
Полуфабрикат гильзы 
максимальной готовности 
с адаптером под пирамидку
Инструкция по эксплуатации

109309 — 15 см 
109409 — 20 см
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1	 Описание и Основное Назначение 
Если не оговорено иное, данные инструкции предназначаются для протезиста и пользователя.
Термин устройство относится к полуфабрикату гильзы максимальной готовности с адаптером под 
пирамидку. 
Пожалуйста, внимательно прочитайте данную инструкцию и убедитесь в том, что вам все понятно в 
ней, особое внимание следует уделить разделам, посвященным Технике безопасности и Техническому 
обслуживанию.
Область применения
Данное устройство предназначается исключительно для использования в качестве составной части 
протеза нижней конечности и предназначено для индивидуального использования.  Данный комплект 
применяется для индивидуального изготовления гильзы, необходимой для размещения культи на 
протезе нижней конечности.
Полуфабрикат гильзы максимальной готовности на 15 см предназначен для использования в 
случаях ампутации на уровне голени или маленького бедра при окружности конечности до 61 см. 
Полуфабрикат гильзы максимальной готовности на 20 см предназначен для использования в случаях 
ампутации на уровне бедра при окружности конечности до 81 см.

Особенности
•	 Конструкция на основе карбона (углеволокна)
•	 Встроенный адаптер под пирамидку из алюминиевого сплава
•	 Два типоразмера гильз 

Уровень двигательной активности
Данное устройство подходит для пользователей с уровнем двигательной активности 1-4 (на устройство налагаются 
ограничения по весу пользователя, см. раздел Спецификация). Однако с учетом отдельных обстоятельств существуют 
индивидуальные исключения для некоторых пользователей, однако это назначение должно быть оправданным и 
приниматься с учетом общего состояния здоровья.

Уровень двигательной активности 1
Пользователь обладает способностью или имеет достаточный потенциал для перемещения на протезе по 
ровной опорной поверхности с фиксированным темпом ходьбы. Данный уровень типичен для пользователей, 
которые могут ограниченно или неограниченно перемещаются в пределах помещения.

Уровень двигательной активности 2
Пользователь обладает способностью или имеет достаточный потенциал для перемещения на протезе, а также 
обладает способностью преодолевать невысокие естественные препятствия, такие как бордюры, ступени 
лестниц или неровные поверхности. Данный уровень типичен для пользователей, которые ограниченно 
перемещаются вне пределов помещения.

Уровень двигательной активности 3
Пользователь обладает способностью или имеет достаточный потенциал для перемещения на протезе в 
переменном темпе вне помещения. Данный уровень типичен для пользователей, которые могут преодолевать 
большинство естественных препятствий, а также имеющих дополнительные потребности при использовании 
протеза не только для простого перемещения, но например, при ведении профессиональной деятельности, 
прохождении лечебно-профилактических процедур или занятий любительским спортом.

Уровень двигательной активности 4
Пользователь обладает способностью или имеет достаточный потенциал для перемещения на протезе вне 
помещения, превышающий базовые типы перемещений, и сталкивающийся с повышенными вертикальными 
ударными воздействиями, связанными с высокой нагрузкой на протез при ходьбе. Данный уровень типичен 
для детей, активных взрослых или спортивных пользователей.

Противопоказания
При соблюдении данных инструкций, не существует каких-либо противопоказаний при использовании 
данного устройства.

Клинические преимущества
•	 Предоставляет протезистам простое, удобное и быстрое решение по сравнению с другими 

методами изготовления приемных гильз.
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2	 Техника безопасности

При любых изменениях в работе или 
функциональности протеза, например, 
излишний люфт или возникновение 
посторонних шумов, пользователь обязан 
немедленно сообщить об этом своему 
протезисту

При спуске по лестнице, а также везде, 
где это возможно, используйте опорные 
перила.

Запрещается подвергать устройство 
экстремальным температурам: теплу или 
холоду. Не следует размещать устройство 
рядом с нагревательными приборами 
и прочими источниками тепла. Не 
оставляйте устройство в жаркую погоду 
под прямыми солнечными лучами или в 
автомобиле.

