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Estimado cliente:

Gracias por confiar en nosotros. Este calzado es un Producto Sanitario (MD) de Clase |, que cumple
con las exigencias del Reglamento (UE) 2017/745 sobre Productos Sanitarios, garantizando la
calidad y seguridad del producto con el marcado CE.

Descripcion

Celia Ruiz Calzados disena y fabrica este calzado sobre unahormaconancho especial. Utilizamos
tejidos técnicos de alta calidad, tanto en el interior como en el exterior, con cualidades
hipoalergeénicas y capacidad bacteriostatica. La suela es de caucho de alta densidad, con alta
resistencia a la abrasion, antideslizante en condiciones normales, proporcionando un buen agarre
durante la marcha. La plantilla interior es extraible, confeccionada sobre una base de viscoelastica.

1. Aplicacion - Finalidad prevista
Si tiene alguna duda, consulte con un profesional sanitario. El Calzado CELIA RUIZ®
ha sido disefiado para personas con enfermedades sistémicas cronicas que repercuten
en los pies:

- Diabetes Mellitus: ulceras, heridas, edemas, ampollas.

- Enfermedades Circulatorias: ulcera, heridas, edemas.

- Enfermedades Neurologicas con afectacion en la marcha (Alzheimer, paralisis de los nervios

pierna)

+ Enfermedades Reumaticas: Artrosis 0 Artritis.

+ Enfermedades Traumatologicas: Deformidades en los dedos, osteoporosis, Metatarsalgias,

Talalgias, Tendinitis, coaliciones oseas del pie.
- Enfermedades Dermatoldgicas: infecciones viricas, bacterianas y fungicas.
- Postoperatorio: Vendajes gruesos, Esguinces, Férulas, Ortesis plantares.

2. Lugar y condiciones de uso:

Utilice el calzado de calle solo para exteriores y el calzado de casa s6lo en interiores.

Los modelos de exterior estan concebidos para el uso en la calle. Séquelos tras usarlos bajo la

lluvia (conforme a las indicaciones del apartado 8. Limpieza y cuidado).
Tenga en cuenta que existe peligro de resbalamiento en superficies humedas o
resbaladizas, y también en caso de nieve o hielo. Proceda en tales casos con el
maximo cuidado.

3. Precauciones
Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de usar el producto. Verifique
previamente que el envase incluye un producto idéntico a la imagen de la etiqueta del
envase, y no haya sufrido danos.

Cualquier alteracion de las propiedades del producto o de sus prestaciones debe hacer desistir de

suuso, y la anomalia debe ser comunicada de inmediato al fabricante.

4. Advertencias
Este calzado CELIA RUIZ® no debe usarse por personas con hipersensibilidad a
cualquiera de los elementos constituyentes del producto. Contraindicado a personas
con alergia al Latex, la suela del calzado es de Latex natural o puede contener trazas
de Latex natural.
Ante un incidente grave (muerte o deterioro grave de la salud) debe hacerse la
comunicacion al fabricante y a la autoridad competente en el estado.

5. Materiales empleados:

El calzado Celia Ruiz se fabrica con diversos tipos de materiales:

+ Tejido externo: textiles que varian segun el modelo.

* Tejido interno o Forro: 100% poliéster Coolmax / Carbon.

- Plantilla extraible: 100% poliéster Coolmax / Carbon sobre una base de latex sintético
+ Suela: Caucho natural (LATEX).

6. Uso correcto del producto

Antes del primer uso:

+ Quite el relleno (papel, etc.) y ajuste el calzado.

+ Adecue el calzado si es necesario (longitud del cierre).

Para usar este calzado siga las instrucciones:

1 Siéntese sobre un apoyo estable

2 Abra los cierres ajustables del calzado

3 Coloque el pie sobre el calzado

4 Cierre el calzado ajustandolo al pie, sin apretar en exceso y sin holguras.

Para evitar zonas de presion y trastornos de la circulacion, no abroche los velcros demasiado
fuertes. Un cierre demasiado flojo provocara el deslizamiento del calzado, esto se ha de evitar,
puede provocar caidas o zonas de presion por deslizamiento.

Este calzado es un producto sanitario destinado siempre a un solo paciente. No se autoriza su uso
a otras personas.

La duracion y la frecuencia de uso seran determinadas por el profesional sanitario.

7. Indicaciones de seguridad.
Antes de cada uso, compruebe el interior del calzado para eliminar posibles cuerpos
extranos.
No utilice el calzado Celia Ruiz sin plantillas o plantillas prescritas por especialistas.
Utilice el calzado Celia Ruiz unicamente con calcetines.
Utilice el calzado nuevo al principio sélo en breves intervalos y compruebe si hay zonas de presion
tras unos 20 minutos. El especialista sanitario determinara el intervalo y duracion diaria de uso.
Si percibe zonas de presion, dolor u otros sintomas negativos, acuda inmediatamente al
especialista sanitario encargado de su tratamiento que le haya suministrado el calzado.
Compruebe diariamente sus pies para detectar si existen rojeces o zonas de presion.

