4M3YPUS, METPOPATUd, 3a4bpXaHe
Ha ypriHa

3.1.1.5.2.  TpoAb/IKNTENHOCT Ha HEXeNaHWTe CbOUTUS, CBbP3aHW C
MMIM1IaHTa

KakTo Moxe zia ce BUAM B TabanLaTa No-40/y, MHOro OT OTAENHWTE C/lydan Ha Han-4ecTo cpellaHnTe AE,
CBBbP3aHM C UMMIAHTVPAHETO, Ca OTWYMeN B pamkiTe Ha 30 AHW. XunoecTtesuraTa (0610 ONMCBaHa KaTo
NIOKANN3NPAHO U3TPBMNBAHE) M USMEHEHMETO Ha 1aca Ca 061NYANHO MNO-YNOPUTU MPU HAKOM XOPa.
Hanpumep npu 17 oT 24 foknaja 3a XMnoecTtesys, CBbp3aHa C UMMIaHTUPAHETO, CbOUTNETO MPOABIIXN
noeeye OT 3 Mecela. XunoecresnaTa 61 b11a 04akBaHa CTPAHNYHA peakLMsa Ha yBpeXaaHe Ha HepBa Mno
BpeMe Ha XMpypruyHaTta onepaums. YnoputocTTa Ha M3MeHeHMeTO Ha riaca npu HAKOW y4acTHULN e TpyAHa
33 OLeHKa, Thi KaTo TO B MO0 Aa MPEACTABAABA XMPYPrMUYHO YBPEXAaHe Ha MHepPBaLIMATA Ha NTapUHKCA,
HO CTUMYyAUMATA Ha ByXaels HepB caMa Mo cebe 1 MOXe Aja MPUYMHN U3MEHEHKE Ha raca.
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Tabnunua 10.  MMpoABLAXUTENHOCT Ha HEXeNnaHuTe CbbUTKSA, CBBbP3aHN C UMMNNAHTUPAHETO, MPOU3TUYALLM OT
NeyeHVeTo, B ocTpaTa dasza Ha D-02 - cbobLyeHn > 10% oT yyacTHMLmMTE
BDEMe A0 OTLWYyMABaAHE Ha CbOUTMETO B AHW MO BCUYKN UMINIAHTUPAHN

yyYacTHULUM

1-7pHm | 8-140Hn | 15-30 31-60 61-90
AHU AHU LHW

O6wo N =2353a 30 aHKn, 234 3a oT1 31 g0 90, 233 33 > 90 AHU

YncnoTo BBbB BCAKO NoJie Nokasea 6pos Ha y4acTHULMTE, YMeTo CbbuTme
e OTLYMAJIO B PaMKWUTE Ha NOKa3aHUTe AHU (Hanp. Npw 27 y4acTHULM €
HaCTbMWNO CbOUTUETO H60JIKa Ha MAICTOTO Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO €
OTLUYMS/IO B paMKUTe Ha 7 AHW)

boska Ha MACTOTO Ha

YCTPOICTBOTO

Peakums Ha MACTOTO Ha 5 5 8 9 2 8
YCTPOWCTBOTO

boska Ha MACTOTO Ha MHLUM3MATa

Auncoarna

Xunoecresns
dapuHrnT
M3MeHeHWe Ha rnaca

Peakuusa Ha MACTOTO Ha
MHUM3UATA

3.1.1.5.3. Hexenanu cbbutng, CBbP3aHU CbC CTUMYIALNATA

Cpea AE, npeLeHeHn oT 13c1eZloBaTeINTe KaTo CBbP3aHM CbC CTVMYNALIMATA B rpynata C le4eHre B ocTpaTta
daza Ha npoyuBaHeTo D-02, 7 cbbuTHA Ca HacTbNuAKM € YectoTa 10% nnv no-B1Coka: U3MeHeHKe Ha rnaca
(55%), 3acmuneHa kawwnmua (24%), amcnHed (19%), 6onka BB Bpata (16%), ancdarns (13%), napuHrinzbm (11%)
n napecresus (10%).
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Tabnuua 11.  HexenaHn Cb6UTUA, CBbP3aHN CbC CTUMYNALMATA, KOUTO Ca HACTLAWAKX Mpu = 5% oT
y4yacTHULMTE B rpynata C JIeYeHne CrpsiMo KOHTPOJIHaTa — ocTpa $asa Ha 6a30BoTo npoyyBaHe (D-02)

'pyna 3a neyeHne B D-02 (n =119) | PukTnBHaA KOHTPOsIHA rpyna B D-02 (n=116)

boJsika Ha MACTOTO Ha MHUM3KATa 6 (5%) 3 (3%)

bonka BbB Bpata 19 (16%) 1(<1%)

Auncoarus 15 (13%) 0 (0%)
lapeHe 8 (7%) 1(<1%)

MNapecre3us 12 (10%) 3 (3%)
Pecwpaopracucrewa

3acuneHa Kawimua 28 (24%) 2 (2%)

AncnHes 23 (19%) 2 (2%)

J1apuHrnssm 13 (11%) 0 (0%)

®apUHruT 9 (8%) 1(<1%)

M3meHeHwe Ha rnaca 65 (55%) 3(3%)

*Te3n yuacTHULIM He ca NoaydYaBanv CTUMyauus No BpemMe Ha Tasu dasa.

Tabnuua 12.  HexenaHu cbbUTUS, CBbP3aHU CbC CTUMYNALIMSTA, KOUTO Ca HAaCTbNWAM Npu < 5% ot
y4acTHUUMTe B rpynara Cc neyeHue, octpa dasa - 6a3oBo npoy4ysaHe (D-02)
Cucrema HexenaHn cbbutus, CBbp3aHN CbC CTUMYNAUMATA

TANOTO KaToO LANO ACTeHVst, 60/1Ka B rPbAHYS KOLL, 60/1Ka Ha MSICTOTO Ha YCTPOWCTBOTO, peakums Ha
MSICTOTO Ha YCTPOWCTBOTO, FN1aBo60IMe, CKOBAHOCT Ha BpaTa, 60/1ka

CbpaeYHO-CbA0Ba CUCTEMA MurpeHa, nannuTaums, NoCTypaaHa XUNoTeH31s, CUHKOM, TaxKapAus

XpaHOCMI/II'IaTe)'IHa cnucrema AHOpeKCl/Iﬂ, KOHCTUNaUWA, Anapnd, Ancrnencnd, opnreaHe, MeTeopr3bM, MNoBULLIEH
aneTunT, NoBpbLLaHe

MeTabonnTHU 1 YBennyaBaHe Ha TernoTo
XPaHWUTENHW Pa3CTPoNCTBa

OI'IOpHO-,qBI/IFaTEHHa cnucrema Muanrng, MmacteHmg

HepBHa cnucteMa ABHOPMHW ChHULLA, aXUTaLMA, AENPECIS, 3aMasiHOCT, EMOLIMOHaNHa NabUIHOCT,
XWMePTOHNS, XMnoecTesuns, 6e3CbH1e, MaHNHA peakums, HEPBHOCT,
Pa3CTPOVICTBO Ha CbHS, CbHAVBOCT, MOTPENBaHNS, Ba3oAuaTaLns

PecnmpatopHa cuctema ACTMa, Xb/LjaHe, PecnpaTopHO Pa3CcTPOCTBO, PUHKT

Koxa 1 agHekcn PeakLst Ha MACTOTO Ha UHLIM3MATA
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Tabnuua 12.  HexenaHu CbbUTUS, CBbP3aHU CbC CTUMYNALMATA, KOUTO Ca HAaCTLNUAM NpK < 5% oT
y4yacTHULMTE B rpynata C leyeHune, octpa $pasa - 6a3oBo npoyuysaHe (D-02) (cnessa)

Cucrema HexenaHn cbbuTns, CBbp3aHn CbC CTUMYNaumaTa
CneuuanHu Bugose YWWHa 60/1Ka, LWYM B yLIUTe
YyBCTBUTENHOCT
YporeHuTanHa cucrema AMeHopes

3.1.1.5.4. Cubutna, cBbp3aHM CbC CTUMYNAUMATA, AbATOCPOYHa $pasa

B TabnmuaTa no-4ony ca n3bpoeHn HexenaHu Cbobmntus, CBbP3aHn CbC CTUMYNALMATA, KOUTO Ca HAaCTbMUAN
npu = 5% OT yuacTHUUMTE NO Bpeme Ha 6a30BOTO npoyuaHe (D-02). Te3n HexenaHn cbbutng ca
HabNrAaBaHM B MPOABIXEHME HA MOBeYe OT TpUMeceure Ha NpuaaraHe Ha cTumynagng. ObbpHeTe
BHMMaHWe, Ye TabanLaTta BKIOYBA 1 HAOMOAEHMA cnes 24 Mecella OT NpuUiaraHeTo Ha IeYeHneTo.
YyacTHUUKMTe ca NpebpoeHn CaMo BEAHBX BbB BCEKM MPEANOUNTaH ONncaTeNeH TePMIH, Hanp. 60/1Ka BbB
BpaTa, rafeHe, apyHrnT, 1 BbB BPEMEBW MHTEpPBa.

Tabavua 13.  HexenaHu CbbuTus, CBbP3aHN CbC CTUMYNALMATA, KOUTO €a HaCTbNuAM Npu = 5% ot
y4YacCTHULMTE BbB BpeMeBUW MHTEpBanu C1ef 3ano4vsaHe Ha CTUMynauusTa - 6a3oBo npoyyBaHe (D-02)

0-3Mmeceua | >3-6Meceda | >6-9Mecera | >9-12 Meceua > 12 - 24 mecela
n=232 n=225 n=217 n =209 n=184

bosika BLB BpaTa 16% 11% 14% 13% 15%
boska 6% 7% 5% 6% 5%
asobonune 5% 4% 4% 3% 3%

Ancoarvs 13% 8% 7% 5% 5%
lapeHe 6% 2% 2% 1% 1%
MNapecre3us 11% 7% 3% 4% 4%
N3meHeHwe Ha rnaca 59% 60% 58% 54% 52%
3acuneHa Kawnmua 24% 10% 8% 7% 4%
AuncnHed 14% 16% 15% 16% 14%
JNlapyHrnzbm 10% 8% 8% 6% 5%
dapuHruT 6% 4% 4% 5% 4%
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Tabnuua 14. HexenaHu CbbUTUS, CBbP3aHU CbC CTUMYNALMATA, KOUTO Ca HAaCTLNUAM NpK < 5% oT
yyacTHULMTE - AbArocpoYHa dasa — 6a3oBo npoyysaHe (D-02)

KopeMHa 60/1Ka, acTeHus:, 60/Ka B rpbAHNS KoL, 60/1Ka Ha MACTOTO Ha YCTPOMCTBOTO, peakLms Ha
MSACTOTO Ha YCTPOMCTBOTO, FPUMNEH CUHAPOM, 60/IKa Ha MACTOTO Ha MHLM3KATA, CKOBAHOCT Ha BPaTa,
BHe3arnHa HeobsCHMa CMbPT, BUPYCHa MHbeKLMS

Epaﬂ,l/IKap,D,l/lFl, XNMOTEH3NA, MUTPEHA, MalNnTaunA, NOCTypasiHa XUMOTEH3WA, CUHKOTM, TaXnKap4na

AHOpeKCI/IFI, KOINT, KOHCTUNMauUna, Anapnd, ANCnencund, opureaHe, MeTeopn3bM, raCcTtpuT, CTOMalLLHO-
4peBHO pa3CTpOVICTBO, noBuLLEH aneTnT, MOBPbLLaHE

YBesnn4aBaHe Ha TernoTo, 3aryba Ha Terno

ApTpanrus, CTaBHO Pa3CTPONCTBO, MUANTUSA

ABHOPMHM CbHWLLA, aKUTALWSA, aMHE3US, TDEBOXHOCT, 06 bPKBaHE, eMNpecks, 3aMasiHoCT, CyxoTa B
yCTaTa, eMOUMOHaIHA 1aBUIHOCT, XMMePTEH3US, XUNEePTOHNS, XUnoecTe3uns, 6e3cbHue, MaHUiHa
peakuusi, MaHNHO-enpecBHa peakLus, HEPBHOCT, PAa3CTPOWCTBO Ha CbHS, CbHVMBOCT, peyYeBo
Pa3CTPOCTBO, aBHOPMHO MUCIEHE, TPEMOP, MOTPENBaHWS, Ba3oauaaTaLus, napanmn3a Ha rnacHuTe
BPBH3KM

ACTMa, XbNllaHe, pecnMpaTopHO Pa3CTPOICTBO, PUHWT, CTPUAOP

Peakums Ha MACTOTO Ha MHLM3WATA, MOTEeHEe

AMOAMONUS, FIYX0Ta, YLUHa 60J1Ka, 04Ha 60/Ka, LyM B yLUNTE

AMeHDpe%, HapyLleHne B MEHCTPYaMHWA LMKbB

3.1.1.5.5.  KbCHO nosBaBaLLW Ce HeXeNaHn CbonTns

Cnea nbpBuUTE 3 Mecela Ha CTUMYNaLMS CaydanTe Ha HexenaHu CbouTus, CBbP3aHn CbC CTUMYNALMATA,
CbObLLABaHM 3a MbPBY MbT (HOBW BUAOBE CbbNTUA), He HaaBKMLWaBaxa 1,3% oT 06Lma 6poit y4acTHULM B
NPOy4YBaHETO 3a BCAKO CbbuTMe.
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Tabavua 15.  Cnyyaum Ha HexenaHn CbbUTUs, CBbP3aHN CbC CTUMYNAUMATA, CbobLaBaHM 3a MbpBU NbT,
HacTbNUAN ciej 3 Mecela Ha u3nos3eaHe Ha VNS Therapy

TenecHa cucrtema

TepMuH no
COSTART

[pyna 3a neyeHne
(N=117)

N (%)

[pyna cbC
3abaBeHo neyeHne
(N=116)

N (%)

O6uo
(N =233)
N (%)

TAnoTo KaTo Usno Bonka B repba 1 (< 1%) 0 1(<1%)
[pyneH CMHAPOM 1(<1%) 0 1(<1%)
BHe3anHa 1(<1%) 0 1(<1%)
Heo4akBaHa CMbPT
BupycHa nHdekuus 1(<1%) 0 1(<1%)
CbpaeyHO-Cb0BA XnnoTeH3uns 1 (< 1%) 0 1(<1%)
cucrema CuHKkon 3 (3%) 0 3(1%)
XpaHocMuniaTenHa Konut 2 (2%) 0 2 (< 1%)
cucTema ractput 2 (2%) 1(<1%) 3(1%)
MeTabonuTHu 1 YBenmyaBaHe Ha 1(<1%) 2 (2%) 3 (1%)
XpaHUTENHU TEernoTo
PEEPRlIE=E 3aryba Ha Terno 1(<1%) 0 1(<1%)
OnopHo-aBuratenHa ApTtpanrus 0 1(<1%) 1(<1%)
cucTema CrasHo 0 1(<1%) 1(< 1%)
Pa3CTPONCTBO
Mwanrus 0 1 (< 1%) 1(<1%)
HepBHa cuctema PeyeBo 0 1(<1%) 1(<1%)
Pa3CTPONCTBO
Mapannsa Ha 0 1(<1%) 1(<1%)
rNacHUTE BPb3KU
PecrnivpatopHa Crpugop 1(<1%) 0 1(<1%)
cmcTeMa
CneuyanHu BnaoBe AMbmnonmna 1(<1%) 0 1(<1%)

UyBCTBUTE/IHOCT
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Tabavua 15.  Cnyyaum Ha HexenaHn CbbUTUs, CBbP3aHN CbC CTUMYNAUMATA, CbobLaBaHM 3a MbpBU NbT,
HacTbNUAN ciej 3 Meceua Ha u3nos3eaHe Ha VNS Therapy (cheaga)
TenecHa cucrema TepmuH no [pyna 3a neyeHne [pyna cbC O6wo

COSTART (N=117) 3ab6aBeHo neveHne (N =233)

N (%) (N=116) N (%)
N (%)

[nyxota 2 (2%) 0 2 (< 1%)

3ABENTEXKA: AE, cBbp3aHN CbC CTUMYNALMATA, CbOOLLEHN 33 MbPBU NMbT, Ce AedUHMPAT KaTo AE, CBBbp3aHN
CbC CTUMYNALMATA, KOMTO Ca CbOOLLEeHN Cnej NbpBuTe 3 Mecela Ha n3nonssaHe Ha VNS Therapy 1 3a kouTo
HWKOW OT y4aCTHULMTE He e CbobLumn AE, KOAMPAHO C TO3M TEPMUH MO BPeMe Ha MbpBu1Te 3 MeceLla.

SABEJIEXKA: AE ca kogmnpaHu, KaTo e 13nonssaH peyHnkbT COSTART 5.

3ABETEXKA: YuacTHMLMTE ca CbOobLL@aBaHM CaMo BeJJHBX 33 BCEKW MPeAnoYmMTaH TEPMUH.

SABEJTEXKA: CnyyanTe Ha BCnYkn AE, NPy KOUTO BPb3Ka CbC CTUMYNALIMATE € PErUCTPUPaHa KaTo Bb3MOXHa,

®©e6e ©

BEPOATHa Nan ,D,e(l)l/IHl/ITl/IBHa.

3.1.1.5.6.  TpoAbIKUTENHOCT Ha HEXeNaHW CbOUTUSA, CBbP3aHU CbC
CTUMYyaLMATa

YUYaCTHNLM, KOUTO Ca CbOOLLAN HeXeNaH CbbnTtua npes nbpeuTe 3 Mecela OT CTUMYIaLMATa U
HabNAEHNETO BbPXY THAX € MPOAB/IKNI0 NPe3 cneapalinte 9 mecela, ca OLeHeHN Ha 3-MeCceyHnN
MHTEepBaNY 3a NPOAB/IKABAHE MM OTLUYMABAHE Ha CbOUTUATA, KOWUTO Ca HACTBAWAM NpK Tax. Hali-ronemmnTte
MOHVXEHWA BsAxa 0THeNA3aHN Mexay MbPBOTO 1 BTOPOTO TPMMeCeUne Ha CTUMynaLms. Han-3a6enexvmMoTo
N3KNHOUEHVe belle n3MeHEeHVeTOo Ha rnaca. MNpes nbpeoTo TpuMeceumre 135 ot 209 yyacTHrUM (65%)
CbObLIMXA 33 M3MeHeHMe Ha rnaca. OT Te3m 135 yyacTHnum 90 NpoabaXmxa Aa ro A0K1aABaT npes
YeTBBPTOTO TPUMECeUME Ha CTUMYIALIMS.

Tabnuua 16. BpemeTpaeHe Ha paHHW CbBUTUSA, CBBP3aHM CbC CTUMYNAUUATA, Npes3 1-Ta rogmHa
(npoyuBaHe D-02)

MNpeanoynTaH N, cbobLmnmn cebuTne, npes N (%), NpoABbIXUAM Aa CbObLLaBaT CbbUTHe Npes
TEPMUH nbpBUTe 3 Mecella L cneaBalluTe Tpl/lMeceLu/m2
(N=209) (N =209)
N3meHeHWe Ha rnaca 135 115 (85%) 101 (75%) 90 (67%)
3acuneHa kalimua 55 18 (33%) 15 (27%) 11 (20%)
bosika BLB BpaTa 38 17 (45%) 19 (50%) 16 (42%)
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Tabnuua 16. BpemeTpaeHe Ha paHHW CbOUTUSA, CBBP3aHM CbC CTUMYNALUATA, Npes3 1-Ta rogmHa
(npoyuBaHe D-02) (cheaBa)

MNpeanoynTaH N, cbobLmnmn cebuTne, npes N (%), NpoAbIXUAM Aa CbObLLaBaT CbbUTHe Npes
TEPMUH MbpBuMTe 3 MeceLia | cnejBalLTe TPUMECeUmns?
(N=209) (N=209)
AncriHes 22 (63%) 18 (51%) 16 (46%)
Avcoarns 31 16 (52%) 10 (32%) 6 (19%)
[MapecTe3uns 26 12 (46%) 6 (23%) 4 (15%)
J1apyHrM3bm 23 13 (57%) 9 (39%) 5(22%)
PapuUHruT 14 3(21%) 2 (14%) 2 (14%)
lapeHe 13 3(23%) 1 (8%) 2 (15%)

TBbBeAEHUTE AaHHN Ca H6POAT Ha yHACTHULIMTE, KOUTO Ca M3NuUTanu AE Mexzy MOMEHTa Ha UMMIaHTVPaHe 1 3 Mecela cnej ToBa.
ZBpOﬂT Ha yYacTHULK, KOUTO MPOABMAKABAT Aa U3NUTBAT €4HO U CbLLO HeXenaHo cbouTmne Mexay Meceun 3 1 6, meceum 6 M9 n
Meceum 9 mn 12.

3ABESTEXKA: YyacTHMUMTe ca NpebpoeHr CamMo BeAHBX BbB BCEKM NPeAnoUnTaH TEPMUH 1 BPEMEBWY
NHTEpBa.

3.1.1.6. CepuroO3HOCT Ha HEXeNlaHUTe CbOUTUS

M3cnepoBaTennTe ca knacuduumMpanu HexenaHUTe CbbUTNS KaTo J1EKO, YMEPEHO AW CEPUO3HO CbINacHo
AedUHULMNTE B MPOTOKONA: 1eKMTe CbBUTUS Ca MPEXOAHN 1 Ce MOHACAT JIeCHO OT YYaCTHMKA, yMepPeHUTe
CbOUTUA NPUUMHSABAT ANCKOMBOPT 1 MPeKBbCBAT 06UYANHM AEMHOCTH; CEPUO3HUTE CbONTUS MPUYNHABAT
3HAUUTENHW CMYLLIEHNS B 0ONYaHKTE AMHOCTM Ha yYacTHMKa.

MoBeyeTo HeXenaHn CboUTUS 3a MPOYYBAHETO 33 KNIMHUYHO-MKOHOMMYecKa LenecbobpasHocT (D-01) n
6a30B0TO 06y4eHne (D-02) 6axa nekn nnn ymepeHu. Tuin kaTto 6a30B0OTO NpoyyBaHe (D-02) BkatouBalle
GVKTMBHA KOHTPO/IHA rpyna, belle HanpaBeH AOMbAHNUTENEH aHANN3 Ha KNACUUKALMATA HA CEPUO3HOCTTA.
Cnep 3 Mecela Ha nedeHne nMaLle 280 (43%) HexenaHn CbonTng, KONTO HBAXa KaTeropusvpaHy KaTo neku,
293 (45%) - kaTo ymepeHn 1 73 (11%) - KaTo CepUO3HM BbB GUKTMBHATA KOHTPO/IHA rpyna. B akTnBHaTa
rpyna ¢ VNS Therapy nmatue 360 (47%) HexenaHn CbbuTnsg, KaTeroprsnpann kato nekn, 349 (45%) kato
ymepeHn 1 61 (8%) kaTo CEPUO3HWN.

3.1.1.7. YecTtoTa Ha ciydauTe Cc npoAbiaxasaHe Ha VNS Therapy

OT 295 yyacTHULUN, UMNIAHTPAHK MO BPEME Ha NPOYYBaHETO 38 KINHUYHO-MKOHOMUYECKa
uenecbobpasHocT (D-01) 1 no Bpeme Ha 6a30BOTO 0byyeHwme (D-02), 270 yyacTHuLmM (92%) BCe oLe
nsnonssaxa VNS Therapy B Mecel, 12 1 242 yyactHnumM (82%) Bce ole nsnonssaxa VNS Therapy B Mecely 24.
Tesu CTOMHOCTY Ce CPaBHABAT C YecToTa OT 95% 1 83% CbOTBETHO Ha ClydaunTe C NPoAb/ixaBaHe npes 12-1g
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¥ 24-Ts Mecel] 3a YYaCTHULIW, UMMaHTUPaHK Mo Bpeme Ha U3NUTBaHWS 3a enuaencust Npeauy rnoayyasaHe
Ha paspeLueHume.
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3.1.2.  Bba3oBu 1 MNAIOTHWN KIIMHUYHIW MPOYYUBAHUSA —
ePpUKaCHOCT

3.1.2.1.  Tlpoy4yBaHe 3a KIVHNYHO-NKOHOMUYECKaTa
LenecbobpasHocT (D-01)

3mMepuTenaT 3a NbpBUYHa eprkacHOCT B OTBOPEHOTO NMPOYYBaHe 3a KIMHNYHO-MKOHOMKMYEeCKaTa
uenecbobpasHocT (D-01) e NpoUeHTLT Ha OTFOBOPUANTE YYACTHULM (OTFrOBOP ce AeduHMpa kKaTo 50% nnu
No-rofgMo nogobpeHne B oleHkaTa no HRSD,g). OT 59 yyacTHMLM € AaHHW, MOAXOAALLM 3a OLeHKa, 18 (31%)
MMaT OTrOBOP MPW U3/M3aHETO OT OCTpaTa pasa Ha NPOYyYBAHETO, KOETO e 12 ceAMULN Cnej
UMANAHTPAHEeTO. HabnoaeHeTo Ha yYacTHUUMTE Npoab/ixasa. Cneg 1 roanHa A0MbAHUTEIHA Tepanus ¢
VNS Therapy 25 ot 55 yyactHuuwy (45%) ca ganm oTroBop, a cned 2 rognHuv — 18 ot 42 (43%). Cneg 1 1 2
FOAMHM Ha neveHne 27% 1 21% OT y4aCTHMLMUTE CbOTBETHO Ca B peMUCUS (4ePUHMPAHa KaTO OLLeHKM MO
HRSDg, MO-HWNCKM OT nnu paBHn Ha 10). Jpyru nsmeputenn Ha genpecrsHu cumntomin (CGI, MADRS, BDI,
IDS-SR) 1 kavecTBo Ha x1BoT (MOS-36) nogabpxaT oueHkuTe no HRSD5g.

3.1.2.2. ba3oBo npoyyBaHe (D-02)

BasosoTo npoyusaHe (D-02) Ha VNS Therapy ce cbCTosa OT 0CTpa U AbArocpoUHa $asa 3a CbbupaHe Ha
AAHHW OTHOCHO H6e30MacHOCTTa U eprkacHoCTTa Ha VNS Therapy KaTo AOMbAHUTENHO NeYeHre 3a 11La C
XPOHUYHA MW PELNAVBLMPALLLG PE3NCTEHTHA Ha IeYeHe Aenpecus.

3.1.2.2.1. basoso npoyyBaHe D-02, octpa pasa

Octpata ¢aza bele 12-ceAMUYHO (Cnea MMAAHTUPAHE), ABOMHO CAMN0, PaHAOMM3VPAHO MHOMOLIEHTPOBO
NpoyYBaHe C yCropeaHa rpyna, noayyaBalla nedeHue, n GUKTUBHA KOHTPOJIHA rpyna. YyYacTHULUTE 64xa
ornpefeneHn Ha ciydaeH NpUHLUMN KbM rpynara 3a 1e4eHue (CTUMynaLmng) Wanm KOHTPOoIHaTa rpyna
(GNKTMBHA) U pe3ynTaTuTe OT Te3n 2 rpynu 6sxa cpaBHeHU. Ha BCUYKM yYaCTHULUW OT ABETe rpynu,
OTrOBapALLM Ha KpUTEPUTE 33 AOMYCTUMOCT 33 y4acTme B MPOYYBAHETO, O6AXa UMMIAHTVPAHW reHepaTop
VNS Therapy n otsexaaHe VNS Therapy. Cuctemata VNS Therapy octaHa N3K/THOYEHA 2 cegmunum cne
NMMNAHTVPAHETO, 3a Aia Ce MO3BOM Bb3CTaHOBABAHE OT XMPypryHaTa onepauyund. NMoseyeto yqacTHULM B
6a30B0TO npoyysaHe (D-02) 6axa nekyBaHn € T v NoBeYe aHTUAENPECaHTN KbM MOMEHTA Ha BK/IFOUBAHE B
npoy4YBaHeTo. MeankameHTUTe TpsibBalLLe Aa OCTaHAT MOCTOAHHW C U3XOAHWUTE 031 MPean UMNIaHTUPaHe
Mo Bpeme Ha ocTpaTta $asza Npu y4acTHNLUTE OT ABETE rpynu — 3a IeyeHne 1 GUKTVBHATA KOHTPOIHA rpyna.

PUKTUBEH KOHTPO: YUaCTHULMTE OT QUKTVBHATA KOHTPOJIHA rpyna 6axa nekyBaHu Nno CbLg HaUMH KaTo
rpyrnaTta 3a ieyeHye, C U3KIrYeHe Ha TOBa, Ye M3XOAALLUUAT TOK Ha yCTPOMCTBOTO ocTaHa 0,0 mA, Taka ve
YCTPOWCTBOTO He Npuiaratle CTUMynaLmsa no BpemMe Ha octpata ¢asa.
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[pyna 3a neyveHwue: [se ceaMnLM Cnes VMMAaHTUPaHETO bellle CTapTupaHa CTUMyaums 3a rpynaTta ¢
NeyeHye. B cneaBalymTe 2 ceAMULIM NapaMeTpuTe 6sxa KOPUrMpaHu 0 MOHOCKMMY OT YYaCTHUKA, Cnej KOeTo
OCTaHaxa NMOCTOAHHM 3@ OCTaHanaTa YacT OT ocTpaTa ¢asa Ha NPoy4YBaHeTo (8 ceamuLM). belue pa3peLleHo
HamMansaBaHe Ha napameTpuTe Ha CTUMy/aunaTa, 3a 4a 6b4at MOHOCMMM 3a yYacTHULMTE.

3.1.2.2.2. bazoBo npoy4yBaHe D-02, AbnArocpoyHa ¢asa

Bcnykm yyactHMUM B 6a30BOTO npoyuBaHe (D-02), Konto 3aBbpLurixa octpata ¢pasa, 6axa Noaxo4daLLm 3a
NPOAb/IXaBaHE B YAb/IXeHaTa AbArocpoyHa $asa, no Bpeme Ha KOATO BCUYKM YUHACTHULIM MOJTYUNXa
akTBHa VNS Therapy. MNpes nbpaute 10 ceamuLm Ha yab/mkeHaTa ¢asa y4acTHUumMTe oT GUKTVBHATA
KOHTPOJIHA rpyna (HapyyaHu CbLLO rpyna CbC 3abaBeHo neyeHune 3a AbArocpoyHaTa ¢asa) noayumxa
KOpeKUMM Ha MapamMeTpuTe Ha CTMynaundaTa. BUsntute B KIMHKKaTa 1 OLLEHKTE, KOUTO Ce MpoBexaat
execeaMNYHO K Npes ceaMULa, baxa MAEHTNYHK C Te3l, KOUTO Ce NPOoBEeXAaxa 3a rpynaTta 3a iedeHue no
Bpeme Ha ocTpaTta dasa. B npoTvBeH c/iyyar MpOTOKOABT MOCOYBALLE eXeMeCeUH BU3UTU B KIMHKKATA 1 3a
ABeTe rpynu npes 12-te Meceua Ha akTBHa VNS Therapy. lMpes To3u nepunos 64xa U3BbpLUEHN Pa3IUYHM
OLEHKM, BKNHOUNTEIHO OLEHKW Ha Aenpecns. Mpes AbArocpoyHaTa yabmkeHa ¢pasa Ha mporpamMmnctiTe B
U3CnefoBaTeNCcKUTe LIeHTPOBeE bellle pa3peLleHo Aa KOpUrnpaTt napameTpuTe Ha CTUMyNaLmnsa CbriacHO
KIMHWYHWTE nokasaHunsa. OCBeH ToBa MoXellle ja 6bje J0DaBAHa, MPpemMaxBaHa Wan KopurmpaHa
CbMbTCTBALLA Tepanua C aHTUAENPECAHTU CbINacHO KINHUYHNTE MOKa3aHUA.

3.1.2.3. CpaBHUTENIHW OLeHKM

PesyntatnTe OT HEPaHAOMM3MPAHOTO CPAaBHUTENHO NMpoyyBaHe (D-04) 6s1xa CpaBHeHW C pe3ynTaTnTe oT
ABbArocpoYvHaTa ¢pasa Ha npoyysaHeTo D-02. D-04 6elue AbAroCpoYHO MPOCNEKTUBHO 06CePBALMOHHO
NpoyyBaHe 3a CboMpaHe Ha aHHW MO OTHOLLEeHMEe Ha 06NYaNHUA CTaHAAPT 3a IeYeHMe 33 XPOHNYHA UK
peLnarBMpaLLa Aenpecns, Pe3UCTEHTHA Ha JledeHne, Mpu anuata, KoMTo U3NnnuTeaxa rofdam gernpecrseH
enr3o/ KbM MOMEHTa Ha rnpremMaHeTo. KnVH1nYH1TE pesyntaTti (OLeHKM Ha Aenpecndra) U pesyntature 3a
KauyeCTBO Ha XVBOT HAXa OLLEeHEeHW NPV N3XOAHOTO HNBO, B 3-TU, 6-1, 9-1 1 12-1 mecel,

3.1.2.3.1.  CbnbTCTBaLLM Tepanun

YUacTHNLMTE, BKIHOYEHV B CPaBHUTENHOTO NMpoyyBaHe (D-04), oTroBapsixa Ha CbLUMTE KPUTEPUM 33 MOLO0P
KaTO y4acTHMLMTe B 6a30BOTO npoy4ysaHe (D-02) 0THOCHO TOBa Aann UMaT XPOHUYHA, W peLavBipaLLla
Aenpecns, NpeaxoAH HeyCnewHY e4eHMs, KakTo 1 CEPUO3HOCTTA Ha AenpecuaTa. Thil KaTo MPOoyYBaHETO
belLle 06bCcepBaLIOHHO MO CBOETO eCTeCTBO, MPOTOKONBT HE MOCOYBALLIE TEPANN 3a IeUeHe Ha Aenpecus,
a NlekapAT, nekyBaLl JenpecnsaTa Ha y4acTHMKA B MPOYYBAHETO, 136pa Tepannsd B CbOTBETCTBUE C
KIMHWYHAaTa CU rpeLleHka. 10 Tasn NnpuYrHa TepanuaTa C aHTUAENpPeCcaHTy B CPaBHUTENHOTO MNpoyyBaHe
(D-04) cbcTaBnsABalle ,CTaHAAPT 3a NeveHne” (M3BeCTeH CbLLo KaTo ,06uYarHo nedveHne”). Lignata rama
OMUMM 33 leYeHne, KOUTO BAXa Ha PA3MoN0XeHMe 3a YY4aCTHULMTE B CPAaBHUTENHOTO npoyyBaHe (D-04),
651Xa Ha Pa3nNoIOXeHVe CbLLO 1 Ha y4acTHULMTE B 63a30BOTO NpoyyBaHe (D-02) KaTo CbNbTCTBALLO eyeHmne
KbM TaxHaTa VNS Therapy. [10 TO31 HaUMH Y4aCTHULNTE 1 B ABATOCPOYHOTO YAb/IXEeHVE Ha 6a30BOTO
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npoyuBaHe (D-02), u cpaBHUTENHOTO NpoyyBaHe (D-04) nonyymxa CTaHAaPT 3a 1e4eHne, HO CaMo

y4YacTHMUmMTe B 6a30B0TO Npoy4ysaHe (D-02) nonyumxa VNS Therapy.

3.1.2.3.2. (CpaBHeHUMe Ha nonynauumTe B npoyyBaHmaTta D-02 n D-04

CpaBHUTENHOTO NpoyyBaHe (D-04) belle npoBeseHO B 13 13cne0BaTeNckn LieHTbpa, 12 OT KoWTo 6sxa
LEHTPOBE, B KOUTO € NMPOBEXAAHO ChLLO 1 63a30BOTO npoyuBaHe (D-02). CxoACTBaTa B KIHOUOBUTE KPUTEPUM
3a BKIHOUBaHe W1 U3C/1ej0BaTe/ICKUTE LIeHTPOBE 4aBaT OCHOBA /i@ Ce 04aKBa, Ye AemMorpadckumre
XapaKTEPUCTVIKN U XapaKTePUCTUKMUTE Ha 3a00N5BaHMATA 3a ABETE rpynu brxa MOrnn Aa 6bAaT CPaBHUMK,
KOeTO Ce NOTBbPAM OT pe3yaTaTnTe Ha aHaM3a, HanpaBeH, 3a [ia Ce M3C1e/Ba CbnoCTaBUMOCTTA.
YyactHnymte B D-04 npeactaBnaBaxa rpyna 3a CpaBHeHMe 3a y4acTHULmMTe B 6a30B0TO npoyysaHe (D-02) B
12-uns meceu, BuxTe Tabnvuata no-4ony.

[NapameTbp

Bb3pacT (rognHu)
Mbxe

Xenu

EBponeungHa paca
AdpoamepmkaHLm
JlaTnHoamepukaHum
YHUNONAPHU
bunonspHw
Peunguse

EavHWueH envsog,

JbmxnHa Ha TekyLns
MDE (meceLn)

#HeycnelwHn
N3NUTBaHWA B
Tekywima MDE

MonyyeHa ECT npes
XnBoTa

MonydyeHa ECT, TekyLy,
MDE

CpefHa cToMHoCT
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)

CpegsHa cTomHocT (SD)

CpeaHa cTorHocT (SD)

N (%)

N (%)

Tabavua 17.  OnucaHune Ha yYacTHUUmMTe B 6a30BoT0 (D-02) 1 cpaBHUTENHOTO (D-04) NpoyyBaHe
CTaTncTnyeckn nokasatenm

D-02

(N=205)
46,3
74 (36)
131 (64)
198 (97)

185 (90)
20(10)
161 (87)
24.(13)
49,9 (52,1)

3,5(1,3)

108 (53%)

72 (35%)

D-04
(N=124)

45,5
39(31)
85(69)

111 (90)*

109 (88)
15(12)
93 (85)
16 (15)
68,6 (91,5)

3,5(1,3)

32 (26%)*

15 (12%)*
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Tabnuua 17. OnucaHue Ha ydacTHUUMTe B 6a30B0TO (D-02) 1 cpaBHUTENHOTO (D-04) npoy4yBaHe (cneasa)

[NapameTbp CTatucTnyeckn nokasartenu D-02 D-04
(N =205) (N=124)
MpoABbAXUTENHOCT Ha CpeaHa ctorHocT (SD) 25,5(11,9) 25,8(13,2)
3a60/151BaHETO
(roanHn)

Enuvsoan Ha senpecus npes XunBota*

0-2 N (%) 50 (24) 31 (25)
3-5 N (%) 69 (34) 36 (29)
6-10 N (%) 56 (27) 18 (15)
>10 N (%) 19(9) 32 (26)
be3 onntun 3a N (%) 140 (68) 80 (65)
caMoybuincTeo B
XMBOTa
JleyeHwue, N (%) 16 (8) 6 (5)
npeav3BuKano
(xmno)MaHwus
XocnmTanulauum 3a CpeaHa cTtorHocT (S.D) 2,7 (5,4) 2,129
Jenpecus
JleueHune c ECT npe3 N (%) 54 (26) 19(15)

nocneaHnTe 2 rofuHmn

*P<0,05

ToBa cpaBHeHVe aHann3rpa NoAXOAALLM 3a oLeHKa nonynauum ot 205 y4acTHULM C AOMBAHNTENHO
neyerue ¢ VNS Therapy (D-02) n 124 y4acTHNLM, HA KOWTO e NpuaaraH 0buYanHuAT CTaHAAPT 3a JleYeHne
(D-04). F'pynuTte ca fobpe NoAdbpaHn CbC CXOAHN AeMorpadCki JaHHW 1N UCTOPUA Ha IeYeHMe Ha
NCUXNATPUYHI PA3CTPOKICTBA U MPOMEHY B HaCTPOEHMeTO. EANHCTBEHWTE pefleBaHTHM 3HAYUTENTHN
PA3NnKM MeXay rpynnte 6elle aHaMmHesa Ha npeaxoaHa ECT (mo-Bncoko 13nonseaHe Ha ECT belue
YCTaHOBEHO B rpynara oT npoyysaHeTo D-02) n 6posaT Ha enu3oanTe Ha Aenpecns Npes XmneoTa (C No-BMUCOK
NPOLEHT B rpynata ot npoyysaHeTo D-04, cbobLiasalim 3a > 10 enm3o4a Npes XMBOTa). Te3n pasnnkm ce
OTpasABaT B aHa/IM3a Ha ePpUKACHOCTTa Ypes3 U3MON3BaAHETO HA KOPEKLIMA Ha NMPespa3nooXeHOCTTa.

3.1.2.4.  AHanum3 Ha faHHW: npoyyBaHud D-02 n D-04

3.1.2.4.1. ba3oBo npoyysaHe (D-02)

MNpoMeHMBaTa 3a NbPBUYHA ePUKACHOCT 3@ OCTPaTa 1 3a AbArocpoyHaTa ¢pasa Ha 6a30B0oTO npoyyBaHe (D-
02) belue ckanata 3a Knacndurkauma Ha genpecudra Ha XaMnnTbH - 24 enemenHTa (HRSD,,). 3a aHanv3a Ha
ocTpaTa ¢pasa yecrtoTaTa Ha oTrosop no HRSD,, (MpoLeHT OT yuacTHUUmMTE ¢ =50% nogobpeHne crnpsamo
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M3XOAHOTO HMBO A0 3-Td MeceL, NMpw 1U3r3aHe OT oCcTpaTta ¢pasa) belle CpaBHEHa Mexy rpynara C ieyeHve
M GUKTVBHATA KOHTPOIHA Fpyna. 3a AbArocpoyHata ¢pasa belle 13noa3BaH MOAEN Ha IHeNHa perpecins 3a
OLleHKa Ha NpoMeHUTe B MbpBUYHNTE pe3yntatin no HRSD,, . AHannsnte Ha BTopuUHa eprKacHOCT
BK/IFOYBAxa CPaBHEHWE B paMKUTe Ha rpyrnaTa u cpaBHeHne Mexay roynmte Ha 1) BbnpocHWK 3a enpecBHa
CUMNTOMATVKA — camooueHka (IDS-SR), 2) Obwm knHuYHK BnedatneHuns (CGI), 3) Ckana Ha MoOHTroMbpY 1
Acbepr 3a oLeHka Ha genpecuata (MADRS) 1 4) KpaTka oueHka Ha 34paBoC/IOBHOTO CbCTOAHME M0 36
efneMeHTa Ha 6a3a Ha n3cnegBaHe Ha 13xoja ot 3abonaBaHeTo (MOS SF-36).

3.1.2.4.2. (CpaBHWTeNHO npoyyBaHe (D-04)

lpoMeHMBaTa 3a NbPBNYHA ePUKACHOCT 3@ CPaBHUTENHUTE aHann3n Ha D-02 1 D-04 6elwe IDS-SR
(MBbPBUYHKM pe3ynTaT). MHOXeCTBO oueHkK ¢ IDS-SR no3BonsgBaxa M3Moi3BaHETO Ha MOLEN Ha IMHenHa
perpecns 3a aHanusa. HRSD,, 6elle n3noa3BaHa kaTto BTOpUYHa NPOMEH/VBA 3a OLieHKa 3a aHaIn3 Ha
PA3IMKMUTE B YECTOTUTE Ha OTFOBOP M MPOMEHW B MbPBUYHNTE Pe3ynTaTii Mexay y4acTH1UM B 6a30B0TO (D-
02) n cpaBHUTENHOTO (D-04) NpoyyBaHe. YuacTHUumMTe B CpaBHUTENHOTO (D-04) npoyuBaHe 6sxa OLeHeHN
camo no HRSD,, B M3X0AHOTO HMBO U B MeceL, 12.

BTropunuHnTe aHanm3m BKIKOUBaxa cpejHa npomsaHa Ha IDS-SR, otrosop no IDS-SR, pemucng rno IDS-SR,
yctonuns oTrosop no IDS-SR 1 pemucnd no HRSD,,4. lpyr BTOPUUHK aHanu3n BKIOYBaxa 0TroBopa rno
CGL

3.1.2.4.3. OueHKM Ha Npeapa3nonoXeHOoCTTa

OueHK1Te Ha MPeApasnoNoXeHOCTTa 6Axa U3UNCIeHN 3a rpynnTe B 6a30B0TO npoyysaHe (D-02) n B
CPaBHUTENHOTO Npoy4ysaHe (D-04) 1 3NoN3BaHN B IHENHNSA perpecOHeH aHanns3 3a pasrinexjaHe Ha
MOTEHLMANHOTO BAIUAHME Ha PA3/IUKUTE B U3XOAHOTO HUBO BbPXY PA3INKUTE B pe3yNTatnTe Mexay 2-1e
rpynu. OLIeHKMTe Ha NPeapasnoNoXeHOCTTa NPefoCTaBAT CkalapHO 0606LLeHVe Ha MHGOPMaLMSTa 3a
KOBapwvaTtuTe (Hanp. Bb3pacT, bpoit Ha NPeaxXoAHU AeNPeCcUBHY en30AM 1 Ap.). Te He ca OrpaHnyeHu ot
OrPaHNYeHVATa Ha TPAAVLIMIOHHUTE METOAM Ha KOPEKLMS, KOUTO MOoraT Aa U3Moa3BaT cCaMo OrpaHmnyeH bpoii
KOBapuaTy 3a KOpekLms.

3.1.2.4.4. KoepuumeHT Ha NaumeHT C OTrOBOpP

PeakunsiTa 6elue NPOCNekTMBHO AedUHMPaHa kaTto nogobpeHme ¢ =50% OT M3XOAHOTO HMBO 3a OLIEHKNTE
no IDS-SR, HRSD, 4 1 MADRS v kaTo oLeHKa 3a rosiMo Uan MHOTO rofigMo nojobpeHne 3a pesyntara
CbrnacHo oueHkata 3a nogobperwve no CGIL Pemucrata (MbaeH oTroBop) beLle NpocnekTMBHO AedUHUPaHa
kaTo oueHka <9 no HRSD-,, oueHka <10 no MADRS vnn oueHka <14 no IDS-SR.

Bcnukm CTaTncTnyeck aHanmsm b6sixa NpoBeeHu, KaTo € M3M0J3BaHa akTyanm3npaHaTta sepcrsa 8.2 Ha SAS.
Bcrukm cTaTncTUYeck TeCToBe 6s3xa 2-CTPaHHW 1 M3BBbPLLEHM Ha HMBO Ha 3HaurmMocT 0,050. He ca npaBeHn
KOpeKLMM 38 HAKONKO N3MEPUTENN Ha pe3ynTaTi.
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®urypa 2. ba3oBo nNpoy4BaHe, ALArOCpoYHa dasa

MmMmnnaHTupaHu/PaHgomMusnpaHu
235 yqalcmnuu

BnwnsaHe B Abnrocpo4Ha ¢asa
233 yqalcanum

YuacTHULM, BKIOUYEHU B aHa/IU3 Ha epuKacHOCT
205 yuactHuymn*

JNeuenwue B ocTpa dpasa KoHTponHa rpyna B ocTpa ¢asa
lpyna (F'pyna cbe 3abaBeHo nevexHne)

110 yyacTHULM 95 yuacTtHULM
I I

3aBbpLunnm 12-mece4HoTo NpoyyBaHe 3aBbpLUMAN 12-MeceyHoTo npoyyBaHe
103 yuactHUM 74yyacTHum

*28 y4acTHULM He BAXa NOAXOAALLM 33 AHANW3 HA ehUKACHOCT:

- 21 y4aCTHALM oT GMKTHMBHATA KOHTPONHE rPyNa He NoAy4nMxa Heo6xogumara oleHka no HRSD24, no-ronAma nnw pagHa Ha 18, npy nann3aHe
oT ocTparta dasa

- Ha 4 y4acTHMLM He €3 HANPaBeHW OLEHKW 33 edMKACHOCT NPe3 ALNTrocpoqHaTa dasa

- 3 y4acTHMLKM He OTTOBOPMXa Ha KPUTEPMKTE 33 NPoAbiXaBaHe 3a ocTpaTta ¢l333

3.1.2.5. Pesyntatn: 6a3oB0 npoyusaHe (D-02)

3a fa B1UAnTe 610K-CXeMa, KOSITO 1306pa3sABa y4acTHMLM OT ocTpaTa ¢asa 4o AbrocpoYHaTa ¢pasa Ha
6a30B0TO NpoyysaHe (D-02), BuxTe ,bazoso npoyysaHe D-02, gbnrocpoyHa dasa’ Ha cTpanmLa 55.

3a HbopMaLMs, KOATO OMMUCBA yYacTHMLMTEe B 6a30BOTO (D-02) 1 cpaBHUTENnHOTO (D-04) npoyyBaHe BMXTe
»ba3oBo npoyyBaHe (D-02)" Ha cTpaHu1ua 54.

3.1.2.5.1.  OcTpa ¢a3za, 6a30B0 npoyuBaHe (D-02)

B n3mepntens 3a nbpBrUYHa ePUKacHOCT, koepuumeHTa Ha oTroBop no HRSD,,, (MPOLEeHTLT yHacTHULM,
nocTUrHanv nogobperHue =50% B obLiata oueHka no HRSD,, OT M3XO4HOTO HMBO A0 U3IM3aHETO OT
ocTpaTa ¢asza), 15% ot rpynata 3a nedeHne 1 10% oT PUKTVMBHATA KOHTPOIHA rpyrna 6sxa nauneHTn ¢
oTroBop (P = 0,238). AHann3u, N3non3BaLLM NapamMeTbp 3a BTOpUYHA edurkacHOCT IDS-SR, nokaseat
CTaTUCTUYECKN 3HaUMMO NMPeanMcTBO 3a VNS Therapy npes GrkTMBHOTO ledeHne: oTrosop npu 17%
crnpsamo otrosop npu 7% (P = 0,032), KaTo ce 13Mo/3Ba MeTOALT Ha MNPEeHOC Ha AaHHU OT NocneHOoTO
HabatogeHwe (LOCF).
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3.1.2.5.2.  [AbnrocpouyHa ¢asa, 6a3oBo npoyusaHe (D-02)

o Bpeme Ha AbAroCPOYHOTO A0NMbAHUTENHO NeveHme ¢ VNS Therapy yyacTHnumTe B D-02 nokasaxa
CTAaTUCTUYECKN 3HAUNMO U KTIMHWUYHO 3HAYMMO NofobpeHmre. MbpBUYHUAT aHaNN3 YCTaHOBW CTAaTUCTUYECKN
3HaYMMO NOA06PEHNe OT N3XOAHOTO HMBO B OLeHKMTe no HRSD-, cpesHo 3a 12 meceua (P <0,001). OcseH
TOBa 6ellle yCTaHOBEeHa KIMHNYHA 3HaYMMOCT, KaTo ca n3nonssaHn HRSD, 4, IDS-SR, MADRS n CGL

®urypa3. PesyntaTti 3a nauMeHTU C OTFOBOP Ha TPUMeceyme 3a NOAXOAALLM 3a OLieHKa yYacTHUUM B D-02

3%

0%

25%
B3 meceua

20% BEmeceua

B9 meceua

15% 1 012 meceus .

10% 1 W24 mecews )

% naymneHTr

5% o

0% T T
NaumenT coTrosop  MaumesT coTroeof NauMesT CoTroeop

ID5-5R HRSD24 MADRS

Tazumrpaduka gaea MHGOPMaLMa 3a NoNyNaunaTa, NOAXOAALLA 33
OLEHKA, 38 BCAKA OLLeHKa NPW BCAKa BU3KTA.

Bpoii Ha NOAXOAALLUM 33 OLieHKa yYacTHULUM B D-02 - pe3ynTaTti 3a MaLMeHTX C OTFTOBOP Ha TpUMeceune

3 203 205 205
6 192 197 197
9 185 186 196
12 180 181 181
24 157 157 HEMPUITOXNMO
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durypa4. PesynTtati 3a NaUMEHTV B peMUCUSA Ha TpUMeceUdne 3a MoAXOAALLM 3a oLeHKa y4acTHMUM B D-02

E3 meceua

BEmeceua

B0 meceua

124 12 mecews
W24 mecews

% nayneHTH

MaumexT c

oTrosop oTrosop oTrosop
ID5-5R HR5D24 MADRS

Tazun rpaduika gaea MHGOPMAaLWA 2a NoMyNaUWATa, NoAXoAALLa 33
0OUEeHKa, 23 BCAKA OLEHKA NMPW BCAKA BU3AUTA.