Устройство не предназначается для 
длительного погружения в воду, но 
может использоваться при принятии 
водных процедур или при всепогодной 
эксплуатации. Убедитесь, что любая 
эксплуатация устройства во влажной 
среде соответствует условиям, указанным 
в разделе Ограничения при эксплуатации.

Пользователь не имеет права 
производить юстировку или вмешиваться 
в настройки устройства.

Пользователь также обязан 
незамедлительно сообщить своему 
протезисту о любых ощутимых 
изменениях в своем состоянии (в 
массе тела и/или уровне двигательной 
активности, а также условий эксплуатации 
протеза, например, при переезде из 
городской в сельскую местность).

ВНИМАНИЕ: Пыль из углеродных волокон 
нетоксична, но является раздражающим 
веществом для кожи, глаз и легких. Всегда 
внимательно ознакомьтесь и тщательно 
соблюдайте местные и национальные 
правила техники безопасности и охраны 
труда, касающиеся резки углеродного 
волокна.

При обрезке углеволокна:

1.	 Убедитесь в том, что рабочая 
зона хорошо вентилируется и/
или находится под действующей 
вытяжкой.

2.	 Обязательно используйте защитные 
очки/защитную маску, пылезащитные 
маски/респираторы и защитные 
перчатки.

ВНИМАНИЕ: Акриловые и эпоксидные 
пропиточные смолы нетоксичны, но могут 
раздражать кожу, глаза и легкие. Всегда 
внимательно ознакомьтесь и тщательно 
соблюдайте местные и национальные 
правила техники безопасности и охраны 
труда, касающиеся использования 
пропиточной смолы.

При использовании пропиточных смол:

1.	 Убедитесь в том, что рабочая 
зона хорошо вентилируется и/
или находится под действующей 
вытяжкой.

2.	 Обязательно используйте защитные 
очки/защитную маску, пылезащитные 
маски/респираторы и защитные 
перчатки

Данным символом обозначаются наиболее важные правила, которые 
должны соблюдаться неукоснительно. 
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3	 Конструкция
Составные части

•	 Гильза		  Рукав из многослойного углеволокно (карбона) для пропиточной 
			   технологии изготовления

•	 Адаптер		  Встроенный адаптер под пирамидку, алюминиевый сплав

Компоненты устройства

4	 Функциональность
Данное устройство обеспечивает быстрый и простой способ изготовления легкой приемной гильзы из 
углеволокна, рассчитанной на нагрузку до 150 кг. Устройство включает в себя встроенный адаптер под 
пирамидку, изготовленный из алюминиевого сплава и подходит для использования при умеренных 
сгибательных контрактурах, например, совместно с внутренним формирователем.

Гильза спроектирована для пропиточных технологий с использованием подходящей пропиточной 
смолы, и отформована протезистом, который прошел обучение для работы с данным видом гильз 
(в соответствии с рекомендациями по сборке), по индивидуальным параметрам пользователя. В 
дальнейшем, это позволит произвести корректную юстировку.

Гнездовой адаптер под пирамидку позволяет подсоединять и производить юстировку остальных 
модулей протезной системы.

4
15 Нм

Рукав из многослойного 
углеволокна

Встроенный 
адаптер под 
пирамидку



Подходит для 
принятия водных 
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5	 Техническое обслуживание
Регулярно проверяйте ваше устройство на наличие признаков износа/коррозии. 

Немедленно сообщите своему протезисту о любых значимых изменениях в работе устройства, включая 
и крепление гильзы.
Сообщите своему протезисту о любых значимых изменениях в массе тела и/или уровне двигательной 
активности (например, при переезде на постоянное место жительства из городской в сельскую 
местность).

Очистка от загрязнений
Для очистки внешней поверхности используйте влажную не ворсистую ткань и детское мыло. Не 
используйте агрессивные моющие средства.

Последующие инструкции данного раздела предназначаются только для протезиста.
К техническому обслуживанию устройства допускается только персонал, прошедший обучение в 
учебных центрах Blatchford и имеющий соответствующий сертификат (протезист или врач.