8. Limpieza y cuidado

Limpieza y Desinfeccidn.

Para la limpieza de los tejidos del calzado se debe utilizar un jabon neutro para prendas delicadas.
Lavar a mano con agua templada y aclarar bien.

En los primeroslavados de la plantilla extraible, podria aparecer un producto jabonoso. Este jabon
no altera las caracteristicas del calzado, pero no debe estar en contacto con mucosas ni heridas
abiertas.
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Secado.
Secar lejos de una fuente de calor (nunca secadora ni radiador).
Evite usar calentadores para secar el calzado y no lo exponga directamente a la radiacion solar.

Dé tiempo a su calzado para que se seque. Esto podria durar hasta varios dias en funcion de la
humedad absorbida.

9. Conservacion
Mantener siempre en un lugar fresco y seco. Guardar el producto de forma segura y en el envase
original, evitando la luz intensa.

10. Indicaciones Generales / Mantenimiento.

Compruebe periodicamente la capacidad de funcionamiento y el estado de desgaste y de deterioro
del cierre, la suela y los tejidos.

En caso de detectar cualquier pérdida de funcionalidad del calzados, desgaste o dafios, no utilice
mas el calzado y acuda a su especialista sanitario.

Concierte citas periodicas para la comprobacion de su calzado con el especialista sanitario.
También le recomendamos una comprobacion periddica de sus pies correspondiente al diagndstico
respectivo.

11. Gestion de residuos

Al finalizar la vida 0til del producto, deseche el producto y el envase segun las normas de gestion
de residuos aplicable.

12. Garantia
Este producto sanitario tiene la garantia legal con un uso correcto del calzado.

13. Comunicacion de incidencias

El paciente debe informar de cualquier incidente grave que se produzca por el uso de este producto
sanitario a Celia Ruiz Calzados SL y/o a la autoridad sanitaria del estado miembro en el que el
paciente esté establecido.
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Estimado cliente:

Obrigado por confiar em nds. Este calgado é um Dispositivo Médico (MD) de Classe |, que cumpre
com as exigéncias do Regulamento (UE) 2017/745 relativo a Dispositivos Médicos, garantlndo a
qualidade e a seguranga do produto com a marcagao CE.

Descrigao

Celia Ruiz Calzados desenha e fabrica este calgado sobre um molde com largura especial.
Utilizamos tecidos técnicos de alta qualidade, tanto no interior como no exterior, com qualidades
hlpoalergemcas e capacidade bacteriostatica. A sola é de borracha de alta densndade com alta
resisténcia a abrasao, antideslizante em condi¢oes normais, proporcionando uma boa aderéncia
durante a marcha. A palmilha interior é extraivel, confecionada sobre uma base de viscoelastica.

1. Aplicagao - Finalidade prevista
Em caso de duvidas, consulte um profissional de salde. O Calgado CELIA RUIZ® foi
pensado para pessoas com doengas sistémicas cronicas que se repercutem nos pes:
- Diabetes Mellitus: ulceras, feridas, edemas, bolhas.
- Doengas Circulatorias: ulcera, feridas, edemas.
+Doengas Neurologlcas que afetam a marcha (Alzheimer, paralisia dos nervos da perna)
+ Doengas Reumaticas: Artrose ou Atrtrite.
* Doengas Traumatologicas: Deformidade nos dedos, osteoporose, Metatarsalgias, Talalgias,
Tendinites, fusdes osseas do pé.
+ Doengas Dermatoldgicas: infeges viricas, bacterianas e fungicas.
+ Pés-operatdrio: Ligaduras volumosas, Entorses, Férulas, Ortotese plantar.

2. Lugar e condigdes de utilizagao:

Utilize o calgado de rua apenas em exteriores e o calgado de casa so em interiores.

Os modelos de exterior foram concebidos para a utilizagdo na rua. Seque-os depois de os ter

utilizado em dias de chuva (conforme as indicagoes do numero 8. Limpeza e cuidados).
Tenha em conta que existe o perigo de escorregamento em superficies himidas ou
escorregadias, e também em caso de neve ou de gelo. Proceda, em tais casos, com
0 maximo cuidado.

3. Precaugdes
Leia atentamente estas instrugdes de utilizagao antes de usar o produto. Certifique-se
previamente de que a embalagem inclui um produto idéntico a imagem da etiqueta da
embalagem, e de que 0 mesmo nao sofreu danos.