Bpoii Ha NOAXOAALLUM 33 OLieHKa yYacTHULUM B D-02 - pe3ynTaTi 33 MaLMeHTU B PEMUCKS HA TpUMeceume
3 203 205 205
6 192 197 197
9 185 186 196
12 180 181 181
24 157 157 HETTPNJTOXINMO

Tabnavua 18. TaumeHTV C OTroBOp, MALMEHTU B Mb/IHA PEMUCUS M MPOLLEHTHa NPOMsiHa B 633080
npoy4ysaHe (D-02), nonynawuua Ha 3aBbpLUNAN MpoyYBaHETO OT 12 MeceLla

HRSD,4* IDS-SRY MADRS*
Bu3nTa B MeceL, 12 Bu3uta B MeceL, 12 Bu3wnta B MeceL, 12

JNeverme 34/103 (33%)2 25/102 (25%) 34/103 (33%)2
3abaBeHo NeyeHue 18/71 (25%) 13/71 (18%) 22/71 (31%)"
Bcuukm 3aBbpLUMAM 12- 52/1743 (30%)3 38/173 (22%)’ 56/174 (32%)3

MECEYHOTO Npoy4BaHe

Neyerme 19/103 (18%)2 16/102 (16%)’ 25/103 (24%)?
3a6aBeHo NleyeHue 10/71 (14%) 10/71 (14%) 16/71 (23%)"
BCUYKM 3aBBPLUMAM 12- 29/174 (17%)? 26/173 (15%)? 41/174 (24%)3

MECEYHOTO Npoy4yBaHe
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Tabnuua 18. TlauMeHTn C OTroBOp, NALUMEHTU B MbAHA PEMUCUA W MPOLEHTHa NpoMsiHa B 6a30B0
npoyu4saHe (D-02), nonynauunsa Ha 3aBbpLUXAN NPOoyYBaHeTOo OT 12 Meceua (c/1ie4Ba)

HRSD,4* IDS-SR' MADRS*
BuzuTta B MeceL, 12 Busuta B Mece, 12 Busuta B Mece 12

CpezHa NpoLEeHTHA NPOMsiHa OT U3XOAHOTO HVBO

Neuerme 31,9%3 27,8% 3 32,9%3
3a6aBeHo fleyeHne 26,5% 3 17,3% 3 26,3%3
Bcyuky 3aBbpLUMAN 12- 29,7%3 23,5%3 30,2%3

MeCe4yHOTO rNnpoy4yBaHe

1P<0,052P<0,01;,3P<0,001; 3a naumeHT C OTFrOBOP 1 NALMEHTN B PEMNCUS € U3MON3BaH TOUeH KpuTepnin Ha McNemar,
CPaBHEH C TO3K B MeceL! 3; 3a NPOLLeHTHa NPOMSAHA Ce 13M0/13Ba ABOEH t-KpUTepuin (MpoMsiHa OT N3XOAHOTO HBO Npeau
CTUMynauns).

* 3a TpUMa ydacTHMLWM He Belle HanpaBeHa oueHka B Mecel 12 no HRSD,,. (3a Te3n 3 yyacTHUUM 6elle HanpaseHa oLeHKa B
mMecel, 11.)

T Ha eauH y4acTHKK He bellle HanpaBeHa oueHka no IDS-SR B M3XOAHOTO HNBO, @ Ha HAKOKO APYru He HeLle HanpaBeHa oLeHKa B
Mecel 12, koeTo 065cHABa pa3nnyuHmnTe N Npu CpaBHABAHETO Ha AaHHWTe 3a HRSD,, ¢ AaHHKUTe 3a IDS-SR.

* 3a ABama y4aCTHMLUM CbC 3a6aBeHO NeYyeHre He bellle HanpaseHa oueHka no MADRS B mecel, 12.

3.1.2.5.3. OueHka Ha Ka4yeCcTBOTO Ha XMBOT

HabntogaBaHOTO NogobpeHye B AenpecmaTa cpes y4acTHULNUTE B AbArocpoyHaTa dasa Ha 6a30BOTO
npoyusaHe (D-02) 6ellle nofkpeneHo OT MoAOOPEHOTO KauecTBO Ha XMBOT, U3MepeHo ype3 MOS SF-36.
3HauMTeNHO NoA0bpeHNe belle HAbNAABAHO B HAKOKO OT noackannte Ha MOS SF-36: X13HeHOCT,
COLMANHO GYHKLMOHMPaHe, poneBo GYHKLUMOHMPAHE — eMOLMOHANHO, NCUXMYHO 34pase (P < 0,01).

3.1.2.6. Pe3yntaTtu: cpaBHeHUe Ha npoyysaHuaTta D-02 n D-04

MpoyusaHeTo D-04 1Mmalle KOHTPOIHA rpyna € y4aCTHULM CbC CXOAHO 3a6015BaHe, KOUTO NoyYaBaxa
Tepanun, 0bnyaiHM 3a CTaHAapTa 3a ledeHre, B MPOoAb/IKeHVe Ha 12 MeceLa, HO HAMaxa VMMIaHTNPaHO
ycTponcTeo VNS Therapy.

3.1.2.6.1. Pe3ynrtaT 3a NbpBMYHA ePUKACHOCT

MBPBUYHUAT 1 BTOPUUHWAT aHaNM3, CPaBHABALLM yYaCTHULM, nekyBaHu ¢ VNS Therapy naroc obryaeH
CTaHAAPT 3a neyeHue (6a3oBo npoyuBaHe, D-02), C y4aCTHMLM, TeKyBaHM Camo C 0b1YaeH CTaHAapT 3a
NeyeHune (CpaBHUTENHO NpoyyBaHe, D-04), nokasaxa, Ye 4onbHUTeNHOTO nedeHre ¢ VNS Therapy
oCnrypsaBa CTaTUCTUYECKM 3HAUMMO MO-TONAMO NOLOOPEHME Ha CUMNTOMUTE Ha Aenpecus Npun neyeHue,
NPOABb/IXABaLLO 1 rognHa. AHaNU3bT Ha MbPBUYHATA €PUKACHOCT, IMHEEH perpecnoHeH aHanum3 3a
NMOBTOPHO 13MepBaHe Ha IDS-SR 3a neprosa o1 1 rofrHa, nokasa cratuctmyeck s3Hadmma (P < 0,001
NoAXOAALLM 3a oLeHKa yyacTH1UKM, P < 0,001 c HamepeHVe 3a neveHre) pasnka B noasa Ha
ponbnHuTenHata VNS Therapy.
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durypa5. CpaBHsiBaHeTO Ha pe3yntatute no IDS-SR Ha yyacTHUUmTe B 6a3oB0oTO (D-02) cnpsmo

cpasHuTenHoto (D-04) npoyyBaHe no TpuMeceuuns (IMHeeH perpecMoHeH aHaauns3 C NOBTapALLM ce MepKn),
nonynawms, NoAxXoAsdLLa 3a OLEeHKa

45

Wi

=

=]

=

g

a==a_ 41 A

=]

5 T on

&

5 35 A

=

3

=

=]

=9

= 30

WaxogHo HED 3 6 9 12
Meceum
"o [ 5 | 6 [ o | 7|
CpegHu oueHkn B D-04 43,0 38,1 37,5 373 38,5
(N=124) (N=120) (N=119) (N=116) (N=112)
CpesnHu oueHkn B D-02 43,0 36,9 351 33,7 33,7
(N=201) (N=200) (N=195) (N=183) (N=177)

lNporHo3Ha cpeaHa pasnvika 0 =12 -2,4 -3,6 -4,8
JencTBUTENHA CpeAHa pa3nnka -09 -4,6 -4, -5,0 -6,6

3.1.2.6.2. BTOpUYHWM aHaNn3un

KaTo fonbaHeHne cnefHuTe BTOPUYHM aHANM3K 6axa CTaTUCTUYECKM 3HaUMMM 1 MOKa3axa, ye
M3M0N3BaHeTo Ha gonbaHuTenHa VNS Therapy nogobpsiBa CUMATOMUTE HA AeNpecusi MoBeYe OT
NpUIaraHeTo CaMo Ha OBUYAVHNS CTaHZAPT 3a leUeHue Ce eYeHre, MpoAbIXaBaLlo 12 mecela.
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durypa 6. BTOpMUHW aHanu3n: kKateropuanHu pesyntati no IDS-SR3q 1 HRSD,,4 B Mecel, 12 (aHanu3 Ha
NOAXOAALLM 33 OLieHKa JaHHW, NoydYeHn Npu HabnogeHne)

IDS-SR3, HRSD,,

40% 40%

P =0,003

F=0,025

% naupeHTM

% naureHTn

n Japupweae
MawwexT ¢ oTroscp BLMEHTH C OTrOBOR MawmeHT ¢ oTroecp

MauwenTy c oTroscp 3aEbplLEEE

W D-02 (n=180) M D-04 (n=112) W D-02 (n=180] M D-04 (n=104)

durypa7. BTOpuYHM aHanu3n: kateropuaneH pesyntat no CGI-I B Mecel| 12 (aHanu3 Ha NOAXOAALLM 3a
OLleHKa laHHW, Mosly4YeHn Npy HabntogeHne)

caGl-l
agey P00l
3%
35%
30%
5 25%
% 20%
=
F
15%
10%
5%
0%

MNauweHTH CoTro Eop

m D-02 (n=180) m D-04 (n=101)

3.1.2.7.  KIVWHWYHN NON3M BBbB BPeMeTo

3a fia ce n3cneaBa Aanv Tesn yYacTHILUM MoJyYaBaT Mosi3a, KoATo He e HamMb/IHO OTpa3eHa B KoepuLMEHTUTE
Ha OTroBOPa, Te Ca Pa3fesieHn Nno KaTeropum No KPUTEPWIA , KIMHMYHA Non3a”. KNnvHWYHaTa non3a e
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MPOCNeKTUBHO AePUHMPaHa KaTo nskroumnTenHa (nogobperHue =75% s HRSD-,4), MHOro 3HaumMa (ot 50%
[0 < 75%), 3Haumma (0T 25% a0 < 50%), MuHmmanHa (o1 0% a0 < 25%) 1 BNIOLWLEHO CbCTOsIHME (MO-Masiko OT
0%). Ta3n ckana e CbliyaTta B MPOYYBaAHVATA Ha MHOMO XPOHWYHM 3a60159BaHUA, KOUTO AePUHMPAT MO-Masko
o1 50% nofobpeHme KaTo KIMHNYHO 3HaUMM OTroBOP (Hamp. 3a LWN30$peHns, 06CecMBHO KOMMYICUBHO
Pa3CTPOVCTBO).

KakTo e nokasaHo no-A0sy, KAMHWYHAaTa Noa3a ce NoAobpu C BpemeTo. MNMpouUeHTbT OT yY4acTHILM,
MOCTUrHANM MOHe 3HauMMa KIMHWYHA Noa3a B Mecel 12, bellie 3HaUMTeNeH, KoraTo ce HanpaBy CpaBHeHe
C Te3u, nonyumnm nogobHa nonsa cnej 3 Mecela (Tect Ha Stuart-Maxwell, P < 0,001).

®durypa 8. KnMHMYHa nonsa cnef Mecel 3, 12 n 24 (nonynauus, NoAxosLLa 3a oLeHka, B npoy4ysaHe D-02;
HRSD,4

B0%

To%
T0%

60% —

509
40% 4

03 meceua (N = 205)
B12 meceya (N = 180)
w24 meceya (N = 157)

30%
20%

10%
0%

YyacTHULNTE, MOCTUIHAAM NMOHE 3HaYMMa KIMHWYHA Non3a cies 12 Meceua Ha A0MbAHUTENHO feYeHue C
VNS Therapy, BKIHOUBaxa y4acTHULM, KOUTO Ca 3ana3nam CBOSITa OLEHKA 3a 3Ha4YMMa No3a B mecel 3 nunu
oLeHKaTa e Mo-B1CcoKa, 1 Tesn, KOUTO ca UMan MUHUMAaAHa UK HUKakKBa Non3a B Mecel, 3 U ca MOCTUrHaNu
NnoHe 3HauMma nonsa cies 12 meceua. OT 56 yyacTHULM, KOUTO Ca Many rMoHe 3HayrMa nonsa B mecel, 3, 41
(73%) npoabikaBaxa Aa MMaT NoHe 3HadMa nossa B mecel, 12, a 34 (61%) ot Te3u cbLymte 56 yyacTHMUM ca
MMany NoHe CbW0MmMo HVBO Ha KNVHWYHa Non3a cef 12 Mecela Ha JoNbaHUTeNnHo nedeHne ¢ VNS Therapy,
KaKkBOTO Ca UMasn 1 cnes 3 meceua. OT 118 y4aCTHULW, KOUTO Ca NOCTUTHANN MUHMATHA KINHWYHa No3a
[0 B/IOLLABaHe Ha 3a60/19BaHETO Cfied 3 Mecella Ha AonbHUTeNHO neyverHure ¢ VNS Therapy, 56 (47%) ca
MMany NOHe 3Ha4YMMa Non3a cnes 12 meceua Ha AoNbAHUTENHO nedeHKe ¢ VNS Therapy.

Mo-rongmaTa 4acT OT NOAXOAALLMTE 33 OLEHKA yYacTHULUM (56%), nekyBaHu gonbaHuTenHo ¢ VNS Therapy,
NoJlyyrIxa NoHe 3HauVIMa KINHKYHA Nonsa cies 12-meceyHo neveHue. Cneg 24 meceua Ha VNS Therapy 57%
OT YYACTHNLIUTE, MOAXOAALLIM 38 OLIEHKA, MOy4HKXa MOHE 3HauMa KIVHNYHAE NOo3a.

3.1.2.8. TloagabpXaHe Ha OTroBOp (2-rogniHy AaHHWN)

Belle npoBeseH aHanm3 3a npoyysaHeTo D-02 Ha y4acTHULW, MMALLM MbPBOHAYanHo HamanasaHe ¢ =50%
Ha ouerkaTa no HRSD no Bpeme Ha crneuyanHaTa ,paHHa" BU3nTa (3 meceua nam 12 meceua), 1 Cief, ToBa Ca
NnoAAbpPXany HaMmangsaHe oT MUHUMYM =40% npu no-kbcHa Br3nTa (1 nan 2 rognHn). laHHuTe ca
npescTaBeHn No-A0/y Ha KONIOHHA AnarpamMa (B1xXTe no-40/y), KaTo BCAKO CTh/bYe Noka3sa NpoLeHTa
YyYaCTHULM, KOUTO NOAABPXKAXA PAHHUS CU OTFOBOP W NPY NO-KbCHO HAabKOAeHME.
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®durypa 9. lMogabpxaHe Ha OTrOBOP Ha AONBAHUTENHO neYveHue ¢ VNS Therapy (% OT nauMeHT C oTroBop
no HRSD,,4, KOUTO NoAABbPXaxa oTroBopa CU B roanHa 1 v 2)

80 -
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70 1 — —
60%
60 —
B 50
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D-02 D-02 D-02
Mecey 3 Mecey 3 Mecey 12
Nayuenty cotrosop Maumentwcotrosop MNauveHTw coTrosop
B rogwHa 1 B roguHa 2 B rogvHa 2
n=30 n=30 n=>54

Korato ce n3nonssaxa faHHute ot IDS, a He gaHHUTe oT HRSD, ce HabntogaBaxa Nofo6HN pesyntaTtn (61% ot
nauneHT1Te C OTrOBOP B Mecel, 3 bAxa nayyeHTu ¢ OTroBop Cblo 1 B Mecell 12, 57% oT naumeHTuTe C
OTroBOpP B MeceL, 3 6sxa NauUMeHT C OTTOBOP CbLLO 1 B MeceL, 24 1 85% OT naumeHTUTe C OTrOBOpP B Mecel|
12 6Axa NaLMeHTV C OTroBOP CBLLO 1 B Mecel, 24). 3a pa3nvka OT TOBa B NpoyyBaHeTo D-04 Hamalle
nauyeHT C OTroBOP B MeceL, 3, KOUTO Aa Ca 3amna3uin 0TroBopa B Mecell 12.

3.1.2.9.  JleyeHua Cc aHTUAeNpeCcaHTy No CTaHAapT 3a NeYveHre
MO BPEME Ha Ab/IrocpoyHaTta ¢pasa Ha npoyuBaHeto D-02 v no
BpemMe Ha rnpoyyBaHeTo D-04

3.1.2.9.1.  EnekTpoLLOKOBa Tepanus

3non3BaHeTo Ha enekTpoLlokoBa Tepanud (ECT) bewle cxofHO cpes yqacTHUumTe B 6a3osoTo (D-02) n
CcpaBHUTENHOTO (D-04) npoyuBaHe (7% 1 6% CbOTBETHO) Npe3 MbpBaTa roArHa Ha Hab A AEHMETO.

3.1.2.9.2. AHTMAENpecaHTn 1 OTroBop

I3non3BaHeTo Ha aHTUAENPECaHT beLle 3HaUUTENHO NO-FONAMO CPes y4acTHULIMTE B 6Aa30BOTO NPOoyYBaHe
(D-02) 6e3 0TroBOp 1 Cpes yHacTHULMTE B CPAaBHUTENHOTO npoyyBaHe (D-04) kaTo LUANo, OTKONKOTO Cpej
y4dactHMUMTe B 6a30B0TO NpoyysaHe (D-02), kouto nocturHaxa otrosop (P < 0,001). Mpes 12-Te Meceua Ha
77% OT y4acTHULMTE 6€3 0TroBOpP B 6a30BOTO npoyuBaHe (D-02) n Ha 81% OT BCUYKM yYaACTHULM B
CPaBHUTENHOTO npoyuBaHe (D-04) belle 106aBEHO HOBO 1eYeHMe C aHTUAEMNPEeCaHT UK belle NosBuLLeHa
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CbllecTByBalllaTa KbM MOMEHTA 033 aHTUAENPECAHT Ype3 HMBO Ha KaTeropmsaLung 3a pesmcTeHTHOCT KbM
aHTMaenpecaHT (ARR) 1 nan no-ronsMo. 3a pasamka OT TOBa CaMo Ha 56% OT yyacTHUUMTe B 6a30BOTO
npoyusaHe (D-02), kouTto ca ¢ otroBop Ha VNS Therapy, M beLle 406aBEHO HOBO fleYeHMe C aHTUAenpecaHT
N M Bellle NoBMLLIEHA CbLLeCTBYBaLLATa KbM MOMEHTA 103a aHTUAEMNPEeCaHT Ypes3 HMBO Ha
KaTeropu3aumsa 3a pe3ncTeHTHOCT KbM aHTuaenpecaHTy (ARR) 1 nan no-ronamo.

3a rpynara, NoAxoAsLLa 3a oLeHka B MeceL, 12, 671 y4acTHULM H6sAxa NauyeHTn C OTroBop, 4okaTo 144
yydacTHMUM HAmaxa otroeop (N = 205). Ha npoueHTHa 6a3a ABa NbTW NoBeYe yYacTHULIM C OTFTOBOP B
6a30B0TO npoyysaHe (D-02) He ca UManu npoMeHu B ARR nam ca npemaxHanu, Uav ca HaManuam
MeAKaMeHT1Te C moHe 1 HMBO Ha ARR, UK He ca npremMani MeAnKaMeHTU B CPaBHeHMe C y4acTHNLMTe b6e3
oTrosop (44% crpsamo 23% pecnekTrBHO).

3.1.2.9.3. AHanm3u 3a LeH3yprpaHe Ha MeMKaMeHTH

bAxa HanpaBeHV AOMbIHUTENIHU aHaNN3M 33 LLeH3yprpaHe Ha MearikaMeHTU MocpeACcTBOM 13MOJI3BaHETO
Ha MeTOAM Ha NIHelHa perpecns C MOBTOPHO M3MepBaHe Ha D-02 1 Ha D-02 cnpamo D-04, 3a fa ce oueHn
LOMBIHUTENHO MNOTEHUMANHUAT epekT OT MPOMAHA Ha MeAMKAaMEHTO3HOTO ledeHune. TO3M NOAXO0Z4 Ha
LleH3yprpaHe 13ros3Balle napaamrma 3a 11MncBallmTe aHHW 3a U3UncigBaHe Ha pesyntatute 3a D-02,
KOUTO B1xa 6uUnm HabKo4aBaHW NpK YCI0BUS, MPY KOUTO He Ca HACTBMUAU MEXAVHHN NPOMEHN B
MeVKaMeHTUTe 3a ydacTHMLUmMTe B rpynata Ha D-02. [oaxoabT ueH3yprpa oueHkmTe no IDS-SR 3a
npoyysaHeTo D-02 cnef Toukata, B KOATO AaZieH YYaCTHVIK IMa 3HaUMTe/IHO MoBMLLEH e B
MeAnKaMeHTO3HOTO fleyeHne (nosurwaBaHe Ha ARR) nnn nevernune ¢ ECT, n nocnenHata oueHKa npeam
LleH3YpMpaHeTo Ce NpeHacd 1 ce U3Mno3Ba 3a Noc/ieBally nepmnoamn Ha oueHka. LleHsypmpaHeTo gosese 40
CbkpalllaBaHe Ha rnos3aTa oT iedeHneTo ¢ VNS oT 12 mecela L0 cpefHO 7 Mmecela. B aHanm3a Ha
LieH3yprpaHeTo Ha npoyysaHeTo D-02 cpegHaTa npomMsaHa B oueHkaTa no HRSD,4 0T U3X0AHOTO HUBO belLle
-0,25 TOUKM Ha MeceLl B IMHeHaTa perpecus C MoBTOPHO U3MepBaHe (P < 0,001).

CpaBHeHMeTOo Ha LeH3ypupaHuTe gaHHK oT D-02 cnpaMo faHHWTe OT JIHEMHa perpecusa C MoOBTOPHO
M3MepBaHe Ha oueHknTe No IDS-SR B D-04 belue acMMeTpUYHO CpaBHeHMe Ha rpynata ¢ VNS, nekyBaHa B
npoAbAXeHVe Ha 7 Mmecela ¢ VNS, Mn/IHC IMnca Ha MPOMeHW OT IeYEHVETO Ha M3XO4HO HBO CMPAMO
rpynaTta ot D-04, nekyBaHa 3a NbaHU 12 Mecela C HeOrpaHUYeH CTaHAAPTHN IeYeHna (He e N3NbHABaHO
LeH3ypupaHe Ha AaHHKTe oT D-04). PesyntatnTe OT aHanM3a Ha LieH3yprpaHeTo 6axa 6/113kK, HO He
[IOCTUMHaxa CTaTuCTMYecka 3Ha4YMMOCT B CPAaBHEHWETO Ha rpyna oT npoyyBaHeTo D-02 c rpynata ot
npoyusaHeTo D-04 (P = 0,052; 95% CI -0,37, 0,00) 3a noaxozsLLaTta 3a OLleHKa nonynansg.
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3.2. bunbanorpadusa Ha KIMHNYHUTE MPOYyYBaHUS

Brnbnnorpadumsa Ha NpoyUBaHNATa C XUBOTHU, KIIMHWYHK NMPOYYBAHUS U MPOYUYBaHWUSA Ha MeXaHV3Ma Ha
AencTBue ce mpefnara ot LivaNova npu nomcksaHe.

Ctp. 68 - 26-0011-0417/3 (BUL)



Therapy™

TexHnyecka MHGoOpMaLWS

Tasu Tema BK/HOYBA C/leiHUTE MOHATUS:

4.1. TexHuuecka HbopmMaumsa — FeHepaToOPM ...

4.2. TexHuyecka nHbopMaumns - OTBEXAAHUA ...

| JIABA 4
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4.1. TexHuyecka MHGopMaLna - FeHepaTopu

411, PU3NYeCKkM XapakTeprCTUKM

TnTaHMeBMAT KOpnyc Ha reHepaTop VNS Therapy e XxepMeTUUHO 3aneyaTtaH U TECTBAH 3a CTeMNeH Ha
n3tnyaHe. CneuyanHo NPoeKTNPaHUTE NMPOXOAHM KaHasn, KOUTO M3MOA3BAT MaaTUHEHN NMPOBOAHMLN,
06pa3yBaT enekTpuUecka Bpb3ka OT KOHEKTOPHUTE HI0KOBE A0 eN1EKTPOHHUTE CXEMU MPE3 XePMETUYHO
3aneyaTtaHud kopnyc. B Tabanuata no-40y ca NpefoCTaBeHn QU3NYECKNTE XapaKTEPUCTUKM Ha BCUYKN
MOZEeNV reHepaTopu.

Tabavua 19.  Ddusnyeckn xapakTepucrTmkn Ha reHepaTopa

He3a0 33 Cuna Ha
KOHeKTopa 3a/ibpXaHe
Ha
KOHEeKTop
C OTBeX/JaHe
Mogen 1000 3,2 mm (0,126 in) 45 mmx32mmx 6,9 mm (1,8 nHuax 1,3 mnH4a 164 >10N
Mogen 103 (oTBEXAAHE cCeanH  x 0,27 nHua) (0,56 02)
Mogen 8103 WndT)
Mogen 106 3,2mm (0,126 in) 52 mm x 52 mm x 6,9 mm (2,0 uH4a x 2,0 uH4a 25g >10N
Mogen 105 (oTBEXAaHe CeanH  x 0,27 nHYa) (0,88 02)
Mogen 102 wndT)
Mogen 104 5mm (0,2 in) 45 mm x39 mmx 6,9 mm (1,8 Huax 1,6 vH4a 174 >10N
Mogaen 1000-D (oTBEXaAHE C ABa x 0,27 nHYa) (0,63 02)
wmngra)
Mogen 102R 5mm (0,2 in) 52 mm x 58,4 mm x 6,9 mm (2,0 nH4a x 2,3 279 >10N
(oTBEXAAHE C ABAa MHYa X 0,27 nH4a) (0,95 02)
wmdTa)

*|/|3MepBaHI/I9| (TURNYHN) — BCUYKN pasmMepn Ca HOMUHaIHN
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4.1.2. bronormyHa cCbBMeCcTUMOCT

MaTepI/IaJ'II/ITe, N310XeHN Ha yC10BNATA Ha MOAKOXHa Cpefa, Ca 61ONOMMUYHO CbBMECTUMN. BCrykin Te3n
Mateprann Mat Abira NCTOPUA B obnactta Ha MEeANUNHCKNTE NMMNaHTN 1 € YCTaHOBEHO, Ye Ca
BUONOTNYHO CbBMeCTUMU. B Ta6ﬂVILLaTa no-407y e NpeaoctaBeH CMCbK Ha CbCTaBHUTE MaTepnaan Ha
BCNYKN MOJe/ TN FreHepaTopn.

Tabavua 20. buonornyHa CbBMECTUMOCT Ha reHepaTopa

KoMnoHeHT Matepuan

Kopnyc TUTaHMEeB, XepPMETUYHO 3ameyaTaH
[naBHa Yact MonnypetaH - Tecothane™ TT-1075D-M, TepmonnactnyeH
KoHekTopHM 6710KOBe Ha OTBEXAAHETO Hepbxaaema cToMaHa
lnaBa Ha GUKCMpPaLLMA BUHT CUAnKOH*

* HVKOM KOMMOHEHT Ha cucTeMaTa He e M3paboTeH C HaTypaneH KaydykoB aTekc.

4.1.3. WVI3TOUYHMK Ha 3aXpaHBaHe

B TabnAnLaTa no-Aoy ce CbAbPXaT XapakTepucTnkiTe Ha 6aTepusaTa 3a reHepaTopa.

Tabnuua 21. XapakTepucTuku Ha batepuaTa

Mogen

MNpousBoauTte | XuMuUsA Ha Hanpexenu | Makcumane | Camopasps Cnaa Ha
nHa batepuaTta e Ha H KanauyuTeT il HanpexeHveT
6aTepusTa OTBOpEHa O Ha
n Mozen Bepura batepusTa

B Kpasi Ha
Cpoka Ha
eKkcrnioaTaums
(EOS)

Mogen 1000
Mogaen 1000-
D

Mogaen 104
Mogen 103
Mogen 8103

Mogen 106
Mogen 105
Mogen 102
Mogen 102R

Wilson

Greatbatch Ltd.

Mogaen 2183

Wilson

Greatbatch Ltd.

Mopaen 2075

Nntneso-
KapboHOB
MOHOdIyopHr
4

Jntneso-
KapboHOB
MOHOdIyopHr
a

3,3

3,3

1 amnepuac

1,7
amnep4aca

HamManaBa
KanauuTeTa C
<1% Ha
roAvHa

HamManaBa
KanaumTeTa C
<1% Ha
roavHa

nocreneHeH
cnag s
HanpexeHneTo
npu EOS

nocTeneHex
cnag B
HanpexeHneTo
npu EOS
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4.1.4. EnekTpoHHa cxema

FeHepaTOPbT M3MOA3BA BrPaLeHV eNekTPOHHM CXEMU C KOMMNEMEHTApeH MeTano-okCcuaeH NoNynpoOBOAHMK
(CMQS), BKNKOUMUTENHO 1 MUKPOMPOLLeCOP. ENekTpoHHa CxeMa e NpeAcTaBeHa CXeMaTUyHO Mo-A0Ny.

®urypa 10.  EnekTpoHHa cxema Ha reHepaTtopa

KpwuctaneH ocyunatop—* AHTleHa
Bxoa/
—o0
Maxo — Eraexp,aHe
+| Noruka T4 nexkTpoan
BaTtepusa "
- *
| ynpaeneHue .
N CBbp3BaHe C TUTaHMEB KOPNYC
T l—0 777106
T 72277 1000
HanpexeHwne [} 22272 1000-D
PerynaTop
+—XepkoHoEO pene
AxcenepomeTsp
71000 | L
77772 1000-D -
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3a onucaTeNnHn Lieau eNekTpoHHaTa CXeMa Ha reHepaTtopa e paszeneHa Ha GyHKUMOHANHW pa3aeni, KakTo e
nokasaHo B TabauLaTa no-4ony.

Tabnvua 22.

Perynatop Ha
HarnpexeHve

KpwucTaneH
ocuunaTop

Jlornyecku
eneMeHTn n
KOHTpON

AHTEHa

XepKoHOBO pene

®YHKLMOHANHOCT Ha e/IeKTPOHHATa CXeMa Ha reHepaTopa

Mogaen 1000
Mogen 1000-D

Perynnpa 3axpaHBaHeTO 3a
cucTemara.

MpeAocTaBs CrpaBku 3a
CYHXPOHM3MpaHe.

KoHTponnpa usanoctHata
OYHKLMSA Ha reHepaTopa.

MonyyaBa v U3MbAHSABA
KOMaHAMTe 3a MporpaMmpaHe

Cbburpa 1 CbXxpaHsBa
NHGOPMaLMS 33 TeneMeTpus,
06paboTBa MoCTbMNBALLMTE
[AHHW OT CeH3opa u
yrnpaBnsBa naaHupaHuTe u
CEH30pPHO BasnpaHn n3xoam
Ha TepanuvaTa

MonyyaBa cUrHanM 3a
nporpaMvpaHe.

MpesaBa MHdOPMaLMA 33
TenemMeTpus KbM
nporpamupatms Wand

MpefocTaBa MeEXaHM3BM 3a
3abpaHaBaHe Ha N3XoAALLNSA
TOK Ha reHepartopa

HpeAOCTaBﬂ yCniBaHe Ha
CUTHaNM OT CbPLIETO

Moaen 106

Perynnpa 3axpaHBaHeTO 3a
cicTemara.

MpeAocTaBs CNpaBKky 3a
CYHXPOHM3MpaHe.

KoHTponupa usanoctHata
dYHKLMSA Ha reHepaTopa.

MonyyaBa v U3MbAHSABA
KOMaH/1Te 3a NporpamvpaHe

Cbbupa 1 cbxpaHasa
NHGOPMaLMA 3a TenemeTpus,
06paboTBa NoCTbLNBALLMTE
[AHHW OT CeH30pa U
ynpasaaBa NaaHUpaHuTe 1
CeH30pHO ba3npaHu 13xoan
Ha TepanudaTa

MonyyaBa cCUrHaAn 3a
nporpammpaHe.

MpesaBa MHdOPMaLMA 33
TeneMeTpus KbM
nporpammpatiims Wand

MpeaocTaBa MeEXaHM3BM 34
3abpaHaBaHe Ha N3XoAALLNSA
TOK Ha reHepaTopa

ﬂpeﬂ,OCTaBﬂ yCniBaHe Ha
CUIHaNM OT CbPLETO

Mogaen 105
Mopaen 104
Mogaen 103

Mopaen 102
Mopaen 102R
Mopaen 8103

Perynnpa 3axpaHBaHeTo 3a
cimcTemarta.

MpeaocTaBs CNpaBky 3a
CYHXPOHM3NpPaHe.

KoHTponnpa usanocrHata
GYHKLMS Ha reHepaTopa.

MonyyaBa v U3MNbAHABA
KOMaHAMTe 3a MporpaMvpaHe

Cbbupa 1 CbxpaHsiBa
NHPOPMaLS 3a TeneMeTpus,
06paboTBa MoCTbMNBALLMTE
flaHHW OT CeH3opa n
ynpaBnsiBa NaaHupaHuTe u
CeH30pHO 6a3vpaHn 13Xoam
Ha TepanuATa

MonyyaBa cMrHaam 3a
nporpamvpaHe

Mpesasa MHOPMaLWA 3a
TenemMeTpus KbM
nporpamupatlyms Wand

MNpesocTaBd MeEXaHU3BbM 33
3abpaHaBaHe Ha U3XOAALLNS
TOK Ha reHepaTopa
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Tabnuua 22. PyHKUMOHANHOCT Ha efleKTPOHHATa CxemMa Ha reHepartopa (cneasa)

Mogen 1000 Mogaen 106 Mogen 105

Moaen 1000-D Moaen 104

Mogen 103

Moaen 102
Mogen 102R

Mopaen 8103

BXOA/VISXO,D, PasBuBa un MoAynpa CUrHann, PasBuBa u MoAynnpa CUrHaan, Pa3BuBa 1 MOAynpa CrHaan,
noJaBaHWM OT e/1eKTPOAa noAaBaHW OT e/1eKTPOAa noAaBaHW OT e/1eKTPOAa

Mo3BonABa TPAANLNOHHNTE Mo3BosABa TPAANLNOHHNTE Mo3BoNABa TPAAULMOHHNTE
enektpoan Ha VNS Therapy aa  enektpoan Ha VNS Therapy aa  enektpoau Ha VNS Therapy aa

CNyXaT KaTo U3XoaM 3a CNyXaT KaTo U3XoaM 3a CNyXaT KaTo U3XoauM 3a

TepanusaTa TepanuaTta TepanuaTa
AkcenepomeTsp MpeaocTaBsa MHGOPMaLNS, HEMPUJTOXUMMO HEMPUIOXKMMO

CBbp3aHa C No3aTta Ha

naumeHTa

4.1.5. WpeHTnomKaums

FeHepaTopbT MOXe Aa 6bje NAeHTUOULMPAH HAa PEHTreHOB 06Pa3 Mo KOAOBETE Ha eTUKETUTE,
npeaocTaBeHu No-aoy. CepuNnHUAT HOMep M HOMePbT Ha MOZEN Ha FreHepaTopa Ca MapKMPaH BbPXY
HeroBus TUTAHMEB KOPMYC, HO He Ce MOKa3BaT Ha PEHTTeHOB 06Pas.

CepuiiHVAT HOMEP M HOMEPBT Ha MoZeNa ce NAeHTUONLMPAT, KOraTo reHepaTopbT Ce NMPoBepsiBa CbC
CUCTemMaTa 3a nporpammpaHe.

3ABENTEXKA: 3a noapo6bHOCTN OTHOCHO NPOBepKaTa Ha reHepaTopa BMXTe CNeunduyHOTO 3a MoAena
PBKOBOZACTBO 33 CUCTEMATA 33 MPOorpaMmpaHe, nybarkyBaHo Ha www.livanova.com.

Tabnvua 23. UNaeHTUdMKaums Ha reHepaTopa

Mogen Bb3MOXHU KogoBe AonbaHUTeNHa naeHTUdMKaLms No cepueH Homep
Ha peHTreHoBu
eTUKeTHn
Mogen 1000 LIVN HEMPNIOXMMO
Mogen 1000-D VNS
Mogen 106 CYBX HEMPNIOXMMO
Mogen 105
Mogen 104 CYBA HEMPUIOXNMO
Mogen 103 VNS A
Mogen 8103
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Tabnvua 23. UNaeHTudmkaums Ha reHepaTopa (cneasa)
Mogzen Bb3MoXxHM kKogoBe AonbAHUTENHa naeHTUdMKaLms No cepueH HoMmep
Ha peHTreHOoBU

ETUNKETU

Mogen 102 CYBX CepuiiHn Homepa < 1 000 000
CYBX-J-XX (XX =
rogvHa, Hamp. 10 3a
2010r.)

Mogen 102R CYBX CepuiiHu Homepa = 1000000
CYBX-J-XX (XX =
rogvHa, Hamp. 10 3a
2010r.)
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4.2. TexHuyecka HPopmauma - OTBexaaHns

Mpunoxmumu mogenn: PerenniaFLEX™ Mogen 304 PerenniaDURA™ Mogen 303 Mogen 302

(KbAETO € HaIM4YHO)

®urypa 11.  OTBexgaHuA
Mopaen 304 Mopaen 303
Mogaen 302
LT Ha koHekTopa Wn¢T Ha koHeKTOpa
KOHEKTOD Ha OTBexaa H?TO
g [ I S

KoHekTop Ha oTBEXAaHETO
TAno Ha oTBEXAAHETO

Mogen/cepuen / \I'IIII Mogen/cepveH
ETukeT ¢ Homep e /} ETMKET C HOMEp
= TR
EnexkTpog ~— 7
f Budypkaums
|\.(_\\- _,.;:>='
\\ — —::::‘_'—:F::';
~ Mpukpeneaue Ha kaben Npukpeneare Ha kaGen
EnexTpoa (+) Enextpoa (+)
(Bsan KoHeL) (Ban koHey)
Enextpoa (-) Enektpoa (-)
(3enen koneu) (3eneH koHew)

4.2.1.  PU3nyeckn XxapakTepucTnkm

Tabnvua 24.  DuU3NYeCcKN XapakTepUCTUKN Ha OTBEXAAHETO

KoMnoHeHTn Pasmepun* KomnnekT Ha CvnaHa
KOoHeKkTopa 3aAbpXaHe
C reHepartop
KoHekTop Ha oTBeXAaHeTo 3,2mm (0,127 in) D EanH (1) >10N
LLIndT Ha KoHekTOpa 1,27 mm (0,05in) D HEMPUNOXMMO HEMPWMAOXMMO
MpbCcTeH Ha KoHeKTopa 2,67 mm (0,105in) D HEMPUIOXNMO HEMPUAOXNMO
Tano Ha oTBEXAAHETO 2mm (0,08in) D HEMPWIOXMMO HEMPWAOXMMO
43cm(17in)L
Enektpoau v npukpernsaHe CrnvpanHu: 2 mm (0,08 in) ID HEMPNIOXMMO HEMPNIOXMMO
Ha kaben CnupanHu: 3 mm (0,12 in) ID
Otcroanmre: 8 mm (0,31 in) OT LLeHTLP
[0 LLeHTbP
JleHTa 3a 3aBbp3BaHe 57mmx7,7mm (0,22 in x 0,30 in) HEMPUNOXMMO HEMPWAOXMMO

* BCnUkm pa3mepu ca HoMrHanHu; anamvetsbp (D), BbTpelueH gnamvetsbp (ID); abmxmHa (L)
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Tabnuua 25. Pusnyeckn XxapakTepuUCTUKM Ha TANIOTO Ha OTBEXAAHETO
Mogen KoHCTpykumsa Ha npoBogHMKoBaTa 606mHa CbnpoTtuBaeHue

(lWnPT/NPBCTEH KbM eNeKTpoaa)

Mogen 302 CrnvpanHa, YeTPUHULLKOBA o7 120 10 180 Q
Mogen 304
Mogen 303 CnunpanHa, TPUHULLKOBA oT 180 1o 250 Q

4.2.2. bronormyHa cbBMeCcTUMOCT

MaTepurannte, U3N0XeH Ha YCI0BUSITa Ha MOAKOXHa cpesa, ca BUONOMMYHO CbBMECTUMM. BCukm Te3n
MaTepmanu UMaT Ab/ra UCTopus B 06/1aCTTa Ha MEAULIMHCKUTE MMMIAHTY U € YCTAaHOBEHO, Ye Ca
6UONOTMUHO CHBMECTUMMU.

Tabnuua 26. BuonornMyHa CbBMECTUMOCT Ha OTBEXJAHETO

KomnoHeHTH MaTtepuan

KoHekTop Ha oTBeXAaHeTo CUANKOH™

LLndT Ha koHekTOpa Hepbxaaema ctomaHa cepua 300
[MpbCTeH Ha koHeKTopa Hepbxaaema ctomaHa cepug 300
Tano Ha oTBeXAaHeTo MNpoBoaHWK: crias MP-35N

N3onauusi: cnamkoH*

Enextpoam n npykpenBaHe Ha kaben CnvpanHn: CUIMKOHOB* enactomep
MNpOBOAHWK: NAaTUHEHa/VPUAVEBa CriaB
KoHel: nonnecrep

JleHTa 3a 3aBbp3BaHe MaTepuan: peHTreHonpo3payeH CUAMKOH*

* HKOW KOMMOHEHT Ha C1UCTemMaTa He e VI3pa6OTeH C HaTypaneH Kay4ykoB naTekc.

4.2.3. TlpoAb/MIKNTENHOCT Ha XMBOTa Ha OTBEXAaHeTOo 1
3aMAHa

XKVBOTHT Ha OTBEX/aHETO e HeonpeaeneH 0 T3 MOMeHT. EAHO oTBexaHe 61 U31CKBANO0 3aMsiHa, ako
MMa CbMHEHMEe 3a NPekbCBaHe Ha OTBEX/AAHETO Ype3 TeCTOBE 3a ANArHOCTUKA.

Cnyyau, B KOUTO MOXe Aa Ce CbKpPaTy 04akBaHUSA XVBOT Ha OTBEXAAHETO, Ca CJiejHnTe:
e Tbna TpaBMa Ha LWnNATa U/ Nan HAKOA 30Ha OT TAI0TO, MOZ YMATO MOBBLPXHOCT € UMMIAHTUPAaHO
OTBEXJaHETO
e [TaUMEHTBT YCyKBa WAV NMa 1 NOYyKBa Mo UMMIaHTUPaHNTE OTBEXAaHE LN reHepaTop
e HenpaBWIHO XVMPYPrMYHO UMMNNAHTUPaHe Ha cuctemata VNS Therapy (Hanp. HeaZekBaTHA MPUMKa 33
KOMMeHCMpaHe Ha 06TAraHeTo, AVPEKTHO MOCTaBEHN LLUEBOBE BbPXY TAN0TO Ha OTBEXAAHETO, He Ca
N3MON3BaHW NEHTV 3a 3aBbpP3BaHe, 3aLlUBaHe KbM MyCKya)
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BHVIMAHWE: MoaMsaHa v oTCTpaHsiBaHe Ha OTBEXAaHEeTO nopaau amnca Ha ePUKacHOCT € MeanLIMHCKO
peLueHue, 6a3npaHo BbPXY XeNaHWATA U 34PaBHOTO CbCTOSTHWE Ha NaLUMeHTa, 1 TpsbBa Aa 6bae BHUMATENHO
npeLeHeHo CrpAMO VI3BECTHU 1 HEU3BECTHU PUCKOBE MO BPEME Ha XMPYPruyHaTta onepaums. MoHacTosLwem
HAMa M3BECTHWU AbATOCPOYHM OMACHOCTU WU PUCKOBE, CBbP3aHM C OCTAaBAHETO Ha UMIMIAHTUPAHOTO
OTBEXJAHE, M3BbH Te3K, KOMTO BEYE Ca MOCOYEHM.

Crp. 78 - 26-0011-0417/3 (BUL)



Therapy™

YKazaHu4d 3a yrnoTpeba Ha
reHepaTtopa
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5.1. TlapameTpun Ha CTUMyaLUna 1 HaJIMYHK
HACTPOWKW Ha NMapameTpuTe

MapameTpu Ha CTUMYNALMS 1 HAIMYHWU HACTPOKM Ha NapameTpuTe

[NapaMeTpu Ha Mogen 1000 Mogen 106
cTumMynaums Moaen 1000-D

M3xoasLy, Tok 0-2,0mAHa ctbnkn ot 0,125 mA (£ 0,1 mA nnm + 0-2,0mA Ha ctbnku oT 0,125 mA (+
10%; KOeTo OT ABeTe e Mo-ronAmMo); 2 — 3,5 mA Ha 0,7 mA nnun = 10%; KoeTo OT ABeTe e
ctbnkm o7 0,25 MmA (+ 0,1 mA nnaum + 10%; KoeTo oT MO-ronsamMo); 2 — 3,5 mA Ha CTbMNKK OT
[BeTe e No-roagamMo) 0,25 mA (£ 0,1 mA nan £ 10%; koeTo

OT ABETE e MOo-rofgMo)

YectoTaHacurHana 1,2,5,10,15, 20, 25,30 Hz £ 6% 1,2,5,10,15, 20, 25,30 Hz £ 6%
LWnpwHa Ha nmnynca 130, 250, 500, 750, 1000 psec + 10% 130, 250, 500, 750, 1000 psec + 10%
MpoAbXUTENHOCT HopmaneH pexunm -7, 14, 21, 30, 60 sec HopmaneH pexunm -7, 14, 21, 30, 60
Ha BKJ1. curHan sec (+7 sec/ -15%)

MpoAbIXUTENHOCT 02,03,0508,1,1,18 3minnor5a0 180 min(ot5 0,2,03,05,08,1,1,1,8 3minnor5

Ha U3KJ1. curHan [0 60 Ha cTbnky oT No 5 min; o1 60 0 180 Ha cTbnky A0 180 Min (0T 5 40 60 Ha CTLMNKW OT
ot no 30 min), £ 4,4 sec unun £ 1%, KOETO OT ABETE € no 5 min; ot 60 Ao 180 Ha CTbMKK OT
MO-ronaMo rno 30 min), = 4,4 sec unn + 1%, koeto

OT ABeTe e MNMo-rosiiMo

HynupaHe Ha HacTpolikuTe He Ce MPOMEHAT, HO N3XOAHWUAT CUrHal  HacTporkuTe He ce MPOMEeHAT, HO
napameTpu e 3abpaHeH (0 mA) N3XOAHWAT CUrHan e 3abpaHeH (0 mA)
JeHOHOLLIHO AKTVUBMPAHO WU Ae3aKTUBNPAHO; KOraTto e HEMPUIOXNMO

nporpaMvpaHe aKTVBMPAHO, MO3BO/IABA HA NOTpebuTend aa

nporpamypa reHepaTopa 4a Nozasa 2 He3aBUCUMU
Habopa NapaMeTpu Ha CTUMYNaLIMA B Pa3ANYHN
4acoBe B PaMKUTe Ha efnH 24-4acoB Nepuos.

HolueH neproa Mepnog OT BPeMe, Npes KOMTO Ca akTUBHU HowHnTe  HEMPUAOXMMO
CTOMHOCTK; 1 - 23 Yaca C HapacTBaHWsA OT 30 MUHYTY
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MapameTpu Ha CTUMYNALMS 1 HAIMYHWU HACTPOKM Ha NapameTpuTe

MNapameTpu Ha Mogen 1000 Mogen 106
cTumMynaums Moaen 1000-D

HoLwHwm cToliHoCTM [NporpamvpyemmnTe napameTpu 3a HOLLHa HEMPWIOXNMO
CTUMYNaLMA BKIOYBAT CIeAHNTE:

* V13X04LL TOK B HOPMaieH pexum

* YecToTa 3a HOpMasieH pexmnm

* LLnprHa Ha MMnynca B HOpMaseH pexmnm

* MpogbmxutenHoct Ha AKTUBHA ctumynauns B
HOPMasIeH pexmnm

* MpogbmxutenHoct Ha HEAKTUBHA ctumynaums B
HOPMaIeH pexmnm

MnaHnpaHo AKTVBMPAHO NN fe3aKTMBUPaHO — KoraTo e HEMPWTOXNMO
nporpammpaHe [,e3aKTVBMPAHO, NO3BOJIABA Ha NOTpebuTend Aa

nNaHVpa aBTOMAaTUYHW MOBULLEHVSA B N3XOAALLNS

TOK, KaTO 13M03Ba MPOTOKO OT A0 7 CThIMKN

NHTepBan mexay CTOMHOCT No nogpasbupane: 14 gHn; ananasoHer e  HEMPUIOXNMO
CTbMKUTE OT 7 AHW A0 28 AHN

CTbMNKoBU [Mporpammpyemy napameTpu 3a BCAKa CTbIKa Ha HEMPNJTOXINMO
CTOMNHOCTM [aZileH NpoTOKON:

* [TbpBa CTBbMKA: BCUYKM MapamMeTpu Ha CTUMYIaLInS

» MocneaBaly CThMKN: CAMO N3XOAALL, TOK

5.1.1. TeHepaTopu 6e3 AutoStim

[NapamMeTpu Ha CTUMynauua N HaJIMYyHU HaCTpOVIKM Ha rnapaMeTpuTe

MNapameTpu Ha Mogzen 105 Mogen 104 Mogzen 102
cTUMynauus Mogen 103 Mogen 102R

M3xoasLy, Tok 0-35mAHactenknno 0,25 0-35mAHactenknno 0,25 0-35mAHactbnkmno 0,25
mA (£ 0,1 mA nnn + 10%; MA*+£0,25<1TmA +10%>1 mA*+0,25<1 mA, +10% > 1
KOETO OT ABEeTe € MOo-rofiiMo)  mA mA

YectotaHacurHana 1,2,5,10,15,20,25,30Hz+ 1,2,5,10,15,20,25,30Hz+ 1,2,5,10,15, 20, 25,30 Hz +
6% 6% 6%

LWnpwHa Ha nmnynca 130, 250, 500, 750, 1000 psec 130, 250, 500, 750, 1000 psec 130, 250, 500, 750, 1000 psec
+10% +10% +10%
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MapameTpu Ha CTUMYNALMS 1 HAIMYHWU HACTPOKM Ha NapameTpuTe

Mogen 102
Moaen 102R

MNapameTpu Ha Mogen 105 Mogen 104
cTumMynaums Mopen 103

MpoAbMXUTENHOCT
Ha BKJ1. curHan

MpogbaxuTenHocT
Ha N3KJ1. curHan

HynupaHe Ha
napameTpu

HopwmaneH pexum -7, 14, 21,
30, 60 sec (+7 sec/ -15%)

02,030508,1,1,1,8,3
min 1 ot 5 o 180 min (o1 5
[0 60 Ha CTBNKKY OT Mo 5 min;
o1 60 a0 180 Ha CTBMNKM OT MO
30 min), + 4,4/- 8,4 sec unun

+ 1%, KOeTo OT AiBETE € NOo-
rOJIIMO,

HacTpolikute He ce
MPOMEHSAT, HO U3XOAHUAT
CUrHan e 3abpaHeH (0 mA)

7,14, 21,30, 60 sec’ + 15%
U + 7 sec, KOeTo OT ABeTe e
Mo-ronsgmo

02,030508,1,1,1,8,3
min 1 ot 5 a0 180 min (o1 5
[0 60 Ha CTBNKK OT Mo 5 min;
o1 60 A0 180 Ha CTbMNKK OT MO
30 min), + 4,4/- 8,4 sec unu

+ 1%, KOeTo OT ABETE € NOo-
ronsimMo,

HacTpolikute He ce
MPOMEHHAT, HO U3XOAHUAT
CUrHan e 3abparHeH (0 mA)

7,14, 21,30, 60 sec’ + 15%
nan + 7 sec, KoeTo OT ABETe e
Mo-ronsgMo

0,2,03,0508,1,1,1,8 3 min
1ot 5 a0 180 min (ot 5 o 60
Ha CTbNKK OT Mo 5 min; oT 60
40 180 Ha cTbnkw ot no 30
min), + 4,4/- 8,4 sec nan + 1%,
KOEeTO OT ABETE € MO-Fo/sIMO,

0 mA; 10 Hz; 500 usec; Bpeme
Ha ON (BKJ1.), 30 sec; Bpeme
Ha OFF (M3KJ1.), 60 min

*3a n3xogaw, Tok <1 mA fonyckbT e £ 0,25 mA. MakcuManHnaT n3xog e 12,5 + 2,5V c nskntoverue Ha 10 Hz, 7 cekyHan
NPOABIKUTENHOCT Ha AKTUBHA CTUMYNALIMSA, B KOWMTO CIyYan MakCUManHNAT nsxoa e 4,4V n 0,25 mA gonyck. Tosu gonyck ot 0,25
MA CbLLO ce npuaara keM 15 Hz, 7 cekyHAN NPOLABMKNTENHOCT Ha AKTUBHA CTUMynaums, 0,5 MA 13XOAALL TOK.

33 NPOABIXUTENHOCT Ha BKJ1. crHan > 7 sec HAMa nocTeneHHo noHmxasaHe npu 15Hzc 0,5 mAnnpn 10 Hzc 0,5 - 1,75 nan
2,75 mA. Mpun npogbmxnTenHocT Ha BKJ/1. curHan Ha 30 sec gencTBuTenHaTa npogbaxmtenHocT Ha AKTVBHA ctumynauma e 40 sec
33 10Hzc0,25mAn38sec3a15Hzc 0,25 mA.