Рекомендуется проведение ежегодного технического обслуживания устройства, при котором следует:

•	 Проверить надежность механических соединений с гильзой, степень износа и обесцвечивание. 

•	 Проверить устройство на предмет обнаружения дефектов, способных повлиять на его 
функциональность.

Убедитесь в том, что пользователь внимательно ознакомился и осознал касающиеся его информацию 
посвященную технике безопасности и техническому обслуживанию.

Если данное устройство предполагается использовать в условиях экстремальной двигательной 
активности, то уровень и временной интервал проведения технического обслуживания могут быть 
изменены, в зависимости от частоты и характера двигательной активности. При этом должна быть 
проведена компетентная индивидуальная оценка степени локального риска.

6	 Ограничения при эксплуатации
Срок службы
Необходимо провести индивидуальную оценку рисков на основании двигательной активности 
пользователя и ожидаемых условий эксплуатации устройства.

Поднятие тяжестей
Ограничения зависят от веса пользователя и его уровня двигательной активности.

При переносе тяжестей пользователем должна быть учтена индивидуальная оценка степени риска.

Условия эксплуатации
Данное устройство не предназначено для длительного погружения в воду. Если устройство 
подверглось воздействию соленой или хлорированной воды, его следует промыть пресной 
водой и тщательно высушить. Легкая поверхностная коррозия не влияет на функциональность 
или безопасность данного устройства. Однако, при 
возникновении сильной коррозии, пользователю следует 
прекратить использование данного устройства и обратиться 
к своему протезисту.

Устройство допускается эксплуатировать только в 
температурном диапазоне от -15 °C до +50 °C (от 5 °F до 
122 °F).
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Последующие инструкции данного раздела предназначаются только для 
протезиста.

Пропитка гильзы
Подготовьте гильзу в соответствии с ниже следующими инструкциями:

ВНИМАНИЕ: Пыль из углеродных волокон нетоксична, но является раздражающим 
веществом для кожи, глаз и легких. Всегда внимательно ознакомьтесь и тщательно 
соблюдайте местные и национальные правила техники безопасности и охраны 
труда, касающиеся резки углеродного волокна.
При обрезке углеволокна:
1.	 Убедитесь в том, что рабочая зона хорошо вентилируется и/или находится под 

действующей вытяжкой.

2.	 Обязательно используйте защитные очки/защитную маску, пылезащитные 
маски/респираторы и защитные перчатки.

ВНИМАНИЕ: Акриловые и эпоксидные пропиточные смолы нетоксичны, но могут 
раздражать кожу, глаза и легкие. Всегда внимательно ознакомьтесь и тщательно 
соблюдайте местные и национальные правила техники безопасности и охраны 
труда, касающиеся использования пропиточной смолы.
При использовании пропиточных смол:
1.	 Убедитесь в том, что рабочая зона хорошо вентилируется и/или находится под 

действующей вытяжкой.

2.	 Обязательно используйте защитные очки/защитную маску, пылезащитные 
маски/респираторы и защитные перчатки.

7	 Рекомендации по сборке

 
2.

Закрутите винты до тех пор, пока они не 
окажутся чуть ниже уровня наружной части 
адаптера, так, как это показано на рисунке.

 

1.

Прикрутите прилагаемую к гильзе 
пластмассовую заглушку и поставьте отметку, 
совпадающую с отметкой на адаптере, в 
соответствии с ближайшим винтом (для 
обозначения переднего положения на 
слепке).
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6.

Перед тем, как 
продолжить 
процесс пропитки, 
разгладьте складки 
углеволокна.

 7.

Снимите пластиковую заглушку и нанесите 
928320 силиконовый герметик RTV108 в 
центральное резьбовое отверстие.

 3.

Повторно 
установите  
пластиковую 
заглушку на 
адаптер под 
пирамидку и 
затяните.

 4.

Изготовьте гипсовый слепок обычным способом. Отметьте на нем 
боковое и переднее юстировочное положение. Поверх слепка 
наденьте нейлоновый рукава, а затем поверх рукава, надетого 
на слепок, разместите слегка смоченный пакет из ПВА, чтобы 
получить гладкую и плотную посадку нейлонового рукава. Затем 
закройте конец пакета из ПВА, прежде чем натянуть открытый 
конец пакета из ПВА на проксимальное вакуумное отверстие, 
затяните шнуром из нейлона и включите вакуум. Проверьте 
герметичность.