Qualquer alteragao as propriedades do produto ou dos desempenhos deve comportar a sua

inutilizagao, e a anomalia deve ser comunicada de imediato ao fabricante.

4. Adverténcias
Este calgado CELIA RUIZ* nao deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade a
qualquer um dos elementos constituintes do produto. Contraindicado para pessoas
com alergia ao Latex. A sola de calgado é de Latex natural ou pode conter vestigios
@ de Latex natural.
Em caso de incidente grave (morte ou deterioragdo grave da saude), 0 mesrno deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do pais.

5. Materiais utilizados:

0O calgado Celia Ruiz é fabricado com diversos tipos de materiais:

- Tecido exterior: téxteis que variam consoante o modelo.

« Tecido interior ou Forro: 100% poliéster Coolmax / Carvéo.

+ Palmilha extraivel: 100% poliéster Coolmax / Carvao sobre uma base de latex sintético
+ Sola: Borracha natural (LATEX).

6. Utilizagao correta do produto
Antes da primeira utilizagao:
+ Retire 0 enchimento (papel, etc.) e ajuste o calgado.
+ Adeque o calgado, se for necessario (comprimento do fecho).
Para utilizar este calgado, siga as instrugoes:
1 Sente-se sobre um apoio estavel
2 Abra os fechos ajustaveis do calgado
3 Cologue o pé sobre o calgcado
4 Feche o calgado ajustando-o ao pé, sem apertar demasiado e sem folgas.

o e o

Para evitar zonas de pressao e transtornos da circulagao, nao aperte os velcros demasiado fortes.
Um aperto demasiado frouxo provocara o deslizamento do calgado; tal devera ser evitado, pode
provocar quedas ou zonas de pressao por deslizamento.

Este calgado € um dispositivo médico destinado sempre a um Unico paciente. Ndo é autorizada a
utiizagao por outras pessoas.

A duragdo e a frequéncia de utilizagdo serdo determinadas pelo profissional de satde.

7. Indicagoes de seguranga.
Antes de cada utilizagao, inspecione o interior do calgado, para eliminar possiveis corpos
estranhos.
Nao utilize o calgado Celia Ruiz sem palmihas ou sem palmilhas prescritas por
especialistas.
Utilize o calcado Celia Ruiz unicamente com meias.
No principio, utilize o cal¢ado novo apenas durante curtos intervalos de tempo e verifique se
existem zonas de presséo, passado 20 minutos. O especialista de saude determinara o intervalo
e a duragao de utilizagao diaria.
Caso se aperceba de zonas de presséo, dor ou outros sintomas adversos, dirija-se de imediato ao
especialista de saude encarregado do seu tratamento, que |he prescreveu o calgado.
Verifique diariamente os seus pés para detetar se existem vermelhidées ou zonas de presséo.

8. Limpeza e cuidados

Limpeza e Desinfegao.
Paraa limpeza dos tecidos do calgado, deve utilizar-se um sabéo neutro pararoupa delicada. Lave
amao com agua morna e enxague bem.

Nas primeiras lavagens da paimilha extraivel, podera aparecer um produto ensaboado. Este sabao
nao altera as caracteristicas do calgado, mas ndo deve estar em contacto com mucosas nem
feridas abertas.
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Secagem.
Seque afastado de uma fonte de calor (nunca com um secador ou radiador).
Evite utilizar aquecedores para secar o calgado e ndo o exponha diretamente a luz solar.

Dé tempo para o calgado secar. Este tempo pode durar até varios dias, em fungao da humidade
absorvida.

9. Conservagao

Mantenha sempre num lugar fresco e seco. Guarde o produto de forma segura e na embalagem
original, evitando a luz intensa.

10.Indicagoes Gerais / Manutengao.

Verifique com regularidade a capacidade de funcionamento e o estado de desgaste e de
deterioragao do fecho, da solae dos tecidos.

Caso detete qualquer perda de funcionalidade do calgado, desgaste ou danos, ndo utilize mais o
calgado e dirija-se ao seu especialista de saude.

Efetue marcacoes periodicas para que o seu calgado seja verificado peIo especialista de saude.

Também é recomendavel uma examinagdo periodica dos seus pés, em fungao do respetivo
diagnastico.

11. Gestéo de residuos

No final da vida Util do produto, elimine o produto e a embalagem segundo as normas de gestao
de residuos aplicaveis.

12. Garantia
Este dispositivo médico possui a garantia legal com uma utilizagao correta do calgado.

13. Comunicagao de incidentes

O paciente devera comunicar qualquer incidente grave que ocorra devido a utilizagao deste
dispositivo médico a Celia Ruiz Calzados SL e/ou as autoridades de salde do estado-membro de
residéncia do pais.