[NapamMeTpu Ha CTUMynauua N HaJIMYyHU HaCTpOVIKM Ha rnapaMeTpuTe

Mopaen 8103

MNapameTpu Ha
CTUMynauus

M3xoasLy, Tok

YecToTa Ha curHana

LLInpuHa Ha nMnynca

MpoabmxuTenHocT Ha BK/1. curHan

MpogbmxuTenHocT Ha U3KJ. curHan

0-3,5mA Ha ctbnku Mo 0,25 mA* £ 0,25 <1 mA, + 10% > 1

mA

1,2,5,10, 15, 20, 25, 30 Hz £ 6%
130, 250, 500, 750, 1000 psec + 10%

7,14, 21,30, 60 sect + 15% nau + 7 sec, KoeTo oT [BeTe e Mo-

ronamMo

0,2,03,05,0,8,1,1,1,8 3min ot 5 a0 180 min (o1 5 a0 60
Ha CTbMKW OT Mo 5 min; ot 60 Ao 180 Ha cTbMKK OT Mo 30
min), + 4,4/- 8,4 sec nan = 1%, KOeTo OT ABeTe e MO-roNsAMO,
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MapameTpu Ha CTUMYNALMS 1 HAIMYHWU HACTPOKM Ha NapameTpuTe

[NapaMeTpu Ha Mogen 8103
CTUMynaumns

HynupaHe Ha napameTpu HacTponknTe He ce MPOMEHST, HO U3XOAHUAT CUTHaN e
3abpaHeH (0 mA)

*3a n3xoadauy Tok <1 mA fonyckbsT e + 0,25 mA. MakcumanHuaT nsxog e 12,5 + 2,5V c nsknroueHne Ha 10 Hz, 7 cekyHau
NPOAB/IKUTENHOCT Ha AKTUBHA CTVMYNALIMA, B KOWNTO CIyYan MakCUManHNAT n3xo4 e 4,4V n 0,25 mA gonyck. Tosu gonyck ot 0,25
MA CbLLO Ce npwuaara keM 15 Hz, 7 cekyHAM NPOABMKNTENHOCT Ha AKTVBHA CTUMynaums, 0,5 MA M3XOAALL TOK.

33 NMPOABIXUTENHOCT Ha BKJT. curHan > 7 sec HAMa nocTteneHHo noHmxasaHe npu 15 Hz c 0,5 mA v npn 10Hz c0,5-1,75 nan
2,75 mA. Tlpn NpogbXUTENHOCT Ha BKJ1. curHan Ha 30 sec geictBuTenHaTa NpogbxmuTenHoct Ha AKTUBHA ctuMynauma e 40 sec
32 10Hz c0,25mAn38sec3a 15Hz c 0,25 mA.

5.2. KoMyHMKaLWa Ha cmctemaTa

5.2.1. CwncTema 3a nporpamMmrpaHe

3a KOMYHWMKaLMsa CbC U MPOrpamMmpaHe Ha reHepaTopa e HeobxoAnMa CbBMeCTIMa CUCTeMa 3a
nporpamupaHe VNS Therapy. BbHLHaTa cuctema 3a nporpaMmpaHe Bk/HouBa KOMMKOTHP 3a NporpamMmpaHe
(Programmer) c npeABapUTENHO UHCTaMpaH nporpamupall codtyep VNS Therapy 1 nporpamupat wand
(Wand). BuxTe ,CucreMa — CbBMeCTUMOCT" Ha CTpaHuua 13

3ABE/TEXKA: 33 noseuye nHbopmaLmsa, HaNpUMep 3a NPaBUIHOTO pa3nonaraHe Ha Wand, CBbp3BaHeTo Ha
Wand ¢ KoMMoTbpa 1 N3MON3BAHETO Ha CUCTEMaTa 3a NPorpammpaHe BUXTe CneunduyHOTO 3a MOAeNa
PBKOBOACTBO 33 CMCTEMATa 3a NporpammpaHe, nybamkyBaHoO Ha www.livanova.com

5.2.2. KOMyHUKaUMA

[eHepaTopbT ,cnean” 3a NoABa Ha KOMyHUKaUMoHeH curHan ot Wand. KoMyHMKaumaTa 061KHOBEHO
3anouBa Mexay 1 1 4 cekyHam (mexay 3 1 10 cekyHam 3a Mogen 102 1 Mogen 102R), HO Moxe fa 6bae
NPOABbIIKEHA WAV NPeKbCHATa NMPU HAIMUYMETO Ha eNekTpoMarHUTHY cvyLleHnd (EMI). MNbaHata
KOMYHMKAaLWA, KOATO MOXe Jla OTHEME 10 ejHa MVHYTA, 3aB1CK OT TUMa 1 06emMa Ha MHPOPMALLMS, KOATO
TpsibBa Aa Obae NpexBbpaeHa mexay reHepatopa v Wand. VI3TernsgHeTo Ha JOMbAHUTENHa MHPOPMaLS
MOXe [la OTHEME MoBeYe BpeMe.

FeHepaTopbT CeAn 3a U U3Mb/HSBA MPOBEPKY, MHCTPYKLMM 3@ MPOrpamMm1paHe Ha NapameTpu, 3asBkn 3a
AMarHoCTVIKa Ha YCTPOCTBOTO M 3a1BKM 3a Npernej Ha UCTopus Ha yCTPOMCTBOTO. B 0OTroBOp reHepatopbT
M3npaLla CbOTBETHO MHOOPMALIMS 33 HACTPOMKITE Ha MapaMeTpuUTe Ha CTUMYNALMATA, MPOMeHS
HaACTPOWKMTe Ha NapaMeTpu1Te, OTFOBaps Ha 3asBKMUTE 3a AVArHOCTUYHO TeCTBaHe 1 NPejoCTaBs
XPOHOMOTVMUHN AaHHW OT UCTOPUATA Ha YCTPOCTBOTO. MNpu BCAKO M3MpallaHe Ha Te3n AaHHW OT reHepaTtopa
Te ce 3aMa3BaT OT NporpamMmpalns codtyep B 6asa AaHHW.
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@ 3ABEJTEXKA: 3a noapo6HOCTM OTHOCHO MpernexaaHe Ha MHGopMaLumsaTa OT 6a3aTa aHHU BUXTE
cneunenyHOTO 3a MoAeNa PbKOBOACTBO 3a CMCTeMAaTa 3a MPorpamypaHe, nybankysaHo Ha www.livanova.com

B ponb/HeHVe KbM CCTEMATA 3a nporpamMmmpaHeg, 3a €4HOMNOCOYHa KOMYyHMKaLUMA KbM reHepaTopa Moxe [a
Ce 13M03Ba MarH1T, KOWTO aKTBKMPa XEPKOHOBO peJie B €/IEKTPOHHAaTa CXeMa Ha CBbP3BaHe. MarHnTBLT
MOXe [a Ce N3MO0J13Ba 3a BPeMEHHO 3a6paHﬂBaHe Ha CTUMYTaunATa N 3a HY/IMPaHE Ha reHepaTopa.

5.3.  QPYyHKUMN 1 pEXUMU Ha CMCTeMaTa

3ABE/TEXKA: 3a Tabnnua 3a CbBMECTVMMOCT 33 MOAENNTE HA FeHepaTopa, PEXNUMUTE 1 QYHKLIMUTE BUXTE
»CnCTeEMa - CbBMeCTUMOCT” Ha cTpaHuua 13.

5.3.17. Pexumn

5.3.1.1. HopmaneH pexunm

Cnez nporpamupaHe Ha reHepaTopa CTUMYy/IaLmMATa Le ce MoBTapsd B CbOTBETCTBME C MPOrpaMmpaHng
uMkba Ha AKTVBHA n HEAKTVIBHA cTriMynaums (HopManeH pexiuMm), J0KaTo reHepaTopbT He NoJyyn
CbOOLLIeHME OT CUCTeMATa 3a NPOrpamMmpaHe Uan He 6be 3abpaHeH C MarHUT. HenocpeacTBeHO cief
YCMeLLHO MporpamMrpaHe reHepaTopbT Npuaara NporpamMmpaHa CTumynaLma, KOetTo no3sosigaBsa Ha
Programmer fa oLeHW peakupyaTa Ha naymeHTa. AKO NporpamMmpaHeTo e n3BbpLUEeHO Mo Bpeme Ha
CTUMyNauns, CTUMynaunaTa e 6bae npekpateHa. Cnes nporpammpaHe CTUMyNaLmMaTa 3anoysa OTHOBO C
peBV3MPaHNTE HaCTPOVIKW.

5.3.2.  OyHKUMW

5.3.2.1. BbBefeHVe B IeHOHOLHO rnporpamMmpaHe

MNpunoxummn mogenu: Mogen 1000 Mogen 1000-D

BHUMAHWE: BasnpaHute Ha Bpeme GyHKLMK He Ce HAaCTPOMBAT aBTOMATUUYHO CIPSMO IATHO YaCOBO BPeMe
AW NPOMEHM B YacoBaTa 30Ha. VIHCTpyKTUpanTe naumeHTa Ja ce CBbpXe OTHOBO C Iekapsi Mpy HEOOXOANMOCT
OT MpenporpamrpaHe.
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@ 3ABEJTEXKA: 3a Tabnnua 33 CbBMECTUMOCT 33 MOAENNTE HA FreHepaTopa, PEXUMUTE 1N QYHKLUNTE BUXTE
»CNCTemMa - CbBMeCTMMOCT” Ha cTpaHmua 13.

J1IEHOHOLLHOTO NMpOorpammnpaHe e onuroHanHa GyHKLMSI, KOSTO MO3BOJIsIBA Ha reHepaTopa Ha NoZaBa ABa
He3aBMCKMI Habopa TepaneBTUYHM NapaMeTpu B Pa3INYHK YacoBe B paMK1Te Ha eAuH 24-4acoB nepuo,.
Tasu GyHKLMS NO3BONSABA C1eAHOTO:

» [la u3bupate AHEBHU N HOLLIHWU HACTPOWKM

» [la 3aJaBaTe Yaca Ha akTVBMPaHe Ha BCeKW napaMeTbp

JlekapAaT onpeaens napameTpuTe, KOUTO LLe Ce MPOMEHST, 1 BDEMEBYIA MepUOoj B paMKnTe Ha 24-Te Yaca,
npes3 KOMTO anTepHATUBHUST HAabop OT MapaMeTpy Le 6bae akTuBeH. Cnef KaTo AeHOHOLLHATa Nporpama
ObAle HACTPOEHA, FeHepPaToPbLT Le NMPEBKIKOUBA MeXAY 2-Ta HE3aBUCUMI HAbopa OT NapamMeTpu
exeHeBHO. Ta3u QyHKUMSA NPefOoCTaBsd Ha 1ekaps Bb3MOXHOCTTA AOMbAHNTENHO Aa NepCcoHanm3npa
nogasaHeTo Ha VNS Therapy, Taka ye Aa e CbobpaszeHa C MHAVBUAYAIHUTE HYXAM Ha BCEKU MALMEHT, Cnej
KaTO 3a NauyeHTa e 6o onpeseneHo Leneso HYBO.

KakTo e ¢ Bcsika MPOMsiHA Ha TepaneBTWUYHA HAaCTPOViKa, MPW BHACSHETO Ha KOpeKLMn cnelBa Aa bbaaTt B3eTu
noJ BHYMaHWe p1ckoBeTe 1 Moa3uTe OT MPOMSAHA Ha Beye YCTaHOBEHO ePUKACHWU HaCTPOWKK 3a NaumeHTa.
YBefoMeTe NaLUMeHTUTe CU Kora la 04akBaT MPOMSIHA Ha HAaCTPOViKa (T.e. Kora AHEeBHUTE HACTPOIKM
NpemMnHaBaT B HOLLIHM HacTpolikn). OCBEH TOBa, Mpean NaLUMeHTbT Ja HanycHe KabrHeTa, Tpsabea Aa bbae
oLeHeHa MOHOCMMOCTTa Ha NaLMeHTa KbM anTepHaTUBHMS HAbop OT MapaMeTpu.

@ SABEJIEXKA: ®yHKUMATa 38 4EHOHOLLHO NporpamMmpaHe He e JoCTbMHa B HanpaB/aBaH PeXnM.

@ 3ABEJTEXKA: 3a noapo6bHOCTY KaK a3 13M0A3BaTe GYyHKLMATA 33 IEHOHOLLHO NPOrpaMmpaHe BUXTe
AEHOHOLLIHO MporpamMmpaHe B cneundryHoOTO 3a MOAeNa PbKOBOACTBO 3a CMCTEMATa 3a MPorpamMmpaHe,
ny6vKyBaHO Ha www.livanova.com.

5.4. [lapameTpu Ha CTUMyaUMa N paboTeH LUMKbII

54.1. TlporpamMmvpyemMn napameTpu

MpadnyHOTO NpeacTaBsiHe Ha CTUMYNALUMATE, MOKa3aHOo Mo-A0Jy, MOKa3Ba BPb3KaTa Mexay
nporpamMupyemmTe napameTpu.
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® 3ABEMEXKA: HectotuTte nog < 10 Hz He ce MpOMEHAT CKOKOOBPAa3HO.

Bcekn napaMeTbp MOXe Aa 6'b,ﬂ|e HE3aBMCNMO MPOorpamMnpaH, no 1031 Ha4vnH ce npeanarat MHOXeCTBO
KOM6I/IH8LLI/II/I oT HaCTpOVIKI/I, OT KOWUTO NieKapAT MOXe Aa |/|36epe OonNTMa/iHaTa CTMyiauha 3a NaueHTa.

[paduikaTa Ha CTUMYyaLMATa MOKa3Ba, Ye U3XOAHNAT MMMYIC MOXE [ia Ce MPOMEHS MO aMMINTYAA (M3XOAALL
TOK) V1 MPOAB/IKNTENTHOCT (LUMPUHA Ha UMMY/Ca). BPOAT Ha U3XOAHUTE UMMYACK, MPUIOXEHW 38 e/lHa
CekyHZza, onpefens yecroTarta.

5.4.2. PaboTeH umkbn

MpoLeHTLT OT BPEMETO, B KOETO reHepaTopbT CTUMYNPA, Ce Hapnya paboTeH LKbA. 3a Aa U34ncimTe
PaboTeH LUMKB/, pasjenieTe BPeMEeTO Ha CTUMYAUMS (MporpaMmpaHa npoabaxmuTenHocT Ha AKTVIBHA
CTMyNaLnsa B HOpMasieH pexunMm narc, ako Yectotata e =10 Hz, 2 cekyHAW BpemMe Ha HapacTBaHe U 2
CeKyHAM BpemMe Ha CnazilaHe) Ha cbopa OT NPOABLIKNTENHOCTTa Ha AKTVBHA cTrmynauma v
npoabxnTenHoctta Ha HEAKTUBHA ctumynauma.

3a NoAPOOHOCTN OTHOCHO HaNNUYHWTE NapaMeTpy BUXTe ,[TapaMeTpy Ha CTUMYNAaLIMS U HAZIMYHN HaCTPOMUKM
Ha napameTtpute” Ha ctpanuua 80.

MNPEAYNPEXAEHWNE: MpekomepHa CTVMyNaums € KOMOUHALMATE OT AbNbr PaboTeH LMKBA (T.e. LMKBI, Npw
KOWMTO MPOABMXNTENHOCTTa Ha AKTVIBHA cTMynauma e no-rofigama oT NpoAbaxutenHoctta Ha HEAKTUBHA
CTUMYNaLMg) 1 CTUMYyNaLMA C BMCOKa YecToTa (T.e. CTUMynaumsa npu Yyectota =50 Hz). MNpekomepHa
CTUMynauns e 10Bena [0 AereHepaTuBHU yBPEXAaHWUS Ha HEPBUTE MPY N1abopaTopHUN XUBOTHU. Tbli KaTo
LivaNova orpaHnyaBa MakcMManHata nporpamMmmpyema yecrota 4o 30 Hz, ce npenopbysa fa He CTUMyiMpaTe
C TBbPAE AbNbI PabOTEH LK.

Tabnnuata No-40oy NokasBa paboTHW LKIM 38 06UYaNHM HAaCTPOWMKM 3@ MPOABIXUTENHOCT Ha AKTUBHA
CTMMynauns 1 NpoabaxmnTenHoct Ha HEAKTVIBHA ctumynaums.
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Tabnuua 27.

PaboTHM UpKM 3@ pa3IMyHN HacTPOMKK 3a NpoabxutenHoct Ha AKTMBHA n Ha HEAKTUBHA ctumynaums

MpoAbIKUTENHOCT Ha MpoabmxunTenHocT Ha HEAKTUBHA cTtumMynaums (min)
ACVBRA oo Tos Jos Joa [ [ s[5 w0 |
Cng:ca)um PaboTHM LKNN* (% OT NPOABIKUTENHOCT MNpogbxnTenHocT Ha AKTVIBHA
CTUMynaums)
7 58 44 30 20 15 10 6 4 2
14 6 s6 41 29 23 15 9 6 3
21 76 |fea a0 36 29 19 12 8 4
30 35 25 16 10 5

* PabomeH Yukbs = (npodvmxumenHocm Ha AKTVIBHA cmumynayus + 2 sec epeme Ha HapacmeaHe + 2 sec gpeme Ha cnadaHe)/
(npodvmuxumenHocm Ha AKTUBHA cmumynayus + npodsmxumenHocm Ha HEAKTVIBHA cmumyaayus).

3abenexka: PaboTHUTE MKW B CUBO He Ce npenops4eam, ThbiA KaTo MPeACTaBAABaT KOMOMHALUWM OT NapameTpu C
NPOABLAXNTENHOCT Ha AKTUBHA cTumMynaums > npogbmxmnTenHoct Ha HEAKTVIBHA ctumynaums.

5.5. TIpoAbMIKUTENHOCT Ha XMBOT Ha baTepmdaTa Ha
reHepaTopa

5.5.1. Bcnykum reHepatopu

OuakBaHaTa NPOALAXNTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusTa Ha reHepaTopa 3aB1CK OT U3bopUTe Ha
nporpaMvpaHnTe HaCTPOWKW. MNo-BUCOKUTE N3XOAHM TOKOBE, YECTOTU, LUVPUHM Ha MMY/Ca 1 PaboTHM
LKW MO MPUHLMN M3TOLLABAT baTepuaTa 3a MNo-KpaTbk Nneproj oT Bpeme oT NO-HUCKTE HAacTPoViKkn. 1o
NPUHLMM yBEIMYaBaAHETO Ha CKOPOCTTa Ha M3ToLLaBaHe Ha baTepusaTa e MPonopLUMOHaIHO Ha
yBe/IM4aBaHeTO Ha CTOMHOCTUTE Ha MPOrpaMmpaHnTe HacTPOVIKA.

BHUMAHWE: Hegwb3moxHOCM 30 N00a8AHE HA U3X00SUU MOKoge: MPOrpamMmpaHe Ha reHepaTopa 3a BMCOK
N3XOAALL TOK, KOMTO He MOXe Aa 6b/e MOAALEH MOPAAM BUCOK MMMEAAHC Ha OTBEXAaHe, MOXe Aa YBENYN
HeCbpa3MepHO CKOPOCTTa Ha U3TOLLABaHe Ha baTepuaTa 1 TpAbBa Aa 6bae N3barsaHo.

Apyr GakTopw, KaTo MMEeAAHC Ha OTBEXAAHETO UV M3MON3BaHEe Ha AOMBAHNTENHN GYHKLMN, CbLLO
3acArat O4akBaHaTa NPOAB/IKUTENHOCT HA XMBOT Ha 6aTepuaTa. OuakBaHATa NPOAB/IKNTENHOCT HA XNBOT
Ha baTepuaTa HaManABa C yBeIMYaBaHETO Ha MMMNejaHca Ha oTeexaaHeTo. Makap 1,5 kQ o 3 kQ aa e
0b1YaeH NMMeaaHC Ha OTBEXJAHETO NPY UMMJIAHTUPAHE, MMMeAaHChT MoXe aa ce yenndn ot 3 kQ o 5 kQ
npes nepmoza Ha AencTBre Ha UMMIaHTa.
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B, Tabavum € NpOABAXUTENHOCT HAa XMBOT Ha baTepusaTa” Ha cTpaHmua 149 ce NpefoCTaBAT O4akBaHUTE
MNPOABIXKUTENHOCTM Ha XMBOT Ha baTepudTa Ha reHepaTopa npw PasHoObpasHa rama oT yC/10BKA 3a
CTMynaLms.

Mopaan 6pos Ha Bb3MOXHNTE KOMOUHALMW OT MapamMeTpy e HenpakTUYHO Ja ce aBa 0O4akBaH XMBOT 33
BCUUKM BB3MOXHW KOMOUHAaLMW. TabanuymTe 3a NPOABbIXNTENHOCT Ha XMBOT He TpA0Ba Jja Ce 13M0o13BaT 3a
npeasuxaaHe Ha EOS Ha b6aTepundTa, HO Te aBaT U3BeCTHA NpeACTaBa 3a edpekTa Ha MPOMAHA Ha
PasINYHUTE NapameTpu BbPXY XMBOTa Ha baTepmaTa 1 MOraT Za Ce 13M0N3BaT B MOMOLL, Npw 136opa Ha
HaCTPOVKM 3a NapameTpuTe. Te CbLLO NOKa3BaT, Ye XMBOTbLT Ha baTepusaTa MOXe Za 6be MakcuManm3npaH
NPV HUCKM PABOTHU LK U HUCKK YecToTu (Hanp. 20 Hz) 3a cTmynayms.

3ABESTEXKA: 3a nogpobHOCTY BUXTE CNeyndrnyHOTO 33 MOZea PbKOBOACTBO 3a CUCTeMATa 3a NporpaMmpaHe,
ny6rKyBaHO Ha Www.livanova.com.

5.5.2. WVHAWKATOPW 3a CbCTOSIHME Ha baTepunaTa

MporpammpaLLmnaT codTyep U3BEXAa NHAMKATOP 3a CbCTOsSHME Ha baTepursiTa 3a reHepaTopa, NoJobeH Ha
UHAMKATOPa, KOMTO MOXETe Aa BUANTE Ha KNeTbuHUTe TenedoHN. BU3yanHUAT MHAMKATOP UAOCTPUPa
NPUBAN3UTENHINS KanauMTeT Ha 6aTepusaTa, KOMTO OCTaBa.

MporpammpalLmsT codTyep nsBexzaa npeaynpeanTenHi CbobLLeHNA cie NPoBepKa v NporpaMmpaHe Ha
reHepaTopa, ako baTepuraTa e U3ToLLeHa 0 H1BO, MPW KOETO Ce NpenopbyBa AeNCTBME NOpaaM
NprbAMXKaBaLLL Kpal Ha cpoka Ha ekcnnoatauusa (NEOS) nnum kpaii Ha cpoka Ha ekcrinoatauumst (EOS).

3ABEJTIEXKA: BrxxTe pbKOBOACTBOTO 3a C1CTeMaTa 3a nporpamupaHe Ha VNS Therapy 3a noapo6Ha
NHPOPMaLNS 33 TE3U NHANKATOPW.

BHVIMAHWE: OyeHka Ha 6amepusma npu HUCKU meMnepamypu: HUCKUTE TEMAEePaTypy Ha CbXPaHeHe MOXe Aa
MOBAVAAT HA MHAMKATOPUTE 33 CbCTOSIHME Ha baTepuaTa. B TakBa Ciyyam 3a4pbXTe reHepatopa Ha CTaiHa
NIv TenecHa Temnepatypa 3a 30 MUHYTH, C1ef KOETO N3MOA3BaiTe ANarHoCTMKaTa Ha cucTeMata nam
AMArHOCTVKaTa Ha reHepaTopa 3a MOBTOPHA OLEHKA Ha HAMKATOPUTE 33 CbCTOSIHME Ha baTepusTa.

5.6. 3amMdHa Ha reHepaTtopa

Bcunukm reHepaTopu VNS Therapy Hakpas e U3MCKBAT XMpypruvecka 3amaHa nopaamn n3TollaBaHe Ha
baTepusiTa. 3aMaHaTa Ha reHepaTopa caMa no cebe C1 He M3KCKBa 3aMsiHa Ha OTBEX/AAHETO, OCBEH ako MMa
CbMHEeHWe 3a NpeKkbCBaHe Ha OTBEX/AHEeTO. 3aMsaHaTa Ha reHepaTopa Wan OTCTPaHSABaHETO My M3UCKBa
pa3psi3BaHe Ha K0ba Ha reHepaTopa, KaTo ce BH1MABa Zia He Ce NOBpeAV UK Npepexe 0TBEXAAHETO.
LianaTa xnpypryHa npoueaypa 13mcksa okoso 1 vac.
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@ 3ABE/IEXKA: BuxTe ,lNpoLiesypa 3a peBu3ns, 3aMaHa 1 oTCTpaHaBaHe" Ha cTpaHuLa 1371 3a nogpobHocTu.

5.6.1. Tlpu3HaLW 3a Kpan Ha CpOKa Ha ekcrnjoataumsa

Hali-yecTata NprYmrHa 3a AMNca Ha CTUMYNALMS € U3TOLLABaHe Ha baTepusTa, BbNpeky e CbLeCTBYBaT U
APYTW NPpYYMHKW. KOraTo HaCcTbny KPaaT Ha Cpoka Ha ekcrioatauma (EOS), reHepaTopbT Le Ae3akTnBrpa
CTUMYJTaLMATA N HAMa Aa Ce MoAaBa N3XOAALL, CUTHaS. AKO reHepaToOpbT He Ce eKCIaHTVPa UK 3aMeHU Mpwu
HaCTbMNBaHE Ha KPasi Ha CPOKa Ha ekcrnoataymarta (EOS), HanpexeHneTo Ha baTepuaTa LLe NPOABIXM Aa
CnafZia NoCTeneHHo 1 KOMyHUKaLMATa C reHepaTtopa Moxe Aa 6be HeEBb3MOXHa.

BHNMAHWE: KpaaT Ha cpoka Ha ekcnnoataumaTa (EOS) Ha reHepaTopa MOXe Aa AOBeje A0 MOBULLEeHa YeCToTa,
NHTEH3UTET U BPEMEeTPaeHe Ha Npu3HaumuTe 1 CUMNTOMUTE Ha Pa3CTPOMCTBOTO Ha NaLMeHTa, B HAKOW
Cydaun Ao HBa, MO-rofieMn OT OTYETEHWTE NPean CTUMynaundaTa.

5.6.2. 3amMsgHa Ha ba3a Ha UHANKATOPM 3@ CbCTOAHKE HA
baTepnaTa

leHepaTopuTe 1 CUCTEMATA 3a NPOrpaMrpaHe NMaT NHAMKATOPWY 3a CbCTOAHWE Ha baTepudaTa (BUXTe
MHAMKaTOPY 33 ChCTosHME Ha baTepuaTta’ Ha npeaxoiHaTta CTpaHnLa). Tesm MHAMKATOPW NpesynpexaaBar,
ye HaTepusTa Ha reHepaTopa TPAbBa Aa 6bAe NMPOBePSIBaHA MO-4YeCTO, Ye e C MPUOAMXaBaLL, Kpalr Ha CPOKa
Ha ekcrioatauma (NEOS) nnm ve e focturHana Kpaa Ha cpoka Ha ekcrnnoataumg (EOS). Cneg kaTo ce noasdat
Te3V NpesynpeanTenHn CbobLLEHNS, BUXTE NpernopbkiTe B CreundrnyHOoTO 3a MOZENa PbKOBOACTBO 33
c1cTemMarta 3a nporpammnpaHe, nybankyBaHm B Www.livanova.com.

BHUMAHWE: CnewHa 3amaHa Ha 2eHepamopa — LivaNova npenopbyBa CrellHa 3aMaHa Ha reHepartopa npu uam
npeay Kpar Ha cpoka Ha ekcrnioataums (EOS). CnellHaTa 3aMsaHa MOXe Zia MOMOrHe 33 MUHVMU3MPaHe Ha
eBeHTyaneH peumavs. BuxTe ,OTCTpaHsBaHe Ha cucTemaTa’ Ha cTpaHuua 143 3a fonbaHuTeNHa MHbopMaLIms
33 eKCnIaHTVPaHUTE YCTPOMCTBA.

BHVIMAHWE: EkcnaaHmupaH 2eHepamop — reHepaTop, eKCrIaHTUPAaH Mo HAKakBa NPUYMHA, He TpA6Ba fa 6bae
MOBTOPHO VMIMJIAHTUPAH. BpbLarite ekCnAaHTUpaHUTe reHepatopu Ha LivaNova. 3a UHCTPyKLWK BUXTE
»POPMYNSp 33 BpbLUaHe Ha NPoAyKT" Ha cTpaHwuLa 206.
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5.7. Maruut

5.7.1. YnoTtpebwn Ha MarHuTa

MarHutuTe ce goctaBaT oT LivaNova. Vima iBe Bb3MOXHM ynoTpebu Ha MarHuTa:
» BpeMmeHHO 3abpaHsiBaHe Ha CTUMynauvsiTa
» HynupaHe Ha reHepaTopa (B KOMbUHaLMsA C Nporpamvpalliata cMcTema)

3ABEJTEXKA: BuxTe CbLL0 Yka3aHUSA 30 ynompeba Ha Ma2HUM Ha nayueHma, nyeankyBaHu Ha
www.livanova.com.

5.7.2. 3abpaHdaBaHe Ha CTUMynauns

MarHuT, 3a4bpXaH Ha MACTO BbPXY reHepaTopa, BPeMeHHO Crmpa BCaka TekyLla CTUMynauma. 3a
3abpaHaBaHe Ha Lenns UMKbA Ha CTUMYIaLMa MarHNTbT TPAOBa Aa 6bAe 3a4bpXaH Ha MACTO BbPXY
reHepaTopa 3a MVHUMAIHOTO HEOHXOANMO BPeEMe, MOCOYEHO B TabavLaTa no-gony. Cneg oTCTpaHaBaHe Ha
MarH1Ta HopMasHaTta paboTa ce Bb3CTaHOBSABA C/1ef eAVH MbeH unkbl Ha HEAKTUBHA ctumynauyns.

Tabnvua 28. Bpeme, He0H6X0AMMO 3a
npekpaTsaBaHe Ha CTMMYIaUMsATa

Moaen 1000 10 sec
Mogen 1000-D

Mogen 106 5 sec

Mogen 105 65 sec
Mogen 104

Mogen 103

Mogen 8103

Mogen 102

Moaen 102R

BHUMAHWE: MauneHTLT TpA6Ba Aa Ce MHCTPYKTVPA Aa Crpe CTUMYNaLMaTa C MarHTa, ako CTUMyNaLmsaTa CTaHe
bonesHeHa.

B masnko BEPOATHNA cnyqa|7| Ha HenpekbCHaTa CTMynauna nan apyra Hen3npaBHOCT MnoCbBeTBaNTE
nauneHTa Aa npunaoXn MarHinTa, a ro 3akpernn Ha MACTo 1 He3abaBHO Aa yBeJOoMU nekapaA Ch.

@ 3ABEJIEXKA: 3a noapO6HOCTY OTHOCHO HeXenaHnTe Cbbutus BuxTe ,HexenaHn cebutus” Ha ctpaHnua 37.
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5.8. HynupaHe Ha reHepaTop

CucTeMaTa No3Bo/SABa MUKPOMPOLIECOPBT Ha reHepaTopa Aa Ce Hynnpa B Cly4ait Ha HeM3npPaBHOCT.
HynunpaHe e HeobxoaMMO Camo B PeAKVs ClyYaii Ha HeM3MPaBHOCT Ha MaMeTTa Ha MMKPOMPOLLecopa, KOeTo
MOXe /13 Ce MPUUNHM OT YCI0BUATA, ONWUCaHN B [pOTUBOMOKa3aHus, NpeaynpexaeHns 1 npeanasHii MepKU.
Moxe Aia e yMeCTHO Zia 3BbPLUMTE HyNMpaHe Ha MYKPOMPOLLeCopa, KOrato reHepaTopbT 1 cicTemMaTa 3a
nporpamMmpaHe He MoraT @ OCbLLECTBAT KOMYHUKALNS.

@ 3ABEJIEXKA: 3a cbBeTM OTHOCHO peLlaBaHe Ha TPYAHOCTY C KOMYHMKaumaTa BuxTe , KOMyHUKaLNOHHN
npobaemMn” B PbKOBOACTBOTO Ha CUCTEMATA 3a NPOorpammpaHe.

AKO CTe OTCTPaHWAN Bb3MOXHWTE ONacHOCTX OT CpeAaTa 1 CTe U3MbAHUAN BCUYKM BB3MOXHM CTHMKN 33
OTCTPaHABaHE Ha HEeN3MPaBHOCTY, MOXe Ja Ce HaNloXW HynmpaHe Ha reHepaTtopa. CBbpxeTe ce ¢
,TexHmyecka nogapuxka’ Ha crpaHmua 209 3a cbAelncTBMe NPy HyApaHe Ha reHepaTop.

AR 1C0 BHUMAHWE: HyaupaHe Ha eeHepamopa: KOrato reHepaTopbT Ce Hynpa,

mzﬂ:ﬂ 18200 AOMbAHUTENHUTE QYHKLMM (Hanp. AEHOHOLLHO MPOrpaM1paHe) n HeroBUST
Mogen 105 N3XOLEeH CUrHaN Ha CTUMYNaLmna ce fe3aktnempat (0 mA); HO BCUYKM HAaCTPOMKU 1
Mogen 104 NCTOPWATA Ha YCTPOMCTBOTO Ce 3ana3sat. Cnej yCrneLHo HyMpaHe N3Xo4HUAT
Moaen 103 CUMHaN Ha CTUMYNIaLMATa Ha reHepaTopa MoxXe Ja ObJe akTVBMpaH 0THOBO, 3a Aa

Mogen 8103 ce Bb306HOBM pa60TaTa npn npeanwHmnTe NporpaMmpaHt HaCTPOWKK A
MOBTOPHO akKTBMPaHe Ha ONUMOHaIHNTe q)yHKLJ,I/lI/I.

Mogen 102

BHVUMAHWE: HyaupaHe Ha 2eHepamop: cnea HynupaHe Ha reHepaTtopa ce ryou
Mogen 102R

LsanaTa MHGOPMaLLMa 3a UCTOPUSATA Ha YCTPOMCTBOTO 1 MapamMeTpuTe ek
HynrpaHeTo (0 mA; 10 Hz; 500 usec; Bpeme Ha ON (BKJ1.), 30 sec; Bpeme Ha OFF
(M3KJ1.), 60 min) ca nporpaMmpany BbTPELLHO. HynpaHeTo Ha reHepaTtopa
N3KNHOYBA YCTPOWNCTBOTO (M3XOAALL, TOK = 0 mA). Cnej ycnelHo HyampaHe
N3XOAHUAT CUTHAN Ha CTUMYNAUMATA Ha reHepaTopa MoxXe Aa 6be akTUBMPaH
OTHOBO, 33 /la Ce Bb30OHOBW paboTtaTa Npu NpeanLLHUTE NPporpaMmpaHy
HaCTPOWKM 1 MOBTOPHO aKTVBMPAHE Ha OMLMOHANHUTE QYHKLWN.

5.9. E®ekTn OT exeaHeBHOTO Hy/IMpaHe Ha
BbTPELUHNA YaCOBHMK

FeHepatopuTe Mogen 102 n Mogen 102R cbAbpXaT BbTPELLEeH YaCOBHWK, KOWUTO Ce NpeBbpTa (T.€.
pecTapTmpa) Ha Bcekn 24 yaca. ToBa exeHeBHO MNpeBbpTaHe Ha BbTPeLLHNA YaCoBHKK € HOpMasiHa
bYyHKUMA Ha YCTPOMCTBOTO. [1pr BCAKO pecTapTpaHe Ha YaCOBHMKA Ce MoAaBa LVKb/ 33 CTUMYyIaLmng,
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3anoy4BalLL, c NporpamMmpaHaTa npoabxmnTenHoct Ha AKTUBHA ctumynauna. MNaumeHTtte MoraT Ja
3abenexar no-kpatka NpPoAbAXMTENHOCT Ha HEAKTVIBHA cTumynauma mexay nocneiHusa Lkba Ha
CTMyNaLMATa TOUHO Npear pecTapTMpaHeTo Ha YaCoBHMKa 1 MbPBUS LKL Ha CTUMYyNaumaTa cnej
pecTapTMpaHeTo Ha YaCoBHMIKA.

SABEJIEXKA: BpemeTo Ha pecTapTMpaHe Ha YaCcoBHMKA BCEKU [ieH CbOTBETCTBA Ha BPEMETO OT JeHS, KOraTo e
BB3HWKHANO Hal-CKOPOLLHOTO CbOUTME Ha MPOrpaMmpaHeTo. 3a4bpPXXaHeTo Ha MarHUTa Haj reHepaTopa 3a
NPOABIIXMTENEH NEPVOA OT BPEME LLIe MOCTaBM Ha nay3a BCUYKM QyHKLMIM 33 3ana3BaHe Ha BPEMETO U Le
3abaBV BPEMETO, KOraTo BbTPELLHUAT YaCOBHUK Ce MPEBBbPTA BCEKN AeH.

Hakou naumeHT Moxe Aa 6b4aT No-YyBCTBUTENHM KbM Ta3W MNO-KPaTKa NPOABIXUTENHOCT Ha HEAKTUBHA
CTUMYyNauMsa M MOXe [ia IEMOHCTPYPAT YeCTOo CPeLLaHn CTPAHNYHN epekTr, CBbP3aHu CbC CTUMYNALMATA
(Hanp. KaWnaHe, NPOMeHW B r1aca). Tesn CTpaHUYHM epekTn LLe Bb3HUKBAT CAMO BEAHBX Ha AeH Mo
BPEMETO Ha pecTapTVpaHe Ha exeAHeBHNA YaCOBHUK. B peakuTe CbOOLLEH Clyyau, Mpu KOUTO Ca
BB3HWKHANM CTPAHWYHW ePekTV Npu exXeAHEBHOTO pecTapTMpaHe Ha YacoBHMKa, be 0Tbensd3aHo, Ye Hal-
YeCTUAT NPOorpaMupaH paboTeH Lunkba e 6un 30 cekyHAM NPOABAXUTENHOCT Ha AKTVBHA ctumynaums n 3
MWHYTW NPOABAXNTENHOCT Ha HEAKTUBHA cTuMynauma 3aejHo € BUCOK M3XOAALL, TOK (> 2 MA).

@ 3ABE/IEXKA: 3a mbieH CNMCBK Ha CTpaHWUYHNTe edekTn BUXTe HexenaHu cbbutna” Ha ctpaHumua 37

KakTo mpu BCeKM HOpManeH CTpaHUyeH epekT, perympaHeTo Ha HACTPOKMTE 3@ MOHOCUMOCT (T.e.
HamMangaBaHe Ha LUMPUHATa Ha UMIYJICa, YecToTaTta Ha curHana U/ muam n3xoadaLma ToK) e 4eMOHCTPUPano, ye
e yCrneLHo Npuv paspeLllaBaHe Ha CTPaHNYHK edekTr, CBbP3aHK CbC CTUMYALMATA, acCoLMMpanHy ¢ 24-
4aCoBOTO CbOUTKME Ha NpeBbpPTaHe. BbNpekn TOBA, Thil KAaTO TOBa 24-4aCcoOBO CbOUTME HA MPeBBbPTAHE €
AVPEKTHO CBBbP3aHO C NporpamMmpaHaTa npoAbXnMTeNnHocT Ha AKTVIBHA cTMynauma v npoabaknTeNnHOCT
Ha HEAKTVBHA cTimynaums, perynmpaHeTo Ha paboTHUS LMKbA MOXe Aa b6bae No-Aobpa onuma. Tpsbea Aa
ce 06MUCIM ONTUMU3MPAHE Ha Mo3aTa Ha NaLyeHTa OT TepanuaTa, Korato ce B3ema peLleHue Ko
napameTbp TpsA6Ba Aa Obae KopUrpaH. HanprmMep ako nauneHTbT 0TroBaps 4o0bpe KIMHNYHO Npy
KOHKPETEH V3XOAALL TOK, MOXe a Ceé 0OMUCN KOPUTMPAHETO Ha PasfinieH napameTbp nav paboTeH LKBII.
Tabnnuata No-40y NOKa3Ba HAKOIKO KOMOVHALMM OT NPOABKNTENHOCT Ha AKTUBHA cTimynayms v
NPOABLIKNTENHOCT Ha HEAKTBHA cTrMynaums, Kouto MoxXe Aa ca no-406pwu onumm, Korato onurare 4a
paspeLunTe CBbP3aHV CbC CTUMYNALMSATA CTPAHUYHM edekTr, aCOLMMPaAHN C eXeHEBHOTO pecTapTrpaHe
Ha YaCOBHWVIKA.

Tabnmua 29. OnTUMKM3MpaHe Ha TepanusiTa 3a NauneHTK, 3acerHaT OT LMKb/1a Ha
BbTPELLHNS YaCOBHUK

MpogbmxutenHocT Ha AKTUBHA MpoabaxuTenHoct Ha HEAKTUBHA

cTmMynauys (sec) cTmynauus (min)

14 0,5
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Tabnuua 29. OnNTUMKM3MpaHe Ha TepanusaTa 3a NauneHTy, 3acerHaT OT LUMKba Ha
BbTPELUHNA YaCOBHWK (C/ieaBa)

MNpoabmxuTenHocT Ha AKTUBHA MNpoabmxuTenHoct Ha HEAKTUBHA
cTumynaums (sec) cTuMynaums (min)
21 0,5
7 0,8
14 11
30 11
60 11
30 1,8
7 3.0
14 3,0
60 5,0
14 10,0

@ 3ABE/TEXKA: 3a Moapo6bHOCTN OTHOCHO PaboTHUS LIKBA BUXTe ,PaboTeH LKL Ha cTpaHuLa 86.

5.10. WcTopuna Ha yCTpOnCTBOTO

icTopunsiTa Ha yCTPOMCTBOTO 3a FreHepaTopa ce CbCTOM OT CepreH HOMEP Ha reHepaTopa, HOMep Ha Mogen,
ID Ha NauWeHTa, AaTa Ha UMMNAaHTUPaHe 1 Apyra MHGOPMaLIVs, CBbP3aHa C AMarHocT1kaTa 1
NporpammpaHeTo.

3non3BaiTe nporpammnpatns codTyep 3a A0CTbN U Npernes Ha HdopMaumaTa B UCTOPUATA Ha
YCTPOWCTBOTO. 3a MOAPOOHOCTM BUXTE ,VICTOPUA Ha YyCTPOMCTBOTO" B CNelndUUYHOTO 3a MOAENa
PBHKOBOACTBO 3a CMCTEMaTa 3a NporpammnpaHe, NybankysaHo Ha Www.livanova.com.
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5.11.  [AmarHocTtuka Ha yCTpOMUCTBOTO

5.11.1. BbBegeHve B AMarHoCTmMkaTa Ha yCTPOUCTBOTO

NHPopMaLMsiTa OT TECTOBETE 3a AMArHOCTUKa Ha YCTPOMCTBOTO MOXe /la MOMOrHe Ha lekapst ja onpeaeni
AaNnn CNeaHoTO e BAPHO:

e /I3XOAHUAT TOK Ha reHepaTopa ce Nojasa C NporpamMmmpaHaTa CToMHOCT

» baTepuATa Ha reHepaTopa e C 10CTaTb4YHO HMBO

* VIMNeAaHCHT Ha OTBEXAAHETO e B paMKMTe Ha J0MyCTUMUSA A1ana3oH

@ 3ABETEXKA: N3non3BaiiTe nporpamMmpaLlms codtyep 3a 40CTbN U Npernes Ha MHopmaunsaTa B
AMArHOCTMKaTa Ha YCTPOMCTBOTO. 3@ MOAPOBHOCTM BUXTE ,JAMarHoCT1Ka Ha yCTPOMCTBOTO" B CNeLmndUUYHOTO 33
MOZeNa PBKOBOZACTBO 33 C1CTemMata 3a NporpaMupaHe, nybamnkysaHo Ha www.livanova.com.

5.11.2. TecT3a AnarHoctmnka Ha cucremaTa

[narHocTrKaTa Ha c1cTemaTa OLEeHsBa MMMeAaHC Ha OTBEXAAHETO Ha CUCTEMATa, KAaKTO 1 CMOCOBHOCTTA Ha
reHepaTopa Aa npunara NnporpammnpaHaTta CTMyIaLmMs B HOPManeH pexummM,

B 3aBMCMMOCT OT MOZe/1a Ha reHepaTtopa 1 nporpamMmnpaHnda n3Xoadll TOK B HOpMa/sieH pexinm, rno spemMe Ha
TeCTa MOXe a Ce npoBexX4daT Pas3/INnYHn TeCT MMIMYNCA (BrxTE Ta6m/||_|,aTa I'IO-,ZI,OJ'Iy).

Tabnmua 30. T[loBeaeHMe 3a AMarHOCTNKa Ha cMcTemMata
3xoasLL Mogaen 1000 Mogen 106 Mogen 102

TOK B Mogen 1000-D Mogen 105 Mogen 102R
HOpManeH Moaen 104
peXum Mogaen 103
Mogaen 8103
0mA MogaBaHe Ha MporpamMmpaHaTa 1 mA, 500 psec 3a okono 14 cekyHan 1 mA, 500 psec 3a
13X0/jHa MOLLIHOCT 3a OKON0 4 oKono 14 cekyHam
>0mA EanH kpaTbk nmnync npu 0,25 mA,

CeKyHAW, MoCneBaHO OT KPaTbK
mMnync npv 0,25 mA 3a nNo-manko ot
130 psec.*

130 psec, nocsiedBaH OT JOCTaBKa Ha
nporpamMypaHarta 13xo4Ha MOLLHOCT
3a npoawxurenHoctta Ha AKTUBHA
CTUMYIaLNSA.
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Tabnuua 30. TloBeaeHMe 3a AMarHOCTUKa Ha cMcTeMaTta (CneaBa)

A3xoasLL, Mogaen 1000 Mogen 106 Mogen 102
TOK B Moaen 1000-D Moaen 105 Moaen 102R
HopManeH Mogaen 104

pexum Mogaen 103
Mogaen 8103

@ SABESTEXKA: C."leﬂI KaTO 6-b,£|1e @ SABEJTEXKA: Cﬂe,ﬂ, KaTo 6bﬂ|e HEMPUNIOXNMO

nporpamupaHo Aa e nporpam1paHo Aa e

BK/TFOHYEHO, oT4mTaHeTo Ha BK/TFOYEHO, oTuMTaHeTo Ha
N3MEPEHNA MMMNEAAHC Ha N3MEPEHNS UMMeAaHC Ha
OTBEX/AHETO Ce U3BBPLLIBA OTBEXAAHeTO Ce N3BbPLUBA
aBTOMATV4HO Ha BCekm 24 aBTOMAaTUYHO Ha BCeku 24
Yaca. Yaca.

*He3HauuTenHn pasnnkn B TecTa 3a AMarHoCTVKa Ha cucTemaTa nma npv Mogen 1000 ¢bC cepninHn HOMepa
<100 000. 3a noseue nHpopmauus suxte ,Mozgen 1000 (camo 3a cepuiiHn Homepa < 100 000)" B cneumnanHoTo 3a
MOKa3aHWATa PbKOBOACTBO 3a 1eKapy.

HpOFpaMI/IpaLLI,I/IFlT Cochyep C'bO6LL],aBa nMmrieaHca Ha OTBeXAaHeTo 1 Aai MPOrpaMnpaHnAaT CTUMyn e
NPWNNOXEH.

3ABEJIEXKA: 33 noapobHOCTM OTHOCHO HaIMYHUTE AUArHOCTUYHM TECTOBE N HauMHa 3a U3BBbPLLUBAHE Ha
TecToBeTe BMXTe ,JAnarHoCTnka Ha yCTPOMCTBOTO" B CNeUMPUUHOTO 3a MOJena PbKOBOACTBO 33 CUCTEMaTa 33
nporpamupaHe, NybamkyBaHo Ha www.livanova.com.

511.3. Bucok nMnegaHc Ha otBexaaHe

BUCOKMAT MMMNeaHC Ha OTBEXAAHETO e AedUHMpPaH KaTo BCAka CTOMHOCT =5300 Q.

5.11.3.1.  TlpnynHKM 3a NOKa3aHW4A 3@ BUCOK MMMeaaHC Ha
OTBEX/JaHEeTo

3a Bb3MOXHITE MPUYVHIN 3@ MOKa3aHWUATA 33 BMCOK UMMeAaHC Ha OTBEX/AaHe Ce CUMTa, Ye BKIHYBAT:
* [lpekbcBaHe Ha OTBEX/AAHETO
» PasesavHsiBaHe Ha OTBEXJAHETO OT reHepaTopa
» ®nbpO3a MexXAy HepBa 1 eNeKTPosa
« OTgensaHe Ha enekTpoaa oT HepBa
[edekTeH reHepaTop
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5.11.3.2. Bucok nMnegaHc Ha oTBexaHe — Bb3MOXHW
nocneacTBug

Bricok MMneaaHc Ha oTBexaaHe (=5300 Q), Npv Annca Ha Apyry CBbP3aHu C YCTPONCTBOTO YCIOXHEHNS, He
e VIHAVKaUVs 3@ HeM3nNpaBHOCT Ha OTBEX/aHeTO UKW reHepaTopa. BUCOKMUAT MMNeaaHC Ha OTBEXAAHeTo
3ae/lHO C HEBB3MOXHOCT Ha NauMeHTa Aa yceTu Aopy MakCMManeH CTUMyN MOXe /i@ COuM 3a NpekbCBaHe Ha
NPOBOAHMK Ha OTBEXAAHETO UM APYT TUM eNeKTPUYecko pa3eAnHsABaHE Ha OTBEXAAHETO.

MayneHTNTE, Mnpn KONTO Ce OTYNTa BUCOK MMIMedaHC Ha OTBeXJdaHe, HAMAT yCelllaHe 3a MakKCMa/lHa
n3xodAaula CtTuMynaund n yBeanm4aBaHETO Ha CMMAOTOMNTE Ha Aenpecnd Tpﬂ6Ba Ja ce oueHn A0NBbJIHNTENTHO
3d Bb3MOXHa 3aMAHa Ha OTBeX/JaHeTO.

SABEJIEXKA: 3a AONMBAHUTENHW NMHCTPYKLUMW 33 U3MBbJIHEHVE Ha ANarHOCTVKA Ha C1CTeMaTa BUXTe
CneumdUYHOTO 33 MOAeNa PbKOBOACTBO 33 CMCTEMATA 3a NporpammpaHe, nybankyBaHo Ha www.livanova.com.

@ 3ABE/IEXKA: 3a oTCTpaHsBaHe Ha HEM3MPaBHOCTY NPW BUCOK MMMNeAaHC BLXTe ,[pobaemu C MMnesaHca Ha
OTBEXAAHETO" B CNeLMPUUYHOTO 38 MOZeNa PbKOBOACTBO 3a CUCTEMATa 3a NporpaMmpaHe, nyoimnkyBaHo Ha
www.livanova.com.

3amoaenn: Moaen 102 Mogen 102R

3nonseaiiTe TabnviLaTa no-4ony, 3a Aa Hamepute DC DC koa, nokasaH Ha ekpaHa System Diagnostics
(AnarHoctrka Ha cucTemarta), 3a 4a onpejenmTe npeLeHka 3a nMnegaHc Ha oTBexgaHeTo B omose (Q).
3non3BaHeTo Ha Ta3n Tabnvua ¢ DC DC kogoBe OT AMArHOCTUYHUTE eKPaHW, PasiyHmM OT System
Diagnostics (AnarHocTnka Ha cuctemara) 1 Generator Diagnostics (AMarHocTvika Ha reHepartopa), He e
YMECTHO, OCBEH aKO U3XOAALLMTE NMapaMeTpy Ha reHepaTopa He ca CTOMHOCTUTE, MOCOYeH B TabamunTe.
Burcok uMneaaHc Ha oTeexzaaHe ce geduHmnpa kato Bcek DC DC ko, No-ronsm oT Wi paBeH Ha 4 ¢ 1 mA
ANArHOCTUYEH TOK.