 5.

Разместите рукав из 
углеволокна  на гипсовом 
слепке и проверьте 
при помощи линейки 
корректность юстировки. 
Обратите внимание на 
то, что метка должна 
находиться спереди, а винты 
установлены в плоскости 
AP (Вперед-Назад) / ML 
(Медиальная-Латеральная).

* �См. 12 этап Технические 
замечания.
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 8.

 10.

Затяните пакет под 
креплением адаптера 
под пирамидку, 
так, как показано 
на рисунке. Дайте 
смоле полностью 
затвердеть. Далее 
извлеките гильзу со 
слепка и произведите 
обрезку стандартным 
способом.

 11.

Технические замечания:

*  �Если требуется укладка дополнительного 
слоя для усиления проксимального края, 
то армирующий материал может быть 
добавлен на гильзу, размещенную на 
гипсовом слепке, путем обрезки края 
в месте, где необходимо усиление, при 
необходимости вставляя его в пропиточные 
слои. Однако, в том случае, если требуется 
дополнительное усиление на дистальном 
конце вокруг адаптера под пирамидку, 
вместо использования данного комплекта 
следует выполнить индивидуальную 
пропитку.

** �Для пропитки данного комплекта может 
быть использована акриловая смола (80/20) 
905100. При желании можно использовать 
более жидкую эпоксидную смолу UPE.

 12.

Разгоните смолу при 
помощи шнура для 
ее равномерного 
распределения.

 9.
Залейте смолу (80/20) 
по стандартной 
технологии. Убедитесь 
в том, что гильза 
не перегревается 
при затвердевании, 
при необходимости 
осторожно охладите 
ее подачей воздуха. 

* �См. 12 этап 
Технические замечания.

        Прежде чем натягивать пакет 
       из ПВА на слепок, слегка 
смочите пакет из ПВА, это 
обеспечит плотную посадку 
на внешней поверхностью 
углеволокна. Чтобы получить 
блестящую поверхность гильзы, 
выверните пакет из ПВА наизнанку 
так, чтобы его гладкая сторона 
была обращена к рукаву из 
углеволокна. Свяжите нижний 
конец пакета из ПВА за вторым 
вакуумным отверстием. Зажмите 
верхнюю часть пакета из ПВА и 
убедитесь в отсутствии возможных 
утечек вакуума.
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8	 Спецификация

9	 Информация для заказа

Устройство Шифр
Полуфабрикаты гильз максимальной 
готовности – адаптер под пирамидку, 15 см 
(на голень и маленькое бедро, с окружностью до 61 см)

109309

Полуфабрикаты гильз максимальной 
готовности – адаптер под пирамидку, 20 см 
(на бедро, с окружностью до 81 см)

109409

109309 109409

Температурный диапазон 
хранения и эксплуатации:

от -15 °C до +50 °C  
(от 5 °F до 122 °F)

от -15 °C до +50 °C  
(от 5 °F до 122 °F)

Вес устройства: 
(* без учета веса 
пропиточной смолы)

480г (1 фунт 1 унция)* 540 г (1 фунт 3 унции)*

Уровень двигательной 
активности: 1–4 1–4

Максимальный вес 
пользователя:

145 кг (320 фунт)/1–4 
150 кг (330 фунт)/1–3

145 кг (320 фунт)/1–4 
150 кг (330 фунт)/1–3

Размер гильзы: 15 см 20 см

Тип крепления:
Проксимальное — 

адаптер под пирамидку 
(Blatchford)

Проксимальное — 
адаптер под пирамидку 

(Blatchford)

Диапазон юстировки: ±7 ° наклон по 
вертикали

±7 ° наклон по 
вертикали

Примечание…	 �В связи с индивидуальным характером гильз, ограничения по весу 
и гарантийная обязательства налагаются только на металлические 
детали и оригинальный материал из углеродного волокна. 
Окончательное решение о применении данного типа гильз должно 
приниматься протезистом на основе анализа локального риска.
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Ответственность
Производитель рекомендует использовать данное устройство только в указанных 
условиях и предусмотренных целях. Обслуживание устройства должно проводиться 
согласно прилагаемой к устройству инструкции по эксплуатации. Производитель не 
несет ответственности за ущерб, вызванный применением комбинацией компонентов, не 
разрешенной изготовителем.