Tabavua 31. TNpeobpasyBaHe mexay DC DC Koa U n3uncieHns auanasoH Ha
MMMeAaHca 3a UMneJaHca Ha OTBEXJAHETO

DCDC«kog, M3uncneH ananasoH Ha UMNeJaHca
(CTOMHOCT Ha UMNeZaHca Ha oTBexaaHeTo Npun 1 mA, 500 psec)
0 <17000Q
1 1800 - 2800 Q
2 2900 - 4000 Q
3 4100 - 5200 Q
4 5300 - 6500 Q
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Tabnuua 31. [lMpeobpasyBaHe Mexay DC DC ko 1 U3uncneHus amanasoH Ha
vMnegaHca 3a MnegaHca Ha oTBexaaHeTo (cneiBa)

DC DC kog, M3uncneH agnanasoH Ha MMNeaaHca
(cToMHOCT Ha UMNeZaHca Ha oTeexaaHeTo Npun 1 mA, 500 psec)

5 6600 - 7700 Q)
6 7800 - 8900 Q)
7 >9000Q

511.4. Hucbk nmMnegaHc Ha oTBex/aaHe

HWcknaT umnefaHc Ha OTBEXAAHETO e AedUHMPAH KaTo BCsAKa CTOMHOCT <600 Q.

5.11.4.1. TIpnYnHKM 3a MOKa3aHW4 3@ HUCHK MMNeaHC Ha
OTBEXAAHEeTO

3a Bb3MOXHWTE MPUYMHM 33 MOKa3aHMATa 3@ HUCHK MMMeAaHC Ha OTBEX/AAHe Ce CUMTa, Ye BKIOYUBAT:
o CbCTOsIHME Ha KbCO ChbeAVHEHWEe B OTBEXAAHETO
o [ledekTeH reHepaTop

511.4.2. HwncbKk nMNegaHC Ha OTBEX/JaHe — Bb3MOXH W
nocneacTBug

Mogen 1000 Hncbk nmnesaHc Ha otBexzaHe (<600 Q) BepoATHO MoKa3Ba Ha/lnume Ha KbCo
Mogen 1000-D CbeAHeHMe, Makap CTOMHOCT Ha MNefaHca, No-rongmMa ot 600 Q, Aa He 3KYBa
Mogen 106 Ta3n Bb3MOXHOCT.

Mogaen 105

Mogen 104

Mogen 103

Moaen 8103

Mogen 102 Huncbk nmneaaHc Ha oteexzaHe (DC DC kog ,0") BepOATHO MOKa3Ba Halnyme Ha KbCo
Mogen 102R CbeAnHeHue, Makap CTOMHOCT Ha MMNeAaHca, no-roagma ot 600 Q, fa He N3KIHYBA

Ta3n Bb3MOXHOCT. 3HaYUTENHO HamansBaHe Ha CToOMHOoCTTa Ha DC DC koA Ha System
Diagnostics (AnarHocTtrka Ha cuctemata) (Hamp. ot ,3" Ha , 1) oT npeanHa System
Diagnostics (AnarHocTrka Ha CMcTemMaTa) CbLLO MOXe J1a MOKa3Ba NpobieM B
OTBEXAAHETO.

BHe3anHO HamMansiBaHe Ha CTOMHOCTTA Ha mMregaHca B KOM6I/IHaLI,l/IF| CbC CBBbP3aHU CyCTpOVICTBOTO
YCNOXHEHNH, VI36pO€Hl/I no-A4ony, CblO MOXe Ad YKa3Ba CbCTOAHME Ha KbCO CbelMHEHWE B OTBEXJAHETO!
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e YBenn4yaBaHe Ha CMMTOMWTE Ha aenpecnd
e bonesHeHa ctTnMynaumnaA

L Bb3r|p|/|ervlaHe Ha MauneHTa 3a YyBCTBO Ha rpeLuka, orpaHnyeHne nan nmrnca Ha CtmmMmynaudiia

@ 3ABE/TEXKA: 3a oTCTpaHABaHe Ha HeU3MPaBHOCTM MPU HUCHK MMNeaaHc BuxTe ,[pobiemn C nmneaaHca Ha
oTBEX/aHeT0" B CNeLndUUHOTO 3a MOAeNa PbKOBOACTBO 3a CUCTEMATA 3a MporpamMmpaHe, nyoankyBaHo Ha
www.livanova.com.

5.11.5.  AHanu3 Ha KprBaTa Ha CTMMY/1a

3a aHanm3 Ha KpWBaTa Ha CTUMYJia OT LWKNATa MOXe [a Ce 13M0J13Ba o6opyABaHe 3a Ha6J'II-O,£I|aBaH€ Ha
MPOBOKNPaHW noTeHUMan Nnan OCLMAOCKOTN 3a NPOBePKa Ha HerNMpekKbCHATOCTTa Ha eNiekKTpn4YeCKA KOHTYP.
Pa3nn4yaBalla ce KprBa CbC CTeCHEHU NMMYNCU NN NTNTCa Ha KaKBaTO W Aa € KPpVBa MOXe Aa NMoTBbPpAN
npekbCBaHe. CDl/|rypaTa MOo-A40J1y NMOKa3Ba XapakTepNCTUYHN KpBW, MONTyYEHW OT KOXHW €eNeKTPOAN 34
OTBEeXAaHe, KOeTO € 3paB0, 1 3a OTBEXaHE, KOETO MMa MNnpekbCBaHe B e4MH U1 B ABaTa NMPOBOAHWKa.
OcCBeH Te3n noaxoau, NpekbCBaHE Ha OTBEXAAHETO MOXe MOHAKOra [a 6'b,£l,e I/Iﬂ,eHTI/Iq)I/ILI,l/IpaHO Ha
PEHTIeHOBO l/|3o6pa>|<eH|/|e Ha MACTOTO Ha NMIMJ1IaHTNPaHe.

®urypa 13.  TUNWUYHK KPUBK, MOAYHEHN OT KOXHW €N1eKTPOAM

S

3pApaBo oTBEXAaHe EavH JlBa npeKbcHaT!
npeKbCHaT NpoBOAHMKA Ha
NpoOBOAHWK HA  OTBEX/JAHETO NN
OTBEX/JAHETO  INMNCaA Ha U3XoAeH
CUArHan

5.12. TlogaBaHe Ha nporpamMmypaH n3xoadaLL, Tok

5.12.1.  Ctatyc Ha n3xoaqaly Tok LOW (HUCBHK) nam LIMIT
(O PAHNYEH)

AKO TecToBeTe 3a gnarHocTtika nokaxat LOW (HUCBK) vaum LIMIT (OFPAHNYEH) (Mogen 102 v Moaen 102R)
N3XOASLL TOK, FeHepaTopbT MOXe a He MoJaBa NPOorpaMmpaHina U3XoaaL Tok. [MprymrHN 3a
HEBB3MOXHOCTTA 3a MOJaBaHe Ha NMPOrpaMUPaHUs U3XOAALL TOK Ca BUCOK MPOrpaMmUpaH M3XOAALL, TOK 1
BMCOK UMMNeJaHC Ha oTBexaHe. MakCUMaHUAT Bb3MOXEH MoJaBaH M3X0AALL, TOK MO 3aKkOoHa Ha OM e paBeH
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Ha MaKCMMaNHOTO N3XOAHO HampexXeHue (NpubamsuTenHo 12 V), pasaeneHo Ha MnesaHca Ha
OTBEXZAHETO.

5.12.2. TlpenporpamypaHe 3a no-HUCHK ToK

AKO reHepaTopbT He yCraBa Aa NojaBa NporpaMpaHns U3xoasLl, TOK, MOXe Aa NpenporpamMmpare
YCTPOWMCTBOTO Ha MO-HUCHK M3XOASLL TOK 1 Aa Ce onuTaTte Aa KOMMeHCcMpaTe NoHMXaBaHeTO Ha MoZaBaHaTa
eHeprusa ypes yBennyaBaHe Ha WW1prHaTa Ha UMMyca.

Hanpunmep, ako n3xoaawmar tok e LOW (HNCbK) nan LIMIT (OTPAHNYEH) 3a reHepaTop, nporpammpaH Ha
2,5mA, 30 Hz, 500 psec ¢ 30 cekyHAM NpoabIXnTenHocT Ha AKTVIBHA cTrMynaums, ToraBa noHmxeTe
N3XOAALLMSA TOK A0 2 MA 1 yBennyeTe WwrpmnHaTa Ha nMnynca 4o 750 psec.

5.13. 3apga, nojaBaH 3a eAViH MMNYJIC

MoAaBaHVAT 3apsij 33 eAvH UMNYAC e Hali-BaXHUAT NapaMeTbp, KOrato ce OLeHsiBa N3XOAHWST CUrHan 3a
CcTUMynaums. Toi ce gedurHMpPa KaTo MUKPOKYNOH (LC), KOMNTO e MPon3BeAEHNETO Ha TOKa M BPEMETO.

3aps0, nodasaH 3a eduH umnyc (UC) = U3X00AW MOK (MA) X WUPUHA Ha umnyaca (msec!)

B3aVMOOTHOLLEHWETO Ha MPOrpamMuUpaHing N3XoAsaLL, TOK (MA) KbM MMMNefaHca Ha oTBexgaHeTo 3a 1000 psec
c m3xozauw, Tok ot 0 4o 3,5 MA, e NokasaHo no-401y.

®urypa 14.  Bpb3ka Mexay nporpammpaHms U3XoasLl, TOK U MMMejaHca Ha OTBEXAAHETO
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WmnegaHc Ha oTeexaaHeTo (kQ)

A BHUMAHWE: Moaen 100, Moaen 102 n Moaen 102R; He 13ron3BaiTe YeCcToTu oT 5 Hz nam no-Hncku 3a
OBNrOCPOYHa CTUMYNaUMA. Te3n YecToT reHepupaT enekTPOMarHUTeH CUrHaN Ha TpUrep, KOMTO BOAM A0
NpeKkoMepHO N3TOLLIABAHE Ha 6aTepusaTa Ha UMMAAHTPaHWUS reHepaTop. 3aTOBa V3M0I3BanTe Te3n HUCKK
4eCTOTM CaMO 3a KPaTKM NepUoan OT BPEME.

TMpeo6pasysaHm OT Usec 0 msec
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BuxTe ,[peana3Hn Mepku — CBbp3aHu C UMNIaHTUPaHETO" Ha CTpaHuLa 27 3a
npesnasH1TEe MepKK, CBbP3aHn C NpoLesypata 3a UMMNIaHTPaHe.

Taswn Tema BkJIHOUBA C/lIeHUTE MOHATUS:

6.1.  OBYUEHME HA XVIPYPI ... oo 101
6.2. KOMMOHEHTU N XUPYPrUYHN MaTepuan — HOB UMMIAHT ......................... 101
6.3. Kakce oTBaps CTEPUIHATA OMAKOBKA .........................cooi 102
6.4. [Mpenopbky 3a UMMNAHTUPAHE ... 103
6.5. [lpesxXvpypruueckm CTBMKM ... 104
6.6. [Mpoueaypa3a UMMAGHTUPAHE ... 104
6.7. Marepuvanu 3a naumeHTa cneg UMMIaHTUPaAHETO ..................................... 127
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6.1. ObyyeHune Ha xmpypra

JlekapuTe, kouTo UMNNaHTUpaT cnctemata VNS Therapy, Tpsg6Ba ja MMaT OnnT B XMPYPrnyHNTE onepaLmm
Ha KapOoTnAHaTa 06BMBKA 1 Aa MOTaT fa N3MbAHABAT XMPYPriyHaTa TEXHNKA, M3MOA3BaHa 3a UMMNIaHTVPaHe
Ha cuctemata VNS Therapy.

LianoTo nporpamunpaHe TpsibBa fa ce U3BbPLLUBa OT WK MO HaA30pa Ha flekap, 3ano3Hart ¢ ynotpebata 1
paboTaTa CbC cMCTeMaTa 3a NporpammpaHe.

Nekapute, KOUTO MMNIAHTMPAT cuctemata VNS Therapy, Tpsi6Ba fa 6b4aT WATeNHO 3an03HaTh C BCUYKMK
CBbP3aHV MaTepuran 3a obyyeHue:
» O603HayaBaHe Ha nekap 1 naumeHT 3a cuctemata VNS Therapy
 [lpucnocobneHre 3a NPakTNKyBaHe C eNekTposa — YCTPONCTBO, M3MOMA3BaHO 3a NPAKTVKyBaHe Ha
Pa3nofaraHeTo Ha CNpannTe OKoNo BayXAaellns HepB

SABE/TEXKA: CBbpxeTe ce ¢, TexHuyecka noaapbxka” Ha crpaHumua 209, 3a Aa 3aaBu1Te Apyrn Matepuanm 3a
obyyeHue 1 nogkpena.

6.2. KOMMOHEHTU 1 XPYPrUYH1 MaTtepraa — HOB
MMMIaHT

Tabnuua 32. KoMMNOHEHTU, HEO6XOAMMM 33 HOB UMMAAHT

KoMnoHeHTK, Heobxo4AMMM 3a Xnpyprus HoB nMnnaHT

leHepaTop 1 OCHOBEH reHepaTop C e4HO rHe3a0
1 pe3epBeH reHepaTop C e4HO rHe30

OTBeXxzaHe 1 OCHOBHO OTBEX/JaHe C eAnH LWNhT
1 pe3epBHO OTBEXAaHEe C eAnH LNGT

lMNakeT c akcecoapwm 1 nakeT c akcecoapu

Cucrema 3a nporpammpaHe 1 cncTemMa 3a nporpammpane
Tpoakap 1 Tpoakap

CTtepwiHa Top6a 3a 1a3epHO pamo NN eKBUBANEHTHA* N3nckea ce

Mekun KOHTYpW Ha Cbla NN CUIVKOHOB NCT* MpeanaraHn, HO He3a4b/XUTENH

* He e npegoctaBeHo oT LivaNova

@ 3ABEJTEXKA: 3a Hann4HNTE pasMepn Ha OTBEXaHUATa BUXTe ,DU3MYeckn XapakTepucTnku® Ha ctpaHmLa 76.
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6.3. Kak ce oTBapsa cTepu/iHaTa OnakoBka

Mpeav fa ce 0TBOPUM BCSIKA CTEPUIHA OMAaKOBKa, BHMATENHO A MpoBepeTe 3a NP13HaLy Ha NoBpexaaHe
U KOMMPOMETUPAHA CTePUITHOCT. AKO BbHLLIHATa UK BbTpeLLHaTa cTepuiHa 6apuepa e oTBapsiHa au
noBpejeHa, LivaNova He Moxe fia rapaHT1pa CTePUIHOCTTa Ha CbAbPXaHWETO U TO He TpsibBa Aa ce
n3nonsea. OTBOpPEH UM NoBpeaeH NPoAyKT TPsiOBa Aa 6bae BbpHaT Ha LivaNova.

BHUMAHWE: He oTBapsliTe Tbprosckata OMakoBKa, ako e B11a N3/10XeHa Ha eKCTPEMHY TemMnepaTtypu am ako
Ma aHHW 33 BbHLUHA MOBPea 1ix NoBpesa Ha 3areYyaTBaHeTo Ha ornakoBkaTta. BMecTo ToBa s BbpHeTe
HeoTBOpeHa Ha LivaNova.

BHVIMAHWE: He nMnnaHTUparTe 1 He M3M0a3BanTe CTEPUIHO YCTPOWCTBO, ako YCTPOMCTBOTO € 6110
n3nycHaTo. MNagHannTe yCTponcTBa MOXe Aa MMaT NOBPeAeH BbTPELLHM KOMMOHEHTN.

6.3.1. [eHepaTop 1 OTBEXAaHe

N3nbaneTe ciegHuTe CThKY, 3a 4a OTBOPUTE CTEPUIHATA OMakoBka:
1. XBaHeTe e314eTOo 1 CBaneTe BbHLUHOTO MNokpuTHe.
2. TlpnnoxeTe CTepuiHa TexHVIKa, 3a Aa N3BaanTe CTepuiHata BbTPELLHA MOAJTOXKA.
3. XBaHeTe e314eTO Ha BbTPELLUHATA NOANOXKA 1 BHUMATENHO 0befneTe NoKPUTUETO, 3a Aa Ce OTKpue
CbABbPXAHNETO 1, KaTO He LoMycKaTe 13najaHeTo My.

6.3.2. Tpoakap

M3nb/iHeTe cnefHnTe CTBIKK, 38 4a OTBOPUTE CTepuiHaTa OnakoBka:
1. XBaHeTe e314eTOo 1 CBaJieTe BbHLUIHOTO MOoKpUTUE.
2. TpunoxeTe CTepuiHa TEXHKKA, 3a Aja M3BajUTe CTepuiHaTa BbTPeLlHa NOANTOXKA.
3. XBaHeTe e314eTO Ha BbTpeLUHaTa NoANOXKa 1 BHUMATeIHO 0befneTe NoKPUTNETO, 3a Aia Ce OTkpue
CbAbPXAHWETO 1, KAaTO He A0NYyCKaTe V3MaJaHEeTo My.
4. 13BageTe 1 YeTUpnTe e1eMeHTa B OMakoBkaTa (LadT, KOHYCOBUAEH BPBX, BTY/IKA C FONSM AMAMETHP,
BTY/IKa C Ma/TbK AAMETBP).

6.3.3. [lakeT C akcecoapu

N3nbaHeTe cnegHuTe CTbKY, 3a 4a OTBOPUTE CTEPU/IHATA OMakKoBKa:
1. XBaHeTe e314eTOo 1 CBaJieTe BLHLUHOTO MOKpUTUE.
2. TpunoxeTe cTepuiHa TEXHKKA, 3a Aia M3BajuUTe CTepuiHaTa BbTPeLlHa NOANOXKA.
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3. XBaHeTe e3MYeTo Ha BbTpellHaTa NoAN0XKa 1 BHMMATeNHO obeneTe NoKpUTUETO, 3a fa Ce OTKpue
CbABbPXAHWETO 1, KaTO He AonyckaTe 1N3MajaHeTo My.

4. 3a fja cBanUTe LWeCTorpamMHaTta OTBepTKa, Pe3VCTOPHUSA 60K UK NeHTUTe 3a 3aBbp3BaHe, HaTUCHeTe
HafoNy eAVHVIS UM KPaii 1 XBaHeTe NPOTMBOMONOXHUA (MOBAUIHANWS Ce) KPAIA.

6.4. [lpenopbkn 3a UMMNNaAHTVPaHEe

Mo NpUHUMN MMMNaHTUPaHeTo Ha cnctemata VNS Therapy e mogo6HO Ha Bb3npreTaTa NpakTuKa 3a
NMMNAHTVPAHE Ha CbpAeyeH NeincMenksbp, C U3KIHYEHWe Ha Pa3noiaraHeTo Ha CNMpPanmnTe 1 NOAKOXHOTO
NpoBeXAaHe Ha TAN0TO Ha OTBEXAAHETO. XUPYPrUYECKUAT MOAXOZ 1 TEXHNKMTE LLe BapyrpaT CrpaMo
NpPeAnoYNTaHMETO Ha XMPYypra. 3a OCUTypsaBaHe Ha NpaBWIHOTO NMOCTaBAHE Ha OTBEXAAHeTO B Te3u
NHCTPYKLMN Ce NpeLoCTaBAT MPenopbKn 3a MMNIaHTUPaHe, Pej Ha NoCTaBAHe Ha CnvpanHnTe eNekTpoAM
nprikpensaHe Ha kaben v Apyrn CbLLECTBEHO BaXHW CTHIMKN.

BHVIMAHWE: 3a fa ce yBennyu 40 MakcMMyM paboTaTa Ha c1ucTemMaTa U ia ce MUHUMM3MPAT Bb3MOXHUTE
MeXaHWUHW MOBPEeAV Ha HEPBA UM OTBEXAAHETO, OO bPHETE 0COOEHO BHMMAaHWE Ha pPa3noiaraHeTo Ha
CnvpannTe U Ha MbTA Ha OTBEXAAHETO.

o XVpyprbT TpsI6Ba fla Ce yBepu, Ye reHepaTopbT, OTBEXAAHETO U TPOaKapbT Ca CbBMeCTMMU. BuxTe
»,CncremMa - CbBMeCTMMOCT” Ha cTpaHuua 13.

 [lpenopbyBa Ce Ha NaLMeHTa Aa ce npuaarat aHTUOMOTULM NPeLONepaTUBHO 1 ABETE MeCTa Ha
paspesa /Aa ce HanosiBaT YecTo C 06UAHO KOIMYECTBO BaLMTPALIMH UK eKBUBANEHTEH Pa3TBOP Npeau
3aTBapsiHeTo My. (Te3n paspesu TpabBa Aa 6bAaT 3aTBOPEHN Ype3 KO3METUYHN TEXHUKM Ha 3aTBapsHe,
3a Aa ce MMHUMK3MPa 0bpasyBaHeTo Ha benesn.) CblLyo TpA6Ba Aa 6bAe NpraaraHo aHTUOMOTNYHO
NeyeHye NoCTonepaTMBHO MO NpeLeHKa Ha Nekapsi.

BHVIMAHWE: NHdeKkuumnTe, CBBbP3aHM C KOETO U Aa € UMMNaHTMPAHO YCTPONCTBO, Ca TPYAHU 3a NeveHue
1 MOXE [la HaJIoXaT ekCrnaHTupaHe Ha cuctemata VNS Therapy.

e KpUTUYHM 38 ABATOCPOUHMA YCrex Ha MMIaHTa Ca NPaBUIHNTE TEXHUKM KaKTO 3a MPYBbP3BaHe Ha
eNekTPoANTE 1N NPUKPENBAHETO Ha Kabena KbM b/1yXAaellnsd HepB, Taka 1 33 NpeAoCTaBAHe Ha
afleKBaTHO KOMMEHCPaHe Ha 06TAraHEeTO NOA 1 HaA, TPbAHOKIKUYNYHOCMCOBUAHWA MyCKy/. 3a
NOAPOOHOCTM OTHOCHO OBLLTE MONOXEHUA MPU Pa3MNOaraHe Ha reHepaTopa 1 OTBEXAAHETO BUXTE
+,MecTononoxeHue Ha oTBeXzaHeTo u Axo6a" Ha cTpaHunua 105.

e HaBuinTe TANIOTO Ha OTBEXAAHETO U FO MOCTaBeTe B [)KOOA Ha MPbAHWA KOW OTCTPAHW Ha reHepaTopa.

e AZEKBATHOTO PaskpMBaHe Ha bayxaaewmsa Heps (> 3 M) y1eCHABA Pa3noiaraHeTo Ha CNpanuTe Ha
HepBa. HepBbT MOXe Aa ce nojye BpeMeHHO, ako € pa3TerHaT Wiv OCTaBeH [Jla U3CbXHe Mo Bpeme Ha
nMnnaHTnpaHeTto. OrpaHnyYaBaHe Ha HepBa WAV ApYri YBpexXaaHna Ha HepBa MOXe Aa 40BeaT 0
ANCOYHKUNSA HA TNACHUTE BPB3KU.

e [lpenopbuBa Ce U3XOAHVAT TOK Ha reHepaTopa 1 paboTaTta Ha VMMIaHTUPaHaTa cMcTema fa ce
TecTBaT B MOMEHTA Ha MMIM1aHTrpaHe. NpenopbyBa Ce 13Mo13BaHeTo Ha NOAXOAALLA BEPCUA Ha
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nporpamupaLLma codptyep n Wand (mocTaBeH B CTepuIHA MOKPMBKA) 3a PYTVHHA NPOBepKa Ha
cucTemarta. 3a nogpobHOCTM BUXTe , TecTBaHe Ha cucteMaTa” Ha ctpaHuua 120.

o (Cnies MoCTaBsHe Ha eNlekTPoAa BbpXy HepBa TecTBarTe UMMneAaHCa Ha KOHTaKkTHaTa MOBbPXHOCT
enekTpoa-HepB. CBbpXeTe ANPEKTHO OTBEXAAHETO KbM reHepaTopa 1 U3nbHeTe AMArHOCTMKA Ha
cncTemMata. 3a NoApPobHOCTY BUXTe , TecTBaHe Ha cuctemara” Ha crpaHmua 120.

6.5. [lpeaxnpyprmyeckyt CTbnkm

M3nbnHeTe cnegHOTO Npean XnpypruyeckaTa onepaums 1 U3BbH CTEPUIHOTO Nose.

6.5.1. [lpoBepka Ha reHepaTopa
3a a CTe CUrypHW B NpaBuiHaTa KOMyHMKaLMA Ha YCTPOMCTBOTO, MpOBepeTe YyCTPOMCTBOTO, 40KATO € BCe
olle B CTepn/iHaTa OrnakoBKa.

3a NoAPOBHOCTM OTHOCHO MPOBEPKATA Ha FeHepaTopa BUXTE CrelndnUHOTO 3a MoZena PbKOBO/ACTBO 3a
cvMcTeMaTa 3a nporpamvpaHe, nybavkyBaHo Ha www.livanova.com.

Mozen 1000 BHVIMAHWE: Ako npoBepsABaTe reHepaTop, KOMTO € 611 N3N0XKeH Ha
ng:ﬂ 1820_[) HUCKM TeMNepaTypu B paMKUTe Ha nocieaHuTe 24 yaca, Moxe [ia ce
Mogen 105 MOKaxe MHAMKATOP 33 CbCTOAHME Ha U3TOLLEHa baTepus. 3a

Mogen 104 NoAPOBHOCTM OTHOCHO OTCTPAHSBAHETO Ha TO3M NPobaeM BUXTe
Mogen 103 ,OTCTpaHsABaHe Ha HeV3MPaBHOCTX" B CNeUndrnyYHOTO 33 MOoAeNa
Mogen 8103 PBKOBOACTBO 3a CMCTEeMATa 3a NporpamMmmpane, nyeankyBaHo Ha

www.livanova.com.

6.5.2. [lporpamvpaHe Ha JaHHV Ha nauneHT

Mporpamupaiite naeHTUGUKaLUMATa Ha NauMeHTa 1 AaTaTa Ha MMMAaHTUpaHe B reHepaTopa. 3a
NoApPOBHOCTM B/XTE CNeundrUYHOTO 3a MOZeNa PbKOBOACTBO 3a C1CTEMATA 3a NporpaMupaHe, nybankyBaHo
Ha www.livanova.com.

6.6. [lpoueaypa 3a UMMNAHTUPaAHE

BuxrTe ,[peanasHn Mepku — CBbP3aHu C UMMJIaHTUPAHETO" Ha CTpaHuLa 27 3a npeanasHnTe Mepku,
CBbP3aHu C npoLesypaTta 3a MniaHTupaHe.
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6.6.17. MecTononoxeHne Ha OTBEXAAHETO U AXO0DA

I’eHepaTopr 0BUKHOBEHO Ce NMMNAaHTNPa TOYHO Mo KNH4YKMLaTa B MOAKOXeEH ,D,)KO6 B /19BaTa ropHa 4acT Ha
rMebAHNA KOLL.

SABEJIEXKA: 3a npeanoynTaHe e Aa MOCTaBUTE reHepaTopa Mo NpoTexXeHne Ha akCcunapHaTta rpaHuua, npm
NNU HaA 4-TO NpeAHO pebpo, Taka Ye NaUMeHTLT 4a MOXe /13 M3 MakCMManHa MbBKaBOCT 3a AMP
nocronepaTneHoO.

MpenopbyYBaHOTO MECTOMOJIOXEHME 33 OTBEXAAHETO € 30HaTa Ha HNyXAaellys HepB Mexy KntrouuLaTa 1
6pafaBMLOBUAHMS U3PACTBK, KaTO OTBEX/AAHETO e MPOBeAeHO MOAKOXHO MeXy MACTOTO Ha pa3pesa B
LWMsTa U Apkoba, opopMeH B ropHaTa YacT Ha rpbAHMSA KOLL (BUXTE MO-A0Y).

®urypa 15. lNocTaBaHe Ha reHepaTopa 1 OTBEXAAaHEeTO

VNS Therapy
OTBeXlaHe

VNS Therapy
leHepatop

MNpenopbyBa Ce KakTo TANI0TO Ha OTBEXAAHETO, Taka 1 reHepaTopbT Aa 6bAaT PAa3MNoNOXKeHN Ha eHa U
Cbllla CTpaHa Ha TanoTto. TpoakapbsT Ha VNS Therapy ce npenopbyBa 3a NOAKOXHO NPoBeXAaHe Ha
OTBEXZAHEeTO.

@ SABENEXKA: Mperneaaiite npeaynpexaeHnata 1 npeanasHnuTe mepku 3a AMP npeam NocTaBAHETOo Ha
CMCTEMATA, 3a Aa Ce yBepUTE, Ye MOCTaBSAHETO Ha YCTPONCTBOTO C1e/Ba AeNCTBALLMTE yka3aHnd 3a AMP. BuxTe
,YKazaHua 3a AMP”, nybavkyBaHu Ha Www.livanova.com.

6.6.2. 0O030p Ha Npoueaypata 3a UMMJaHTUpaHe

é BHVIMAHWE: To3n 0630p Ha NpoLieaypaTta He 3aMeCTBa Mb/HaTa NpoLleaypa 3a UMNAaHT/paHe.,

Pa3kpuiiTe nsiBaTa KapoTWAHa 06BMBKa 1 ByXAaellns HepB.

Cb3aaiTe Ax00 B 19BaTa ropHa YacT Ha FPbAHNS KOLU 33 reHepaTopa.

36epeTe NpaBuIHMA pasmep oTBexXaaHe.

Cb3aliTe KaHan 3a 0TBEX/AaHETO MOAKOXHO OT LWNATa 0 AX06a Ha reHepaTopa B rpbAHNS KOLL.

vk N =

MpuKpeneTe enekTpoAMTe 1 MPUKPENBAHETO Ha Kabena KbM byxaaellns HepB.
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6. 3akpeneTte OTBEXAAHETO YCNOopeAHO Ha HepBa.
7. OdopmeTe 13BMBKATA 3a KOMMEHCMPaHe Ha 06TAraHeTo 1 NPKrMKaTa 3a KOMNeHCUpaHe Ha
obTAraHeTo.
8. CBbpXeTe OTBEXAAaHETO KbM reHepaTopa.
9. TMposepeTe Aanu WUPTHT Ha KOHEKTOPA € BKapaH A0oKpar 1 3aTerHeTe GUKCMPaLLng BUHT.
10. M3BbplueTe AnarHocTnka Ha cmcTemaTa.
11. TMocTaBeTe reHepaTopa B AK06a Ha rPbAHUA KOLL, KaTO HaBMTaTa MU3NVLLHA Ab/IXVHA Ha OTBEXAAHETO
Ce NoCTaBW OTCTPaHW Ha reHepaTopa, a He 3a/ Hero.
12. 3akpeneTe reHepaTopa KbM GacumaTa; He NoCTaBdAnTe WeBOBe ANPEKTHO OKOIO W Ha OTBEXAHETO.
13. VI3BbplueTe BTOpa AMArHOCTVKa Ha cucTemMara.
14. TlpoBepeTe reHepaTopa, 3a Aa ce yBepuTe, 4e TokbT e 0 mA.
15. OBnaxHere MACTOTO Ha pa3pesa C baunTpaLVH UV Apyr pasTeop.
16. 3aTBoOpeTe paspesa.

6.6.3. Hayano Ha npoueaypaTa

6.6.3.1. AHaTOMUV4

MHOrO BaXkHO € XMpPYpruT, KOUTO nMnaaHtTupa cuctemata VNS Therapy, fa 6bae HambaHO 3aM03HaT C
aHATOMUATA Ha ByXAaelnsa HepB, OCOBEHO Ha CbPAEYHUTE Pa3KIoHeHUA. EnekTpoanTe Ha OTBEXAAHETO
He TpabBa fa ObAaT NOCTaBAHW Ha FOPHUS WU AONHUS LLUMEH CbpAeydeH HepB. [locTaBeTe 0TBEXAAHETO MNOJ
MSACTOTO, KbJETO FOPHUAT U AOJTHUAT LUMEH CbpAedeH HepB Ce OTAENAT OT 6yXAaeLumnsi Heps.
CTUMYIMPaHETO Ha BCSAKO OT Te3U ABe Pask/IOHEHA Mo BPeEME Ha ANarHOCTMKA Ha CUCTeMaTa MOXe Jia
NPUYNHN BpaanKapans W/nnm acucrona. BHumarenHata agncekums natepanHo Ha bnyxaaelma Heps TpsabBa
[la MOAMOMOrHe fiekaps B ONpesensiHeTo Ha NpaBWIHOTO pa3nosiaraHe Ha enekTpoaa. [1pr noseyeTo, HO He
NPy BCUYKM NALMEHTW, OCHOBHUAT BMyXAAELL, HePB e HaN-rofIeMndaT OT TpUTe HepBW. Ha 130bpaxeHneTo
Nno-40J1y € MOKa3aHOo NPaBWIHOTO aHaTOMUYHO MOCTaBAHE Ha CnMpanmnTe.
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®durypa 16.  AHaToMuA Ha bayxjaelLlns HepB M NoCTaBsHe Ha OTBEXaHETO

apuHreanHo pasknoHeHue Ha ) p \
6nyxaaelums HepB '

CbeMHNTENHO pa3sKNOHEHWE Ha
6nyxaaelwmsa Heps A0 WWAHOTO CUHYCHD =
pasknoHeHwe Ha rnocodapuHreanHus | ':,7

bnyxpaaeu HepB BNABO
U—
Heps a8 -
VA OpeH LUMeH ChpAeYeH HepB Ha Bnyxgaewms
Hepe

JloneH WveH CbpfieueH HepE Ha 6nyxzaelma
HepB

FopeH napvHreaneH Heps

PeuwanBupalla TpaBMa Ha napuHreaneH
HepB OTAACHO

MpbjeH chpaeveH Heps Ha by aewmn
HepBs

Peunan BMpalla TpaBMa Ha napwvHreaneH
HepBe OTNABO

BHUMAHMWE: MprkpenBaHETO Ha e/IeKTPOANTE Ha OTBEXAAHETO He TPSAOBa Aa aHraxupa ropH1S LWneH
CbpAEeYEH HEPB MY AONHUSA LUMEH CbpAeYeH HepB (pa3kioHeHVATa Ha bayxaaelina HepB). [ocTaBeTe
enekTpoanTe Nod MACTOTO, KbAETO TE3U [iBE Pa3K/IOHEHWS Ce OTAENAT OT 6/yKAaeLLns HePB.

BHUMAHWE: MNMpekoMepHO MaH1AyAnpaHe Ha 61yxAaeLls HepB MO BPeME Ha PasnosaraHeTo Ha OTBEXAAHETO
MOXe fia fjoBeje A0 3abenexnma NnoctonepaTmBHa NPecunHanocT. MNpu noBeyeTo 06CTOATENCTBA TOBA
CbCTOsIHVIE LLie OTMUHE 6€3 JOMBAHUTENHA MEANLMHCKA MHTEPBEHLMA B PAMKUTE Ha TPU SO YETUPU CEAMANLN, B
3aBNCUMOCT OT CTeMeHTa Ha MPUIOXEHNA KbM HEPBA HATWCK MO BPeMe Ha XMpypriyHaTta onepaums. LivaNova
He NpenopbYBa Aa Ce NHULMVPA IeYeHne CbC CTUMYIaLNS, Npean 4a OTLYMU TOBA CbCTOSHYE, ThiA KaTO TOBa
61 BNOLLWIO CbCTOAHNETO.

6.6.3.2. OTkpmBaHe Ha byXAaella HepB

Bbnpekn ye cneunduUHUAT XMPYPruyeH NOAXOA 1 TEXHUKM 33 UMMIaHTUPaHe Ha OTBEXAAHETO ce
pasnnyaBart cropes xvpypra no MnaaHT1npaHe, CefHnTe NogpobHN MHCTPYKLMM MO-40Y ca
npeLoCTaBeHM KaTo Hacoka:

1. Tlpunoxete noaxoadLla aHecTe3nd Ha nayyeHTa.

2. OTkpuinTe naBaTa KapoTnaHa 06BMBKa, KakTO Ce MPOCTMPA MO NpeAHaTa rpaHunLLa Ha
FPBAHOKOUNYHOCNCOBUAHNA MYCKY.

3. JlokanusunpaiTe 1 paskpuiiTe noHe 3 caHmumempa (1,18 uH4a) oT BAyXAaeLns HepB.
MpenopbYNTENHOTO MACTO Ha CTUMYALMS e 3-CaHTMETPOBA YacT OT bAyXJaellns Heps,
NPUBAN3NTENHO Ha NOIOBMHATA PA3CTOAHME OT KNroYMLATa 40 6PaZaBULIOBUAHNSA U3PACTBK, KbAETO
HAMa Pa3KNOHEHWS (Mo MACTOTO, KbAETO TOPHUAT U AONHUAT LLINEH CbPAeYeH HEPB Ce OTAENAT OT
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6nyxaaeLLmns HepB). HepBbT 06MKHOBEHO NeXM B MOCTEPUOPEH KaHaN Mexay KapoTuAHaTa apTepus v
BbTpeLUHaTa torysapHa BeHa.

BHMMAHWE: He gonyckariTe 6nyxgaeLLmsa HepB Aa N3CbXBa M0 BpeMe Ha XVPYyprnyHaTa MHTEPBEHLS,
Tbi KaTo AeXVAPATVPAHETO Ha HEPBa MOXe Ja A0Beje A0 YBPEXAAHETO My U Aa NMPNYMHK OTOK Ha HepBa.

®urypa 17. M4ACTO 3a pa3nonaraHe Ha enekTpoa

NexTtn za 3agbp3BaHe

bBnyxaaew Heps
OTeexgaHe

MpukpeneaHe Ha
kaben

NpyYMKa 33 KOMNEHCWpaHe Ha

oBTaraHeTo
HaeuTto nanuwHo

oTBeXAaHe

6.6.3.3. (Cb3gaBaHe Ha AXX00 3a reHepartopa

Cb3alTe NOAKOXEH K06 3a reHepaTopa B rPbAHMA KOLU NOZ Knrounuata. AbenboumHaTta Ha 4xoba He
TpsA6Ba Aa 6bae No-4bnboka ot 2,5 cm (1 MHY) NoA KoxaTa. He ce npenopbyBa reHepaTopbT Aa ce
MMMNaHTVPa NOA Myckyna. B TakbB ciiydait MOXe Aa ce JonpUHece 3a KOMYHUKALWOHHW 3aTPYAHEHNS Cl1e
NMMAaHTNPAHETO.

@ 3ABEJIEXKA: 3a npegnoyntaHe e 4a NocTaBuUTe reHepatopa no nNpoTexeHre Ha akcuiapHaTa rpaHunua, npu
NNV Hag 4-TO NpeAHO pebpo, Taka ye NauMeHTLT 4a MOXe [a MMa MakCVMaiHa MbBKaBOoCT 3a AMP
MoCTONEePaTUBHO.

6.0.4. VIMONaHTUMpaHe Ha OTBeXAAaHEeTOo

BHMMAHWE: 3a aa ce yBenvum 40 MakCMMyM paboTaTta Ha cuctemMaTa v Aa ce MUHUMU3MPAT Bb3MOXHUTE
MEXaHWUHW NOBPEeAV Ha HePBA UM OTBEXAAHETO, OO bPHETE 0COOEHO BHMAaHWeE Ha pPa3noiaraHeTo Ha
OTBEX/AHETO, CTabUIN3MPAHETO Ha OTBEXAAHETO W MOCTABAHETO Ha eNeKTPOoAa.
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6.6.4.1. 1360p Ha oTBeXaaHe

36epeTe BHMATENHO NOAXOAALLO Opa3MepeHOoTo OTBexXAaHe. To TpAabBa Aa NpuierHe nabTHO, 6e3 Aa
orpaHuyaea HepBa. OtBexgaHeTo (2.0 mm/0.08 in.) TpabBa Aa e NoAXOAALLO 33 MOBEYETO HEPBMU.

@ 3ABE/IEXKA: 33 HannuHUTe pasMepu Ha OTBEXAAHNATA BUXTe , TexHnyvecka nHdopmaLms — OTeexaHns” Ha
CTpaHuua 76.

A BHUMAHWE: OTBexaaHeTo ce npeanara B HAKOJIKO pa3mepa. Thil KaTo He € Bb3MOXHO Aa Ce NPeAnonoxXm
KakbB pasMep OTBEXaHe LLie e HeobX0AMMO 3a NaumeHTa, ce NpenopbyBa B OrepaumoHHaTa 3ana fa ce
OCUTYPU HAIMYMETO Ha MNOHEe eAnH anTepHaTUBEH pa3Mep oTeexaaHe. OcBeH ToBa, TPS6Ba Aa 6ble OCUrypeHo
HaJIMYMETO Ha Pe3epPBHU OTBEXAAHWS B CJIyYail Ha KOMMPOMETMPAHe Ha CTEPUIHOCTTA UKW NMOBPeAa Nno Bpeme
Ha XMPYpPrnyHaTta onepauns.

c BHUMAHWE: He nsnararite oTBeXAaHETO HA Npax Uan Apyri NOAOOHM YacTULM, TbA KaTO CUIMKOHOBATA My
n301aLng MOXE fia NprBeYye YactuymTe.

é BHVIMAHWE: He HakmcBaliTe OTBEXAAHETO BbB GU3MON0rNMYeH pa3TBop, MPeamn Aa Ce UMMIAHTVPA, Thl KaTo
TOBa MOXe Jia fjoBeje A0 NoAyBaHe Ha M30IMPaHNTE YacTu Ha LWMdTa Ha KOHeKTopa 1 Aa ce 3aTpyAHM
MOCTaBAHETO My B reHepaTtopa.

6.0.4.2. [lpokapBaHe Ha Tpoakapa 1 NpoBOAHWKA

TpoakapbT Ce 13M0/3Ba 3a NPOBEX/aHe Ha KOHEKTOPa M TA0TO Ha OTBEXAAHETO MOAKOXHO MeXy pa3pe3a
Ha LUNATA U reHepaTopa B AK06a Ha rpbAHNS KOLL.

3ABEJTEXKA: 3a nogpo6bHO ONrcaHMe Ha MHCTPYMEHTA Tpoakap BUXTe PbKOBOACTBOTO Ha Tpoakapa Ha Mogen
402 Ha www.livanova.com.

é BHUMAHWE: Hukora He npoBexaanTe OTBEXAAHETO Npe3 MyCKy/l.

AKO e HeObX0AMMO, TPOAKaPbT MOXe PBYHO Aa ce 0dOpPMY, 33 Aa Ce MOAMNOMOrHe HaCOUYBaHETO My Mpe3
TANOTO.

BHVIMAHWE: He orbBainTe Tpoakapa pb4HO NoBeYe oT 25 rpagyca, Tbii KaTo TOBa MOXE A3 NMPUYUHU
nperbBaHe UKy npevyrBaHe Ha BTy/KaTa.

3a MNPOoKapBaHe Ha TPpOaKapa n3nbjHeTe ieAHNTE CTbMKA!
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1.

MocTaBeTe Kpast Ha Tpoakapa C KOHYCOBUAHMS BPBbX NMpe3 paspesa Ha LWnsTa U Cb3faliTe Npoxos
MOAKOXHO A0 pa3pesa Ha rpbAHNS KoL, [punoxeTe cnna Bbpxy Kpas C ApbXKaTa U HacouBanTe
TpOakapa no HeOOXOANMUA HAUNH.

KaTo antTepHaTMBa KOHEKTOPBT Ha OTBEXAAHETO U TANOTO Ha OTBEXAAHETO MOrarT Ja 6baaT
npoBeAeH MOAKOXHO OT pa3pesa Ha LWKATa [0 reHepaTopa B 4X00a Ha rpbAHMA KOLL ¢/1e0
nocmassAHe Ha esnekmpooume U NPUKPensaHemo Ha Kabes Ha Hepsa, U pasnoaazaHemo Ha
KoMneHcamopa Ha 0bms2aHemo ¢ IeHMume 3a 308bp38aHe. BxxTe cbOTBETHO ,PasronaraHe Ha
enekTpoguTe” no-gony n ,OcnrypsiBaHe Ha KOMNeHCcMpaHe Ha 06TAraHeTo" Ha cTpaHuua 114.

Cnep KaTto KOHYCOBUAHUAT BPbX NMpemMunHe OT eANHNA 40 ApYrig paspes, PasBuinTe KoHyca 1 Usternere
WwadTa ot BTYy/KaTa. OcTaBeTe BTy/IKaTa Taka, Ye Aa ce nojasa OT ABaTa pa3pesa.

®urypa 18.  Mo3MUMOHMPaHe Ha BTy/IKaTa M KOHEKTOPUTE Ha OTBEXAAHETO

OrteexpaaHe c eguH Wt

. OTBexpane ¢ gBa wWndra

@ 3ABEJTEXKA: BkapaliTe 0TBeXAaHETO BbB BTy/KaTa Ha LUMNATA.

Mpw NocTaBeHa BTy/IKa MeXAy AiBaTa pa3pe3a BHMMAaTeNHO BMbKHeTe KOHEKTOPa Ha OTBEXAAHETO B
Kpasi Ha BTy/IkaTa NMpw paspesa Ha LUNaTa, 40KaTo ce 3acTonopw. MNMpu 13non3BaHe Ha enekTpos C ABa
LWdTa BTOPUAT KOHEKTOP LLLe MPUNOXM ek HAaTUCK Mex/y TpbbrUKaTa Ha MbpBUSt KOHEKTOP Ha
enekTpoa 1 BbTPELLUHOCTTa Ha BTy/IKaTa (BUXTE ).

BHUMaTeNHO 134bpraiTe BTy/IKaTa 3aeHO C KOHEKTOPA Ha OTBEXAAHETO OT pa3pe3a Ha rPbAHUS
KOLL, ZJ0KaTO Te M353aT HaMb/IHO OT pa3pe3a Ha MPbAHMS KOLL.

/13BageTe KOHeKTOPa Ha OTBEXAAHETO OT BTYNKATa, KAaTo Ce 3anasuv enekTpoAHaTta MaTpuLa npu
pa3pesa Ha WuATa.

M3xBbpaeTe Lenus 610K Ha Tpoakapa 1 HeM3MoN3BaHUTE YacTu ces yrnotpeba.

6.0.4.3. Pa3nonaraHe Ha enekTpoanTe

®

3ABESTEXKA: BuxTe ,AHaTtomus” Ha cTpaHuLa 106 3a NoApo6bHO 1306paxeHme Ha aHAaTOMUATA Ha ByXaaeLns
Heps.
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6.6.4.3.1. T1oNgpHOCT Ha enekTpoanTe

CnupanHUTe enekTpoAY U NPUKPENBaHETO Ha kabena ce HaBMBAT OKOJI0 HePBa. 3aMN0oYHeTe C e1eKTPOAa,
KOWTO e Haii-faney oT 6udypKaLmMaTa Ha enekTpoaa (CbC 3e1eH KoHel, BrpaZeH B MaTepurana Ha crinpanaTta).
To3u enekTpoA TpsibBa Aa 6bje Hall-611130 A0 (MPOKCUMAHO Ha) rnaBaTta Ha nauueHTa.

ANTEPHATVBHO, XMPYPIrbT MOXE [ia n3bepe fa 3arnoyHe C NpukpenBaHe Ha Kaben (AUCTanHO CrpsMo
rnaBaTa), ToraBa — ef1ekTpoa, KOVTO e Hal-61130 40 budypKaunsaTa Ha enekTpoja (C 651 KoHew), U Hakpad —
eNeKTpoAa, KOMTO e Hal-Aaneye 0T Pa3fBOEHNETO Ha eNleKTPOAA (CbC 3e/1eH KOHeL).

HOJ’IFIpHOCTTa Ha CTUMYy/TaUnATa He Ce MPOMEHA, I0KaTO eNnekTpoanTe Ce NPpuKPendT B Kpa|7|HaTa
OopreHTauna, MokadaHa no-4071y.

®urypa 19. lNonApHOCT Ha enekTpoguTe

MNpokcwmanHo Ha rnasaTa

: Bnyxaaew

// KoHey

Tanowa_~~
oTBeXAAHETO

) Enektpog
/,./--" [3eneH koHey (-)]

; Enektpog
/./"'[Enn KoHeL (+)]

» MNpukpensaxe Ha kaéen
/'~ (3enew koHew)

Nentn 3a f_/_ _—

3aBbp3BaHe 1cm

“ (0,39 uHua)
MWH,

W3emeka 3a ,\/
KoMneHcupaena” 3 ¢M -
otaranero  (1.18WHya)
MMH.

AwcTtanHo cnpaMo rnaeara

6.6.4.3.2. [locTaBaHe Ha cnypannTe 0koJ1o HepBsa

BHVIMAHWE: OTBeXAaHETO 1 CNNPanHNTE eNeKTPOAM Ca MHOIO AeNIKaTHU — BHMAaBalTe fja He M1 pasTerHeTe,
npuLiMieTe UK CMadkaTe, Korato 13non3eate GopLEnC, 1 Aa He U3MpPaBUTe NpekaneHo Uax Aa pasTerHere
CNVpannTe, KOraTo r'm HaBm1BaTe OKOJIO HEPBA, MOHEXe TOBa MOXE A3 MOBPeAN enekTposa Uimv kabena.
3mon3Baiite Meky ryMeHn CbA0BV MPUMKM 33 MOBAMIraHe Ha HEPBA, ako TOBa € HEOHXOANMO.

BHUMAHWE: MNpaBUAHUTE TEXHUKM, N3MON3BaHM 3a MPUKPENBAHE Ha eNekTPOAUTE U MPUKPEnBaHETO Ha kabena
KbM O1yXAaeLLms HepB, Ca 0CO6EHO BaXHW 38 AbJrOCPOYHUA YCrex Ha UMMJIaHTa.
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BHUMAHWE: KoHLWTE, KOWUTO Ca YacT OT OTBEXAHETO (BrpajeHn B CMpPasIUTE Ha eNekTpoamnTe U
NPYKPenBaHeTO Ha kabena), ca NpeiHasHa4YeHu 4a acUCTUpPaT NPy pasnoiaraHe Ha CnpaauTe 0koo
6nyxaaelsa HepB. Te3n KOHLM He TpAbBa Aa Ce BbP3BaT e4AMH KbM APYr UK OKOMO HEPBA, Thi KaTo MOXe /13
NPUYNHAT YBPEXJaHe Ha HepBa.

BHNMAHWE: KoHeubT MOXe fa Ce OTKbCHE OT CMMpanaTta, ako He Ce Cna3Ba eTVKeTbT Ha npoaykTa (T.e.
e/1aCTOMEePBT 1 KOHELbT Ce XBalLlaT, 3a ja Ce MaHunyaMpa cnmpanara rno Hepsa).

[NocTaBeTe cnvpannTe BbpxXy HEPBA, KakTo € OMMCaHOo Mo-A0y. KaTto anTepHaTUBEH MOAXOZ BCAKA Crivpana
MOXe 4@ Ce MOCTaBM MOJ HepBa, NMpeau 4a A pasternute. EAnH CaMKOHOB NCT MOXE [ia e MoJIe3eH 3a
pa3jenaHe Ha HepBa OT TbKaHTa Mo Bpeme Ha npoLeaypara.
1. Pasnonoxete nbpsarta crnmpana (CbC 3e1eH KoHeL,).
2. C dopuenc BHMMATENHO ApbMHETe BCEKM KPal Ha CNPAnaTta, KaTto 1n3Mnon3BaTte NpukpeneHnTe KOHLUM
3a pasTerngHe Ha cnvpanarta.