Соответствие стандартам Евросоюза CE
Данное изделие соответствует требованиям Евростандарта 93/42/EEC для медицинских 
изделий. Данное изделие относится к категории устройств класса I в соответствии 
с критериями классификации, изложенными в Приложении IX данного Стандарта. 
Компания Blatchford Products Limited имеет сертификат соответствия и исключительной 
ответственности в соответствии с Приложением VII данного стандарта.

Совместимость
Допускаются комбинации изделий производства компании Blatchford на основании 
тестирования по соответствующим стандартам, в том числе и стандартам на медицинские 
устройства (MDR), включая структурные испытания, совместимость размеров и другие 
контролируемые эксплуатационные характеристики.

Комбинация с альтернативными изделиями, имеющими маркировку соответствия 
стандартам Евросоюза CE, должна производиться с учетом оценки локальной степени 
риска, проводимой компетентным специалистом.

Гарантийные обязательства
Гарантия на устройство составляет 6 месяцев

Пользователь должен быть предупрежден о том, что любые изменения в конструкции 
изделия или его модификация, не согласованные с изготовителем, аннулируют гарантию.

Для получения подробной информации о гарантии, пожалуйста, обратитесь к сайту 
компании Blatchford.

Побочные эффекты и инциденты
Возникновение побочных эффектов и серьезных инцидентов, связанного с данным 
устройством, маловероятно, тем не менее, в случае возникновения таковых, следует 
сообщить об этом производителю и представителю Blatchford в вашем регионе.

Экологические аспекты
Пирамидный компонент устройства является утилизируемым материалом. Материал 
гильзы таковым не является, и должен быть утилизирован в соответствии с правилами 
местного законодательства по утилизации и обращению с отходами.

Сохранение этикетки на упаковке
Протезисту рекомендуется сохранять этикетку на упаковке, поскольку она содержит 
необходимые данные о поставляемом устройстве.

Индивидуальное многократное 
использование

Медицинское 
устройство

Торговые марки
Blatchford является зарегистрированной торговой маркой компании Blatchford Products Limited.

Зарегистрированный адрес производителя
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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blatchford.co.uk/дистрибьюторы

Blatchford Products Ltd. 
Unit D Antura 
Kingsland Business Park 
Basingstoke 
RG24 8PZ 
UNITED KINGDOM 
Tel: +44 (0) 1256 316600 
Fax: +44 (0) 1256 316710 
Email: customer.service@
blatchford.co.uk 
www.blatchford.co.uk

 
Blatchford Inc. 
1031 Byers Road 
Miamisburg 
Ohio 45342 
USA 
Tel: +1 (0) 800 548 3534 
Fax: +1 (0) 800 929 3636 
Email: info@blatchfordus.com 
www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH 
Fritz-Hornschuch-Str. 9 (3.OG) 
D-95326 Kulmbach 
GERMANY 
Tel: +49 (0) 9221 87808 0 
Fax: +49 (0) 9221/87808 60 
Email:     info@blatchford.de 
www.blatchford.de 
 
Email: contact@blatchford.fr 
www.blatchford.fr

Endolite India Ltd.  
A4 Naraina Industrial Area 
Phase - 1 
New Delhi  
INDIA – 110028 
Tel: +91 (011) 45689955 
Fax: +91 (011) 25891543 
Email: endolite@vsnl.com 
www.endoliteindia.com

 
Ortopro AS 
Hardangervegen 72 
Seksjon 17 
5224 Nesttun 
NORWAY 
Tel: +47 (0) 55 91 88 60 
Email: post@ortopro.no 
www.ortopro.no

© Blatchford Products Limited 2020. Все права защищены.