®urypa 20. PasTternsHe Ha cnuvpanara

<i:i:::::::h Cnwpana

e \\b %_ KoHeuy

—

3. Pa3TerHere oTBOpeHara Crmpasa To4HO Haj 1 yCnopeaHo Ha OTKPUTUA HEPB 1 3aBbpTeTe Crmpanarta
Mo YaCOBHMKOBATA CTpesika Nnoj brbj OT 45 rpagyca CrnpsaMo Hepsa.

o

®durypa21. 3aBbpTaHe Ha crMpanara

\

Heps

= 0

4. TlocTaBeTe CBMBKATa Ha CMUPanaTa, KbAeTO NPOBOAHUKBT Ha OTBEXAHETO € CBbP3aH KbM CrMpanaTa
(4acTTa C MeTasIHaTa JIeHTa), BbpXy HepBsa.
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®urypa 22. PasnonaraHe Ha CBMBKaTa

Hepe

5. Tpokapalite ducmasHama Y4acT Ha KOHela Ha CnypanaTta noj HepBa 1 06paTHO OKO0 Hero, Taka ye
[la 0bBYE HepBa.

®urypa 23. [NbpBOHaYasHO pasnosaraHe Ha AUCTasHaTa YacT Ha cnvpasaTta

AuctanHo cnpamo
r.naea'ra

N m\\f\w ==

Heps

durypa 24. Pa3nonaraHe Ha CNnpanuTe, C1ef KaTo AUCTaHaTa YacT e yBUIa HepBa

AwctanHo cnpsamo
pnaBaTa
R T

Hepe

6. I'IpOKapa|7|Te npokcumasiHamMa 4act Ha KoHela Ha Crnnpanata noj HepBa U O6paTHO OKOJ10 Hero, Taka
qeaao6BmeHepBa

®urypa 25. Pa3snonaraHe Ha NpokCcMManHaTta 4acT Ha cnupanara

MpokcrmanHo
Ha rnasara

Hepe

7. Pasnonoxerte cpeAHaTa cnmpana (c 651 KoHew) 1 NOBTOPEeTe CTbMKN 2 - 6.

8. Pasnonoxete TpeTtaTta cnvpasna (CbC 3e/1eH KOHeL,) 1 MoBTOpeTe CTbMKN 2 - 6.

9. TlpoBepeTe fann 1 TpUTe CNMpany ca yBnT1 OKONO HEePBa, Aa/iv TANOTO Ha OTBEXAAHETO 131138 OT
BCAKa Cnvpana B e4Ha 1 Cblla Nocoka 1 Janu ABeTe Tesa Ha OTBeXJaHeTo ca yCrnopeaHu eAHo Ha
APYro 1 Ha HepB.a. [1paBWAHOTO pasrnonaraHe Ha ABata CrvpasHn enekTposa 1 NprkpensaHeTo Ha
Kabena e NokasaHo Mo-A0y.
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durypa 26.  PasnonaraHe Ha eNekTPOAMUTE M NMPUKPENBaAHETO Ha kabena

Mogaen 302 Mogen 303
Mogaen 304
Mpokcumanio Ha rnasata MpokeuManHo Ha rnasata
/
Npexoa Ha OTBEXAAHETO —.
f - TPBAHOKNKYMHHOCUCOBWNAEH MYCKY o ) - TPBAHOKMIOUMUHOCUCOBMAEH MYCKYA
/ / / / EnexTpog Haii-ganed oT npexoga Ha 3 N
3aWwuTH NEHTH 32 T et Al - OTBEXAAHETO AT NEHTKM 38— J En -
A - Pl eKTpoA Hali-ganey oT Npexoaa Ha
sammpasane L3N Y K [3enen koneu () aBvpasare >\ i oTeewaaHeTo

W
A\ SN

Fipexoa Ha —Z . ~ [?_,__ener-c koHey (-)]
oTBEMAAHETO L 1
\\T AN —
AN \v I /(:\:
Pazpeswawmata — N | /) Pazpes Ha N [ —Enekrpoa
P (Brn Kowey (+)) wnara X [Bsin komew (+)]
Wasuekaza . MNpukpeneave Ha kaGen Wasuekaza — Y2 Npukpensane Ha kaBen
KOMNEHCHPaHe Ha (3enen konew) KOMMNEHCWPaHE Ha [[ (3enen koxew)
oBTAraHeTo Bnyxaael Heps obTAraHeTo

By aaeul Hepa

6.6.4.3.3. OcnrypsiBaHe Ha KOMMeHCMpaHe Ha 0OTAraHeTo

BHUMAHWE: MpaBWIHUTE TEXHUKN 33 OCUTYpsBaHe HA KOMMEHCUPaHe Ha OBTAraHeTo Moj U Haj
FPBAHOKIHUYUYHOCUCOBUAHUA MYCKY/T Ca OCOBEHO BaXHM 33 AbJArOCPOYHMA YCrex Ha UMMAaHTa.

BHUMAHWE: NMpOBOAHWKBLT Ha OTBEXAAHETO € CKJIOHEH KbM NpeKkbCBaHe, ako NpernopbyYnTesIHOTO
KOMMeHCMpaHe Ha O6TAraHeTO He € OCUTYPEHO MO ONUCAHUA HAUMH.

Cnep npukpenBaHe Ha BaTa e/1eKTpoda N NMPUKPErnBaHETO Ha Kabena O(I)OpMeTe N3BWBKa 3a KOMMeHCpaHe

Ha 06TAraHeTo U MPWMKa 3a KOMIMeHCKpaHe Ha 06TAraHeTo Ha OTBEXAaHEeTO, 3a [la Ce OCnrypwn ajekBaTHa
XxnabuHa n Ja Ce NOo3BONN ABVXKeHNE Ha WWNATA.

O(I)OpMFlHe Ha 3BNBKa 3a KOMINEHCNPaHe Ha obTAaraHeTo

c BHUMAHWE: BuHaru n3non3sante NeHTy 3a 3aBbp3BaHe.
é BHUMAHWE: Hukora He 3alimnBanTe OTBEXAAHETO WM TANOTO Ha OTBEXAAHETO KbM MYCKY/IHA TbKaH.

BHNMAHWE: He nocTaBsiiTe KOHLMTE ANPEKTHO OKOO TANIOTO Ha OTBEXAAHETO, ThiA KATO TOBA MOXE [ia A0Beje
[0 MoBpe/a Ha 130/1aUMATa, HEM3MPABHOCT Ha CUCTEMATA U eBEHTYAJIHO YBPEeXJaHe Ha OTBEXAAHETO.

3nbaHeTe cieaHnTe CThIKKY, 33 Aa O(I)OpMI/ITe N3BKBKa 3a KOMMNEeHCNPaHe Ha obTaraHeTo:
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1. OdopmeTe TANOTO Ha OTBEXAAHETO B 3-CaHTMeTPOoBa (1,18 in) M3BMBKA 3@ KOMMEHCVPaHe Ha
obTaraHeTo, kato noHe 1 cm (0,39 in)oT oTBEXAaHETO TPSAbBa Aa ObAe NoABEAEHO YCNOPEAHO Ha
HepBa. YcnopeaHaTa 4acT MOXe [ia 6b/ie MOCTaBeHa B AX06, 0pOpMeEH 10 NPUKPENBAHETO Ha Kabena.

®durypa 27.  VI3BMBKa 32 KOMMNEHCMpPaHe Ha 06TAraHeTo

MNpokcumanHo Ha rnaearta

Bnyxpaew

,/ KoHey,

-
'Enextpog,
/../’ [3eneH koHel, (-]

P
Tano Ha -~
OTEBEXAdHETO

_ EnexTpoa
/,./"[Enn KoHew, (+)]

NpukpensaHe Ha kaGen
" (3eneH KoHew)

NexTti 3a‘/_/____-
3asbp3BaHe

o

Wseuneka sa >< /
KoMnNeHc1paHe Ha < ~3cm
(1,18 uHua)

06TAraHeTo
MKH.

AwvcTanHo cnpaMo rnasata

Camo 3a oTBexaHe Ha Moaen 303: obbpHeTe 0COBEHO BHUMAaHME Ha NPEeABAPUTENHO
NOCTaBeHUTE MPUKPENBaHe Ha Kabes 1 eNekTpoam, Taka Ye Te a He ce paskaydaT. Moxe ja ce
YMPaXHU NeK HATUCK CpeLLly MPUKPENBAHETO Ha Kabesna C XMpPYpryeckm MHCTPYMEHT, 3a [ia ce
OCUTYPU OMOPa Ha NMPUKPENBAHETO Ha Kabena, 40KaTo ce 0GOpMs M3BMBKATA 3@ KOMMEHCKpPaHe
Ha 06TAraHeTO).

®urypa 28. Camo 3a Mogen 303 — U3Mn013BaHETO HA XMPYPrnyeckn MHCTPYMEHT (Hanp.
dopLienc) 3a ornopa Ha NpukpensaHe Ha kaben no BpeMe Ha GopMmUpaHe Ha KOMMeHCpaHe Ha
o6TsAraHeTo

OTteexgaHe

Xupyprauecku
WIHCTpYMEHT

MNpwkpeneaHe Ha kaGen
(3eneH KoHeL)

Bayx;paew,
HEpB

KomneHcwrpaHe Ha
o6TAraHeTo
Wzemeka

2. CB0OBOAHO NpuKpeneTe 3-CaHTMETPOBATa 13BMBKA 3a KOMMEeHCUpaHe Ha 06TAraHeTo KbM CbCeHaTa
dacuma c NeHTV 3a 3aBbp3BaHe, Npeav Aa NoABeaeTe OTBEXAaHeTo Haj Myckyna. [TbpBaTa eHTa 3a
3aBbp3BaHe Tpsi6bBa fa 6b/e No3MLMOHMPaHa NaTepanHo CNpsMo NpUKpernBaHeTo Ha kabena,
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NIEHTUTE 3a 3aBbP3BaHe Ca NpeJoCTaBeHM B 3aBOACKATa ONMakKOBKa Ha OTBEXAAHETO.

durypa29. YnoTpeba Ha ieHTUTe 3a 3aBbp3BaHe NpW pasnosaraHe Ha eNeKkTPos

Mopaen 302 Mopen 303
Mogen 304

MpokcrManHo Ha rnaeaTa I'IpOKCH ManHo Ha rnagarta
ykgaewy

Koney

¢ Enyxpaeuwy KoHety

Tano Ha
oTBEXAaHeTo

_EnexTpog Tano Ha
" [3eneH koHeu ()] oTBEXAAHETO

EnekTpog
[3eneH koHel (-)]

EnekTpog,

) EnexTpoa
~" [BAN KoHeL, (+)]

" [BAn xoHew (+)]

MNpukpeneaHe Ha

vd kaBen y MpukpeneaHe Ha kaGen
// ;Beneu KOHeL) / (3eneH koHew)
Nextn3a Nt 3a

3aEbp3BaHe 1cm 3aBbp3BaHe 1ecm
(0,39 uHua) (0,39 uHua)
MUH. MWH,
. F

M3emeKa 3a >< = / " /
Som. 3BUBKa 33 )<53cm'

KOMNEHCUPAHE Ha KOMMNEHCMpaHe Ha
oBTAraHeTo (1,18 nhua) oBTAraHeTo (1,18 MHua)
MUWH, MUH.

AWCTanHo cnpAMo rnasarta AucTanHo cnpaAMo rnaegata

OdopmMsiHe Ha NpYMKa 3a KOMMEeHCUpPaHe Ha 06TAraHeTo

BHNMAHWE: OcTaBeTe f0CTaTb4HO Ab/XWHA Ha OTBEXAAHETO OT [iBeTe CTPaHW Ha K4K1LaTa, 3a 4a ce
NpPeAoTBPaTV MOBPEXAAHETO MY, MPUYMHEHO OT OMbBaHe Haj Knr4unLaTa.

BHNMAHWE: He nocTaBsiite KOHLMTE ANPEKTHO OKOJO TANIOTO Ha OTBEXAAHETO, ThIA KATO TOBA MOXE i3 A0Beje
[0 MoBpe/a Ha 130/1aUMATa, HEU3MPABHOCT Ha CUCTEMAaTa U eBEeHTYa/IHO YBpeXJaHe Ha OTBEXAHETO.

é BHUMAHWE: 3non3Balite camo AOCTaBeHUTE NIEHTW 33 3aBbpP3BaHe 3a NPUKPENBaHe Ha OTBEXAAHETO.

M3nbnHeTe cneaHnTe CTbNkK, 3a a 0GOpPMUTE MPMMKA 33 KOMMEeHCUPaHe Ha 06TAraHeTo Haz
rPbAHOKIRYNUYHOCUCOBUAHNS MyCKY:

1. BwwsaTa opopmeTe 0TBEXAAHETO B roNsiMa NOAKOXHA MPYMKa.

2. CBO6OAHO A NpuKpeneTe KbM GacumaTa C IeHTa 3a 3aBbp3BaHe, Npeau fa ce nojBese 0TBeXAaHEeTO
Haz KntoumLaTa. Ta3n NprMka 3a KOMMeHcpaHe Ha 0bTaraHeTo TpsbBa fa 6bae A0CTaTbYHO ronsama,
3a Aa Ce OCUTYPU HSAKOJIKO CaHTUMETPA Ab/IKMHA Ha OTBEXAAHETO NPY 3aBbPTAHA B MaKCMMaIHO
pa3TerHaTo rnosoxeHve LWus.
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®urypa 30. [lMpuMKa 3a KOMMNEHCUMPaHe Ha 06TAraHeTo

MNpokcuManHo Ha rnasata

Mpumka 3a
KOMMEHCpaH -
\\ “_Paspes Ha wwATa
\_
Nenta 3a 3aBbp3BaHe
KNIouMuaTa

6.0.5. (CBbp3BaHe Ha OTBeXJaHeTo KbM reHepaTopa

BHVIMAHWE: He 13non3BaiTe enekTpoxmpyprimyHo 06opyaBaHe Ciej BbBeXAaHe Ha reHepaTopa B CTEPUAHOTO
none. l3naraHeTo Ha TakoBa 060pyABaHe MOXE Aa MOBPeAM reHepaTopa.

3ABESTEXKA: [Mpu reHepaTtopa ¢ ABe rHe3ja Te3u yka3aHusa ce Npuaarat KbM ABeTe rHe3a, WndToBe, Lwencenm
1 GUKCMPALLM BUHTOBe.

1. TlorneaHeTe BbTPe B rTHE3/10TO Ha reHepaTopa, 3a Aa NPOBepuTe Aann He CbLIeCcTBYBa 06CTPYKLUS.
YBepeTe ce, ue GUKCUPALLMST BUHT € Pa3BUT OCTaTbuHO, 3a Aa Ce NMo3BOJ/IM BKAPBAHETO Ha LWMbTa Ha
KOHeKTopa AoKpali. He pa3BmBainTe GUKCMPaLLMA BUHT Taka, Ye [a € N3193bA noseye oT
HeobXx01MMOTO 3a BKapBaHe Ha OTBEXAAHEeTO.
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®urypa31. THe3.0 Ha reHepaTopa v duKCHpaLy, BUHT

Mesgo

Yucr oTBEO
P Buawnm perynvpaily BUHT

(Pb4HO pasevBaHe)

| 'I/

2| (| @)

.
<

@ SABESTEXKA: KOHTpacT Mexay YMCT 1 610KMpaH OTBOP Ha rHe340To. [Npunara ce KbM rasu C enH v
ABa wnodta.

A BHVIMAHWE: Mpw n3non3sBaHe Ha LecTorpaMmHaTta OTBepTKa A XBalllanTe CaMo 3a ApbXkaTa. He
XBalllanTe HNKOHA Apyra 4acT OT LecTorpaMHaTa OTBEPTKa Mo BPeME Ha ynoTpeba, Thi KaTo MOXe
[a Ce HapyLU MPaBUIHOTO M YHKUMOHMPAHEe. AKO METANHUAT WadT ce A0MMPa, LOKATO
LLUeCcTorpamMHaTta OTBepTKa e 3aLerneHa BbB QUKCUPALLMA BUHT, MOXE Aa Ce NpoBeje
eNeKTPOCTaTUYHO paspexaaHe B eN1eKTPOHHAaTa CXema Ha YCTPOMNCTBOTO, KOETO MOXE [a MOBPeaM
reHeparopa.

A BHVIMAHWE: B cTbnkuTe NO-40AY Ce yBepeTe, Ye LeCTorpaMHaTa OTBepTKa e 40Kpali BkapaHa BbB
GUKCMPALLMA BUHT 1 BUHArM yripaxHsBanTe HaTUCK BbpXY Hes, 0KaTo S 3aBbpTaTe No rnocoka Ha
YaCOBHMKOBATA CTPeka, AOKaTO LLpakHe (3aLenBa ce). CblLUOo WecTorpamMmHaTa 0TBepTka TpsbBa 4a
6b/le BKapaHa B LeHTbpa Ha CUIMKOHOBATA NYMeHa rnaBa Ha GUKCUPALLKS BUHT 1 a Ce AbPXU
nepneHAnKyNapHO Ha reHepaTopa, 3a fa n3berHete oronBaHe Ha QUKCUPALLNAT BUHT U/ Uu
OTUyMBaHe Ha r1aBsaTa my.

2. [lpbXTe WwecTorpamMHaTta OTBepTKa NepreHanKyIspHO Ha reHepaTopa. BkapaiiTe WwecTorpamHaTa
0TBEPTKA B LieHTbpa Ha r1aBaTa Ha GrKcMpalLms BUHT, 3a la 0CBOHOAUTE HAaNsraHeTo, akyMyIMpPaHo
Mo BpeMe Ha BKapBaHe Ha OTBEXAaHeTO.

®urypa 32. [lo3vuns Ha LLecTorpaMmHa oTBepTKa

7

v

(2D
WecTorpamua \\\t’ Fnaea Ha duKcrpawmsa

oTBEpTKa
)

3. KoraTo ce n3non3Ba reHepaTop C e4HO rHEe30 U OTBEXAAHE C eAnH LWMT, BKapanTe WwndTa Ha
KOHeKTOpa Ha OTBEXJAHETO LOKPail B I1aBaTa Ha reHepaTopa. 3a [ia No3BOJIUTE M3MyCcKaHe Ha
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06paTHOTO HansiraHe, Cb3/AaAEeHO NPV BKapBaHe, OCTaBeTe Bbpxa Ha LecTorpaMHaTta 0TBepTka B
npopesa B rnaBata Ha GUKCUPALLS BUHT.

KoraTo ce 13non3Ba reHepatop C ABe rHe3ja 1 oTBexAaHe C ABa WndTa, BkaparTe WwndToseTe
Ha KOHEeKTOpa Ha OTBEeXAAHeTO AOKpal B MOAXOAALLMTE THe3/a Ha reHepaTopa B rnaBaTa Ha
reHepaTopa. 3a Zla NO3BOJIUTE M3MyCKaHe Ha OOPATHOTO HaNAraHe, Cb34a4eHO MNPy BKapBaHe,
OCTaBeTe Bbpxa Ha LWecTorpaMHaTa OTBepTKa B MPOpe3a B r1aBaTta Ha GrKCMpPaLLma BUHT Ha
KOHEeKTOpa, KOWTO e MoCcTaBeH. BkapBanTe KOHeKTOPa Ha OTBEXAAHETO C Henna Mapkep 1 C
BrpaZeHns HoMep Ha MOJeNa 1 eT1KET 3a CepMeH HOMEp B rHE30TO Ha reHepaTopa,
0603HayeHo C ,+" (BVXTe YacTTa Ha reHepaTopa C ABe rHe3aa Ha durypata no-gony). Apyrmart
KOHEKTOp Ha OTBEXAAaHeTOo Ce BKapBa B PYroTo rHe3/0 Ha reHepaTopa.

BHVIMAHWE: He pa3BuBanTe dpukcnpalns BUHT HanbAHO. KoraTo pa3xnabeate no Bpeme Ha
XVPYpPruyHa onepaws, He U3noi3BariTe moBeYe OT ABe 3aBbPTaHNA 06PAaTHO Ha YaCOBHMKOBATA
cTpesika.

BHVMAHWE: O6pbLLaHETO Ha NOASAPHOCTTA Ha OTBEXAAHETO e CBbp3aHa C MOBULLEH LLIAHC 3a
6paavKapansa Npu Npoy4YBaHNs C XMBOTHW. BaXHO e Aa ce yBepuTe, Ye LWMdTOBETE Ha KOHEKTOPA
Ha oTBexaaHeTo npw oteexzaHeTo VNS Therapy ¢ ABa WndTa ca NpaBWIHO BKapaHu (ieHTa ¢ 65n
Mapkep KbM + CBbP3BaHe) B IBONHNTE FHe3/a Ha reHepartopa.

4. CwecTorpamHaTa OTBepTKa, MOCTaBeHa BCe OLLe B r1aBaTa Ha GUKCMPALLMA BUHT, MpoBepeTe Aanu
LWMPTHT HAa KOHEKTOPA € BKapaH Aokpal. LLndTuT TpsibBa Aa ce B/XAa B 30HATA HA 33AHMS Kpan Ha
KOHeKTOpHMA 610K Ha drkcmpalLmsa BUHT. [pu reHepaTop C ABe rHe3aa NoBTOpeTe Ta3n npoLeaypa 3a
BCEKU QUKCMPALL, BUHT.

®urypa33. KoHekTopuTe Ha OTBEXAAHETO Npean BKapBaHETO My 1 BKapaHU J0Kpai

Mpeav BKapBaHEeTO My BkapaH Zokpait

OToop 30 KoHey
(BrHArA 3aLuMBaRTe
KM pacumATa)

",

Kpai ua wadra Ha Kpaii Ha npucTena Ha

KOHEETORI, BALMM B KOHEKTOPA BLTPE B THEIAOTO
BrapaiiTe aokpaid KyxMHaTa - |

[

1T
=
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OTBOP 2 KOHEL,

(Brmary 3swnBadTe Brapaiite gokpait HanbAHo BRAPaHW WMGTORE HA KOHEKTOPA
A3 KbM GacymaTal -, .,

 Cepuen Homep
‘—ETmkeT

BRA mapkep
Newta

5. AKO WMPTLT He ce BUXAA, OTCTpaHeTe ro. 3a pa3BmMBaHe Ha GUKCUPALLNS BUHT MOCTaBeTe
LLIeCTorpamMHaTa oTBepTka BbB GUKCUPALLNS BUHT 1 S 3aBbPTETE B MOCOKa, 06paTHa Ha
YaCOBHMKOBATa CTPesKa, A0KaTO WNPTHT Ha KOHEKTOPA MOXE /la Ce BKapa HambJ/HO. He pa3surBaiTe
dUKCUpaLLMA BUHT Taka, Ye Ja e U3153b MoBeye 0T HEOOXOAMMOTO 3a BKapBaHe Ha OTBEX/AaHETO.
[MpVv reHepaTop C ABe rHe3za NoBTopeTe Ta3n NpoLieaypa 3a Bceku GUKCMpaLL, BUHT.

6. MposepeTe Aanu WNPTLT Ha KOHEKTOPA € BKapaH A0Kpai 1 ciej ToBa 3aTerHete GUKCMpaLLVs BUHT.
3aleneTe HaMb/HO LeCTorpaMHaTa 0TBepTKa, HaTUCHETE HaBBbTPE U A 3aBbpTeTe MO NOCOKa Ha
YaCcoBHMKOBATa CTPesIKa, A0KATO 3aroYHe Ja Lpaka. BuHaru HaTnuckaiTe wectorpaMHaTa oTBepTKa,
[l0KaTO f BbPTUTE, 33 A@ € CUTYPHO, Ye TS € M3LAN0 NerHana BbB UKCMPALLUS BUHT.

BHNMAHWE:
BaxHo e fa ce HanpaBu cnegHOoTO:

e YBeperTe Ce, Ye rHe3f0To 3a reHepaTopa e YMCTO 1 B HEr0 HAMA MpengTcTBig.

e BHMMaTenHo nocTaBeTe WudTa Ha KOHEKTOPA Ha OTBEXAAHETO B FTHE3A0TO 3a reHepaTtopa, 6e3 Aa
OrbBaTe KOHEKTOPA Ha OTBEXJAHETO.

e BusyanHo npoBepeTe fann WNGTHT Ha KOHEKTOPA € YKCT 1 BKapaH AOKPali.

» EnekTpmyeckaTa Bpb3ka KbM reHepaTopa He ce YCTaHOBSIBa, JOKAaTO GUKCMPALLUMAT BUHT He e 3aTerHar
HaMb/HO C LWecTorpamMHaTa OTBEPTKA. HeycnelHOTO Ch3/laBaHe Ha Ao6pa Bpb3ka MOXe Aa A0Befe A0
HIGH (BNCOK) nmnegaHc no BpemMe Ha AMarHOCT1Ka Ha CucTemMata Wam HemoCTOAHHa CTUMYNaLmnS C
MPOMEHNBA UHTEH3MBHOCT MOPaAn 6bp3n, HempeaCkasyemy MPOMEHN B MMEeJaHCca Ha OTBEXAAHETO,
KOETO Ce 04YakBa HebMaronpUATHO Aa NoBanse eGekTUBHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO 1 MOXe Aa MMa
CepUO3HM MOCNeACTBNS 3a 6€30MacHOCTTa.

e BHMMaTeNHO XxBaHeTe 1 n3ternete obyBkaTa Ha KOHEKTOPA Ha OTBEXAAHETO (Aebenata 4acT Ha
OTBEXJAHETO0), 3a [la MpOoBepuTe Aain TO € MPaBUIHO 3aKPerneHo B THe30TO 3a reHepartopa. He
AbpranTe TANOTO Ha OTBEXAAHETO (ThbHKaTa YacT) 1 He NMpusiarainTe npekoMepHa CUna Ha N3TErNsgHe, TbiA
KaTO MOXe [ia Ce MOBpPeLV OTBEXAAHETO.

6.0.6. TecTBaHe Ha cucTemMaTa

[lMarHocTrKaTa Ha CMCTemMaTa, KoATo TPSibBa Aa 6bae NpoBeeHa MbPBO, Ce U3MbJIHSABA CbC CBbP3aHN
oTBex/aHe 1 reHepatop. CefoBaTenHo, ako AMarHoCTMKaTa Ha cucTeMaTta npemMuHe yCneLwHo, ABaTa
KOMMOHEHTa paboTaT NpaBWHO. HO ako AnarHoCT1KaTa Ha CUcTeMaTta He MPeMUHe YCneLHo, eAnH OT ABaTa
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KOMMOHEHTa MoXe A3 e fiedekTeH NN MOXe enekTpuyeckaTa Bpb3ka Mexay reHepatopa v lwmdTa Ha
KOHeKTOpa Ha OTBeX/aHETO Ja He e 06pa. MNpu CbMHEHME 3a AedeKTeH KOMMOHEHTN paskadeTe
OTBEXAAHETO U N3NBAHETE He3aAbAXMTeNHaTa AMarHoCTka Ha reHepaTopa. /13non3sanTe pe3ucTopHus
610K, AOCTaBEH C MakeTa C akcecoapu.

3ABE/TEXKA: Wand TpsbBa fa 6bae NoCTaBeH B CTepu/iHa TOp6a 3a 1a3epHO PaMo UK eKBUBANEHTHA (He e
npeaoctaBeHo oT LivaNova) 3a BbBexaaHe Ha Wand B CTepuaHOTO noJe.

A MNPEAYMPEXZAEHWE: BaxHo e fa ce cna3Bat npenopbUnTenHnTe Npouesypn 3a UMMIaHTUpaHe U
MHTPaonepaTnBHM TECTOBE Ha NPOAYKTa, onncaHu B ,0630p Ha npoLlesypaTa 3a UMrnaHTupaHe” Ha
crpaHuua 105. Mo BpeMe Ha MHTpaonepaTtBHaTa MarHoCTKa Ha CMCTemMaTa ca Bb3HWKHaNM HeyecTtu
NHUWAEHTN Ha Bpaankapams U/ nnm acuctona. AKO HaCTbMAT aCUCTONA, Texka bpaankapans (CbpaeyHa
yecToTa < 40 YA/MUH) UNN KIMHWUYHO 3HaYIMa NPOMSHa B CbpAeyHaTa YecToTa No BpeMe Ha AMarHoCTVIKa Ha
cncTemMaTa Uam no BPeEME Ha UHULMMPAHE Ha CTUMyNauns, nekapuTe Tpsbsa Aa 6b4aT NOArOTBEHU 13
N3MBJIHAT YKa3aHUSATA 3@ UHTEH3VBHA Tepanyisa 3a NoA4bpXaHe Ha CbpAedHata gerHocT (ACLS).

OcBeH TOBa MOXe [ja Bb3HWKHE MOCTonepaTuBHa bpaankapans npu NaumeHT C onpeseneHy OCHOBHY
CbpAeYHM apUTMUK. AKO NALUMEHTBT NOMYYN aCUCTONA, TEXKA bpaankapans (CbpaeyHa vectoTa < 40 ya/MuH)
WA KIIMHUYHO 3HaYMMa NPOMSAHa B CbpAeyvHaTa YecToTa rno BpeMe Ha AMarHOCTYeH TeCT Ha cuctemaTa npu
MBbPBOHAYaNHO VIMMNIAHTMPAHE Ha YCTPOWCTBOTO, NaLMEHTLT TPAOBA Aa 6bAe NOCTaBeH Ha CbpAeyeH
MOHUWTOP MO BpeMe Ha NHULIMMPaHE Ha CTUMyNaungTa.

Be3omacHOCTTa Ha Ta3u Tepanust € CUCTEMATUYHO YCTaHOBEHA 33 NaLMeHTH, MONyYnIvN Opaaukapans Unm
acuCTONa NO BpeMe Ha MMMANaHTUpaHe Ha cuctemata VNS Therapy.

0.6.6.1. [InarHoCTnka Ha cncTemaTa

[narHocTrka Ha cuctemara ce MN3BbPLIBa NHTPAOMEPATNBHO, KOIaTO Ce CBBbPXAT OTBEXAAHETO U
reHepaTopsLT. TecTbT MpoBepsABa CBbP3BaAHETO MeXAy OTBEXAaHETO, reHepaTopa N HepBa. Mo BpeMe Ha
TeCTa MOXe Ala Ce MpoBeXaAaT Pa3/IMYHN TeCTOBW MMMYICA (KakTo e nokasaHo HO-,EI,Oﬂy) B 3aBNCMMOCT OT
MOJesia Ha reHepatopa 1 nporpamMmpaHina M3Xoddul TOK B HOpMaaeH Pexnm.
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Tabnuua 33.

A3xoasLL, Mogaen 1000
TOK B Moaen 1000-D
HopManeH
pexmm
0mA MNosaBaHe Ha NporpamMmmpaHara
>0 mA M3XOAHA MOLLIHOCT 33 OKOM0 4

CeKyHAM, NoCeABaHO OT KPaTbK
mmnync npu 0,25 mA 3a rno-masnko ot
130 psec.*

3ABEMIEXKA: Cneg kaTo 6bae
NporpamMrpaHo fa e
BK/THOYEHO, oTumTaHeTo Ha
N3MepeHns NMMneLaHc Ha
OTBEXAAHETO Ce 1M3BbPLUBA
aBTOMAaTW4YHO Ha BCekw 24
yaca.

lNoBegeHWe 3a AMaAarHOCTMKa Ha cMcTemara

Mogen 106
Mogaen 105
Mogen 104
Mogaen 103
Mogaen 8103

Mogen 102
Moaen 102R

1T mA, 500 psec 3a okoso 14 cekyHam

1 mA, 500 psec 3a

OKONO 14 cekyHAN
EanH kpaTbk nmnyac npu 0,25 mA,

130 psec, nocnesBaH OT 4OCTaBKa Ha
nporpamMypaHarta 13xo4Ha MOLLHOCT
3a MpoAb/IxXMTENnHOCTTa Ha AKTUBHA
CTUMyIaLms.

3ABE/IEXKA: Cnepa kato 6bae  HEMPUIOXNMO

NporpaMmMpaHo aa e
BK/THOYEHO, oTuMTaHeTo Ha
MN3MEPEeHUS MMNEeLAHC Ha
OTBEXJAHETO Ce U3BBPLLBA
aBTOMATVYHO Ha BCekn 24
yaca.

*He3HauuTenHW pasnnkn B TeCTa 3a AMarHoCT1Ka Ha cucTemaTa nma npy Mogen 1000 ¢bC cepninHu HoOMepa
<100 000. 3a noeeye nHPopmauus suxTe ,Mozaen 1000 (camo 3a cepuiiHn HoMepa < 100 000)" B cneumnanHoTo 3a

MOKa3aHWATa PbKOBOACTBO 3a /ieKapWw.

3a fla 0be3neunTe NPaBUAHOTO CBbP3BaHE U QYHKLIMOHANHOCT Ha CUCTeMaTa, M3MbJIHeTe TecTa 1 oleHeTe

CNeaHoTo!

Crp. 122 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MnnaHTrpaHe

Mogen 1000 MpoBepeTe fann AMArHOCTMKATa Ha CUCTEMATA € yCreLlHa (M3XOAALLMAT TOK 1
Mogen 1000-D nMneaHcbT Ha oTBexaaHeTo ca OK).
Mogen 106
Mogen 105
Mogen 104
Mogen 103
Mogen 8103 [AnarHocTrkara Ha cucremaTa e Buxre ,[Mpobnemu ¢ uMnesaHca Ha
HeycrellHa (13xoaaL Tok LOW OTBEeX/aHeTo" B cneumdryHOTO 3a MoAeNa
(HNCBK) nnn nmnegaHc Ha PBKOBOACTBO 3a CMCTEMATA 3a NporpamM1paHe,
oteexgaHeTo HIGH (BMCOK) nav LOW  ny6ankyBaHO Ha Www.livanova.com.
(HNCDBK).
BHNMAHWE: EnekTpriueckaTa Bpb3ka
MeXzy reHepaTopa v wmdTa Ha
KOHEKTOpa Ha OTBEXAAHETO MOXe Ja e
Heun3npasHa.
Mogen 102 [poBepeTe ganu CTaTyCbT Ha UMMNeAaHca Ha oTeexzaHeTo e OK.
Honen o A0 Tomea
CTaTyCbT Ha MMNeAaHca Ha Buxre ,[Mpobnemu ¢ uMnesaHca Ha
oTBexzaHeTo He e OK. OTBEX/aHeTo" B cneundryHOTO 3a MoAeNa

PBKOBOACTBO 3a C1CTeMaTa 3a MporpammnpaHe,
nyb6ankyBaHoO Ha Www.livanova.com.

BHUMAHWE: EnektprueckaTa Bpb3ka
MeXzy reHepaTopa v WwmdTa Ha
KOHeKTOpa Ha OTBEXAAHETO MOXe Ja e
HeusnpaBHa.

6.6.6.2. [lMarHocCTuKa Ha reHepartopa

Hesagb/xmrenHaTa AMarHOCTKa Ha reHepaTopa Ce U3MbJIHABA, KOrato TECTOBUAT Pe3nCTop e rnpukpeneH
KbM reHepaTopa B ClydanTe Ha OTCTPaHABaHE Ha HEM3MPAaBHOCTM MO Bpeme Ha XUPYprmyHa onepaums.
KoraTo arvarHocTrkaTta Ha cuctemata He e ycnelwHa (HIGH (BMCOK) nan LOW (HMCBK) umneaaHc Ha
OTBEX/AHETO0), MOXe Jla Ce 1N3M0N3Ba AMAarHOoCTKa Ha reHepaTtopa 3a onpesensHe ann OTBeXAaHEeTO, UK
reHepaTopbT NPUUNHABAT NpobaemMa. [InarHocTrkaTa Ha reHepaTopa ce N3MbJIHABA C TECTOBUSA PE3NCTOP,
KOMTO e BK/IFOUEH B MakeTa C akcecoapu. To3m TecT NpoBepsiBa HE3aBNCMO OT OTBEXAHETO Aann
reHepatopbT GYHKLUMOHMPA NPaBUIHO.

3a aa CBbpXeETe TECTOBUA PE3NCTOP KbM FreHepaTopa, n3nb/iHeTe cieHnTe CTbMKW:
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1.

3ABEJTEXKA: Mpu reHepaTopa ¢ ABe rHe3fa Te3u yka3aHus ce NMpuaarat KbM ABETe rHe3aa, WNGToBe, Lencenm
N GrKCMpaLLm BUHTOBe.

OTCTpaHeTe WdTa Ha KOHEKTOPa Ha OTBEXAAHETO OT FHe3/0TO 3a reHepaTopa. 3a Ta3u Lien BkapanTte
LLecTorpamMHaTta oTBepTka Npe3 LeHTbpa Ha rnaBaTta Ha GUKCMpaLLms BUHT 1 pa3xnabeTe B1HTa. He
pa3BMBaiiTe NoBeYe GUKCMPALLMS BUHT OT HEOOXOAMMOTO, 33 Aa M3BaAMTe OTBEXAAHETO. TpsibBa Aa
Ce M3MCKBa He MoBeye OT NOI0BUH 060POT.

MocTaBeTe WKMdTa Ha KOHEKTOPA Ha Pe3nCTOpHMS 610K B THE3/0TO 3a reHepaTopa. BH1MaBaliTe no
BpEMe Ha BKapBaHeTO Ha LW1dTa Ha TECTOBUSA Pe3nCTOp B THE3/0TO 3a reHepaTopa. AKo yceTute
3HAUMTENHO CbMPOTUBEHNE UV 3asi4e, OTCTPaHETe TeCTOBMS Pe3MCTOp, MPOBEPETE Mo 1 1o
nouncTeTe Npy HeobxoAMMOCT. bes a Npunarate NpekoMepHa CKa, MOCTaBeTe OTHOBO TECTOBUS
pesuncTop.

3ABE/TEXKA: MocTaBeTe AoKpar WecTorpaMHaTa OTBePTKa BbB PUKCUPALLMS BUHT U HAaTUCHETE
OTBEPTKATa, KOraTo GUKCUMPALLUAT BUHT Ce 3aTAra Unu pas3xiabsa.

Korato pe3nctopHuaT 610K 3aCTaHe Ha MACTOTO, 3aTarante QUKCUpaLLMs BUHT, 40KaTO
LUecTorpaMHaTa OTBepTKa 3aMnoyHe Aa LWpaka. BuHarn HaTuckanTe WwectorpaMHaTa OTBepTKa, L0KaTo
9 BbPTUTE, 33 13 € CUMYPHO, Ye TS € N3LAN0 1erHana BbB GUKCUPaLLS BUHT.

®urypa34. CBbp3BaHe Ha Pe3NCTOpHUS 6aok

lMeHepaTop ¢ eguH wwdT

lenepatop c Agpa WrgTa

DPUKCHMPALL, BUHT

Mnasa na
Wencenm (2) -

GUKCUPALYAA BUHT

* Peauctop \, Peaucrop
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4. |/|3B'prLIeTe ANarHoCTKa Ha reHepaTtopa 1 oueHeTe C1ieHOTO!

AKO TOTABA

[narHocTtvkaTa Ha [eHepaTopbT PaboTy MPaBUIHO.
reHepaTopa e ycneLuHa

(MMNeaaHCchbT Ha

oTBexzaaHeTo e OK)

JnarHocTkaTa Ha BuxTe ,Mpobnemn ¢ MMNeAaHca Ha OTBEXAaHeTO" B CMeLMPUYHOTO 3a MOAeNa
reHepaTtopa e PBbKOBOACTBO 3a CUCTEMATA 3a MporpaMupaHe, ny6ankyBaHo Ha www.livanova.com.
HeycreLHa

(MMNeaaHCbT Ha
oTBexaaHeTto e HIGH
(BUCOK) nnn LOW

(HNCDBK))

AKO KOMMOHEHTBLT € CebperTe ce ¢ ,TexHnyecka noaapbxka“ Ha ctpaHuua 209 n gesnHbekumpanTe, v

noepejeH BbpPHETE eleMeHTa 3ae/HO C NMOMb/HEH GOPMY/AP 3a BbP HaT NPOAYKT. BuxTe
»POpMynFp 3a BpbLUaHe Ha NpodyKT Ha cTpaHuua 206, 3a Aa U3Terimre Konve Ha
bopmynspa.

3ABESTEXKA: BrxxTe cneumdunyHOTO 3a MOoAena PbKOBOACTBO 3a C1UCTEMATA 3@ MporpammpaHe, mybamnkyBaHoO Ha
www.livanova.com.

6.0.6.3. OnuvoHaaIHO MOHUTOPUPaHe

OnynoHaNHOTO GU3NONOIMUYHO MOHUTOPMPAHe Ha paboTaTa Ha ciuctemata VNS Therapy moxe aa 6bae
HampaBeHO, ako XMPYPrnyHaTa MHTEPBEHLIMA Ce MPOBeX/a NoJ NoKaHa aHecTe3ns. HabnrogasanTe rnaca
Ha MaLMeHTa 3a NPU3HaLM Ha MPECUMHANOCT, A0KATO MOCTENEHHO Ce MOBMLLABA U3XOASALIMAT TOK Ha
reHepatopa. Cnej kaTo ce U3NbAHM AMarHOCTMKa Ha CUCTeMaTa 1 ce MoaydaT yCrnellHn pesyataTty,
HyMpainTe Toka Ha 0 mA.

6.6./. W3nbaHeHWe Ha npoueaypaTta 3a UMMJ1IaHTVpaHe

Cnef M3nNb/iHEHVE Ha TeCTOBe 3aBbpLUETE MpoLeypaTa 3a UMMIaHTUPaHe:
1. AKO ollle He e HanmpaBeHO, MOCTaBeTe reHepaTopa B AK06a Ha rpbAHUS KOLL. HaBuninTe cBOOOAHATA
4acT OT OTBEXAAHETO, KOATO OCTaBa, U ro NocTaBeTe OTCTPaHM Ha reHepartopa. M aseTte CTpaHu Ha
reHepaTopa MoraT Aa ca 06bpHaTU HaBbH.

BHMMAHWE: He nocTaBsaiTe cBo60AHATa YacT OT OTBEX/AAHETO MO reHepaTopa, MoHeXe ToBa 6u
[I0BeJIO 10 NOBpea Ha 130/1aLUMATa U HeN3MPAaBHOCT Ha CMcTeMaTa.
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2.

7.

3acTtonopeTe reHepaTopa: NoCTaBeTe KOHeL, Mpe3 0TBOPA 3a KOHeL, U ro npukpeneTe KbM pacumsara
(He KbM MycCkyna).

BHUMAHWE: BaxHo e aa ce 3aluve reHepatopbT kbM GacLMSTa, 3@ Aa Ce CTabumsmpa reHepaTopbT 1 33
[la Ce NpefoTBPaTV MaHUMNyAMPaHe OT MaLyeHTa, KOETO MOXe [ia MoBpean MPOBOAHNLMTE Ha
OTBEXAAHETO.

BHUMAHWE: He noctaBsaiTe KOHUMTE AMPEKTHO OKOJIO TAIOTO HAa OTBEXAAHETO, Thi KaTO TOBA MOXE /3
[loBefie 0 MOBpea Ha N301aunsaTa, HEVM3NPABHOCT Ha CUCTEMATa 1 €BEHTYaIHO yBpexXaHe Ha
OTBEX/aHeTo.

3nbiHeTe BTOpa AMarHOCTMKa Ha C1McTemMaTa 1 NpoBepeTe Aann CTaTyCbT Ha MMneJaHca Ha
oTBexAaHeTo ocTtaBa ,OK".
[MpoBepeTe reHepaTopa, 3a [la Ce yBepunTe, Ye U3XOAALMAT ToK e O mA.

» HopmaneH Tok: 0 mA
e TOK Ha MarHuTa: 0 mA

e Tok Ha AutoStim: OmA Mogen 1000 Moaen 1000-D Mogen 106

CBbpxeTe ce ¢, TexHMnyecka noaapbxka“ Ha ctpaHuua 209.

BHMMAHWE: He nporpamupanite cnctemata VNS Therapy ¢ HacTpovika ,ON” (BKJ1.) uam 3a nepmoanyHa
CTUMyflaLUmMA NoHe 14 AHW cnef MbpBOHAYaAHOTO MMMJITAHTUPaHe UK C1el UMMIAHTaLUms 3a 3aMaHa. AKO
Ta3u NpejAnasHa MapKa He Ob/e ChaseHa, MoXe Aa e NosBY ANCKOMAOOPT 33 NaLpmeHTa UM HexenaHu
CbbuUTUSA.

MpenopbYMTENHO € OBNAXHABaHe Ha MecTaTa Ha /iBaTa pa3pe3sa C 06UIHW KoarnyecTsa 6aumutpaumH
VNV eKBUBaNeHTeH pa3TBop, Npeau Aa ce 3aTBOpsIT.

3aTBOpeTe XMpYypruyeckmTe paspesn. V13non3saiTe TeEXHUKM 3@ KO3METUYHO 3aTBapsiHe, 3a Aa ce
MUHUMI3MPa 06pa3yBaHeETO Ha benesu.

MpunoxeTe aHTUBMOTUYHO NeYeHe NOCTONepPaTUBHO (MO NpeLeHKa Ha nekaps).

Mpe3 NbpBaTa ceaMuLa NaLMEHTUTE MOXe Ja U3MoA3BaT CTabunnsmpalla ska, 3a Aa ce oCurypm
NpPaBUIHOTO CTABUAN3MPAHE Ha OTBEXAAHETO.
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6./. MaTepnanu 3a nauneHTa ciej
MMMNaHTPAHETO

6.7.1. DopmMynap 3a perncTpaund Ha MMMaaHTa 1
rapaHumnaTa

KbM reHepaTopa ce npefocTaBs GOPMyNsp 3a PerncTpaums Ha UMMnNaHTa v rapaHumnaTa, KoTo mpsésa aa
6be NonbHeH. MpeaBUAEeHO e MSCTO 3a 3aMNVCBaHe Ha reHepaTopa W 0TBEXAaHETO. AKO XMPYpPryHaTa
MHTepBEHLMS e 3a 3aMsiHa, BKIYeTe MHGOopMaLMs 1 3a eKCNIaHTMPaHOoTO yCcTpoincTBo. CneaBaiiTe
VHCTPYKUMINTE, NpeaocTaBeHn BbB GOpMyAspa, 3a M3npalliaHe Ha Konue Ha LivaNova, 3ana3eTe eAHO Konue
3a XMPYPrMYHUS LEHTBP M NPefoCcTaBeTe eHO KOMMe Ha NaumeHTa uamn 6onHornesaqa.

LivaNova npenopbyBa Npu NOMbABaHE Ha TO3 GOPMyNAp Aa Ce CNasBaT BCUUKM MECTHI 3aKOHM, KacaeLun
NNYHUTE faHHW. Ta3zn MHGOPMaLMS Ce N3MCKBA OT HAKOW NMPaBUTENCTBEHY areHLM. TTonmbaHeHNTe
bopmynsapu, nsnpateHu Ha LivaNova, ce BbBeXAaT B PErncTbp Ha UMAAAHTUTE 1 Ce U3MO3BAT KAaTO XXypHan
3a HGOPMaLMA Ha peLnnmneHTa Ha MMNAaHTa. BCUYK NPUAOXKIMI 3aKOHW 33 IMYHUTE AaHHW Ce Cna3saT
Npv NOAABbPXAHETO 1 06e3neyaBaHe Ha CUrypHOCTTa Ha Ta3n HbopMaLms.

3a n3TernsiHe Ha eNeKTPOHHO KoMWe 3a BPbLLAaHe UK oTneyaTBaHe BuxTe ,DopMynsp 3a perncrpaums Ha
MMMNaHTa W rapaHumsaTa”, nyeamkyBaH Ha www.livanova.com.

6.7.2. KomMnnekt MarHMnTuv Ha nauneHTa

,ﬂ,a|7|Te Ha MauleHTa KOMMAEKT MarHnT Ha NauleHTa, KOWTO CbAbpXa MarHNTK, akcecoapn N 4pyrn
MaTephaan 3a nalneHTa.

6./.3. KapTa Ha vMniaHTa Ha nayneHTa

KapTtaTta Ha MnaHTa CbAbpxa nHpopmaLmd 3a cnctemata VNS Therapy Ha naumeHTa. lanTe kaptmTe Ha
nauneHTa n/mnv 6onHorneaada cnef MNIaHTMPaHeTo 1 M KaxeTe Aa ' MOMbAHAT C MUHGOpMaLms 3a
TAXHOTO YCTPOWCTBO (ako BeYe He e NMOMb/IHEHA), UMETO Ha NauVeHTa Uan Apyra uaeHTndrkauoHHa
MHPOPMaLMS (Hanp. HOMeP Ha MauMeHT) U UMETO 1 TenedOoHHUA HOMEP Ha TeEXHWNSA NPeAnnCcBaLL, iekap.
KaxeTe 1M fia HOCAT KapTUTe BUHarm cbe cebe cu.
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Therapy™

JleyeHwne cne MMITJIaHTNPAHETO

Tasu Tema BK/HOYBA C/leiHUTE MOHATUS:

| JIABA /

7.1.
7.2.
7.3.

YKaszaHus 3a NpocieasBaHe Ha NAUMEHT C AEMNPECUST ................................

NHAM BUAYA/IM3aUUNA Ha TEPAMUATA ...

NHdOpMaLMs 33 KOHCYNTALMM Ha NaumeHTuTe
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/.1, YKasaHuga 3a npocieiaBaHe Ha NnauneHT C
Aenpecud

Mpe3 NbpBUTE HAKOIKO CEAMULM CNes UMMIAHTMPAHETO Ha HOBW UV 3aMEeHSLLM YCTPONCTBA MaUMeHTbT
TpsA6Ba Aa 6bae HabNrAABaH, 3a Aa Ce MOTBbPAM 3a3paBaBaHe Ha paHaTa U NpaBu/IHa paboTta Ha
reHepaTopa. VI3XoAdaLLUmMAT TOK Ha reHepaTopa 3a NPOorpaMmpaHa CTUMynaumnsa BbB BCUYKM PEXUMN TPSOBa
Aa 6bae 0 mA 3a nbpBUTe 14 AHW CNef UMMIaHTUPAHETO.

Cuctemata VNS Therapy e AombAHUTENHA Tepannsa KbM TekyLLMTe (Mpeam UMMIaHTUPaHe Ha YyCTPONCTBOTO)
aHTMAenpecaHTW. Ha nekapuTe ce NpenopbyBa Aa NOAABPXAT BCUUKM aHTUAENPECAaHTU CTabWNHU 3a
NbpBUTE 3 MeceLa Ha CTUMYIaLVATa, MPean Aa Ce HaMany Nan NPoMeHu AaZileHo 1eKapCcTBO Ha MaLmeHTa.

o BpemMe Ha MbPBOHAYaIHOTO NMPOrpaMmpaHe N3XOAALLMAT TOK TPA6Ba Aa 6bAe NporpaMypaH Aa crapTmpa
npwr HOMUHaNHW NapameTpu (0 MA) 1 cnef ToBa 6aBHO Aa Ce yBen4aBa CbC CTbMkM 0T 0,25 mA, okaTo
MaLMEeHTBbT 3aMoYHe Aa ycella CTUMynaumsaTa npm KOMGOPTHO HMBO. MaLmeHTH, MpU KOUTO reHepaTopuTe ca
3aMeHeHM, CbLLOo TPS6Ba Aia 3anoyYHaT Npuv HOMUHANHK NapaMeTpu 1 yBeanyeHve cbC CTbnky ot 0,25 mA, 3a
Aia Ce NO3BOJIN MOBTOPHOTO MM MPUCMOCObABaHE.

Mpw BCAKA BM31TA HAa NaLMEHTa 13MON3BaiTe NOAXOAALLATA BEPCUS Ha Nporpammnpalums coptyep VNS
Therapy, 3a ga npoBepuTe reHepatopa. Cnej npenporpaMmmpaHe U/ nnm TeCTBaHe 3a AMarHoCTMKa 3anuuieTe
N CbXpaHeTe gaHHuTe. Tesn AaHHN MOXe [a Ce U3MO03BAaT 3a CPaBHEHVEe CbC COBCTBEHMTE 3aMnCKn Ha
naumeHT, 3a Aa ce oueHu cuctemata VNS Therapy, fa ce NOTBbPAY NpaBuaHaTa GyHKUMA Ha cucTemMaTa 1 a
Ce OLeHW HyxzaTa OT npenporpamMmypaHe. B kpasd Ha cecndta U3Mb/iIHETe OKOHYaTeIHa MPOBEpPKa, 3a Aa
NOTBBbPAMTE, Ye MapamMeTpuTe Ca 3a4aAeHV Ha NpeABuAeHaTa 403a, Npeay NayueHTbT Aa HamnycHe
KabunHeTa.

CpefHVAT U3XOAALL, TOK, M3MON3BaH MO BPEME Ha KIIVHUYHMUTE MPoy4YBaHns, belle okono T mA. [ipyrute
HACTPOWKM 3a nedeHue 6axa 20 Hz, wnpuHa Ha nmnynca 500 psec, 30 cekyHAN NPOABIKUTENHOCT Ha
AKTVIBHA ctumynayma n 5 MUHYTU npoabxmnTenHoct Ha HEAKTVBHA cTvmMynauma. Hama faHHK 3a
NOTBBbPXAEHWE, Ye Te31 Ca ONTUMaNHUTE NapamMeTpu.

MoHacTosALLEeM HsAMa JoKa3aHa Kopeslaums MeXay BUCOK N3XoAsLL TOK (MAMPS) 1 ebeKTUBHOCTTA Ha
YCTPOMCTBOTO, CbLLIO Taka HAMa CTaHAAPTHO HNBO Ha fleveHye, KOeTo TpsabBa Aa 6bae MOCTUIHATO NMpu
eTanuTe 3a yBe/n4yaBaHe Ha nedeHumeTo. TepanuaTa ¢ VNS Therapy He TpsibBa fa 6bae ANCKOMPOPTHA, HUTO
TPSA6BA Aa NPUUMNHABA HEMPUATHY CTPAaHUYHM edekTu. MNaumeHTnTe TpsabBa Aa 6baaT Hab4aBaHW NoHe
30 MVHYTU Cnej nocneAHaTa KopekLmsa Ha CTUMYNaLIMATA, 33 Aa CTe CUTYPHMW, Ye Ce YyBCTBAT KOMPOPTHO C
nporpamypaHaTa cTuMynaums.

Bbnpekn ye LivaNova npenopbuBa peryavpaHe Ha U3XOAALIMSA TOK Cnopes HEO6X0AMMOCTTa, HAMA
KOHTPONHW aHHW KbM TO3U MOMEHT, KOWUTO Zla MOKa3BaT, Ye Mo-BUCOKNTE HMBA Ha TOKa Ca CBbP3aHu C Mo-
Ao6pa edrkacHoCT. Mpun NaumeHTHTe, NPU KOUTO AenpecnsTa e obpe KOHTPOoAMpaHa Npu NpocieasaBaHeTo,
HaCTPOViK1Te He TPABBa Za Ce MPOMEHST, OCBEH ako Te He U3MNUTBAT ANCKOMOOPTHY CTPAHNYHIN edekTu.
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ﬂeKapﬂT onpejaend aieiBalloTo MjaaHyBaHO npodiedBaHe 1 eCTeCTBOTO Ha BCAKO M3deBaHe B
3aBVCMMOCT OT peakuATa N MOHOCMMOCTTAa Ha NMauneHTa KbM UMTM1aHTa. BbB BCUUKN APYyr OTHOLLEHWA
npoaielAaBaHeTO Ce N3BBbPLUBA B CbOTBETCTBNE CbC CTaHAAPTHATa MeNLUMHCKa MPakTKa 3a NalneHTn C
ennnencna.

AKO ce 0KNAABAT HexXenaHV CbonTns 38 HEMOHOCKMMOCT, ONUTaNTe Aa peayLipaTe napameTpuTe Ha
CTUMYNAUVWAT], 33 1a ENMMUHKUPATE UK pesyLmpaTe TexecTTa. OCBEH TOBa, MHCTPYKTUpaliTe naumeHTmTe u
6onHorneAaumTe OTHOCHO NPUIOXKEHUETO Ha MarHMTa 3a U3KK4YBaHe Ha reHepaTopa (1M3xoasaty Tok 0 mA),
aKo AafleHo HeXeNnaHo CbbuTne CTaHe HeMOHOCKMO.

/7.2.  VIHaMBMAyanmM3auma Ha TepanuaTa

CTrmynaymaTa Ha nauneHTnTe TpAbBa Aa 3anoYHe NMpu HYCKa HaCTPOVIKa Ha 13Xoaawmg Tok (0,25 mA) 1
TOKBT TPSAOBa Aa 6bAe NOBMLIABAH MOCTENEHHO, 3a Aa VM Ce aZle Bb3MOXHOCT Zla Ce MPUCMOCOBAT KbM
CTUMyNaunaTa. 3a KOMGopTa Ha NaALUMEHTUTE U3XOAALLMAT TOK TPSAOBA Za Ce yBeNNYaBa CbC CTbMKN OT
0,25 mA, aokaTo ce AOCTUTHE MOHOCKMO HIBO, MPY KOETO Ce HabntoaaBa NogobpeHne B CUMMITOMITE Ha
aenpecus. JlekapuTe TpsSbBa fa OTUMUTAT, Ye HAKOW MALMEHTN LLe Ce MPUCNOCObABAT KbM HBATA Ha
CTUMYNaunsa BbB BPEMETO, 1 C1eJOBaTeHO TPAOBA [ia MO3BOAT AOMBJAHNUTENHO YBEIMYABaHEe Ha
N3XOAALLMS TOK (Ha cTbnky no 0,25 mA), ako e HeobxoAMMO.

Tabnuua 34. MapameTpu Ha cTMynaums B Mmecel, 12 Ha VNS Therapy B 6a3oBoT1o npoy4saHe (D-02)
MapameTpu Ha cTUMynaumna* CpefiHa cTOMHOCT B Mecel, 12 Jvana3oH

M3xoasLL, Tok (mA) 1,0 ot 0 g0 2,25
YectoTa (Hz) 20 Hz oT 2 o 30 Hz
LLInpmHa Ha nMnynca (Jsec) 500 psec ot 130 go 750 psec
MpoabmxuTenHoct Ha AKTUBHA ctumynauus (cekyHaw) 30 sec oT 7 Ao 60 sec
MpoabmxuTenHoct Ha HEAKTVIBHA ctumynaums (MUHYTH) 5min o1 0,3 20 180 min

* 13X04ALLMAT TOK Ha MarH1Ta TpsibBa Aa 6bae HacTpoeH Ha 0 mA.

/7.3.  VIHOOopMaUWs 3a KOHCYATaUMKM Ha NaumeHTnTe

NHCTpyKTUpaiiTe naymeHTa uam 6oaHornefaqa npy Bb3HMKBAHE Ha Mako BEPOSITHUS Clyyaid Ha
HEKOMMOPTHN HEXENaHN CbbUTUS, CTUMyNaLMs 6e3 NpekbCBaHe UK Apyra HEM3MPaBHOCT Aa 3a4bpXaT Uan
3anendaT MarHWTa ANPEKTHO HaZ UMMNIAHTVPAHNS reHepaTop, 3a a Ce Bb3NPensaTcTBa 4OMbAHNTENHA
CTUMyNaums. AKO naymeHTUTe nny 6oNHOrneaaunTe NpeLeHsT, Ye Tasy npoLeaypa e Heobxoanma, Te
TpsibBa Aa yBeAOMST He3abaBHO flekapst Ha NauyeHTa.
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N OTCTPaHABaHe

Tasu TeMa BK/IHOYBaA C/1IeHUTE MOHATUS:

[ JIABA 3

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.

BBBEACHME . oo 132
KOMMOHEHTU U XUPYPIrUUHU MATEPUANMMN ... 133
Kak ce oTBapsA CTEPUNHATA ONAKOBKA ... 134
PeBu3usa - NpeaonepatVBHU CTBIKU ... 135
3amsiHa Ha reHepaTopa - UHTPaoNepPaTUBHU CTBMKA ............................... 138
3aMsaHa Ha oTBeXAaHe — UHTPAoNepPaTUBHU CTLKW ... 139
OTCTPaHABAHE HA CUCTEMATA ... 143
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MpoLieaypa 3a peBun3Vs, 3aMsHa 1 OTCTpaHsiBaHe

3.1. BbBegeHue

PeBn3und, 3aMaHa nan OTCTpaHABaHe Ha ccTeMaTa VNS Therapy NN HAKOWM OT KOMMOHEHTUTE 1 MOXe [a ce
Ha/0XW MO HAKOJIKO MPUYNHNL

®
®

3amMdAHa Ha reHepaTtopa Moxe Aa ce Hanoxu nopaam NEOS Ha reHepaTtop nnm ako EOS e gocturHaTt m
reHepaTopbT He MOXe [la KOMYHVKMPA WK a npuiara Tepanms.

PeBu3MA 1M 3aMsAHa Ha OTBEXAHETO MOXe Aa Ce Ha/lOXW, ako Ha 6a3aTta Ha TecToBeTe 33
AVArHOCTMKA NN PEHTTEHOBO M3C/1eiBaHe NMa CbMHEHMe 3@ MPeKbCHATO WK NMoBpeseHO
oTBEXAaHe.

Moxe Aa ce n3MckBa OTCTPaHABaHe Ha cMCTeMaTa B ClydanTe Ha MHQEKLUMS UK 33 OnpeseneHu
MeLULMHCKN npoLeaypu.

SABEJTIEXKA: BuxTe ,[pefnasHy Mepkn — CBbp3aHi C UMMIaHTUPpaHeTo" Ha CTpaHuLa 27 3a npegnasHuTe
MepPKU, CBbP3aHK C MpoLiedypaTa 3a UMMIaHTUPaHe.

3ABE/TEXKA: BpbLalite eKCnAaHTUPAHUS(TE) MM OTBOPEH(U) N HEW3MON3BAH(M) KOMMOHEHT(M) Ha CUCTEMATa
VNS Therapy Ha LivaNova. OT , TexHnuecka nogapbxka” Ha cTpaHuia 209 ce npegnara KOMMNIEKT 3a BpbLUaHe
Ha NPoAykT. BuxTe ,dopMynap 3a BpbLUaHe Ha NpoaykT” Ha cTpaHuua 206 3a eNekTPOHHO Konue Ha

dopmynspa.

Tesn NHCTPYKLMN Ca NpeaBUAEHN KaTO OOLLM HACOKM. AKO MaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOoLedypuTe, CBbpXeTe
ce c ,TexHn4ecka noaapbxka“ Ha ctpaHuua 209.
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3.2. KOMMOHEHTU 1 XPYPrUYH MaTepranv

3.2.1.

Tabnuua 35.

3aMAHa U PeBU3NA Ha reHepaTopa

KOMMOHEeHTH, He0bX0AMMM 33 3aMsiHa UK peBN3NA Ha reHepaTopa

KOMMOHEHTH, HeobXoAUMM 3a

XVpyprus

FeHepaTop C ABe rHe3aa

FeHepaTop ceaHo rHesgo

OTBexzaHe ¢ eaunH WwndT

lMakeT c akcecoapu

Cucrema 3a nporpammpaHe

Tpoakap

CTepunHa Topba 3a NasepHO pamo an

eKBMBaJIEHTHa*

Meku KOHTYpW Ha CbZa NN CUNKOHOB
nncr*

* He e NpegocTaBeHo oT LivaNova.

['eHepaTop C e4HO rHe3ao

HEMPUITOXNMO

1 nbpBUYeH
1 pesepseH

2 pe3epBHY (B C/tyya ve
OTBEX/aHeTO CbLLO TpsbBa Aa ce
3aMeHN)

1 naket c akcecoapu (TecToBu
PE3NCTOPW), LLECTOrPaMHa OTBEPTKA W
JIeHTU 3a 3aBbp3BaHe)

1 cucTema 3a nporpamupaHe

1 Tpoakap (ako ce 3aMeHd
OTBEX/aHEeTO)

13nckBa ce

3nonsgar ce 3a MaHMNynaums Ha
6nyxzaaeLns Heps (MpeanaraH, Ho
He3a4b/KNTENHN)

[eHepaTop C ABe rHe3aa

1 mbpBUYeH
1 pesepseH

2 pe3epBHW reHepaTopa C efHo
rHe3zo (B cyyan ye
OTBEX/JAHETO CbLLO TPAbBA Aa ce
3aMeHNn)

2 pe3epBHW (B C/1yyal ve
OTBEX/JaHeTO CblL TpabBa Aa ce
3aMeHNn)

1 nakeT ¢ akcecoapu (TectoBu
Pe3nCTOpPK, LLeCTOrpamHa
OTBEPTKa 1 JIEHTU 38 3aBbp3BaHe)

1 cucTema 3a nporpammnpaHe

1 Tpoakap (ako ce 3aMeHs
OTBEX/AHETO)

13mnckBa ce

3non3ear ce 3a MaHWNynaLma
Ha 6nyxaaeLlmsa Heps
(MpefnaranHu, Ho
He3a4b/IXNTENHN)
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3.2.2. 3aMdAHa NN PeEBU3UNA Ha OTBEXJaHe

Tabavua 36. KoMnoHeHTH, HeobXoAMMM 3a 3aMsHa WK PeBU3KS Ha OTBEX[aHe

KoMMnoHeHTH, HeobxoayMm 3a 3amMsHa U peBU3UA Ha OTBEXAaHe
Xuvpyprusa
eHepaToOp C ABe rHe3Aa He n3nonssante
leHepaTop C e4HO rHe340 2 pe3epBHY (B C/ly4al Ye reHepaTopbT CbLLO TPAOGBA Aa Ce 3aMeHW)
OTBexgaHe € evH WngT 1 nbpBUYeH
1 pesepseH
lNakeT c akcecoapwm 1 nakeT C akcecoapw (TECTOBW PE3UCTOPK, LLIECTOrPaMHa OTBEPTKA U

JIEHTU 3a 3aBbp3BaHe)

Cucrema 3a nporpamvpaHe 1 cncTemMa 3a mporpammpaHe
Tpoakap 1 Tpoakap

CTepunHa Topba 3a 1a3epHO pamo nUam N3ncksa ce

eKBMBANEHTHa*

Mekun KOHTYpW Ha Cbia Nn CUIMKOHOB MpeanaraHu, HO HE3aABIKUTENHN
nner*

* He e NpegocTaBeHo oT LivaNova.

@ SABE/TEXKA: 3a HannuHWTe pasMepn Ha oTBexzaaHnaTa BuxTe ,dusmnyeckn xapakrepucrnkmn® Ha ctpaHnua 76.

8.3. Kak ce oTBapsi cTepuvaHaTa OnakoBKa

Mpean fa ce OTBOPU BCHAKA CTEPUIHA OMAakoBKa, BHUMATENIHO 4 NpoBepeTe 3a Npr3HaLuW Ha NoBpexaaHe
NI KOMMPOMETMPAHA CTEPUTHOCT. AKO BBHLUIHATA WM BbTPELLUHAaTa CTepuiHa bapmepa e 0TBapsAHa 1
noBpejeHa, LivaNova He Moxe Aa rapaHT1pa CTePUIHOCTTA Ha CbAbPXAHNETO 1 TO He TpAbBa Aa ce
nsnon3sa. OTBOPEH 1K NOBPELEH NPOAYKT TPSOBa Aa 6bae BbpHAT Ha LivaNova.

BHUMAHWE: He oTBapsiiTe TbprosckaTa OMakoBka, ako € 611a M3N0XeHa Ha EKCTPEMHM TeMAePaTypy UK ako
IMa aHHW 3@ BbHLUHAa NOBPeAa 1v NoBpesa Ha 3areyaTBaHeTo Ha ornakoskaTta. BMecTo ToBa § BbpHeTe
HeoTBOpeHa Ha LivaNova.

BHUMAHWE: He uMnnaHTnpariTe 1 He 13non3BanTe CTePUIHO YCTPOMCTBO, ako YCTPOWCTBOTO € 6110
n3mycHaro. MNagHannTe yCTpoMCTBa MOXe fa UMAT MOBPEeAeHW BbTPELUHN KOMMIOHEHTN.
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3.3.1. TeHepaTop M OTBeXJaHe

M3nbnHeTe cneaHUTe CTbMNKK, 3a 1a OTBOPUTE CTEPUIHATA OMakKoBKa:
1. XBaHeTe e314YeTo 1 CBaneTe BbHLUHOTO NOKPUTHE,
2. MpunoxeTe CTepUIHA TEXHWKA, 3a [a M3BaAWUTe CTepUIHaTa BbTpellHa NOAN0XKa.
3. XBaHeTe e3nYeTo Ha BbTpellHaTa NOAN0XKa 1 BHUMATENHO obeneTe MOKPUTUETO, 3a fla Ce OTKpue
CbAbPXAHWETO 1, KAaTO He AoMyckaTe N3naaaHeTo My.

3.3.2. Tpoakap

M3nbnHeTe cneAHUTE CTbNKK, 33 1@ OTBOPUTE CTEPUIHATA OMAKOBKa:
1. XBaHeTe e314eTo 1 CBaseTe BbHLUHOTO MOKpUTHE.
2. TpunoxeTe CTepPUIHA TEXHWKA, 3a fla N3BaauTe CTepuUaHaTa BbTPeLIHa NOoAI0XKa.
3. XBaHeTe e314eTo Ha BbTPeLUHaTa NOA/I0XKa U BHUMATENHO obeneTe MOKPUTLETO, 3a Zla Ce OTKpue
CbAbPXaAHMETO W, KaTO He JonycKaTe 13MnafaHeTo My.
4. 13BageTe v YeTnpUTe eNeMeHTa B onakoBkaTa (LiadT, KOHYCOBMAEH BPbX, BTy KA C FONISM AVAMETbP,
BTY/IKa C ManbK AVAMeTbP).

3.3.3. [lakeT c akcecoapu

M3nbnHeTe cneAHUTe CTbNKK, 3a 1@ OTBOPUTE CTEPUIHATA OMaKoBKa:
1. XBaHeTe e314eTo 1 CBaseTe BbHLUHOTO MOKpUTHE.
2. MpunoxeTe CTepUIHA TEXHWKA, 3a [a M3BaAWUTe CTepUIHaTa BbTpeLlHa NOAN0XKa.
3. XBaHeTe e3rYeTo Ha BbTpellHaTa NOAN0XKa 1 BHUMATENHO obeneTe NOKPUTUETO, 3a Zia Ce OTKpue
CbAbPXAHMETO W, KaTO He onyckaTe 13nafaHeTo My.
4. 3aja cBanuTe LWecTorpaMHaTa 0TBEPTKA, PE3NCTOPHMS B0K UM NEHTUTE 3a 3aBbP3BaHe, HaTUCHeTe
HaZoNy eAVHVS UM Kpaii 1 XBaHeTe MPOTMBOMNONOXHUSA (MOBANIHANWS Ce) KPaiA.

3.4. PeBusnd - npefonepaTnBHMN CTbMNKK

3a BCUYKW PEBU3NOHHM MHTEPBEHLMY NaUMEHTLT TPSIbBa Aa Aaje CBOETO Cbriacke npean onepauysaTa 3a
noJslydaBaHe Ha HOB reHepaTop M HOBO OTBEX/ZaHe, B C/lyyali Ue Mo Bpeme Ha pPeB13MOoHHaTa npoLeaypa
HAKOe OT TsAX Ce noBpeaun.

3a CNNCBK C KOMMOHEHTW U XMPYPTUYHI MaTepuanm BuxTe ,KOMMOHEHTY 1 XUPYPruvHm MaTepuani - HoB
WMMIAHT" Ha cTpaHunua 101.
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3.4.1. Tlpean onepaunsaTa

3.4.1.1. TeHepaTop
1. MNperneparite peHTreHorpaduns Ha reHepaTopa, 3a Aa onpejennTe NbTd Ha OTBEXAAHETO 33
M30ArBaHe Ha HeyMMLLIeHa NOBPea Ha OTBEXAAHETO MO BPEME Ha OTCTPaHABAHE Ha reHepaTopa.
2. KoHcyntuparTe ce C nekaps (Mpeanucanng Tepanmata) npean XmpyprinyHaTa onepauuns, 3a Aa
onpeaennTe HaCTPOMKNTE Ha NapamMeTpuTe e NoCTaBsAHe Ha HOB reHepaTop.

3.4.1.2. OT1BexgaHe

1. Tpernenalite peHTreHorpadunsi Ha OTBEXAAHETO, 3a Aa MOTBBLPANTE HANNUMETO Ha NPEKbCBaHE Ha
OTBEX/AHETO (Hanp. CUynBaHe Ha OTBEXAAHETO WM pa3kayeH LUPT), ako € Bb3MOXHO.

2. KoHcynTupaliTe ce C nekaps (Npeanucanyvist TepanmnsTa) Nnpean XmpypruyHaTta onepauus, 3a Aa
onpefenuTe HacTPOMKMTE Ha MapaMeTpUTe, B C/Iydaid Ye reHepaTopbT ChLLO € 3aMeHeH.

3.4.2. Tlpean nauveHTbT [a B/ie3e B ornepaunoHHaTta 3ana

3.4.2.1. TeHepaTop

[MpoBepeTe 1 N3Nb/HEeTe AMArHOCTUKA Ha CUCTeMATa Ha HAaCTOALLNA reHepaTop, 3a [ia MOTBbPANTE, Ye ce
M3MCKBa 3aMAHa Ha reHepaTopa v Aa onpegenurte gann QyHKLMATA Ha TeKYLLIOTO OTBeXaHe e HopMasiHa. 3a
noApobHa MHPOPMaLS 33 AMArHOCTMKA Ha CUCTeMaTa BUXTe , TecTBaHe Ha cuctemaTa” Ha ctpaHuua 120.

AKO TOrABA

NmnepaHc Ha oTBexaaHe = OK 3aMeHeTe caMo reHepaTopa. BuxTe ,3aMaHa Ha
reHepaTtopa - MHTPaorepaTyBHU CTLIMKU® Ha CTPaHMLA
138.

MmneaaHc Ha otBexaaHe = HIGH (BUCOK) nan LOW OTBeXAaHETO U3MNCKBA OTCTPaHABaHe AW 3aMaHa. BuxTe

(HNCBK) »3aMsHa Ha OTBEXJaHe — MHTPaonepaTUBHU CTbMKN Ha

CTpaHuLa 139.

MpernexaaHeTo Ha peHTreHorpaduaTa Nnokassa OTBeXaHeTo V31ckBa OTCTPaHABaHE UM 3aMsAHa. BixTe
roONIIMO MPEeKbCBaHe B OTBEXAHETO (T.€. cuyrnBaHe Ha  ,3aMsiHa Ha OTBeXAaHe — MHTpaornepaTUBHN CTLMKK Ha
OTBEXJAHETO WK pa3KkadeH LWndT) cTpaHuua 139.
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3.4.2.2. OT1BexaaHe

MpoBepeTe 1 M3MbAHETE TECT 33 AMArHOCTMKA Ha CUCTEMATA Ha HACTOALLMA reHepaTop, 3a Aa NOTBbPANTE,
Ye Ce M3M1CKBa 3aMsiHa Ha OTBEXAAHETO U Aa onpeaenmTe Aann QyHKUUSTA Ha HaNUYHKS reHepaTop e
HOpMasHa. 3a NoApobHa MHGOPMALIMA 33 ANArHOCTIKA Ha CUCTemMaTa BuxTe , TecTBaHe Ha cnctemaTa’ Ha

CTpaHuLa 120.
AKO TOTABA

MMnegaHc Ha oTeexaaHe = OK MMRnaHTMpaHoTO oTBexAaHe QYHKLIMOHMPA NPaBUaIHO.
MpeueHeTe MOBTOPHO HEOBXOAMMOCTTA OT XMPYPryHa onepaLus

HAMa ronaMo MpekbCBaHe B OTBEXAaHETO OT VI aKO Ce Xefae 3amaHa Ha reHepaTtopa, BuxTe ,3aMsaHa Ha

MpernexaaHeTo Ha peHTreHorpagraTa reHepaTopa - MHTPaonepaTUBHM CTbINKW" Ha cleaBalLaTa

CTpaHuLa.
He ce nogo3npa CbCTogHME Ha KbCO

CbedVHEHNE

NmneaaHc Ha otBexzaHe = HIGH (BUCOK) nan  OTBeXAaHETO M3MCKBa OTCTPaHABAHE UK 3aMAHa. AKO Ce Xenae
LOW(HNCBK) 3aMAHa Ha reHepaTopa, BUXTe ,3aMsiHa Ha reHepaTopa —

MpernexaaHeTo Ha peHTFeHOFpaq)VIHTa MHTPaoNepaTMBHN CTBINKN™ Ha dJ1e4BalllaTa CTpaHWLUa

MOKa3Ba rofIgMOo NpeKkbCBaHe B OTBEXAAHETO
[cHynBaHe Ha OTBEXAAHETO NNV pa3kayeH

WneT]

3.4.3. B onepaunoHHaTa 3an1a npean 3aMaHa Ha
reHepaTopa

1. TNpoBepeTe reHepaTopa 3a 3aMAHa 1M3BbH CTEPWUIHOTO MOoJe B OnepaLnoHHaTta 3ana, 3a Ja ce
rapaHTnpa 6e3npendaTtcTeeHaTa KoMyHUKaums.
2. TporpamupainTe gaHHWTE Ha NaLUMeHTa B HOBUS reHepaTop.

8.4.4. 3aMaHa

3.4.4.1. TeHepaTop

BuxTe ,3amMsaHa Ha reHeparopa — MHTpaonepatnBH1 CTbMNKW" Ha c/iefBaLlaTa CTpaHWUa, 3a fa NpoAb/IXNTE C
NHCTPYKLUNNTE 3a 3aMAHa Ha reHepaTopa
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3.4.4.2. OTBexaaHe

BuxTe ,3aMsiHa Ha OTBEXAaHe — MHTPaonepaTUBHM CTbINKW" Ha CieABaLLaTa CTPaHMLa, 33 Aa NPOABAXUTE C
MHCTPYKLMNTE 3a 3aMsiHa Ha OTBEXaHe.

3.5. 3aMdAHa Ha reHepaTopa — MHTpPaonepaTuBHM
CTBMKM

BHVIMAHWE: He 13non3BaiTe enekTpoxmpyprimyHo 06opyaBaHe C1e/ BbBexXaaHe Ha HOBWUS reHepaTop B
CTEPUIHOTO NoJie. Vi3naraHeTo Ha TakoBa 060pyBaHe MOXe [ja MOBPeAV reHepaTopa.

3ABEMEXKA: Mpu reHepaTopa C ABe rHe3/a Te3u yka3aHnsa ce NpuiaraT KbM ABETe rHe3aa, LWPToBe, LWencenm
N drKCMpaLLm BUHTOBE.

1. CBCe olle CBbp3aH WNPT Ha OTBEXAAHETO OTCTPAHEeTe HaMUYHKA reHepaTop OT Axoba.

2. OTBOpeTe TbproBckaTa OMNakoBKa Ha HOBMSA reHepaTop.

3. M3non3Barite WecTorpamMHaTa OTBEPTKA 3a pa3kayBaHe Ha HAIMYHNA FreHepaTop OT UMMJIAHTUPAHOTO
oTBexaaHe. OTCTpaHeTe WndTa Ha KOHEKTOPA Ha OTBEXAHETO OT FHe340T0 3a reHepartopa. BkapanTe
LuecTorpaMHaTa oTBepTKa Npe3 LIeHTbpa Ha raBaTta Ha QUKCMPALLMA BUHT 1 pa3xnabeTe
brKCnpaLms BUHT. He BpblLaiTe noBeye GUKCUPALLMA BUHT OT HEOOXOANMMOTO, 3a Aa U3BajnTe
oTBex/aHeTo. TpabBa Aa ce N3UCKBA He MOBeYe OT MOI0BMH 060pPOT.

BHUMAHWE: TMpw n3non3saHe Ha LecTorpaMHaTa OTBepTKa A XBallaiTe camo 3a ApbxkaTa. He
XBalllaTe HNKOSA Apyra YacT OT LecTorpaMHaTa OTBepPTKa MO BPeEME Ha ynoTpeba, Thi KaTo MOXe Aa ce
HapyLU1 MPaBUIHOTO N QYHKLMOHMPaHE. AKO METANHUAT LWadT ce A0NMPa, 4OKATO LecTorpaMHaTa
OTBepTKa € 3aLierneHa BbB GUKCMPALLNS BUHT, MOXe [ja Ce MPOBe/e eN1eKTPOCTaTUYHO paspexsaHe B
eNeKTPOHHaTa CXemMa Ha YCTPOWVCTBOTO, KOETO MOXE Jla MOBpeAn reHepatopa.

@ 3ABETEXKA: BbHLIHOTO MPOCTPAHCTBO Ha AX06a, 0CTaHaNo OT 3aMAHaTa Ha Mo-roasaM reHepaTop ¢ No-
ManbK reHepaTop MOXe Aa YBeMUM BEPOATHOCTTA OT OMpeaeNieHN HeXenaHu Cbbutusa (Hanp. CepoMm,
MaHWMyNaumMs Ha YCTPOMCTBOTO N MUTPaLsa Ha YCTPOMCTBOTO).

® SABE/TEXKA: 3amMsaHaTa Ha No-Mafbk reHepaTop C No-ro/IAM reHepaTtop MoxXe Aa U3MUCKBa

yBe/M4aBaHeTOo Ha A4x06a Ha reHepaTopa Mo BpemMe Ha X1MpypruyvHa onepauns. /lekapute Tpsabsa aa
OLIEHAT MOTEHLMANHOTO Bb3AeNCTBINE BbPXY BPEMETO 38 MOCTXMPYPrnyecko Bb3CTaHOBABAHE U
BEPOATHOCTTA OT BpeMeHeH ANCKOMGOPT Ha MaLMeHTa MOPaAn XMPYPru4ecko N3MeHeH e Ha AKoba Ha
reHeparopa.
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SABEJIEXKA: 3a npegnoyntaHe e 4a NoCTaBUTe reHepatopa no NpoTexeHre Ha akcuiapHaTa rpaHmua,
npw AN Hag 4-To NpesHO pebpo, Taka Ye NAUMEHTHT Ja MOXE A3 MMa MakCMMAaHa rMbBKaBocT 3a AMP
MoCTonepaTuBHoO.

4. CBbpxeTe reHepaTopa 3a 3aMAHa KbM OTBEXAAHETO.
5. Buxrte ,CBbp3BaHe Ha OTBEXAAHETO KbM reHepaTopa” Ha cTpaHuua 117, 3a fa npoabaxuTe C
NHCTPYKLUMNTE 3a 3aMAHa Ha reHepaTopa.

3.0. 3aMgHa Ha OTBeX/JaHe — MHTPaonepaTUBHY
CTBMKM

3ABE/TEXKA: Mpu reHepaTopa C ABE rHe3a Te3u yka3aHnga ce npuiaraT KbM ABeTe rHe3aa, lWmdToBe, LWencenm
N drKCMpaLLm BUHTOBE.

3ABE/IEXKA: 3a cTbRKMTE 33 LANOCTHO OTCTPaHABAHE HAa HEM3MPABHOCTM BMXTe ,[pobaemn C MMneAaHca Ha
OTBEXAaHeTO" B CNeLUndUYHOTO 38 MOZena PbKOBOACTBO 3a CUCTEMATa 3a NporpaMmpaHe, nyonkyBaHo Ha
www.livanova.com.

3.0.1.  [marHocTtukaTta Ha cmctemaTta otymta ,HIGH"
(BUCOK) nMneaaHc Ha oTBexaHe

AKO Ce Cb0bLaBa 3a MMNeZaHca Ha oTBexaaHeTo, ye e HIGH" (BMCOK), n3sbpLueTte cnegHUTe CThMKW:

1. CBcCe ole cBbp3aH WNHT Ha OTBEXAAHETO OTCTPAHETE HANIMUYHNA reHepaTop OT AXoba.

2. OTBOpETE MakeTa C akcecoapu U U3BajeTe WecTorpaMHaTa OTBepTKa 1 TeCTOBUSA Pe3NCTOP.

3. OTcTpaHeTe WrdTa Ha KOHEKTOPA Ha OTBEXAAHETO OT rHe3/0TO 3a reHepaTopa. BkapaiiTte
LecTorpaMHaTa OTBepTKa Npes LeHTbpa Ha rnasBaTta Ha QUKCVpaLLNSA BUHT 1 pasxsiabeTe
brKCnpaLLmsa BUHT. He passmBanTe noseye GUKCMPALLNSA BUHT OT HEOOXOAMMOTO, 38 [ja N3BaauTe
oTBexAaHeTo. TpsAbBa Aa Ce U31CKBA He noBeYe OT MO0BYH 060POT.

4. AKO B FHe30TO Ha reHepaTopa ce 3abenexu Yyxza MaTepuan (Hanp. KpbB), MPOMUITE THE340TO C
d13nonornueH pasTBop, 3a Aja NpemMaxHeTe Yyxana Matepuan. JpeHnpante nsnnHaTa Te4HoCT oT
rHe30To. He nocTaBarite npeaMeT (PasnyHM OT WMBTA HA KOHEKTOPA) B rTHe340TOo. 3nonssanrte
br3nonornyeH pasTeop, 3a Aa NOYNCTUTE KOHEKTOPA Ha OTBEXAHETO U C/1e/ TOBA ro 13bbpLUeTe, 33
[la ro noAcywmre,

5. CnepfBaiTe NpaBWIHUTE TEXHUKM 33 BKapBaHe Ha OTBEX/AAHETO, 33 [ja BKapaTe OTHOBO Ha/IMYHUA
LLUMPT Ha KOHEKTOPAa Ha OTBEXAAHETO B HAJIMYHWNSA reHepaTop.

é BHVIMAHWE: Bu3yanHo npoBepeTe Aanu LWUPTHT Ha KOHEKTOPA € YNCT 1 BKapaH LoKpal.
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3ABEJTEXKA: 3a npaBuiHWTE TEXHWUKM 33 BKapBaHe Ha OTBexAaHeTo BuxTe ,CBbp3BaHe Ha
OTBEX/JaHEeTO KbM reHepaTtopa“ Ha cTpaHuua 117.

6. Bkapalite cucTemaTa 3a NporpamypaHe B CTEPUIHOTO MOJie CbC CTepuHa Topba 3a 1a3epHO pamo
(M1 eKkBMBaNEHTHA) 1 U3MbJIHETE MPOBEPKA, MOC/eABaHa OT AMArHOCTVKa Ha cucTemMara.
7. 3anvileTe pesyntatmTe OT AMarHoCTMKaTa Ha cucremarTa.

AKO TOrABA

IMneaaHc Ha oTBexaaHe = OK MpeanwHnat HIGH (BUCOK) nMneaaHc Ha oTBeXAaHe e paspeLleH 1
c1cTemaTa v3rnexaa GyHKLMOHMPa NpaBuaHo. MNpelieHeTe 3aMsaHaTa
Ha reHeparopa.

3amaHata Ha MpoBepeTe faNn Ca N3MbAHEHN BCUYKM
reHepaTopa He e CbOTBETHM CTBLIMKN, O4epTaHn B ,TecTBaHe Ha
xHenamesiHa cucremara” Ha ctpaHuua 120. 3aBbpLuere

npoueaypata. Buxre ,/3nbaHeHne Ha
npoLiegyparta 3a UMMnaaHTUpaHe" Ha
cTpaHuua 125.

3amMsiHaTa Ha OTBOpeTe ThbproBckata OrnakoBka Ha HOB
reHepatopa e CbBMeCTVM reHepatop. CnezBaiite CTbrnkmTe
HenamenHa B ,CBbp3BaHe Ha OTBEXAAHETO KbM

reHepaTtopa“ Ha cTpaHuua 117, 3a aa
CBbPXeTe reHepaTopa 3a 3aMsaHa KbM
OTBEXJAHETO, C/1e/l TOBA 3aBbpLUeTe
OCTaHasaTa 4acT oT npoLejypaTa 3a
NMMNNAHTUPaHe. YBepeTe ce, Ye B HOBUSA
reHepaTop ca NporpaMmpaHu NoaxoadLLmTe
[JaHHW 33 NaymeHTa.

Pe3yntatu NpoAgb/ixaBaT Aa oTynTaTt M3mbaHeTe AMarHOCTVIKa Ha reHepaTopa, 3a Aa Ce NpoBepwu
HIGH (BMCOK) nmnegaHc Ha He3aBKCMMO OT OTBEXJAHETO Aa/iv reHepaTopbT GYHKLNOHMPA
oTBexzaHe npaswaHo. CneaganTe cTbnkuTe B ,JMarHoCTMka Ha reHepatopa” Ha

cnefBalLaTa CTpaHmua.

3.6.2. [lnarHoctmkata Ha cumctemata otdmta ,,LOW”
(HNCBK) nmneagaHc Ha oTBexaaHe

AKO TOrABA

AnarHoctrkaTta Ha cucTemata  V3mb/HeTe AMarHOCTVIKa Ha reHepaTopa, 3a Aa Ce NpoBepy HE3aBNCUMO OT
oTt4nTa LOW (HVNCBHK) OTBEXJAHETO AaNvi reHepaTopbT GYHKUMOHMPa NpaBuaHo. ChejsanTe CTbNKUTE B
MMMedaHC Ha OTBeXJaHe +~VNarHocTnka Ha reHepaTopa“ Ha cieBallarta cTpaHuLua.
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3.6.3. [MarHocTuka Ha reHepaTopa

1. OTCTpaHeTe WMdTa Ha KOHEKTOPA Ha OTBEXAAHETO OT FHe340TO 3a reHepaTopa. 3a Tasu Lien BkapariTe
LLiecTorpamMHaTa oTBepTka Npe3 LieHTbpa Ha rnaBaTta Ha UKCMpaLLMa BUHT 1 pa3xnabeTe BUHTa. He
pa3BMBaiTe NoBeye GUKCMPALLMS BUHT OT HEOOXOAMMOTO, 3a Aa U3BaAMTe OTBeXJaHeTO. TpsibBa Aa
Ce 131CKBa He NMoBeye OT MOI0BUH 060POT.

2. MocTaBeTe WMPTa Ha KOHEKTOPA Ha PE3NCTOPHMS 610K B THE3A0TO 3a reHepaTopa. BHUMaBaiTe no
BpeMe Ha BKapBaHEeTO Ha WndTa Ha TECTOBUS PE3UCTOP B THE3/0TO 3a reHepaTopa. AKo yceTuTe
3HAUNTENIHO CbMNPOTUBEHWE NN 3as8ae, OTCTPAHeTe TeCTOBUSA Pe31CTOP, MPOBEPEeTE o U o
nouncrTeTe Npu HeobXxoAMMOCT. be3 Aa Npunarate NpekoMepHa CKa, MOCTaBeTe OTHOBO TECTOBUSA
pesuncTop.

3. KoraTo pe3ncTopHusaT 610K 3aCTaHe Ha MSICTOTO, 3aTaraiite GUKCMpaLLNS BUHT, 10KaTO
LlecTorpamMHaTa OTBepTKa 3arnoyHe Ja Wpaka. BuHaru HaTnckaiTe wectorpaMHaTa oTBepTKa, 40KaTo
9 BbPTUTE, 33 a € CUFYPHO, Ye TS e M3LSAI0 IerHana BbB GUKCUpaLLMs BAHT.

®urypa35. CBbp3BaHe Ha pe3ncTopHUs 610K 3a reHepaTopu C eiHO 1 C iBe rHe3/a

lMeHepaTop € eauH WudT

Feneparop c gBa wrdgTa

DUKCHPALL, BUHT
Wencenm (2).

TnasaHa
GUKCUPALIAA BUHT ~ =

",

\ Peancrop Peavcrop

4. V3bplueTe AMarHOoCTVIKa Ha reHepaTopa 1 oueHeTe C1eJHOTO:

AKO TOrABA

Pe3syntatnTe OT AMarHocT1karta Ha BuxTe ,Mpobnemn ¢ MMNeaaHca Ha OTBEXAaHeTO" B
reHepaTopa nokassat HIGH (BUCOK) nan CNeumduYHOTO 3a MOeNa PbkOBOACTBO 3a CMCTEMATA 33
LOW (HMCBK) nmnesaHc Ha oTBexAaHe nporpamMmpaHe, nybankyBaHo Ha www.livanova.com
Pe3syntatuTe OT AMArHOCTMKaTa Ha IMR1aHTMPaHOTO OTBeXAaHe TpsibBa Aa Ce 3aMeHU 1 Aa ce
reHepatopa noka3sat OK 3a nMneaaHca Ha OLIeHM 3aMsAHa Ha reHeparopa.

OTBEXAAHETO

3.0.4. OTCTpaHdABaHe Ha Cnnpann 1 OTBexXjaHe

BHVIMAHWE: MocTaBaHeTO 1 OTCTPaHABAHETO Ha OTBEXAAHETO Ce MpaBy No MeAuLHCKa NpeLeHkKa, 38 KOATO
TpsA6Ba BHMMATENHO fla Ce NPETErNAT U3BECTHUTE N HEN3BECTHUTE PUCKOBE OT XMPYPruYHaTa nHTepBeHuums. o
HACTOALLEM HAMA N3BECTHW ABArOCPOYHU OMacHOCTU UV PUCKOBE, CBbP3aHM C OCTaBAHETO Ha
NMMNAHTVPAHOTO OTBEXAHE, M3BBbH Te31, KOUTO Ca MOCOYEHW B PbKOBOACTBOTO 33 JIeKapW.
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1. OTBOpeTe paspesa Ha WNSATA 1 NOKANN3NPAATE KOHTAKTHATa MOBBPXHOCT MeXAy O1yxXAaeLlna Heps U
cnnpanure.

2. lMpeueHeTe cTeneHTa Ha GMOPO3Ha KaNCynaums, 3a Aa onpeaenmTe Aann LUAN0To OTBEXJaHe MOXe Aa
6ble OTCTpaHeHOo 6e30MnacHo.

AKO TOlABA

Moxe Aa ce MoCcTUrHe NbaHo HosuTe Crnpann Mmorat Aa 6'I:>Ll,aT MOCTaBeHM Ha CbLWOTO MACTO.
OTCTpaHABaHe Ha HalM4HnTE

cnvpanu.
MBAHOTO OTCTPaHsABaHe Ha Pa3pexeTe, KOMKOTO € Bb3MOXHO OT OTBEXAHETO.
CNVpannUTe OT HepBa He e

8B3MONMHO AKO OCTaBaT <2 Cm OT OTBEX/JAHETO, € Bb3MOXHO NpoBexaaHe Ha AMP Ha
MbJ/IHO TS0 C NpefaBalla PY 606vHa 3a Ta10.

AKO He e Bb3MOXHO [a Ce 0CTaBAT <2 ¢m, BCe OlLe MoXe Ja ce nposese AMP
3a U306pa3siBaHe Ha MO3bka UV KpaHWLMTE C MOAXOASLIMS TN MPUEMO-
npeaasalla 606u1Ha.

3a AOMbAHUTENHN MOAPOOBHOCTY BUXTE YKa3aHUaTa 3a IMP, ny6ankyBaHu Ha
www.livanova.com.

3. 3ameHsaWunTe Cnpany Morat Aa 6bAaT NOCTaBEHW HAA UV N0 BeYe UMMNAHTPAHUTE CANPan, ako
Te TpsibBa fla OCTaHar.

3.6.5. WM3nbnHABaHe Ha npolueaypaTa

BuxTe ,PasnonaraHe Ha enekrpoamte” Ha ctpaHuia 110, 3@ fa MPOABAXUTE C NHCTPYKLMUTE 33 3aMsAHa Ha
oTBexzaaHe. ObbpHeTe CneLUmnanHo BHUMaHMe Ha BCUYUKM NMPeayrnpexaeHns 1 npeanasH Mepku, CBbp3aHy
CbC CbPAEYUHMTE PA3K/IOHEHVIA.

SABENTEXKA: JlekapaT (MpeAnncBalLmdaT ekap) Le nporpaMmpa napamMeTpuTte Ha cTuMmynagmara
MOCTONEPaTUBHO C1ej NPEnopPbUYNTENIHNG 2-CeIMUYEH NEPNO/ Ha Bb3CTaHOBABAHE, 3a [jJa MOXe HEepPBbLT 4a
3a3gpasee.
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MpoLieaypa 3a peBun3Vs, 3aMsHa 1 OTCTpaHsiBaHe

3./. OTCTpaHaBaHe Ha cucTemMaTa

A

BHVIMAHWE: EkCnnaHTUpaHWTe reHepatopu U OTBEXAAHWSA Ca MEAVLIMHCKM OTRNAAbK U C TAX TpsbBa Aa ce
60paBy Cbr1aCHO MeCTHOTO 3aKOHOZATEeNCTBO. Te TpsibBa Aa 6bAaT BpbLUAHW Ha LivaNova 3a n3cneaBaHe v
MPaBUIHO N3XBBLPAAHE 3aeHO C MOMbHEH GOPMYNAP 3@ BbPHAT NPOAYKT. [Npean BpbLLUaHe Ha KOMMOHEHTUTE
Ha ycTporcTBaTa rv aAesnHdekumparite ¢ Betadine®, Te4HOCT 3a HakncBaHe Cidex® nnu apyr nofobeH
Ae3VHGEKTaHT U M1 3aneyaTanTe ABOMHO B MUK UAU APYT KOHTEMHEP, NMPaBUAIHO HaANMCaH C NpeaynpexaeHme
3a 6MONOrMYHa ONACHOCT. 3a ykazaHuda BuxTe ,KoHTakTy 1 pecypcn” Ha ctpaHuLa 209.

BHVIMAHWE: TeHepaTopbT ChAbpXa XePMETNUYHA XUMUYECKa baTepus U MOXe Aa Mpou3Teye ekCrnio3ns, ako
6be NOANOXEHA Ha TEMMEPATYPU Ha N3rapaHe NaK KPEMUPAHE.

AKO OTCTPaHSIBaHETO € MeAVLIMHCKM HeobxoamMo, LivaNova npenopbuyBa Aa ce 0TCTPaHW TOIKOBa OT
cnctemata VNS Therapy, KONKOTO MOXe fia 6be NOCTUTHATO 6He30MacHo:

MpeLieHeTe cTeneHTa Ha NpopacTBaHe Ha GMOPO3Ha TbKaH B 1 OKOIO CrIpannTe.

OTcTpaHeTe usanarta cncremMa, ako € Bb3MOXHO.

Ako GprbpOo3HaTa kancynaumsa 3aTpyAHaBa 6€30MacHOTO OTCTpaHABAHe Ha UsnaTa CUCTeMa, paspexere
KOJIKOTO € Bb3MOXHO OT NPOBOAHMKA Ha OTBexXJaHeTo. BuxTe ,OTCTpaHsaBaHe Ha cnivpasni n
oTBexzaHe" Ha cTpaHuua 141.

OTCTpaHABaHETO CaMO Ha reHepaTopa He NPOMeHsA ONacHOCTUTE, CBbP3aHu C onpeaeneHu
npoueaypv 3a AMP.

® 3ABESTEXKA: 3a nogpobHOCTY BUXTE yKasaHuATa 3a AMP, nybankyBaHu Ha www.livanova.com.

[viaTepMUYHUTE NpoLesypy ca MPOTVBOMOKAa3HM 3@ NaLUMeHTX C OCTaHaNa B TAI0TO MM KakBaTO M Aad
6mno yact ot cnctemata VNS Therapy. 3a nogpobHocTu BuxTe ,[poTMBOMNOKazaHWa" Ha cTpaHmLa 18.

PopMyIAp 3a BpbLLAHE Ha MPOAYKT Ce U3MO0A3Ba NPW BPbLLAHE Ha HAKOWM OT KOMMOHEHTUTE Ha c1cTemMaTa
VNS Therapy. BuxTte ,®opmynspu Ha LivaNova” Ha ctpaHuvua 206 3a 4OCTbN [0 e1eKTPOHHO Komve.
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Therapy™

OTCTpaHdaBaHe Ha
HeWr3mnpaBHOCT

To3u paszen NpeAoCTaBs CTbMKW 33 OTCTPAHABAHE HAa CbCTOSIHUA Ha rpeLuka C
KOMMOHEHTM Ha CMCTemMaTa 3a NporpaMmpane. 3a Apyri npobaemu CbC cMcTemaTa 3a
NporpammpaHe, KOUTO He Ca BKIKOYEHM B TO3U pa3jen, ce CBbpXeTe C , TexHnvecka
NoAApbXKa" Ha cTpaHuua 209.

Tasu Tema BK/HOYBA C/leiHUTE MOHATUS:

9.1. TlaumeHTBLT He MOXe Aa YCeTU CTUMYNaLnS Npu Npoc/iefaBaHeTo ... 145

[ JIABA 9
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OTCTpaHﬂBaHe Ha HEN3rnpaBHOCTA

9.1. TlaUVeHTBLT He MOXe Zia YyCeTu CTUMynauua npw
npocieAsdBaHeTo

9.1.1.  BBb3MOXH/ NPUYNHU

MayneHTbT e NPUBKMKHAN KbM NPOrpaMmMpaHaTa HacTpoiika

batepundaTa Ha reHepaTopa € B Kpad Ha CpoKa Cu Ha ekcriioataumsa (EOS)

Bucok nMneaaHc Ha oTBexaaHe

[edekTeH reHepaTop

[le3aKTVBMpaH reHepaTop

¢ CbCTOSAHME Ha KBbCO CbeIMHEHWE B OTBEXAAHETO
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OTCTpaHFIBaHe Ha HEN3rnpaBHOCTA

9.1.2. CTbnKW 3a pelleHmne

Mprnoxmmm Mogen Mogen Mogaen Mogen Mogaen Mogaen Mogaen
Mozenw:. 1000 1000-D 106 105 104 103 8103

MayMeHTET HE MOXKE Aia YCETH CTUMYNaLMA NP KOHTPOJEH Nperneg,

CbobLieHWE Ha NayMeHTa:
He mora Aa yceTa cTUMynawumna

r MpoBepeTe reHepaTopa

is currenthy
due to [CALUSE]. The

K generstor is MOT supplying
Crobwe me stimulation.» (FeliepaTopLT
- hm&gﬂ::ﬁ:a R 4—He—= «Disableds o Aa P G MOMEI IT3 & AE33KTUEMP3l |
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FelepatopLt HE npunaara
l CTHMYNALMA.)
Pesynrat
33 MSNOGALLWA
TOK? ¥munen o
MNpoALN¥EEal I CLC CECHATA —Ad—=n

Hymupal e 113 Wand
N e NpUuYnIIaTa?

oK LOowW

l [HINCBK) l Je

+

33NMILETE NPUHMIBTS

Pesynrat 3a LOW (HUCBK) Pesynrat 3a

MMMEZalIc 113 | —— WMMEZSIIC 113
= 600 0
OT Gew A3l leTo? oTEew A3l leTo?
OK
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UENTE 0

G OTGEWA3I 1ETO
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OTCTpaHﬂBaHe Ha HEN3rnpaBHOCTA

MNpunoxumm mogenu: Mogen 102 Mogen 102R

CTbIKA 1 TllpoBepeTe reHepaTtopa.
CTblMKA2 W3BbpLUeTe AvarHOCT1KA Ha CMCTeMaTa W 3aruLeTe pesyTaTuTe.
AKO TOrABA

Mogen 250 V11.0 n no-npeguwHn - DC-DC koHBepTOp Moxe Aa CbLLEeCTBYBa CbCTOAHNE HA KbCO
Ha kogose e 0 MW e NMao 3HAUNTENHO HaMaNABaHe Ha  CbefMHEHNe B OTBEXAHETO N NaUneHTLT
CTOMHOCTTa Ha DC-DC KOHBEPTOP Ha KOZOBE (Hamnp. 0T 3 MOXe [a He MoJlyyaBa npeaBuieHara

Ha 1) MO OTHOLUEHWE Ha MpeanLLIHaTa ANarHoCTUKa Ha Tepanus.

cmcTemaTa

Moaen 3000 V1.0 n no-HoBM -MnegaHcbT e <1700 Q

NIV @Ko e 1Mao BHe3arnHa npoMaHa B AnanasoHa Ha

nMnefaHca (Hanp. ot 4100 - 5200 Q Ha 1800 - 2800 Q)

MO OTHOLLIEHWME Ha MpeAnLLHaTa AnarHoCTuKa Ha

cmcTemaTa

Mogen 250 V11.0 n no-npeguiiHn - DC-DC koHBepTOp Cuctemata QyHKLMOHMPA NPaBUAHO U
Ha kogose e 0, He e MMano 3HaYNTEeIHO HaMaABaHe Ha nauneHTLT 61 MOrbA a Ce MPUCNOCObY
CTOMHOCTTa Ha DC-DC KOHBEPTOP Ha KOZOBE (Hamp. 0T 3 KbM HAaCTPOMKUTE, KakTO MPaBAT MHOIO
Ha 1) MO OTHOLLEHME Ha MPeAVILLHN TeCTOBE VM TeCTbT 38 MaLMEHTU.

AMArHOCTMKa Ha cMCTemMaTa Nokassa, Ye UMMNeAaHChT Ha

oTBexaaHeTo e OK

Mogen 3000 V1.0 n no-HoBM - TecTbT 3a ANarHOCTMKA Ha

cncTemaTa Nokassa, Ye MMMeJaHChT Ha OTBEXAHETOo e

OK

[narHocTvkaTa Ha cucTemMaTa rnokasea, Yye UMneaaHcsLT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha HEU3MPABHOCTY BXTE

Ha oTBexaaHeTo e HIGH (BMCOK) ,I1pobemn C MNesaHca Ha OTBEXAAHETO"
B CNeundrUUYHOTO 33 MOAeNa PHKOBOACTBO
3a cucTemarta 3a NporpammpaHe,
ny6MKyBaHO Ha WWW.livanova.com.

BHUMAHWE: 3a cnctemata copTyepbT aBTOMATUYHO NporpamMmpa reHepatopa Ha 1 mA, 500
psec 1 20 Hz. MNauneHTuTe, MpU KOUTO U3XOAALLMAT TOK Ha reHepaTopa 0O6MKHOBEHO e No-HUCHK
0M Te31 CTONHOCTU, MOXE [ia U3MUTAT MOBULLEHA YYBCTBUTENHOCT, KALLMLA, 3a4epBEeHO InLe
v Apyru ebekTu.
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OTCTpaHFlBaHe Ha HeM3MpaBHOCTU

AKO TOrABA

TeCTbT 3a AMArHOCTVIKA B HOPMAaneH pexum nokasea, Ye  [eHepaTopbT He MOXe Ja A0CTaBu

13XoAALLMAT TOK e LIMIT (OTPAHUYEH). nporpamypaHaTa n3xoAdLLla MOLLHOCT.
ObmuncneTe HaMmansaBaHe Ha N3XOAALLNA TOK
NAW YecToTaTa M Mo-LIMPOKa LMPUHA Ha
nMnynca.

TecTbT 3@ ANArHOCTMKA B HOPMaseH pexuM rnokas3ea, 4e  [eHepaTopbT MOXeE /1a MPUIOXM
M3XoAALLMST TOK e OK. nporpammvpaHis U3XoasLL TOK.

3ABEJIEXKA: 3a nmonyyaBaHe Ha
TOYHa MHPOpPMaLLMA OT
[AMArHOCTMKaTa Ha yCTPOMCTBOTO
reHepaTopbT TPSA6BA Aa 6be
nporpaMvpaH Ha MUMHUMYM 0,75 mA,
15 Hz 1 Halt-manko 30 cekyHAM
NPOABLMKMNTENHOCT Ha AKTVIBHA

CTUMynaumns.
TecTbT 33 AMArHOCTLKA B HOPMAaNeH PeXmnmM NokasBa 3a OTCTpaHsiBaHe Ha HEM3MPABHOCTY BXTE
HIGH (BMCOK) umneaaHc Ha oTBexaaHe. ,I1pobnemn ¢ UMNesaHca Ha OTBEXAaHeTo"

B CMeundUUYHOTO 33 MOZEeNa PbKOBOACTBO
3a cMCTemMarta 3a nporpamupaHe,
ny6anKyBaHO Ha WWW.livanova.com.

Mpy HEOBXOAMMOCT OT AOMBAHNTENHO ChbAENCTBME CBBPXETE Ce C , TexHn4ecka noaapbxka” Ha cTpaHnLa
200.
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Therapy™

Tabanum C NPOABIXNTENHOCT Ha
XNBOT Ha baTepudaTa

Tasu TeMa BK/IHOYBaA C/1IeHUTE MOHATUS:

10.1. Mogen 1000/Mogaen 1000-D MpoABL/IXUTENHOCT Ha XUBOT Ha
6aTepusaTa n n360pK 3a NporpaMmpaHa HaCTPOWMKA ................................... 150

10.2. Mogen 106 MpoabAXNTENHOCT Ha XMBOT Ha baTepusaTa 1 U36opu 3a
NPOrpaMMPaHa HAaCTPOMKA ... 152

10.3. Mogaen 105 NpoabaXMTEeNHOCT Ha XMBOT Ha baTepuaTa n n3bopwm 3a
APOrPAMMPAHA HACTPOMKA ... oo 159

10.4. Mogaen 103/Moaen 104 MpoabIXNTEAHOCT Ha XUBOT Ha baTepusiTa u
N360pu 3a NPOrPaMUpPaHa HACTPOMKA ... ... 166

10.5. Mogaen 8103 MpoALIXUTENHOCT Ha XMBOT Ha baTepusTa U U36opu 3a
NPOrPAMMPAHA HACTPOMKA ... 174

10.6. Mogen 102/Moaen 102R MpoAbAXUTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa n
N360pK 3a NPOrPaMmMpPaHa HACTPOMKA ... 181

[ JIABA 10
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10.1. Mogen 1000/ Moaen 1000-D
[1POABXNTENHOCT Ha XMBOT Ha baTepuaTa 1 n360pu
3a MporpammpaHa HacTpouka

10.1.1.  [e3akTmBmpaHa ¢yHKLUMA AutoStim

Je3akTnBnpaHa ¢yHkuma AutoStim
Mogen 1000
Mopaen 1000-D

PaboTeH LMKbA B HOPMaeH pPexmm

10% 35% 51%
(30 s AKTMUIBHA/5 min (30 s AKTMBHA/1,1 min (60 s AKTUBHA/1,1 min
HEAKTVBHA) HEAKTVBHA) HEAKTBHA)

BOL IFI kbM REGE BOL IFI kbM REGE BOL IFI kbM

womIFl | Neos | ®M [ kemir | Neos | "M | kemiFrr | NEOS
EOS EOS EOS

6 6 5

0,5 20 250 1,2 1,2 6,1

MNapameTpu npu
3kQ

11,9 0, 0, 4.6 0, 0,5

05 20 500 11,8 1,2 1,2 6,0 0,6 0,6 4,5 0,5 0,5
05 30 250 10,2 1,0 1,0 4,7 0,5 0,5 3,5 04 04
05 30 500 10,1 1,0 1,0 4,6 0,5 0,5 34 03 03
1 20 250 1,7 1.2 1.2 59 0,6 0,6 4,5 0,5 04
1 20 500 11,6 1.2 1.1 58 0,6 0,5 4.4 04 04
1 30 250 10,0 1,0 1,0 4,5 0,5 0,5 3,3 0,3 03
1 30 500 9,9 1,0 1,0 4.4 04 04 3,2 03 03
1.5 20 250 11,4 1.1 1.1 57 0,6 0,5 4,2 04 04
1,5 20 500 9,4 09 0,8 4,1 04 0,3 3,0 03 0,2
1,5 30 250 9,8 1,0 09 4.4 04 04 3,2 03 03
1,5 30 500 7,7 0,7 0,7 3,1 03 0,2 2,2 0,2 0,2
2 20 250 9,7 09 0,8 4,3 04 0,3 3,2 03 0,2
2 20 500 7,2 0,7 0,6 2,8 03 0,2 2,0 0,2 0,2
2 30 250 8,2 0,8 0,7 3,3 0,3 0,3 24 0,2 0,2
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Je3aktnBnpaHa dyHkuma AutoStim
Mogaen 1000
Mogen 1000-D

PaboTeH LyKb B HOpMaNeH pexvm

10% 35% 51%
(30 s AKTUBHA/5 min (30 s AKTMBHA/1,1 min (60 s AKTUBHA/1,1 min
HEAKTVBHA) HEAKTVBHA) HEAKTMBHA)

BOL IFI kbM NKI'Eb?/IS BOL IFI kbM NKI'Eb?/IS BOL IFI kbM NKI'Eb?/IS
kbMIFI | NEOS EOS kbMIFI | NEOS EOS kbMIFI | NEOS EOS
2 2 1

2 30 500 5,6 0,5 0,5 2,0

MNapameTpu npu
3kQ

0, 0, 14 0, 0,1

25 20 250 79 0,7 0,7 3,2 03 0,2 2,3 0,2 0,2
25 20 500 55 0,5 04 1.9 0,2 0,1 1.4 0,1 0,1
25 30 250 6,5 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
25 30 500 4,2 04 03 1.4 01 0,1 1,0 0,1 0,1
3 20 250 6,4 0,6 0,5 24 0,2 0,2 1,7 0,2 0,1
3 20 500 4,2 04 03 1.4 0,1 0,1 1,0 0,1 0,1
3 30 250 51 0,5 04 1.8 0,2 0,1 1.2 0,1 0,1
3 30 500 3,1 03 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 20 250 52 0,5 04 1.8 0,2 0,1 1.3 0,1 0,1
35 20 500 3,2 03 0,2 1,0 0,1 0,1 0,7 0,1 0,1
35 30 250 4,0 04 03 1.3 0,1 0,1 09 0,1 0,1
35 30 500 23 0,2 0,2 0,7 01 0,1 0,5 0,0 0,0
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10.2. Mogen 106 [NpoabL/IKNTENHOCT Ha XMBOT Ha
baTepuaTa 1 n360pK 3a NPorpamMmmpaHa HacTpomka

10.2.1.  [e3akTtmBmpaHa ¢yHKUMA AutoStim

Je3akTnBnpaHa ¢yHkuma AutoStim
Mogen 106
[NapameTpu Bpeme o1 BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbMm EOS
npu 3 kQ (MfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

05 10 130 >10 >10 >10 3,0 2,5 2,2 2,2 1,8 1,6
05 10 250 >10 >10 >10 29 2,3 2,0 2,2 1.7 1,5
05 10 500 >10 >10 >10 2,7 1.9 1,6 2,0 1.4 1.2
05 10 750 >10 >10 >10 2,6 1,7 13 1.9 1,2 1,0
05 10 1000 >10 >10 >10 24 1.5 11 1.8 1.1 0,8
05 15 130 >10 >10 >10 29 2,2 1.9 2,1 1,6 1.4
05 15 250 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1,5 1.2
05 15 500 >10 >10 >10 2,5 1,6 1.3 1.9 1.2 09
05 15 750 >10 >10 >10 2,3 14 1,0 1,7 1,0 0,8
05 15 1000 >10 >10 >10 2,1 1.2 09 1,6 09 0,6
05 20 130 >10 >10 >10 2,8 2,0 1,7 2,1 1.5 1.2
05 20 250 >10 >10 >10 2,7 1.8 1,5 2,0 13 11
05 20 500 >10 >10 >10 24 1.4 11 1,7 1,0 0,8
05 20 750 >10 >10 >10 2,1 11 09 1,6 0,8 0,6
05 20 1000 >10 >10 9,3 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
05 25 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 2,0 1.4 1.1
05 25 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 13 19 1,2 1,0
05 25 500 >10 >10 >10 2,2 1.2 09 1,6 09 0,7
05 25 750 >10 >10 9,6 1.9 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
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Je3aktnBnpaHa dyHkuma AutoStim
Mogen 106
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba
0,5 25 1000 >10 >10 7.8 1,7 0,8 0,6 1,3 0,6 04
05 30 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1,3 19 1,3 1,0
05 30 250 >10 >10 >10 2,4 1,5 1,2 1,8 1,1 0,9
05 30 500 >10 >10 >10 2,1 11 0,8 1,5 0,8 0,6
05 30 750 >10 >10 8,3 1,8 09 0,6 1,3 0,6 0,5
0,5 30 1000 >10 9,5 6,7 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 0,4
1 10 130 >10 >10 >10 2,7 1,8 1,5 1,9 1,2 1,0
1 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,2 1,7 1,0 0,8
1 10 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 10 750 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1.3 0,6 0,4
1 10 1000 >10 >10 9,7 1,8 0,8 0,6 1,1 0,5 0,4
1 15 130 >10 >10 >10 2,6 1,7 1.4 1,8 1,2 0,9
1 15 250 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,6 09 0,7
1 15 500 >10 >10 >10 2,0 1.1 0,8 1,3 0,7 0,5
1 15 750 >10 >10 8.7 1,7 0,8 0,6 1.1 0,5 0,4
1 15 1000 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 1,8 1,1 0,9
1 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,6 0,8 0,6
1 20 500 >10 >10 93 1,8 0,9 0,7 1,2 0,6 0,4
1 20 750 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3
1 20 1000 >10 7,8 55 1,3 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1 25 130 >10 >10 >10 2,4 1,5 1,2 1,7 1,0 0,8
1 25 250 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 25 500 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 11 0,5 0,3
1 25 750 >10 8,2 57 14 0,6 04 0,9 04 0,2
1 25 1000 >10 6,5 45 1,2 0,5 0,3 0,7 0,3 0,2
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Je3aktnBnpaHa dyHkuma AutoStim
Mogen 106
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba

1 30 130 >10 >10 >10 2,4 1.4 1.1 1,7 1,0 0,7

1 30 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 14 0,7 0,5

1 30 500 >10 9,5 6,7 1,5 0,7 0,5 1,0 0,4 0,3

1 30 750 >10 7,0 49 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1 30 1000 >10 5,6 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2.3 1,3 1,0 1,6 0,9 0,7
1,5 10 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 14 0,7 0,5
1,5 10 500 >10 >10 7.9 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
1,5 10 750 >10 8,1 57 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
1,5 10 1000 >10 6,4 44 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1,5 15 250 >10 >10 9,7 1,8 09 0,6 1.3 0,6 0,4
1,5 15 500 >10 8,5 6,0 1,3 0,5 04 09 04 0,3
1,5 15 750 >10 6,1 4,2 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 15 1000 >10 4,7 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 20 250 >10 >10 8,5 1,7 0,8 0,5 1.1 0,5 04
1,5 20 500 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 750 >10 50 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 20 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 130 >10 >10 >10 19 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1,5 25 250 >10 >10 7,5 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
1,5 25 500 >10 6,3 44 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 25 750 >10 43 2,9 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 9,2 33 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 130 >10 >10 9,8 1,8 09 0,7 1.3 0,6 04

Crp. 154 - 26-0011-0417/3 (BUL)



Je3aktnBnpaHa dyHkuma AutoStim
Mogen 106
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba
1,5 30 250 >10 9,5 6,8 14 0,6 04 1,0 04 0,3
1,5 30 500 >10 55 3,8 0,9 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 30 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 1000 8,2 2,8 19 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,8 14 0,7 0,5
2 10 250 >10 >10 8,2 1,6 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
2 10 500 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 10 750 >10 52 3,6 0,9 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 10 1000 >10 4,0 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 130 >10 >10 9,5 1,8 09 0,6 1.3 0,6 0,4
2 15 250 >10 8,9 6,3 1,4 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
2 15 500 >10 53 3,7 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,3 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 20 130 >10 >10 8,1 1,6 0,8 0,5 1.1 0,5 0,4
2 20 250 >10 7.3 5,1 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 20 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 8,4 2,9 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,6 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 130 >10 >10 7,2 1,5 0,7 0,5 11 0,5 0,3
2 25 250 >10 6,4 4.4 1,1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 25 500 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 750 7,2 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 5,6 19 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
2 30 130 >10 9,0 6,4 14 0,6 04 1,0 04 0,3
2 30 250 >10 5,6 39 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2

Crp. 155 -26-0011-0417/3 (BUL)



Je3aktnBnpaHa dyHkuma AutoStim
Mogen 106
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba

2 30 500 8,9 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1

2 30 750 6,4 2,1 14 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1

2 30 1000 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 >10 9,9 1,8 09 0,7 1.3 0,6 0,4
25 10 250 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
25 10 500 >10 5,8 4,0 1,0 0,4 0,3 0,6 0,2 0,2
25 10 750 >10 4,1 2,8 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 1000 9,1 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 15 130 >10 >10 8,0 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
25 15 250 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 15 500 >10 4,2 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 8,5 2,9 2,0 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 15 1000 6,7 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 20 130 >10 9,3 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
25 20 250 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 20 500 93 33 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 25 130 >10 8,1 5,7 1,3 0,5 0,4 0,9 0,4 0,3
25 25 250 >10 49 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
25 25 500 7.9 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 25 750 57 19 1,3 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 25 1000 44 1,4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 130 >10 7,2 5,1 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 30 250 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 30 500 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1

Crp. 156 - 26-0011-0417/3 (BUL)



Je3aktnBnpaHa dyHkuma AutoStim
Mogen 106
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba
25 30 750 49 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,8 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 >10 8,4 1,7 0,8 0,6 1,1 0,5 0,4
3 10 250 >10 7,5 53 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 10 500 >10 4.4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 10 750 8,6 3,0 2,0 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
3 10 1000 6,8 2,3 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 130 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
3 15 250 >10 57 39 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 15 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,4 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 15 1000 5,0 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 130 >10 7,7 54 1,2 0,5 04 0,8 0,3 0,2
3 20 250 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 20 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 20 750 51 1,7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 3,9 1,3 0,8 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 130 >10 6,6 4.6 11 04 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 250 >10 39 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 500 6,1 2,1 14 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 750 43 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 33 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 130 >10 5,8 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 250 93 33 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 30 500 53 1,7 1,2 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0

Crp. 157 - 26-0011-0417/3 (BUL)



Je3aktnBnpaHa dyHkuma AutoStim
Mogen 106
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba

3 30 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 7,2 51 1,3 0,5 04 09 04 0,3
35 10 250 >10 4,7 3,2 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
35 10 500 7.3 2,5 1,7 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
35 10 750 53 1,7 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 10 1000 4,5 1,4 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 130 >10 6,1 4,2 1,1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
35 15 250 >10 3,7 2,5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 15 500 5,9 2,0 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 4.2 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 130 >10 52 3,6 1,0 0,4 0,2 0,7 0,3 0,2
35 20 250 89 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
35 20 500 5,0 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 3,5 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 2,8 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 130 >10 4,6 3,1 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 25 250 7,7 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 25 500 43 1,4 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 750 2,9 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 2,4 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 30 250 6,8 2,3 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Crp. 158 - 26-0011-0417/3 (BUL)



10.3. Mogen 105 INpoab/IKNTENHOCT Ha XMBOT Ha
baTepuaTa 1 n360pK 3a NPorpamMmmpaHa HacTpomka

MpOABIXMTENHOCT Ha XUBOT Ha 6aTepusita 1 N360pwm 3a NporpamMmpaHa HacTporika
Mopen 105
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba
05 10 130 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 19 1,2 0,9
05 15 130 >10 >10 >10 2,5 1,5 1,2 1,8 1,1 09
05 20 130 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,7 1,0 0,8
05 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
05 30 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 0,9 0,7
05 10 250 >10 >10 >10 2,5 1,6 1,3 19 1,2 1,0
05 15 250 >10 >10 >10 2,4 1,4 1.1 1,8 11 0,8
05 20 250 >10 >10 >10 2,3 1,3 1,0 1,7 1,0 0,7
05 25 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,6 0,9 0,7
05 30 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1,5 0,8 0,6
05 10 500 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,7 1,0 0,8
05 15 500 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,6 09 0,7
05 20 500 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,8 0,6
05 25 500 >10 >10 9,0 19 0,9 0,7 1.4 0,7 0,5
05 30 500 >10 >10 8,6 1,8 09 0,6 1.3 0,7 0,5
05 10 750 >10 >10 >10 2,2 1,3 1,0 1,7 0,9 0,7
05 15 750 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,8 0,6
05 20 750 >10 >10 8,9 19 09 0,7 14 0,7 0,5
05 25 750 >10 >10 7.7 1,7 0,8 0,6 1,3 0,6 0,4
05 30 750 >10 9,6 6,8 1,6 0,7 0,5 1,2 0,5 0,4
05 10 1000 >10 >10 >10 2,1 1,2 09 1,6 09 0,6

Crp. 159 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpOABIXMTENHOCT Ha XUBOT Ha 6aTepusita 1 N360pwm 3a NporpamMmpaHa HacTporika
Mopen 105
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba
0,5 15 1000 >10 >10 8,9 1.9 0,9 0,7 1,4 0,7 0,5
05 20 1000 >10 >10 7.3 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
05 25 1000 >10 9,2 6,5 1,5 0,7 0,5 1,1 0,5 0,4
05 30 1000 >10 8.0 5,7 1,4 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,4 14 11 1,7 09 0,7
1 15 130 >10 >10 >10 2.3 1.4 1,0 1,6 0,9 0,7
1 20 130 >10 >10 >10 2,3 1.3 1,0 1,6 09 0,7
1 25 130 >10 >10 >10 2,2 1,2 0,9 1,5 0,8 0,6
1 30 130 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1,5 0,8 0,6
1 10 250 >10 >10 >10 2,2 1,2 09 1,5 0,8 0,6
1 15 250 >10 >10 >10 2,1 1.1 0,8 1,5 0,8 0,6
1 20 250 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1 25 250 >10 >10 9,7 19 09 0,7 1,3 0,6 0,5
1 30 250 >10 >10 8,9 1,8 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
1 10 500 >10 >10 >10 2,0 1,0 0,7 1,3 0,6 0,5
1 15 500 >10 >10 9,6 1,8 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
1 20 500 >10 >10 7.8 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,3
1 25 500 >10 9,3 6,6 1,4 0,6 04 1,0 04 0,3
1 30 500 >10 84 59 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
1 10 750 >10 >10 9,7 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
1 15 750 >10 >10 7.4 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 20 750 >10 8,6 6,0 1,3 0,6 0,4 0,9 0,4 0,3
1 25 750 >10 7,3 51 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1 30 750 >10 6,4 4.4 1,1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1 10 1000 >10 >10 8,0 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1 15 1000 >10 8,8 6,2 1,3 0,5 04 09 04 0,2

Crp. 160 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpOABIXMTENHOCT Ha XUBOT Ha 6aTepusita 1 N360pwm 3a NporpamMmpaHa HacTporika
Mopen 105
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba

1 20 1000 >10 71 49 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2

1 25 1000 >10 6,0 41 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2

1 30 1000 >10 5,1 3,5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 10 130 >10 >10 >10 2,0 11 0,8 1,5 0,7 0,6
1,5 15 130 >10 >10 >10 19 1,0 0,7 14 0,7 0,5
1,5 20 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,7 1,3 0,6 0,5
1,5 25 130 >10 >10 8,8 1,8 0,8 0,6 1,3 0,6 0,4
1,5 30 130 >10 >10 7,8 1,7 0,8 0,6 1,2 0,6 0,4
1,5 10 250 >10 >10 93 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 04
1,5 15 250 >10 >10 79 1,6 0,7 0,5 11 0,5 0,4
1,5 20 250 >10 >10 7,6 1,6 0,7 0,5 1,1 0,5 0,3
1,5 25 250 >10 9,1 6,5 1,4 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1,5 30 250 >10 8,5 6,0 1,3 0,6 04 09 04 0,3
1,5 10 500 >10 9,4 6,6 14 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
1,5 15 500 >10 7,4 52 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 20 500 >10 6,5 45 1,1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
1,5 25 500 >10 57 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 30 500 >10 51 3,5 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 10 750 >10 7,2 5,0 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 750 >10 55 3,8 1,0 0,4 0,2 0,7 0,2 0,2
1,5 20 750 >10 4,7 3,2 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 25 750 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 30 750 10,0 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
1,5 10 1000 >10 5,7 4,0 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
1,5 15 1000 >10 43 2,9 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 20 1000 99 3,5 2,4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1

Crp. 161 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpOABIXMTENHOCT Ha XUBOT Ha 6aTepusita 1 N360pwm 3a NporpamMmpaHa HacTporika
Mopen 105
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

K> H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba
1,5 25 1000 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
1,5 30 1000 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 130 >10 >10 9,4 1,8 0,9 0,6 1,3 0,6 0,4
2 15 130 >10 >10 8.0 1,7 0,8 0,5 1,2 0,5 0,4
2 20 130 >10 9,8 7,0 1,5 0,7 0,5 1.1 0,5 0,3
2 25 130 >10 8,8 6,2 1,4 0,6 0,4 1,0 0,4 0,3
2 30 130 >10 8,1 5,7 1,3 0,6 0,4 09 04 0,3
2 10 250 >10 9,7 6,9 1,5 0,7 0,5 1,0 04 0,3
2 15 250 >10 8,2 57 1,3 0,5 04 0,9 04 0,3
2 20 250 >10 6,8 47 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 25 250 >10 59 4,1 1,0 0,4 0,3 0,7 0,3 0,2
2 30 250 >10 52 3,6 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
2 10 500 >10 6,5 45 1,1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 15 500 >10 50 34 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 20 500 >10 4,0 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 25 500 9,6 34 2,3 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
2 30 500 8,7 3,0 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 >10 4.8 33 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 15 750 >10 3,6 2,4 0,7 0,2 0,2 0,4 0,2 0,1
2 20 750 8,1 2,8 19 0,5 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
2 25 750 7,0 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
2 30 750 6,2 2,1 1,4 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 >10 3,8 2,6 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 8,0 2,8 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 20 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 25 1000 55 1,8 1,2 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1

Crp. 162 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpOABIXMTENHOCT Ha XUBOT Ha 6aTepusita 1 N360pwm 3a NporpamMmpaHa HacTporika
Mopen 105
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

K> H H H H H H H H H
UMkbA | umkbn | umkbn | umkbn | uskbn | unkbn | umkba | uvkba | gukba

2 30 1000 4,8 1,6 1,1 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 >10 8.3 1,7 0,8 0,6 1,2 0,5 0,4
25 15 130 >10 9,6 6,8 1,5 0,6 0,5 1,0 0,4 0,3
25 20 130 >10 8,5 6,0 1,4 0,6 0,4 09 0,4 0,3
25 25 130 >10 7.4 52 1,2 0,5 04 09 0,3 0,2
25 30 130 >10 6,7 4,7 1,1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 10 250 >10 8.3 59 1,3 0,6 0,4 09 04 0,3
25 15 250 >10 6,5 45 1,1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
25 20 250 >10 55 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
25 25 250 >10 4,6 3,2 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
25 30 250 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 >10 54 3,7 0,9 0,4 0,2 0,6 0,2 0,2
25 15 500 >10 4,0 2,7 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 9,0 3,2 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 25 500 7,8 2,7 1,8 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 30 500 6,8 2,3 1,5 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 10 750 >10 39 2,7 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 8,2 2,9 19 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 6,6 2,2 1,5 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 25 750 55 1,8 1,2 0,4 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 30 750 49 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 1000 8,8 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 0,4 0,1 0,1
25 15 1000 6,5 2,2 1,5 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2,5 20 1000 52 1,7 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 25 1000 43 14 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
2,5 30 1000 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Crp. 163 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpOABIXMTENHOCT Ha XUBOT Ha 6aTepusita 1 N360pwm 3a NporpamMmpaHa HacTporika
Mopen 105
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
Pabote | Pabote | Pabote | Pabote | Pabote | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTte
H H H H H H H H H
Uukba | uukbn | uukba | uMkba | umkbn | uMkbn | UMkba | UykbA | UMKBA

3 10 130 >10 >10 7,3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 03
3 15 130 >10 8,5 6,0 1.3 0,6 04 09 04 0,3
3 20 130 >10 74 5,1 1.2 0,5 0,3 0.8 03 0,2
3 25 130 >10 6,2 4,3 1.1 04 0,3 0,7 0,3 0,2
3 30 130 >10 55 3,8 1,0 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 6,9 4.8 1.2 0,5 0,3 0.8 03 0,2
3 15 250 >10 53 3,7 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
3 20 250 >10 4.4 3,0 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 25 250 >10 3,7 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 9,2 3,2 2,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 10 500 >10 41 2,8 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 8,7 3,1 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 71 24 1,6 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 6,1 2,0 1.4 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 53 1.7 1,2 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 750 84 29 2,0 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 6,3 2,1 1.4 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 51 1.7 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 4,2 1.4 09 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 3,6 1.2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,0 0,0
3 10 1000 6,6 2,2 1.5 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 4.9 1.6 1.1 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 39 1.3 0,8 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 3,2 1,0 0,7 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 2,7 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 6,7 4,7 1.2 0,5 0,3 09 04 0,2

Crp. 164 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpOABIXMTENHOCT Ha XUBOT Ha 6aTepusita 1 N360pwm 3a NporpamMmpaHa HacTporika
Mopen 105
lNapameTpu Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
npm 3 kQ (FfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | Pabote | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
uvkbn | umkbn | umkbn | umkbn | umkba | umkba | ukba | UMKBA | UMKBA
35 15 130 >10 6,0 41 11 04 0.3 0,8 0,3 0,2
35 20 130 >10 5,0 34 0,9 04 0,2 0,7 0,2 0,2
35 25 130 >10 4,6 3,1 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 >10 4,1 2,8 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 >10 4,6 3,1 0,9 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 15 250 >10 3,6 2,5 0,7 0,2 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 8,7 30 2,1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 25 250 7.5 2,6 1,7 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
35 30 250 6,7 2,3 1,5 0,5 0,2 0.1 0,3 0,1 0.1
35 10 500 7.2 2,4 1,6 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 15 500 59 2,0 1,3 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 20 500 5,0 1,6 11 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 25 500 4,3 14 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 3,7 1,2 0,8 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 5,2 1,7 11 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 4,1 1,3 0,9 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 34 11 0,7 0,2 01 0,0 0,2 0,0 0,0
35 25 750 3.0 0,9 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 750 2,6 0,8 0,5 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 1000 4.4 14 1,0 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 34 1,1 0,7 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
3,5 20 1000 2,8 09 0,6 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 2,3 0,7 0,5 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 2,0 0,6 04 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0

Crp. 165 - 26-0011-0417/3 (BUL)



10.4. Mogen 103/Moaen 104 INpoAbaXnTeHOCT Ha
XNBOT Ha baTepuaTa 1 n3bopKn 3a MporpamMmpaHa
HaCTPOWKa

MpoAbIXNUTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusita U U36opu 3a NporpaMmpaHa HacTpomka
Mogen 103
Mogen 104

MNapameTpu
npw
3kQ

Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbMm EOS
(ToanHn) (FfoanHn) (MroanHmn)

10% 33% 50% 10% 33% 50% 10% 33% 50%
PaboTte | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe | Pabote | PaboTe

H H H H H H H H H
ukbn | umken | uiken | uukbn | uskbn | unkbn | umken | uvkea | kb
05 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 2,4 2,2 2,0 1,9
05 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 19 2,1 1,7 1,5
05 20 130 >10 >10 >10 2,5 19 1,7 2,0 1,5 1,3
05 25 130 >10 >10 >10 2,4 1,7 1,4 1,9 14 1,2
05 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 1,3 1,8 1,3 1,0
05 10 250 >10 >10 >10 2,7 2.3 2,0 2,1 1,8 1,6
05 15 250 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 2,0 1,5 1,3
05 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 14 19 1,3 11
05 25 250 >10 >10 8.7 2,3 1,5 1,2 1.8 1,2 09
05 30 250 >10 9,8 7,6 2,1 1,3 1,0 1,7 1,0 0,8
05 10 500 >10 >10 >10 2,5 19 1,6 19 1,5 1,2
05 15 500 >10 >10 8.9 2,3 1,5 1,2 1.8 1,2 09
05 20 500 >10 9,3 7,2 2,1 1,2 1,0 1,6 1,0 0,8
05 25 500 >10 8,1 6,1 19 11 0,8 1,5 0,9 0,6
05 30 500 >10 7.1 52 1,8 09 0,7 14 0,8 0,6
05 10 750 >10 >10 9,4 2.3 1,6 1,3 1,8 1,2 1,0
05 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1,2 09 1,6 1,0 0,7
05 20 750 >10 7,5 5,6 19 1,0 0,7 1,5 0,8 0,6

Crp. 166 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mogen 103
Mogen 104

MNapameTpu
npwu
3kQ

Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
(FroanHn) (FfoanHwn) (FrloanHwn)

05 25 750 >10 6,4 4,7 1.7 09 0,6 13 0,7 0,5
05 30 750 >10 55 4,0 1,5 0,7 0,5 12 0,6 04
05 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 1.4 11 1,7 1.1 0,8
05 15 1000 >10 7.7 58 1,9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
05 20 1000 >10 6,3 4,6 1.7 0,8 0,6 13 0,7 0,5
05 25 1000 >10 53 3.8 1.5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
05 30 1000 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 11 0,5 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 1,5 13
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1.4 1.1
1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 13 1.8 1,2 09
1 25 130 >10 >10 9,3 2,2 1.5 1.2 1,7 1.1 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 13 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1.8 13 1,0
1 15 250 >10 >10 89 2,2 1.4 1.1 1,7 1.1 09
1 20 250 >10 9,4 7.2 2,1 12 0,9 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6,1 1.9 11 0,8 1.5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1.8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 7.9 2,1 1.2 1,0 1,5 09 0,7
1 15 500 >10 7.8 58 1.8 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 25 500 >10 53 3,8 1.5 0,7 0,5 11 0,5 0,4
1 30 500 >10 4.6 3,2 1.3 0,6 04 1,0 04 03
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 13 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4.3 1.5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 1,3 0,6 04 1,0 0,4 03

Crp. 167 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mogen 103
Mogen 104

MNapameTpu
npwu
3kQ

Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
(FroanHn) (FfoanHwn) (FrloanHwn)

1 25 750 93 39 2,8 1,2 0,5 03 09 04 03

1 30 750 8,3 34 2,3 1.1 04 0,3 0.8 0,3 0,2

1 10 1000 >10 6,6 4.9 1.6 0.8 0,6 1.2 0,5 04

1 15 1000 >10 4,8 34 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3

1 20 1000 9,0 3,8 2,7 1.1 0,5 0,3 08 0,3 0,2

1 25 1000 7.8 3.1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2

1 30 1000 6,9 2,7 1,8 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1.4 1.1 1,6 1,0 0,8
1,5 15 130 >10 >10 79 2,1 13 1,0 1,6 09 0,7
1.5 20 130 >10 9,3 7.1 2,0 11 09 1,5 0,8 0,6
1.5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0.8 1.4 0,7 0,5
1.5 30 130 >10 7,6 5,7 1.8 09 0,7 13 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 13 1,0 1.5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0,8 1.3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 56 1.7 09 0,6 1.2 0,6 04
1.5 25 250 >10 6,4 4,7 1.6 0.8 0,5 11 0,5 04
1,5 30 250 >10 56 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
1,5 10 500 >10 7.3 54 1.7 08 0,6 12 0,6 04
1,5 15 500 >10 5,7 41 1.4 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1,5 20 500 >10 4,7 3,3 1,2 0,5 04 09 04 0,2
1,5 25 500 9,2 39 2,7 1.1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 30 500 8,2 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3
1.5 15 750 9,5 41 29 1.1 0,5 03 0.8 0,3 0,2
1,5 20 750 8,1 3,3 2,3 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2

Crp. 168 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mogen 103
Mogen 104

MNapameTpu
npwu
3kQ

Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
(FroanHn) (FfoanHwn) (FrloanHwn)

1.5 25 750 7,0 2,7 1,9 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 30 750 6,2 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 10 1000 9,7 4.2 3,0 1.1 0,5 0,3 0.8 03 0,2
1,5 15 1000 7,8 3,1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 20 1000 6,5 2,5 1.7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 25 1000 5,6 2,1 1.4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 30 1000 4,9 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 11 0,8 1.4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7.2 53 1.7 09 0,6 1.2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 08 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
2 30 130 >10 50 3,5 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 0,4
2 15 250 >10 5,2 3.8 1.4 0,6 04 1,0 04 03
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 0,3
2 25 250 9,1 3,8 2,7 1.1 0,5 03 0.8 0,3 0,2
2 30 250 83 3,4 2,3 1,0 04 03 0,7 03 0,2
2 10 500 9,5 41 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 15 500 7.8 3.1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 52 1.9 13 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1,8 1,2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1

Crp. 169 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mogen 103
Mogen 104

MNapameTpu
npwu
3kQ

Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
(FroanHn) (FfoanHwn) (FrloanHwn)

2 25 750 4,3 1.5 1,0 05 0,2 0,1 03 0,1 0,1

2 30 750 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1

2 10 1000 6,1 2,3 1.6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1

2 15 1000 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 01 04 0,1 0,1

2 20 1000 39 1.3 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1

2 25 1000 3.3 1.1 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1

2 30 1000 29 1,0 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 7.2 53 1.7 09 0,6 1.3 0,6 0,5
25 15 130 >10 6,0 4,4 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
25 20 130 >10 5,1 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
25 25 130 >10 4,5 3,2 1.2 0,5 04 09 04 0,3
25 30 130 9,3 4,0 2,8 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 10 250 >10 54 39 1.4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
25 15 250 9,6 41 29 1.2 0,5 0,3 0.8 03 0,2
25 20 250 84 34 24 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 25 250 74 29 2,0 09 03 0,2 0,6 0,2 0,2
25 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 15 500 6,3 24 1.6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0.1
25 25 500 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 39 13 09 05 0,2 0,1 03 0,1 0,1

Crp. 170 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mogen 103
Mogen 104

MNapameTpu
npwu
3kQ

Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
(FroanHn) (FfoanHwn) (FrloanHwn)

25 25 750 33 1.1 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 30 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 1000 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0.1 04 0,1 0,1
25 15 1000 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
25 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 25 1000 2,5 0,8 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 1000 2,2 0,7 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
3 15 130 >10 50 3,6 1,3 0,6 04 1,0 0,4 03
3 20 130 9,6 4,2 29 1.2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
3 30 130 7,8 3,1 2,2 09 04 0,3 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 0.8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1,3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0.1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
3 25 500 34 1.2 0,8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4,9 1.7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Crp. 171 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mogen 103
Mogen 104

MNapameTpu
npwu
3kQ

Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
(FroanHn) (FfoanHwn) (FrloanHwn)

3 25 750 24 0,8 05 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 10 1000 3.8 1.3 09 04 0,2 0,1 03 0,1 0,1

3 15 1000 2,8 09 0,6 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 20 1000 2,2 0,7 0,5 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

3 25 1000 1.8 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0

3 30 1000 1,5 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 09 04 0,3
35 15 130 9,0 3,8 2,6 1.1 04 03 0,8 03 0,2
35 20 130 7,7 3,1 2,1 09 04 0,3 0,6 0,2 0,2
35 25 130 6,8 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
35 15 250 6,4 24 1.7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 53 1,9 13 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
35 25 250 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 30 250 4,0 1.4 09 05 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 10 500 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 15 500 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0,8 0,5 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 3,2 1.1 0,7 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 15 750 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
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MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mogen 103
Mogen 104

MNapameTpu
npwu
3kQ

Bpeme ot BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbM EOS
(FroanHn) (FfoanHwn) (FrloanHwn)
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10.5. Mogen 8103 MNpoAbAXNTENHOCT Ha XMBOT Ha
baTepuaTa 1 n360pK 3a NPorpamMmmpaHa HacTpomka

MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mopen 8103

lNapameTpu
npu
3kQ

Bpeme o1 BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbMm EOS
(MfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

05 10 130 >10 >10 >10 2,8 2,5 24 2,2 2,0 1.9
05 15 130 >10 >10 >10 2,7 2,2 1.9 2,1 1.7 1,5
05 20 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,7 2,0 1,5 13
05 25 130 >10 >10 >10 24 1.7 1.4 1.9 1.4 1.2
05 30 130 >10 >10 9,5 2,3 1,6 1.3 1,8 13 1,0
05 10 250 >10 >10 >10 2,7 2,3 2,0 2,1 1.8 1,6
05 15 250 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 2,0 1.5 13
05 20 250 >10 >10 >10 2,4 1,7 1.4 1.9 13 1.1
05 25 250 >10 >10 8,7 2,3 1.5 1.2 1.8 1,2 09
05 30 250 >10 9,8 7.6 2,1 1.3 1,0 1,7 1,0 0,8
05 10 500 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 19 1,5 1.2
05 15 500 >10 >10 89 2,3 1,5 1.2 1.8 1.2 09
05 20 500 >10 93 7,2 2,1 1.2 1,0 1,6 1,0 0,8
05 25 500 >10 8,1 6,1 1.9 11 0,8 1,5 09 0,6
05 30 500 >10 7.1 52 1.8 09 0,7 1.4 0,8 0,6
05 10 750 >10 >10 9,4 2,3 1,6 13 1,8 1,2 1,0
05 15 750 >10 9,1 7,0 2,1 1.2 09 1,6 1,0 0,7
05 20 750 >10 7,5 5,6 1.9 1,0 0,7 1.5 0,8 0,6
05 25 750 >10 6,4 4,7 1.7 09 0,6 13 0,7 0,5
05 30 750 >10 55 4,0 1.5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
05 10 1000 >10 >10 7.9 2,2 14 11 1,7 11 0,8
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MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mopen 8103

lNapameTpu
npu
3kQ

Bpeme o1 BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbMm EOS
(MfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

05 15 1000 >10 7.7 58 1.9 1,0 0,8 1,5 0,8 0,6
05 20 1000 >10 6,3 4,6 1.7 0.8 0,6 1.3 0,7 0,5
05 25 1000 >10 53 3,8 1,5 0,7 0,5 1.2 0,6 04
0,5 30 1000 >10 4,6 3,2 1.4 0,6 04 11 0,5 0,3
1 10 130 >10 >10 >10 2,6 2,1 1.9 2,0 1,5 13
1 15 130 >10 >10 >10 2,5 1.9 1,6 1.9 1.4 11
1 20 130 >10 >10 >10 24 1,6 1.3 1.8 1.2 09
1 25 130 >10 >10 93 2,2 15 12 1,7 11 0,8
1 30 130 >10 >10 8,2 2,1 13 1,0 1,6 1,0 0,8
1 10 250 >10 >10 >10 24 1,7 1.4 1,8 13 1,0
1 15 250 >10 >10 89 2,2 14 11 1,7 11 09
1 20 250 >10 94 7.2 2,1 1.2 09 1,6 09 0,7
1 25 250 >10 8,1 6,1 1.9 11 0,8 1.5 0,8 0,6
1 30 250 >10 7.1 53 1,8 09 0,7 1.4 0,7 0,5
1 10 500 >10 >10 7.9 2,1 1.2 1,0 1.5 09 0,7
1 15 500 >10 7,8 58 1.8 1,0 0,7 1.4 0,7 0,5
1 20 500 >10 6,3 4,6 1,6 0,8 0,6 1.2 0,6 04
1 25 500 >10 53 3.8 1.5 0,7 0,5 11 0,5 0,4
1 30 500 >10 4,6 3,2 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 10 750 >10 8,0 6,0 1,8 1,0 0,7 1.3 0,7 0,5
1 15 750 >10 6,0 4,3 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
1 20 750 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
1 25 750 9,3 3.9 2,8 1.2 0,5 0,3 09 04 0,3
1 30 750 8,3 34 2,3 1.1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1 10 1000 >10 6,6 4,9 1,6 08 0,6 1.2 0,5 04
1 15 1000 >10 4.8 34 1.3 0,6 04 1,0 0,4 03
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MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mopen 8103

lNapameTpu
npu
3kQ

Bpeme o1 BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbMm EOS
(MfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

1 20 1000 9,0 3,8 2,7 1.1 0,5 0,3 08 0,3 0,2

1 25 1000 7.8 3.1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2

1 30 1000 6,9 2,7 1,8 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
1.5 10 130 >10 >10 8,8 2,2 1.4 1.1 1,6 1,0 0,8
1,5 15 130 >10 >10 7.9 2,1 13 1,0 1,6 09 0,7
1.5 20 130 >10 9,3 7.1 2,0 11 09 1,5 0,8 0,6
1.5 25 130 >10 8,3 6,3 1.9 1,0 0.8 1.4 0,7 0,5
1.5 30 130 >10 7,6 5,7 1,8 09 0,7 13 0,6 0,5
1,5 10 250 >10 >10 8,8 2,1 13 1,0 1,5 0,8 0,6
1.5 15 250 >10 89 6,8 1.9 1,0 0,8 1.3 0,7 0,5
1,5 20 250 >10 7,5 56 1.7 09 0,6 1.2 0,6 04
1.5 25 250 >10 6,4 4,7 1.6 0.8 0,5 11 0,5 04
1,5 30 250 >10 56 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 03
1,5 10 500 >10 7.3 54 1.7 08 0,6 1.2 0,6 04
1,5 15 500 >10 5,7 41 1.4 0,7 0,5 1,0 04 0,3
1,5 20 500 >10 4,7 3,3 1,2 0,5 04 09 04 0,2
1,5 25 500 9,2 39 2,7 1.1 04 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 30 500 8,2 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
1,5 10 750 >10 53 3,8 1.4 0,6 04 09 04 0,3
1.5 15 750 9,5 41 29 1.1 0,5 03 0.8 0,3 0,2
1,5 20 750 8,1 3,3 2,3 1,0 04 03 0,6 0,2 0,2
1.5 25 750 7,0 2,7 1.9 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
1,5 30 750 6,2 2,3 1.6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
1,5 10 1000 9,7 4,2 3,0 1.1 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
1,5 15 1000 7,8 3.1 2,2 09 04 0,2 0,6 0,2 0,2
1,5 20 1000 6,5 2,5 1.7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
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MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mopen 8103

lNapameTpu
npu
3kQ

Bpeme o1 BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbMm EOS
(MfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

1,5 25 1000 56 2,1 1.4 0,7 0,2 0,2 04 0,2 0,1
1,5 30 1000 4.9 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 130 >10 8,7 6,6 1.9 11 0,8 1.4 0,7 0,5
2 15 130 >10 7.2 53 1.7 09 0,6 1.2 0,6 04
2 20 130 >10 6,2 4,5 1,6 0,8 0,5 11 0,5 04
2 25 130 >10 55 4,0 1.4 0,7 0,5 1,0 0,5 0,3
2 30 130 >10 50 3,5 1.3 0,6 04 1,0 04 0,3
2 10 250 >10 6,4 4,7 1,6 0,8 0,6 1.2 0,5 0,4
2 15 250 >10 52 3,8 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
2 20 250 >10 4.4 3.1 1.2 0,5 04 09 04 03
2 25 250 9.1 3,8 2,7 11 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
2 30 250 8,3 34 2,3 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
2 10 500 9,5 41 29 1,2 0,5 03 0,8 03 0,2
2 15 500 7,8 3,1 2,2 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
2 20 500 6,7 2,6 1.8 0,8 03 0,2 0,6 0,2 0,1
2 25 500 59 2,2 1.5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 30 500 52 1.9 1.3 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 10 750 7,5 29 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
2 15 750 59 2,2 1,5 0,7 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
2 20 750 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
2 25 750 4,3 1.5 1,0 05 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 30 750 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
2 10 1000 6,1 2,3 1.6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
2 15 1000 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 01 04 0,1 0,1
2 20 1000 39 1.3 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
2 25 1000 3.3 1.1 0,8 0,4 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
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MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mopen 8103

lNapameTpu
npu
3kQ

Bpeme o1 BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbMm EOS
(MfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

2 30 1000 29 1,0 0,6 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 130 >10 7.2 53 1.7 09 0,6 1.3 0,6 0,5
25 15 130 >10 6,0 4,4 1,5 0,7 0,5 11 0,5 04
25 20 130 >10 5,1 3,7 1.4 0,6 04 1,0 04 0,3
25 25 130 >10 4,5 3,2 1,2 0,5 04 09 04 03
25 30 130 9,3 4,0 2,8 1.1 0,5 0,3 0.8 0,3 0,2
25 10 250 >10 54 3.9 1.4 0,6 0,5 1,0 04 0,3
25 15 250 9,6 41 29 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
25 20 250 84 34 24 1,0 04 0,3 0,7 0,3 0,2
25 25 250 74 29 2,0 09 0,3 0,2 0,6 0,2 0,2
25 30 250 6,7 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
25 10 500 8,0 3,2 2,2 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
25 15 500 6,3 24 1,6 0,8 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 20 500 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
25 25 500 4,6 1.6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 30 500 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 10 750 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
25 15 750 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 20 750 39 1.3 09 0,5 0,2 0,1 0,3 0,1 0,1
25 25 750 3,3 1.1 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 30 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 10 1000 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
25 15 1000 3,7 1.3 09 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
25 20 1000 3,0 1,0 0,7 04 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
25 25 1000 2,5 0,8 0,6 053 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
25 30 1000 2,2 0,7 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0

Crp. 178 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mopen 8103

lNapameTpu
npu
3kQ

Bpeme o1 BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbMm EOS
(MfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

3 10 130 >10 6,3 4,6 1,6 0,7 0,5 11 0,5 04
3 15 130 >10 5,0 3,6 1.3 0,6 04 1,0 04 03
3 20 130 9,6 4,2 29 1,2 0,5 0,3 0,8 0,3 0,2
3 25 130 8,6 3,6 2,5 1,0 04 03 0,7 0,3 0,2
3 30 130 7,8 3,1 2,2 09 04 03 0,7 0,2 0,2
3 10 250 >10 4.4 3,1 1.2 0,5 04 0.8 0,3 0,2
3 15 250 8,1 3.3 2,3 1,0 04 0,3 0,7 03 0,2
3 20 250 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
3 25 250 59 2,2 1.5 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
3 30 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,1 0,1
3 10 500 6,6 2,5 1,7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
3 15 500 50 1,8 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 20 500 4,0 1.4 09 05 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 25 500 34 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
3 30 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
3 10 750 4,9 1.7 1.2 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
3 15 750 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
3 20 750 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 750 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 30 750 2,0 0,7 04 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 10 1000 3,8 13 09 04 0,2 0,1 03 0,1 0,1
3 15 1000 2,8 09 0,6 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 20 1000 2,2 0,7 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
3 25 1000 1,8 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
3 30 1000 1,5 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 130 >10 4,7 34 1.3 0,6 04 09 0,4 03
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MPOABIKMTENHOCT Ha XUBOT Ha baTepusaTa U M36opK 3a NporpaMmpaHa HacTpoka
Mopen 8103

lNapameTpu
npu
3kQ

Bpeme o1 BOL kbM IFI Bpeme ot IFI kbM NEOS Bpeme ot NEOS kbMm EOS
(MfoanHn) (FfoanHwn) (ToanHwn)

35 15 130 9,0 3,8 2,6 1.1 04 0,3 08 0,3 0,2
35 20 130 7,7 3.1 2,1 09 04 0,3 0,6 0,2 0,2
35 25 130 6,8 2,6 1,8 0,8 0,3 0,2 0,6 0,2 0,1
35 30 130 6,1 2,3 1,6 0,7 03 0,2 0,5 0,2 0,1
35 10 250 8,0 3,2 2,2 1,0 04 03 0,7 03 0,2
35 15 250 6,4 24 1.7 0,8 0,3 0,2 0,5 0,2 0,1
35 20 250 53 1.9 1.3 0,6 0,2 0,2 04 0,2 0,1
35 25 250 4,6 1,6 1.1 0,5 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 30 250 4,0 1.4 09 0,5 0,2 0,1 03 0,1 0,1
35 10 500 4,7 1.7 1.1 0,6 0,2 0,1 04 0,1 0,1
35 15 500 3,6 1.2 0,8 04 0,1 0,1 0,3 0,1 0,1
35 20 500 3,0 1,0 0,7 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,1
35 25 500 2,5 0,8 05 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 30 500 2,1 0,7 0,5 0,2 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 10 750 3,2 1.1 0,7 04 0,1 0,1 03 0,1 0,1
35 15 750 24 0,8 0,5 0,3 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 20 750 2,0 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,1 0,0
35 25 750 1.7 0,5 04 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 750 1.4 0,5 03 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 10 1000 24 0,8 0,5 03 0,1 0,1 0,2 0,1 0,0
35 15 1000 1.9 0,6 04 0,2 0,1 0,0 0,2 0,0 0,0
35 20 1000 1,5 0,5 053 0,2 0,1 0,0 0,1 0,0 0,0
35 25 1000 1.3 04 03 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
35 30 1000 11 03 0,2 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0
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10.6. Mogen 102/Mogen 102R lNpoAbaXnTenHOCT
Ha XVBOT Ha baTepudaTa 1 N3bopm 3a NPOorpaMmpaHa
HaCTpoOWKa

10.6.1. HOMWHaNHW NpeLeHK — OT HAYaIOTO Ha eKcrioataunoHHUA XmeoT (BOL) A0 kpas Ha cpoka
Ha ekcrnnoataums (EOS)

10.6.2. TlpeLeHKn B HaN-IOLWNS Clydai — OT HAa4asI0To Ha ekcrioataunoHHus xmeoT (BOL) go
npubanxaBaHeTO Ha Kpasi Ha Cpoka Ha ekcrnoaTtauus (NEOS)

10.6.3. HOMMHanHW NpeueHKM 3a BpeMeTO - OT NpMbankKaBaHeTO Ha Kpas Ha Cpoka Ha
ekcnnoatauusa (NEOS) fo kpast Ha cpoka Ha ekcnioatauusa (EOS) ...

10.6.4. TllpeLeHKM 3a BpEMETO B Hal-10LWLNS Cyyai — OT NpubanxkaBaHeTO Ha Kpast Ha CPOKa Ha
ekcnnoatauusa (NEOS) fo kpas Ha cpoka Ha ekcrnioatauus (EOS)

Crp. 181 -26-0011-0417/3 (BUL)



10.6.1. HOMWHanHW NpeueHKy — OT HaYa0To Ha
ekcrnnoataunoHHma xmsoT (BOL) A0 Kpaga Ha CpokKa Ha
ekcroatauma (EOS)

HoMWHaNHW NpeLeHKU — OT HAYaNO0TO Ha eKCrioaTaumoHHMS XuBoT (BOL) 4o kpas Ha Cpoka Ha
ekcrinoatauma (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
HoMMHaneH NporHo3eH XMBOT Ha
6aTepusita
YecToTa SUATEIRE DCDC (FToanHwW)
(H2) nMnynca KoHBepTOp 0% =0 B0,
(usec) Kopa
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LMKBA LMKBA LKA

1 10 130 2 15,3 11,3 9,5
1 10 130 3 15,1 11,1 9,2
1 10 130 5 14,8 10,5 8,7
1 10 130 7 14,4 9,8 8,0
1 10 500 2 14,2 9,6 7,7
1 10 500 3 13,8 8,9 7,1
1 10 500 5 13,0 7.9 6,1
1 10 500 7 12,4 7.3 5,6
1 10 1000 2 12,8 7.6 59
1 10 1000 3 12,2 6,9 53
1 10 1000 5 10,9 5,7 4,2
1 10 1000 7 10,3 52 3,8
1 20 130 2 14,2 9,5 7,6
1 20 130 3 13,8 9,0 7,2
1 20 130 5 13,4 8,5 6,7
1 20 130 7 12,7 7,6 59
1 20 500 2 12,3 7.1 54
1 20 500 3 11,7 6,5 49
1 20 500 5 10,6 55 4,0
1 20 500 7 10,0 49 3,6
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HoMMHaIHW NpeLeHKU — OT HAYaN0TO Ha eKCr/ioaTaumMoHHMS XuBoT (BOL) 4o kpasi Ha Cpoka Ha
ekcrninoataumsa (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
HoMuHaneH NporHo3eH XMBOT Ha
6aTepusita
YecToTa HnpuHa Ha DCDC (FoAnHW)
(H2) nMnynca KoHBepTOp py— — -
(usec) Kopn
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LKB LMKDB LMKDBA
1 20 1000 2 10,3 5,2 3,8
1 20 1000 3 9,6 4,6 33
1 20 1000 5 8.2 3,6 2,6
1 20 1000 7 7,5 3,2 2,3
1 30 130 2 13,1 8.1 6.3
1 30 130 3 12,7 7,6 59
1 30 130 5 12,2 7,0 53
1 30 130 7 11,4 6,2 4,6
1 30 500 2 10,9 57 4,2
1 30 500 3 10,2 51 3,7
1 30 500 5 9,0 4,2 30
1 30 500 7 8.3 3,7 2,6
1 30 1000 2 8.7 39 2,8
1 30 1000 3 7.9 3,5 2,4
1 30 1000 5 6,6 2,7 1,8
1 30 1000 7 5,9 2,3 1,6
1,5 10 130 2 14,7 10,3 8,4
1,5 10 130 3 14,4 9,8 7.9
1,5 10 130 5 13,7 8,8 7,0
1,5 10 130 7 13,8 8.9 7.1
1,5 10 500 2 12,4 7.3 5,6
1,5 10 500 3 12,0 6,7 51
1,5 10 500 5 10,9 57 4,3
1,5 10 500 7 11,2 6,0 4,5
1,5 10 1000 2 10,3 5,2 3,8

Crp. 183 - 26-0011-0417/3 (BUL)



HoMMHaIHW NpeLeHKU — OT HAYaN0TO Ha eKCr/ioaTaumMoHHMS XuBoT (BOL) 4o kpasi Ha Cpoka Ha
ekcrninoataumsa (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
HoMuHaneH NporHo3eH XMBOT Ha
6aTepusita
YecToTa HnpuHa Ha DCDC (FoAnHW)
(H2) nMnynca KoHBepTOp py— — -
(usec) Kopn
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LKB LMKDB LMKDBA
1,5 10 1000 3 9,6 4,6 33
1,5 10 1000 5 84 3,8 2,7
1,5 10 1000 7 8,9 4,1 2,9
1,5 20 130 2 13,1 8.0 6,2
1,5 20 130 3 12,6 7.5 5,8
1,5 20 130 5 11,8 6,5 49
1,5 20 130 7 11,8 6,6 50
1,5 20 500 2 10,0 5,0 3,6
1,5 20 500 3 94 4,5 3,2
1,5 20 500 5 8.2 3,7 2,6
1,5 20 500 7 8,6 39 2,8
1,5 20 1000 2 7,5 3,2 2,2
1,5 20 1000 3 6,8 2,8 2,0
1,5 20 1000 5 57 2,2 1,5
1,5 20 1000 7 6,2 2,4 1,7
1,5 30 130 2 11,8 6,5 49
1,5 30 130 3 11,3 6,1 4,5
1,5 30 130 5 10,3 5,2 3,8
1,5 30 130 7 10,4 53 39
1,5 30 500 2 84 3,8 2,7
1,5 30 500 3 7,7 33 2,4
1,5 30 500 5 6,6 2,7 19
1,5 30 500 7 7,0 2,9 2,0
1,5 30 1000 2 5,9 2,3 1,6
1,5 30 1000 3 53 2,0 14

Crp. 184 - 26-0011-0417/3 (BUL)



HoMMHaIHW NpeLeHKU — OT HAYaN0TO Ha eKCr/ioaTaumMoHHMS XuBoT (BOL) 4o kpasi Ha Cpoka Ha
ekcrninoataumsa (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
HoMuHaneH NporHo3eH XMBOT Ha
6aTepusita
YecToTa HnpuHa Ha DCDC (FoAnHW)
(H2) nMnynca KoHBepTOp py— — -
(usec) Kopn
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LKB LMKDB LMKDBA
1,5 30 1000 5 43 1,6 1,1
1,5 30 1000 7 4,7 1,8 1,2
2 10 130 2 14,1 9,4 7.5
2 10 130 3 13,5 8.5 6,7
2 10 130 5 13,5 8,5 6,7
2 10 130 7 13,7 8,8 7.0
2 10 500 2 11,2 6,0 4,4
2 10 500 3 10,1 5,0 3,6
2 10 500 5 10,5 5,4 3,9
2 10 500 7 111 5,9 4,3
2 10 1000 2 84 3,8 2,7
2 10 1000 3 74 3,1 2,2
2 10 1000 5 7.9 35 2,4
2 10 1000 7 8,6 39 2,8
2 20 130 2 12,2 7,0 53
2 20 130 3 11,3 6,0 4,5
2 20 130 5 114 6,2 4,6
2 20 130 7 11,7 6,5 49
2 20 500 2 84 3,8 2,7
2 20 500 3 7.3 3,1 2,2
2 20 500 5 7.8 34 2,4
2 20 500 7 84 3,8 2,7
2 20 1000 2 55 2,1 1,5
2 20 1000 3 4,8 1,8 1,2
2 20 1000 5 53 2,0 14

Crp. 185 -26-0011-0417/3 (BUL)



HoMMHaIHW NpeLeHKU — OT HAYaN0TO Ha eKCr/ioaTaumMoHHMS XuBoT (BOL) 4o kpasi Ha Cpoka Ha
ekcrninoataumsa (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
HoMuHaneH NporHo3eH XMBOT Ha
6aTepusita
YecToTa HnpuHa Ha DCDC (FoAnHW)
(H2) nMnynca KoHBepTOp py— — -
(usec) Kopn
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LKB LMKDB LMKDBA

2 20 1000 7 5,9 2,3 1,6
2 30 130 2 10,8 5,6 4,1
2 30 130 3 9,7 4,7 34
2 30 130 5 99 49 3,5
2 30 130 7 10,2 51 3,8
2 30 500 2 6,8 2,8 19
2 30 500 3 5,7 2,2 1,5
2 30 500 5 6,2 2,5 1,7
2 30 500 7 6,8 2,8 1,9
2 30 1000 2 4,0 1,4 1,0
2 30 1000 3 3,6 1,3 0,8
2 30 1000 5 4,0 1,4 1,0
2 30 1000 7 4,6 1,7 1,1
35 10 130 2 12,6 7,5 57
3,5 10 130 3 12,9 7,8 6,0
35 10 130 5 13,3 8.3 6,5
3,5 10 130 7 13,5 8,6 6,8
35 10 500 2 8,6 39 2,8
3,5 10 500 3 9,2 4,4 3,1
3,5 10 500 5 10,1 50 3,7
35 10 500 7 10,8 5,6 4,1
3,5 10 1000 2 5,8 2,3 1,6
3,5 10 1000 3 6,5 2,6 1,8
35 10 1000 5 7.5 3.2 2,3
3,5 10 1000 7 8.3 3,7 2,6

Crp. 186 - 26-0011-0417/3 (BUL)



HoMMHaIHW NpeLeHKU — OT HAYaN0TO Ha eKCr/ioaTaumMoHHMS XuBoT (BOL) 4o kpasi Ha Cpoka Ha
ekcrninoataumsa (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
HoMuHaneH NporHo3eH XMBOT Ha
6aTepusita
YecToTa HnpuHa Ha DCDC (FoAnHW)
(H2) nMnynca KoHBepTOp py— — -
(usec) Kopn
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LKB LMKDB LMKDBA

3,5 20 130 2 10,2 51 3,8
35 20 130 3 10,6 55 4,0
35 20 130 5 11,1 5,9 4,4
3,5 20 130 7 11,5 6,3 4,7
35 20 500 2 5,9 2,3 1,6
3,5 20 500 3 6,5 2,6 1,8
35 20 500 5 7.4 3,1 2,2
35 20 500 7 8.1 35 2,5
3,5 20 1000 2 3,6 13 09
35 20 1000 3 4,1 1,5 1,0
35 20 1000 5 5,0 19 1,3
3,5 20 1000 7 5,6 2,2 1,5
35 30 130 2 8,6 39 2,8
3,5 30 130 3 9,0 4,2 3,0
3,5 30 130 5 9,6 4,6 3,3
35 30 130 7 10,0 49 3,6
3,5 30 500 2 45 1,7 11
35 30 500 3 5,0 19 1,3
35 30 500 5 5,8 2,3 1,6
35 30 500 7 6,5 2,6 1,8
35 30 1000 2 2,7 0,9 0,6
3,5 30 1000 3 3,0 1,0 0,7
3,5 30 1000 5 3,7 1,3 09
35 30 1000 7 43 1,6 1,1

Crp. 187 - 26-0011-0417/3 (BUL)



10.6.2.  TlpeueHkn B Han-nowmna cyiyyan — OT HayasioTo Ha
ekcrnaoaTaunoHHma xumsoT (BOL) 4o npubamkaBaHETO Ha
Kpad Ha cpoka Ha ekcrnoatauuga (NEOS)

MpeLeHKn B Hak-NoLWKUs Cy4dai — OT HAYanoTo Ha eKCraoaTaunoHHUs XuneoT (BOL) o npubanxkxaBaHeTo
Ha Kpas Ha cpoka Ha ekcnnoaTtauus (NEOS)

Mogen 102

Mogen 102R

MpOrHo3eH X1MBOT Ha 6aTepusiTa B Hait-

nowvs cyyan
LLnpnHa Ha DC-DC

YecToTa (FroanHN)
(H2) nMnynca KoHBepTOp 0% =0 B0
(usec) Koa
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LKA LKBA LUK
1 10 130 2 9,3 7.1 6,0
1 10 130 3 9,3 7,2 6,1
1 10 130 5 8,8 6,2 51
1 10 130 7 8,8 6,2 5,0
1 10 500 2 9,1 6,8 57
1 10 500 3 89 6,4 52
1 10 500 5 8,2 53 4,2
1 10 500 7 8,0 50 39
1 10 1000 2 83 54 43
1 10 1000 3 8,0 51 4,0
1 10 1000 5 7,2 4,1 3,1
1 10 1000 7 6,8 3,7 2,8
1 20 130 2 9,1 6,7 5,6
1 20 130 3 89 6,4 53
1 20 130 5 8,6 5,9 4,8
1 20 130 7 8,2 53 4,2
1 20 500 2 8,2 52 4,2
1 20 500 3 7,8 4,8 3,7
1 20 500 5 6,9 3,8 2,8
1 20 500 7 6,7 3,6 2,7

Crp. 188 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpeueHKn B Hali-noLwmns ciyyai — oT Ha4anoTo Ha ekcrnioaTaumoHHMA XmneoT (BOL) o npubamxkaBaHeTo
Ha Kpas Ha cpoka Ha ekcriioatauums (NEOS)

Mogen 102

Mogen 102R

[pOrHoO3eH XMBOT Ha baTepusiTa B Hait-

nowuma cyyam

LLinpmHa Ha DC-DC (ToAnHw)
nMnynca KoHBepTOp
(Usec) Koa 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LUMKBA LMKbA LMKB
1 20 1000 2 6,9 3,7 2,8
1 20 1000 3 6,6 35 2,6
1 20 1000 5 5,7 2,8 2,0
1 20 1000 7 52 2,4 1,7
1 30 130 2 8,6 5,9 4,7
1 30 130 3 84 5,6 4,4
1 30 130 5 8,0 5,0 3.9
1 30 130 7 7.5 4,5 34
1 30 500 2 74 4,3 33
1 30 500 3 7.0 39 2,9
1 30 500 5 6,1 30 2,2
1 30 500 7 57 2,8 2,0
1 30 1000 2 5,8 2,8 2,0
1 30 1000 3 5,6 2,7 19
1 30 1000 5 4,7 2,1 1,5
1 30 1000 7 4,1 1,7 1,2
1,5 10 130 2 9,2 6,9 59
1,5 10 130 3 8.9 6,5 54
1,5 10 130 5 83 54 43
1,5 10 130 7 83 55 4,4
1,5 10 500 2 7.9 49 3,8
1,5 10 500 3 7.8 4.8 3,7
1,5 10 500 5 7.1 4,0 3.0
1,5 10 500 7 7.2 4,1 3,1
1,5 10 1000 2 7.0 3,9 2,9

Crp. 189 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpeueHKn B Hali-noLwmns ciyyai — oT Ha4anoTo Ha ekcrnioaTaumoHHMA XmneoT (BOL) o npubamxkaBaHeTo
Ha Kpas Ha cpoka Ha ekcriioatauums (NEOS)

Mogen 102

Mogen 102R

[pOrHoO3eH XMBOT Ha baTepusiTa B Hait-

nowuma cyyam

LLinpmHa Ha DC-DC (ToAnHw)
nMnynca KoHBepTOp
(Usec) Koa 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LUMKBA LMKbA LMKB
1,5 10 1000 3 6,6 3,5 2,6
1,5 10 1000 5 5,8 2,8 2,0
1,5 10 1000 7 6,0 30 2,2
1,5 20 130 2 8,5 5,7 4,6
1,5 20 130 3 8,2 53 4,2
1,5 20 130 5 7.6 4,5 3,5
1,5 20 130 7 7.6 4,6 3.5
1,5 20 500 2 6,9 3,8 2,8
1,5 20 500 3 6,5 34 2,5
1,5 20 500 5 5,7 2,7 2,0
1,5 20 500 7 5,9 2,9 2,1
1,5 20 1000 2 53 2,5 1,8
1,5 20 1000 3 49 2,2 1,5
1,5 20 1000 5 4,2 1,7 1,2
1,5 20 1000 7 4,5 19 1,3
1,5 30 130 2 7.8 4.8 3,8
1,5 30 130 3 7.5 4,5 34
1,5 30 130 5 6,9 3,7 2,8
1,5 30 130 7 6,9 3,8 2,8
1,5 30 500 2 59 2,9 2,1
1,5 30 500 3 5,5 2,6 1.9
1,5 30 500 5 4,8 2,1 1,5
1,5 30 500 7 5,0 2,2 1,6
1,5 30 1000 2 4.3 1,8 1,3
1,5 30 1000 3 3.9 1,6 1,1

Crp. 190 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpeueHKn B Hali-noLwmns ciyyai — oT Ha4anoTo Ha ekcrnioaTaumoHHMA XmneoT (BOL) o npubamxkaBaHeTo
Ha Kpas Ha cpoka Ha ekcriioatauums (NEOS)

Mogen 102

Mogen 102R

[pOrHoO3eH XMBOT Ha baTepusiTa B Hait-

nowuma cyyam

LLinpmHa Ha DC-DC (ToAnHw)
nMnynca KoHBepTOp
(Usec) Koa 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LUMKBA LMKbA LMKB
1,5 30 1000 5 3.3 1,2 0,8
1,5 30 1000 7 3.5 14 1,0
2 10 130 2 8,8 6,3 5.2
2 10 130 3 8,0 5,0 4,0
2 10 130 5 8,2 53 4,2
2 10 130 7 8.3 55 4.4
2 10 500 2 7.4 4,3 33
2 10 500 3 6,6 35 2,6
2 10 500 5 6,9 3,7 2,8
2 10 500 7 7.2 4,0 3,1
2 10 1000 2 5,6 2,6 1.9
2 10 1000 3 51 2,3 1,7
2 10 1000 5 5,5 2,6 1.9
2 10 1000 7 5,9 2,9 2,1
2 20 130 2 8,0 5,0 3.9
2 20 130 3 7.3 4,2 3.2
2 20 130 5 7.4 4,3 33
2 20 130 7 7.6 4,5 34
2 20 500 2 5,8 2,8 2,0
2 20 500 3 52 2,3 1,7
2 20 500 5 54 2,5 1,8
2 20 500 7 5,8 2,8 2,0
2 20 1000 2 3,7 1,4 1,0
2 20 1000 3 3.6 14 1,0
2 20 1000 5 3.9 1,6 11

Crp. 191 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpeueHKn B Hali-noLwmns ciyyai — oT Ha4anoTo Ha ekcrnioaTaumoHHMA XmneoT (BOL) o npubamxkaBaHeTo
Ha Kpas Ha cpoka Ha ekcriioatauums (NEOS)

Mogen 102

Mogen 102R

[pOrHoO3eH XMBOT Ha baTepusiTa B Hait-

nowuma cyyam

LLinpmHa Ha DC-DC (ToAnHw)
nMnynca KoHBepTOp
(Usec) Koa 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LUMKBA LMKbA LMKB
2 20 1000 7 43 1,8 13
2 30 130 2 7.3 4,1 3.1
2 30 130 3 6,5 34 2,5
2 30 130 5 6,7 35 2,6
2 30 130 7 6,8 3,7 2,8
2 30 500 2 4,7 2,1 1,5
2 30 500 3 4,2 1,7 1,2
2 30 500 5 4,5 19 1,3
2 30 500 7 4,9 2,1 1,5
2 30 1000 2 2,9 1,0 0,7
2 30 1000 3 2,7 1,0 0,7
2 30 1000 5 3.1 1,1 0,8
2 30 1000 7 34 1,3 0,9
3,5 10 130 2 7.9 49 3,8
3.5 10 130 3 8,0 51 4,0
3.5 10 130 5 8,2 53 4,2
3,5 10 130 7 83 5,5 4,4
3.5 10 500 2 59 2,9 2,1
3.5 10 500 3 6,2 3,1 2.3
3.5 10 500 5 6,7 3,6 2,7
3.5 10 500 7 7.0 39 2,9
3,5 10 1000 2 4,2 1,8 1,2
3.5 10 1000 3 4,6 2,0 14
3.5 10 1000 5 5,2 2,4 1,7
3,5 10 1000 7 5,7 2,7 2,0

Crp. 192 - 26-0011-0417/3 (BUL)



MpeueHKn B Hali-noLwmns ciyyai — oT Ha4anoTo Ha ekcrnioaTaumoHHMA XmneoT (BOL) o npubamxkaBaHeTo
Ha Kpas Ha cpoka Ha ekcriioatauums (NEOS)

Mogen 102

Mogen 102R

[pOrHoO3eH XMBOT Ha baTepusiTa B Hait-

nowuma cyyam

LLinpmHa Ha DC-DC (ToAnHw)
nMnynca KoHBepTOp
(Usec) Koa 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LUMKBA LMKbA LMKB
3,5 20 130 2 6,8 3,7 2,7
3.5 20 130 3 7.0 39 2,9
3.5 20 130 5 7.3 4,2 3.2
3.5 20 130 7 7.4 4,4 33
3.5 20 500 2 4,3 1,8 1,3
3.5 20 500 3 4,7 2,0 1,4
3.5 20 500 5 5.2 2,4 1,7
3.5 20 500 7 5,6 2,7 1.9
3,5 20 1000 2 2,8 1,0 0,7
3.5 20 1000 3 3.1 1,2 0,8
3.5 20 1000 5 3.7 1,5 1,0
3.5 20 1000 7 4,1 1,7 1,2
3.5 30 130 2 6,0 2,9 2,1
3.5 30 130 3 6,2 3,1 2.3
3.5 30 130 5 6,5 34 2,5
3.5 30 130 7 6,7 3,6 2,7
3,5 30 500 2 34 13 09
3.5 30 500 3 3.7 1,5 1,0
3.5 30 500 5 4,3 1,8 1,2
3.5 30 500 7 4,7 2,0 14
3.5 30 1000 2 2,1 0,7 0,5
3,5 30 1000 3 24 0,8 0,6
3.5 30 1000 5 2,9 11 0,7
3.5 30 1000 7 3.2 1,2 0,8

Crp. 193 - 26-0011-0417/3 (BUL)



10.6.3. HOMWHanHW NpeLeHKn 3a BPeMETO - OT
NPMOAMXKaABaAHETO Ha Kpasa Ha CPOKa Ha ekcrioatauns
(NEOS) fo kpaga Ha cpoka Ha ekcrnioatauma (EOS)

HoMmHanHW npeueHkM 3a BpeMeTo - OT NpMbanxaBaHeTo Ha Kpasi Ha Cpoka Ha ekcnioataums (NEOS) ao
Kpas Ha cpoka Ha ekcrinoaTtaumsa (EOS)

Mogen 102

Mogen 102R

HomuHanHo Bpeme ot NEOS kbm EOS
DC-DC (Meceun)

YecroTa LLnpwnHa Ha nmnynca

(H2) (useQ) Ko Espmp 10% 33% 50%
A PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LMKBA LUMKBA LUMKBA
1 10 130 2 9,4 6,7 55
1 10 130 3 9,3 6,5 53
1 10 130 5 9.1 6,2 5,0
1 10 130 7 8,8 5,8 4,6
1 10 500 2 8.7 5,6 4,4
1 10 500 3 8,4 52 4,1
1 10 500 5 7.9 4,6 35
1 10 500 7 7.5 4,2 3.2
1 10 1000 2 7,7 4,4 3,4
1 10 1000 3 7.3 4,0 3,1
1 10 1000 5 6,5 33 2,5
1 10 1000 7 6,2 3,0 2,2
1 20 130 2 8,6 55 4,4
1 20 130 3 8,4 53 4,1
1 20 130 5 8.2 49 3,8
1 20 130 7 7.7 4,4 34
1 20 500 2 7.4 4,1 3,1
1 20 500 3 7.0 3,8 2,8
1 20 500 5 6,3 3,2 2,3
1 20 500 7 59 2,9 2,1
1 20 1000 2 6,2 30 2,2

Crp. 194 - 26-0011-0417/3 (BUL)



HoMunHanHW npeLeHKn 3a BpEMETO - OT NPUB/MXABaAHETO Ha Kpasi Ha cpoka Ha ekcnnoataumns (NEOS) ao
Kpast Ha cpoka Ha ekcrinoatauus (EOS)

Mogen 102

Mogen 102R

HomuHanHo spemMe ot NEOS kbM EOS
DC-DC (meceLn)

YecToTa LLInpnHa Ha nmnynca

(H2) (use) Ko EEDTOP 10% 33% 50%
A PaboTteH PaboTteH PaboTteH
LMK LMK LMK
1 20 1000 3 5,7 2,7 2,0
1 20 1000 5 4,8 2,1 1,5
1 20 1000 7 4,4 1,9 1,4
1 30 130 2 8,0 4,7 3,6
1 30 130 3 7,7 4,4 3,4
1 30 130 5 74 4,1 3,1
1 30 130 7 6,9 3,6 2,7
1 30 500 2 6,5 33 2,4
1 30 500 3 6,1 3,0 2,2
1 30 500 5 53 2,4 1,8
1 30 500 7 49 2,2 1,6
1 30 1000 2 51 2,3 1,7
1 30 1000 3 4,7 2,0 1,5
1 30 1000 5 39 1,6 1,1
1 30 1000 7 33 1,3 0,9
1,5 10 130 2 9,0 6,0 49
1,5 10 130 3 8,8 5,7 4,6
1,5 10 130 5 8,4 52 4,0
1,5 10 130 7 8,4 52 4,1
1,5 10 500 2 7,5 4,2 3,2
1,5 10 500 3 7.2 39 3,0
1,5 10 500 5 6,6 33 2,5
1,5 10 500 7 6,7 35 2,6
1,5 10 1000 2 6,1 3,0 2,2
1,5 10 1000 3 5,7 2,7 2,0
1,5 10 1000 5 50 2,2 1,6

Crp. 195 - 26-0011-0417/3 (BUL)



HoMunHanHW npeLeHKn 3a BpEMETO - OT NPUB/MXABaAHETO Ha Kpasi Ha cpoka Ha ekcnnoataumns (NEOS) ao
Kpast Ha cpoka Ha ekcrinoatauus (EOS)

Mogen 102

Mogen 102R

HomuHanHo spemMe ot NEOS kbM EOS
DC-DC (meceLn)

YecToTa LLInpnHa Ha nmnynca

(H2) (use) Ko EEDTOP 10% 33% 50%
A PaboTteH PaboTteH PaboTteH
LMK LMK LMK

1,5 10 1000 7 53 2,4 1,7
1,5 20 130 2 7.9 4,7 3,6
1,5 20 130 3 7,6 4,4 3,3
1,5 20 130 5 7.1 3,8 2,8
1,5 20 130 7 7.1 3,8 2,9
1,5 20 500 2 6,0 2,9 2,1
1,5 20 500 3 5,6 2,6 19
1,5 20 500 5 49 2,2 1,6
1,5 20 500 7 51 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 4,4 19 1,4
1,5 20 1000 3 4,0 1,7 1,2
1,5 20 1000 5 3,1 1,3 0,9
1,5 20 1000 7 36 1,5 1,1
1,5 30 130 2 7.1 3,8 2,9
1,5 30 130 3 6,8 35 2,6
1,5 30 130 5 6,1 3,0 2,2
1,5 30 130 7 6,2 3,1 2,3
1,5 30 500 2 50 2,2 1,6
1,5 30 500 3 4,6 2,0 1,4
1,5 30 500 5 39 1,6 1,2
1,5 30 500 7 4,1 1,7 1,2
1,5 30 1000 2 3,2 1,3 0,9
1,5 30 1000 3 2,9 1,1 0,8
1,5 30 1000 5 2,4 0,9 0,7
1,5 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
2 10 130 2 8,6 55 43

Crp. 196 - 26-0011-0417/3 (BUL)



HoMunHanHW npeLeHKn 3a BpEMETO - OT NPUB/MXABaAHETO Ha Kpasi Ha cpoka Ha ekcnnoataumns (NEOS) ao
Kpast Ha cpoka Ha ekcrinoatauus (EOS)

Mogen 102

Mogen 102R

HomuHanHo spemMe ot NEOS kbM EOS
DC-DC (meceLn)

YecToTa LLInpnHa Ha nmnynca

(H2) (use) Ko EEDTOP 10% 33% 50%
A PaboTteH PaboTteH PaboTteH
LMK LMK LMK

2 10 130 3 8,2 50 39
2 10 130 5 8,2 50 39
2 10 130 7 8,3 51 4,0
2 10 500 2 6,7 35 2,6
2 10 500 3 6,0 2,9 2,1
2 10 500 5 6,3 3,1 2,3
2 10 500 7 6,6 34 2,5
2 10 1000 2 5,0 2,2 1,6
2 10 1000 3 43 1,8 1,3
2 10 1000 5 4,7 2,0 1,5
2 10 1000 7 5,1 2,3 1,7
2 20 130 2 7,4 4,1 3,1
2 20 130 3 6,8 3,5 2,6
2 20 130 5 6,9 3,6 2,7
2 20 130 7 7,0 3,8 2,8
2 20 500 2 5,0 2,2 1,6
2 20 500 3 43 1,8 1,3
2 20 500 5 4,6 2,0 1,4
2 20 500 7 50 2,2 1,6
2 20 1000 2 30 1,2 0,9
2 20 1000 3 2,6 1,0 0,7
2 20 1000 5 2,9 1,2 0,8
2 20 1000 7 33 1,3 0,9
2 30 130 2 6,4 3,2 2,4
2 30 130 3 5,8 2,8 2,0
2 30 130 5 59 2,8 2,1

Crp. 197 - 26-0011-0417/3 (BUL)



HoMunHanHW npeLeHKn 3a BpEMETO - OT NPUB/MXABaAHETO Ha Kpasi Ha cpoka Ha ekcnnoataumns (NEOS) ao
Kpast Ha cpoka Ha ekcrinoatauus (EOS)

Mogen 102

Mogen 102R

HomuHanHo spemMe ot NEOS kbM EOS
DC-DC (meceLn)

YecToTa LLInpnHa Ha nmnynca

(H2) (use) Ko EEDTOP 10% 33% 50%
A PaboTteH PaboTteH PaboTteH
LMK LMK LMK

2 30 130 7 6,1 3,0 2,2
2 30 500 2 4,0 1,7 1,2
2 30 500 3 3,2 1,3 0,9
2 30 500 5 3,6 1,5 1,1
2 30 500 7 4,0 1,7 1,2
2 30 1000 2 2,2 0,9 0,6
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
2 30 1000 5 2,2 09 0,6
2 30 1000 7 2,5 1,0 0,7
3,5 10 130 2 7,6 43 33
3,5 10 130 3 7.8 4,5 3,5
35 10 130 5 8,1 4,8 3,7
3,5 10 130 7 8.2 5,0 39
3,5 10 500 2 51 2,3 1,7
3,5 10 500 3 55 2,5 1,8
3,5 10 500 5 6,0 2,9 2,1
3,5 10 500 7 6,4 3,2 2,4
35 10 1000 2 3,2 1,3 0,9
3,5 10 1000 3 3,8 1,6 1,1
35 10 1000 5 4.4 19 1,4
3,5 10 1000 7 49 2,2 1,6
3,5 20 130 2 6,1 3,0 2,2
3,5 20 130 3 6,3 3,2 2,3
3,5 20 130 5 6,7 34 2,6
3,5 20 130 7 6,9 3,6 2,7
35 20 500 2 33 1,3 0,9
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HoMunHanHW npeLeHKn 3a BpEMETO - OT NPUB/MXABaAHETO Ha Kpasi Ha cpoka Ha ekcnnoataumns (NEOS) ao
Kpast Ha cpoka Ha ekcrinoatauus (EOS)

Mogen 102

Mogen 102R

HomuHanHo spemMe ot NEOS kbM EOS
DC-DC (meceLn)

YecToTa LLInpnHa Ha nmnynca

(H2) (use) Ko Espmp 10% 33% 50%
A PaboTteH PaboTteH PaboTteH
LMK LMK LMK

3,5 20 500 3 3,8 1,6 11
3,5 20 500 5 43 19 1,3
3,5 20 500 7 4,8 2,1 1,5
3,5 20 1000 2 2,0 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 0,9 0,6
3,5 20 1000 5 2,7 11 0,8
3,5 20 1000 7 3,1 1,2 0,9
3,5 30 130 2 51 2,3 1,7
3,5 30 130 3 54 2,5 1,8
3,5 30 130 5 57 2,7 2,0
3,5 30 130 7 6,0 2,9 2,1
35 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 11 0,8
35 30 500 5 3,2 1,3 0,9
3,5 30 500 7 3,8 1,6 1,1
3,5 30 1000 2 1,5 0,6 04
3,5 30 1000 3 1,7 0,7 0,5
35 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3,5 30 1000 7 2,4 0,9 0,7
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10.6.4. TlpeueHkn 3a BpeEMETO B HaW-NoLwWKna ciyydan - oT
NPMBAMXaBaHETO Ha KPas Ha CPOKa Ha eKcrioaTaums
(NEOS) fo kpaga Ha cpoka Ha ekcrnioatauma (EOS)

MpeLeHkKn 3a BpeMEeTO B Hali-noLwms ciyyai — 0T NPUbIMXaBaHETO Ha Kpasi Ha CPOKa Ha ekcrnaoaTauums
(NEOS) po kpast Ha cpoka Ha ekcnioatauusa (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
Bpeme B Han-nowumna cnyyain ot NEOS fo
EOS
Maxopaw ok | Yectora UJMMMF:A};iaHa Kozg-e[;?op (MeceLy)
(mA) (H2) se0 Ko 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LMKBA LMK LMKBA
1 10 130 2 7,7 5,6 4,7
1 10 130 3 7,8 5,7 4,8
1 10 130 5 7.2 49 4,0
1 10 130 7 7.2 49 3.9
1 10 500 2 7,6 54 44
1 10 500 3 7.3 5,0 4,1
1 10 500 5 6,7 4,2 3.3
1 10 500 7 6,5 3.9 30
1 10 1000 2 6,8 4,2 33
1 10 1000 3 6,6 4,0 3,1
1 10 1000 5 5,9 3.2 2,4
1 10 1000 7 55 2,9 2,2
1 20 130 2 7,5 53 44
1 20 130 3 7.4 51 4,1
1 20 130 5 7.1 4,7 3,7
1 20 130 7 6,7 4,1 3.2
1 20 500 2 6,7 4,1 3.2
1 20 500 3 6,4 3.8 2,9
1 20 500 5 5,6 3.0 2,2
1 20 500 7 54 2,8 2,1
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[MpeLieHKM 3a BpeMeTo B Hai-oLmns Ciydaid — oT Npub/vxKaBaHeTO Ha Kpasi Ha Cpoka Ha ekcrioaTaums
(NEOS) o kpast Ha cpoka Ha ekcnioaTauma (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
Bpeme B Han-nowwma ciydain ot NEOS fo
EOS
VI3X0AALL TOK UJMMMprIMy:iaHa Kozg-e?)g:op SO
(MA) (ised) Ko 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LMK LUK LMK
1 20 1000 2 5,6 2,9 2,2
1 20 1000 3 53 2,8 2,1
1 20 1000 5 4,6 2,2 1,6
1 20 1000 7 4,1 1.9 1,4
1 30 130 2 7.1 4,6 3.7
1 30 130 3 6,9 4.4 3.5
1 30 130 5 6,5 3,9 3,0
1 30 130 7 6,1 3,5 2,7
1 30 500 2 6,0 34 2,6
1 30 500 3 57 3,0 2,3
1 30 500 5 4.9 2,4 1,8
1 30 500 7 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 2 4,6 2,2 1,6
1 30 1000 3 4,5 2,1 1,6
1 30 1000 5 3,8 1,7 1,2
1 30 1000 7 3.1 13 09
1.5 10 130 2 7.6 55 4,6
1.5 10 130 3 7.4 5,1 4,2
1,5 10 130 5 6,8 4,3 34
1,5 10 130 7 6,8 4,3 34
1.5 10 500 2 6,4 3,8 3,0
1,5 10 500 3 6,4 3,8 2,9
1,5 10 500 5 5,7 3.1 2,3
1.5 10 500 7 59 3,3 2,5
1.5 10 1000 2 5,6 3,0 2,3

Crp. 201 - 26-0011-0417/3 (BUL)



[MpeLieHKM 3a BpeMeTo B Hai-oLmns Ciydaid — oT Npub/vxKaBaHeTO Ha Kpasi Ha Cpoka Ha ekcrioaTaums
(NEOS) o kpast Ha cpoka Ha ekcnioaTauma (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
Bpeme B Han-nowwma ciydain ot NEOS fo
EOS
VI3X0AALL TOK UJMVIMpnMy:iaHa Kozg-ezgzop SO
(MA) (ised) Ko 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LMK LUK LMK

1,5 10 1000 3 53 2,7 2,0
1.5 10 1000 5 4,6 2,2 1,6
1,5 10 1000 7 4,8 2,4 1,7
1,5 20 130 2 7,0 4,5 3,6
1.5 20 130 3 6,7 4,2 33
1,5 20 130 5 6,2 3,5 2,7
1,5 20 130 7 6,2 3.6 2,7
1.5 20 500 2 5,6 3,0 2,2
15 20 500 3 5,2 2,7 2,0
1.5 20 500 5 4,6 2,2 1,6
1,5 20 500 7 4,7 2,3 1,7
1,5 20 1000 2 43 2,0 1,4
1.5 20 1000 3 3.9 1,7 13
1,5 20 1000 5 3.1 13 09
1,5 20 1000 7 35 1,5 11
1.5 30 130 2 6,4 3,8 29
1,5 30 130 3 6,1 3,5 2,7
1.5 30 130 5 55 2,9 2,2
1,5 30 130 7 5,6 3,0 2,2
15 30 500 2 4,8 2,3 1,7
1.5 30 500 3 4.4 2,1 1,5
1,5 30 500 5 3.8 1,7 1,2
1.5 30 500 7 4,0 1,8 1,3
1.5 30 1000 2 33 1.4 1,0
1,5 30 1000 3 29 1.2 09
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[MpeLieHKM 3a BpeMeTo B Hai-oLmns Ciydaid — oT Npub/vxKaBaHeTO Ha Kpasi Ha Cpoka Ha ekcrioaTaums
(NEOS) o kpast Ha cpoka Ha ekcnioaTauma (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
Bpeme B Han-nowwma ciydain ot NEOS fo
EOS
VI3X0AALL TOK UJMMMprIMy:iaHa Kozg-e?)g:op SO
(MA) (ised) Ko 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LMK LUK LMK

15 30 1000 5 2,4 1,0 0,7
1.5 30 1000 7 2,6 11 0,8
2 10 130 2 7.3 4,9 4,0
2 10 130 3 6,5 4,0 3,1
2 10 130 5 6,7 4,2 33
2 10 130 7 6,8 4,3 34
2 10 500 2 6,0 34 2,6
2 10 500 3 54 2,8 2,1
2 10 500 5 55 2,9 2,2
2 10 500 7 58 3.2 2,4
2 10 1000 2 4,5 2,1 1,5
2 10 1000 3 4,1 1.9 1,3
2 10 1000 5 4.4 2,1 1,5
2 10 1000 7 4,7 2,3 1,7
2 20 130 2 6,5 3,9 3.1
2 20 130 3 59 3,3 2,5
2 20 130 5 6,0 34 2,6
2 20 130 7 6,1 3,5 2,7
2 20 500 2 4,7 2,2 1,6
2 20 500 3 4,1 1.9 1,4
2 20 500 5 4,3 2,0 1,5
2 20 500 7 4,6 2,2 1,6
2 20 1000 2 2,7 1.1 0,8
2 20 1000 3 2,7 11 0,8
2 20 1000 5 29 1.2 09
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[MpeLieHKM 3a BpeMeTo B Hai-oLmns Ciydaid — oT Npub/vxKaBaHeTO Ha Kpasi Ha Cpoka Ha ekcrioaTaums
(NEOS) o kpast Ha cpoka Ha ekcnioaTauma (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
Bpeme B Han-nowwma ciydain ot NEOS fo
EOS
VI3X0AALL TOK UJMVIMpnMy:iaHa Kozg-ezgzop SO
(MA) (ised) Ko 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LMK LUK LMK
2 20 1000 7 3.2 1,4 1,0
2 30 130 2 59 3,3 2,5
2 30 130 3 5,3 2,7 2,0
2 30 130 5 54 2,8 2,1
2 30 130 7 55 2,9 2,2
2 30 500 2 3.8 1,7 1,2
2 30 500 3 3.1 13 09
2 30 500 5 3,6 1.5 1.1
2 30 500 7 3.9 1,7 1,2
2 30 1000 2 2,1 0,8 0,6
2 30 1000 3 2,0 0,8 0,6
2 30 1000 5 2,3 0,9 0,7
2 30 1000 7 2,6 1,0 0,7
3.5 10 130 2 6,4 3,8 3,0
3,5 10 130 3 6,6 4,0 3,1
3.5 10 130 5 6,7 4,2 3.3
3,5 10 130 7 6,8 4,3 34
3,5 10 500 2 4,7 2,3 1,7
3.5 10 500 3 5,0 2,5 1,8
3,5 10 500 5 54 2,8 2,1
3.5 10 500 7 57 3.1 2,3
3.5 10 1000 2 3.2 13 1,0
3,5 10 1000 3 3,7 1,6 1,2
3.5 10 1000 5 4,2 1.9 1,4
3,5 10 1000 7 4,6 2,2 1,6
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[MpeLieHKM 3a BpeMeTo B Hai-oLmns Ciydaid — oT Npub/vxKaBaHeTO Ha Kpasi Ha Cpoka Ha ekcrioaTaums
(NEOS) o kpast Ha cpoka Ha ekcnioaTauma (EOS)

Mogen 102
Mogen 102R
Bpeme B Han-nowwma ciydain ot NEOS fo
EOS
VI3X0AALL TOK UJMMMprIMy:iaHa Kozg-e?)g:op SO
(MA) (ised) Ko 10% 33% 50%
PaboTeH PaboTeH PaboTeH
LMK LUK LMK

3,5 20 130 2 55 2,9 2,2
3,5 20 130 3 57 3,0 2,3
3.5 20 130 5 59 3,3 2,5
3,5 20 130 7 6,1 34 2,6
3,5 20 500 2 3.2 1.4 1,0
3.5 20 500 3 3,7 1,6 1,2
3,5 20 500 5 4,2 19 1,4
3.5 20 500 7 4,5 2,1 1,5
3,5 20 1000 2 2,1 0,8 0,6
3,5 20 1000 3 2,3 0,9 0,7
3.5 20 1000 5 2,8 11 0,8
3.5 20 1000 7 3.1 1,3 0,9
3.5 30 130 2 4,8 2,3 1,7
3.5 30 130 3 5,0 2,5 1,8
3,5 30 130 5 5,2 2,7 2,0
3.5 30 130 7 54 2,8 2,1
3,5 30 500 2 2,5 1,0 0,7
3,5 30 500 3 2,8 11 0,8
3.5 30 500 5 3.2 13 1,0
3,5 30 500 7 3,7 1,6 1,2
3.5 30 1000 2 1,6 0,6 0,5
3.5 30 1000 3 1,8 0,7 0,5
3,5 30 1000 5 2,1 0,8 0,6
3.5 30 1000 7 2,4 1,0 0,7
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®dopmyndapu Ha LivaNova

Gopmyndpu Ha LivaNova

DopMydp 3a BpblLLaHe Ha NPOAYKT

dopMyap 3a BpbLLAHE Ha MPOAYKT Ce M3MO0A3Ba NPY BPbLLAHE HA HAKOWM OT KOMMOHEHTUTE Ha C1CTeMaTa
VNS Therapy. MTbpBO No3BbHETE 38 HOMEpP Ha PaspeLLeHe 3a BpbllaHe Ha NpoaykTy (RGA), HanmnyeH ot
,TexHnyecka nogapwexka“ Ha crpaHmua 209. MNpean BpbLLaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOWCTBATA MU
AesvHoekumpanTe ¢ Betadine®, Te4HOCT 3a HaknceaHe Cidex® nnu apyr nogobeH ge3nHGeKTaHT v
3ameyaTanTe 4BOMHO B MUK UV APYT KOHTEMHEeP, NPaBuIHO HAAMMCaH C NpeaynpexzaeHne 3a bronornyHa
OMacHOCT.

dopmynspurTe 3a BpbLLaHe Ha NPOAyKT ca NybnmnmkyBaHn Ha www.livanova.com.

dopmMynap 3a perncTpauga Ha UMniaHTa v
rapaHumnaTa

V3Ternete konvie Ha GopmMyaapa 3a perncTpaLmns Ha UMNIaHTa 1 rapaHumsTa oT Www.livanova.com.

HamepeTe npeanounTaHns oT Bac e3vk 1 nombaHeTe GopmMynsipa OHAaH (M1 ro pasneyaTtainte u
NoMb/IHETE Ha PbKa).

OTneyaTtainTe 3 KON OT NOMBbIHEHUA GOPMYNSP:
e BbpHeTte egnH Ha LivaNova
e 3amaseTe efjiH 38 KapTOHa Ha nauneHTa
o [lavTe eiH Ha NayneHTa

SABEJIEXKA: MpenasapuTenHO oTneyaTaHo Konve B TPW eK3eMnigpa e npejoCcTaBeHo B 3aBOACKaTa OMakoBKa
Ha reHepaTopa.
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OrpaqueHa rapaHuna 3a 3aMAHa

OrpaHmnyeHa rapaHumna 3a 3amMaHa

LivaNova USA, Inc. rapaHTvpa mnca Ha gedekTn, Ab/Kally ce Ha MOBPeLeH MaTepuanv Nam 13paboTka, 3a
reHepaTopa n oreexzaaHeTo VNS Therapy™ 3a neprog oT ABe (2) FOAMHW OT AaTtaTta Ha UMMAaHTUPAHETO.
Ta3w rapaHuUmMs BaxXm CaMO 3@ OPUrHANHNGA KyrnyBay Ha reHepaTtopa 1 oteexaaHeTo VNS Therapy, kakTo v 3a
naumeHTa, Ha Koroto ca UMMAaHTUpaHu. Tasn orpaHmnyeHa rapaHLma 3a 3aMaHa BaxXm CbLLO CaMO KOraTto
NPOAYKTHT Ce M3M0A3Ba B CbOTBETCTBME C YKa3aHWATa B PbKOBOACTBOTO 38 /IeKapy 3a MPoAyKTa U N3KIHouBa
NnoBpeaV, Ab/XaLLKM Ce Ha HenpPaBWIHO HbopaBeHe, MPUUUHABAHE Ha LETW, UHUUAEHT (BKIHOUMUTENHO
naZaHe) nnv HermpaswaHa ynotpeba. To3m NPOAYKT HAMA rapaHLms, KOraTo ce 13mnosi3Ba Uan UMMNAaHTpa ot
nve(a), KoeTo(nTo) He e/ca NpeMnHano(u) obydeHre N He e/ca 3ano3HaTto(n) cbe cnctemata VNS Therapy.
Ta3u orpaHmnyeHa rapaHLUng 3a 3aMaHa He 03Ha4aBa, Ye LeIAT CPOK Ha ekcrnaoatausa Ha eivH reHepaTop
nnu oteexaaHe VNS Therapy npozb/ixasa, KOJIKOTO € MepuoAbT Ha OrpaHnYeHaTta rapaHLg 3a 3amsaHa.

B HukakbB cyyan LivaNova USA, Inc. HAMa Aa HOCK OTFrOBOPHOCT 3a KakBUTO W Aia e CreLmanHu, CyyYanHu,
KOCBEHW MV NOCNeABaLLN LLETM MOPaAM 0TKA3 Ha YCTPOMCTBOTO Aa GYHKLUMOHMPA B HOPMANHUTE rPaHmL,
NI TaK1Ba LLETW, KOUTO Ca Bb3HWKHAaAW B pe3yaTaT Ha NoBpe/a Ha YCTPOWCTBOTO OT BbHLLUHM CUN,
He3aBMCKMO [lan pekaMaLndaTa e HarnpaseHa Bb3 OCHOBA Ha rapaHLuUMAaTa, J0roBOp, 3aKOHOHapyLLleHne
AN APYTW, WY BBB BPb3Ka C MOKYNKaTa, U3MoA3BaHETO VAW XVPYPrUYHOTO UMMIAaHTUPaHe Ha TOBa
YCTPOWCTBO MM CBBbP3aHK C TOBA KOMAOHEHTW U Pa3X0Au M3BbH M Haj LieHaTa B OpuUriHanHaTta GakTypa
ot LivaNova USA, Inc.

3a fla e B CW1a OrpaHnyeHaTa rapaHLms 3a 3aMdHa, TpSoBa Aa Ca N3NbJIHEHW CIeAHNTE YCI0BNS:

1. TlpaBWIHO NOMb/IHEHA KapTa Ha MMIMJ1IaHTa 1 PErncTpaLiOHHa KapTa 3a rapaHuyaTa Ha reHepaTopa
VNS Therapy 1 otBexgaHeto VNS Therapy Tps6Ba fa 6b4aT n3npateHu Ha LivaNova USA, Inc. B
pamkuTe Ha wectaeceT (60) AHW OT UMMIAHTVPAHE Ha YCTPOMCTBOTO;

2. bartepuarta B reHepatopa VNS Therapy He MOXe fia e 13TOLLeHa B pe3ynTaT Ha MporpaMmpaHeTo Ao
HeObMYaAHO BUCOK N3XOAALL, TOK, LUMPUHA Ha UMIYACA UK PABOTHW LIMKK, KOETO LLE NPUYNHK
CUTHO MN3TNYAHE Ha eHeprua/Tok;

3. OtBexaaHeTo VNS Therapy He MOXe fja e OTpsi3aHO 1an MOBPeAeHO Nopaay MpekoMepHO bopaBeHe C
Hero nan HapyLleHme Ha UHCTPYKUMUTE MO BPeEME Ha UMMIAHTVPAHE;

4. TlpoAyKTbT TPAOBA Aa € M3M03BaH 1 NpeAniCcaH B CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBATA 3a /IeKapu 3a
cnctemata VNS Therapy 1 cuctemata 3a MporpaMmpaHe;

5. TenepatopbT nam oteexaaHeTo VNS Therapy TpsioBa Aa ca UMMNAHTUPAHW NPean TEXHUS ,CPOK Ha
rogHocT";

6. [JedekTHnaT reHepatop nam oteexaaHe VNS Therapy TpabBsa fa 6b4aT BbpHaTK Ha LivaNova USA, Inc.
C MPUAPYXaBaLl, HOMEP Ha pa3peLleHre 1 MOTBbPAEH AedekT OT OTAeNa MO OCUTYPSABAHE Ha
KauecTBoTO;

7. 3anosiyyaBaHe Ha HOMep 3a paspeLleHne ce cBbpxeTe ¢, TexHnyecka nogapbxka’ Ha crpaduua 209;

8. Bcuukm BbpHaTK reHepatopu 1 otBexzaaHna VNS Therapy e ctaHat cobctBeHOCT Ha LivaNova USA,
Inc.
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OrpaqueHa rapaHuna 3a 3aMAHa

BHUMAHWE: BbpHeTe ekcniaHTUpaHW reHepaTopu U otBexzaHua Ha LivaNova USA, Inc. 3a nscnegsaHe n
NPaBWIHO N3XBBPIAHE 3aeHO C MOMbIHEH GOPMYIAP 38 BbPHAT NPOAYKT. MNpesn BpbLLaHe Ha OTBEXAHETO
Ae3vHbekUmpanTe KOMNOHEHTUTE Ha YCTPOCTBaTa ¢ Betadine®, Te4HOCT 3a HakmncBaHe Cidex® van apyr
Nnofo6eH Ae3NHPeKTAHT 1 M1 3anevaTtaiite ABOMHO B MANK UAW APYT KOHTENHEP, MPaBWIHO HAAMWCaH C
npegynpexaeHune 3a 61onorMyHa onacHoCT.

AKO reHepatopsT Wan oTeexzaHeTo VNS Therapy gedekTnpaT no Bpeme Ha rapaHLMoHHUA Neprnos, ce
CBBbPXeTe C 0TAeNa No 0bCnyxBaHe Ha knneHTH Ha LivaNova USA, Inc. 3a 6e3nnaTHa 3amaHa. LivaNova USA,
Inc. c1 3anassa NpaBoTO Aa 3aMeHs AedekTeH NPOAYKT C MPOAYKT C HAaN-ronsMa cTerneH Ha CbBMeCTUMOCT,
npeanaraH B MOMeHTa. BbpHaT 61010rMUYHO OnaceH NPoAyKT TpsAbBa Aa 6bAe ACHO HaAMMCaH KaTo TakbB Ha
BbHLUHAaTa MOBBLPXHOCT Ha OMakoBKaTa. 3a A0CTbM 40 €N1eKTPOHHO Konue BuxTe ,KOHTakTu 1 pecypcn” Ha
cfieABallaTa cTpaHuLa.

HurkakBa noapasbripalla ce rapaHuus, BKIKYUTENHO, HO 6e3 1a Ce OrpaH/yaBa [0 KakBaTo 1 Aa e
noapasbupallia ce rapaHLms 3a NPOAaBAEMOCT UV NPUTOAHOCT 3a OnpeaeneHa Len, He HAAXBbp/s
nepuoza, NocoyeH no-rope. Tasm rapaHumd 3a 3amMsHa Le bbae eAMHCTBEHOTO CPEACTBO 3a 3aLLUKMTa,
npeanaraHo Ha BCAKO nnue. Hrkoe nuue HaMa NpaBo Aa 06Bbp3Ba LivaNova USA, Inc. ¢ kakBOTO 1 a e
NPeaCTaBNTENCTBO, CbCTOSIHME UM FapaHLMs, C U3K/IFOUYEHE Ha Ta3n OrpaHmMYeHa rapaHLmva 3a 3amMsaHa.

I\/IaKap Ye Ta3n rapaHuna Bv naBa KOHKPETHWM 3aKOHOBW MpaBa, MOXe [la MMaTe 1 APpYr rMpaBa, KONTO Ca
PasiNyHM B PasiNYHNTE AbPXaBW N KONTO Ce pa3inydaBaT OT TOPHOTO.
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KOHTaKTV 1 pecypcu

KOHTaKTW 1 pecypcu

3a nHbopMaLMsa 1 NOAAPBXKKA MPU N3MON3BAHETO HA CUCTEMATA MU HAKOW OT akCeCoapuTe ce CBbPXETe C
LivaNova.

KOHTaKTW
“ EC | REP @ CH | REP @
LivaNova USA, Inc. LivaNova Belgium NV LivaNova Switzerland
100 Cyberonics Blvd Ikaroslaan 83 Rue de Grand-Pont 12
Houston, Texas 77058 B-1930 Zaventem CH-1003 Lausanne
USA BELGIUM SWITZERLAND

Ten.: +1 281228 7200 (0T uenus cBaT)  +322 7209593

besnnaTeH TenepoHeH Homep:  +1 800 332 1375 (CALL/Kanaga)
dakc: +1 2812189332 +32 27206053

YebcanT:; www.livanova.com www.livanova.com www.livanova.com

TexHmnyecka NnogapbXKa

Ha pasnonoxeHuve 24 yaca Ha eH

besnnateH TenepoHeH Homep: +1 866 882 8804 (CALL/KaHaza)
Ten.: +1 281 228 7330 (0T Luenus cBaT)
Ten.: +32 2790 27 73 (EBpona/EMMEA)

YebcanToBe Ha perynaTtopHus opraH

CphobulaBarite Ha LivaNova 1 Ha MeCTHWA perynaTopeH OpraH BCUYKM HEXeNaH CboUTUSA, CBbP3aHu C
YCTPOMCTBOTO.

ABCTpanus https://www.tga.gov.au/

KaHaga https://www.canada.ca/en/health-canada.html|

O6eanHeHOTO https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-
Kpancreo requlatory-agency
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KoHTakTu 1 pecypcu

EC https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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