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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 disefa y fabrica este calzado sobre una horma con ancho especial. Utilizamos
tejidos técnicos de alta calidad, tanto en el interior como en el exterior, con cualidades
hipoalergénicas 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 Neurolégicas con afectacion en la marcha (Alzheimer, paralisis de los nervios

pierna)

+ Enfermedades Reumaticas: Artrosis o Artritis.

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

Talalgias, Tendinitis, coaliciones dseas del pie.
+ Enfermedades Dermatologicas: infecciones viricas, bacterianas y flingicas.
+ Postoperatorio: Vendajes gruesos, Esquinces, Férulas, Ortesis plantares.

2. Lugar y condiciones de uso:

Utilice el calzado de calle sélo para exteriores y el calzado de casa solo 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 reshalamiento en superficies himedas o
reshaladizas, 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 daros.

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

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

4. Advertencias
A 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 / Carbdn.

* Plantilla extraible: 100% poliéster Coolmax / Carbdn 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.

+ Adecte 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 Cologue el pie sobre el calzado

4 Cierre el calzado ajustandolo al pie, sin apretar en exceso y sin holguras.
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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 s6lo 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 Desinfeccion.

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

En los primeros lavados de la plantilla extraible, podria aparecer un producto jabonoso. Este jabon
ng altera las caracteristicas del calzado, pero no debe estar en contacto con mucosas ni heridas
abiertas.
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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 periddicamente 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 daros, 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 periodica de sus pies correspondiente al diagnostico
respectivo.

11. Gestion de residuos

Al finalizar la vida (il del producto, deseche el producto y el envase segln 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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Ayarinté nedam,

G EVXAPITTOUKE TIOU pag EPTIOTELTTKATE, AuTa Ta unodrjuara eival Iurﬁomxvokoymé Npoiév (MD)
Katnyopiag | ou upp vetat e Tic Siatageig Tou Kavoviapou (EE) 2017/745 yia Ta latpoteyvoloyika
npoiovra. H orjpavon CE eyyudrat v noidtnra kat acpdreia Tou npoiovrog.

Mepiypadr

H Celia Ruiz Calzados éye1 oyebiaoel kat karaokewdoet auta ta urobruara pe kahanodi eidikod mAdroug,
Xpnolporoiodpe TexVIKA upaopara LPnAig moIeTTAG TOCO yia TO ECWTEPIXO 60O Kal yia TO aEumz)u(é
TOU LNEBNPATOC, MAPEXOVTAS LMo 6pvu<éc Kat Baktnpiootarikes 18idtneg. H adAa karaokevaleral
and eAaoTiké LPNANG MukvoOTNTaG Mou diaBETer piatn avroxr| oe TPIBES Kal avTioAloBNTIKES BIOTNTES OE
Kavovikég ouverkec, Siaodalilovrag kaki edappoyry kard ) Padion. O adalpolpevog matog
Karaokevaletal and vAikd Piokoehaotikr Baong.

1. Edappoyr - MpoPAendpevn xprion

A Edv £xete onoteoiinote anopieg, EmKOWwvioTe pe kanolov enayyeAparia vyeiag. Ta
unobnyara CELIA RUIZ® eival oxebiaopéva yia atopa pe XpOvIES OUOTNLATIKEG VOOOUG TIOU
ennpealouv Ta nodia Touc:

. Inxﬁapd;{)nc M&or:]c: EAkn, Tpadpara, oibnua, AOKTaIvES.

o Yk 1 S oy B (Ao vl lpon iz ks
. OYIKEG nov o Ol eimer, T VEOPWY KATW GKPWY).
+ Peupatonadeieg: Apepw:n“g%epiném Y PP i

+ Tpalpara: Avapopdieg SakTuAwY dxpou ModAG, 0oTEONOPWaN, PeTarapaalyia, GAeypovr) neApaTiaiag
NEPITOVIAC, TEVOVTITION, CUVEVWOELS OTTWV TOU TapooU.

+ AeppatonaBeleq: 1oyeveig, gggrqplaxéc KQl PUKNTIQOIKES AOILEELS.

+ Meteyyeipnikr nepiodog: Bapioi enieoyol, Siactpéppara, v G, MOSOKVNUIKES OPBWOELS.

2. TonoBeaia kat ouvBRKeS Xpriong:

Ta unodrpara efwrepikod xwpou Ba MPENEL va GoplodvTal HOVO OE EEWTEPIKG XWPO Kal Ta urodruara
E0WTEPIKOU XWpou mpoopilovral HOVO yia XPrion OE ECWTEPIKO XWPO.

Ta povréda efwrepikol xwpou eival oxediaopéva yia xprion atov Spopo. Zreyviote Ta unodrpata eav
£xouv cpopeeegl om Bpoxnx?mm@wa e TIC 0dnyieg artgp v evotnra 8. Kabapiopde kat wom%?

Inuewote 6T unapyet Kivbuvog oAioBnong oe Ppeypéves f oloBnpég erupaveles, fj eav
undgg:_:a X1ovt i} mayog ovo édadog. Na eioTe cEQIPETIKG MPOOEKTIKOI OE QUTEG TIG
KAaTAOTACELG,

3. Mpoguhateig
AiaPaote autég Tic odnyieg MPOCEKTIKA TPV Ao Tn xprion autol Tou TpoiovTog. Mpiv anod
A %nc BepawwBeite 0T TO MPOIOGV QVTIOTOIXEI pE TNV EIKGVA 0T CuoKevaoia kat ot dev Gépel
nHIEC.
Mn xpnowonoleite To MPOidv £Gv undpxouv NapexkAITEIS OTIS (BIGTNTES 1) T YAPAKTNPIOTIKA TOU KAl
avoéépm: QUEOWE TUXOV AAAOIWTELS o‘r’ov KO\'G(?KCEKUOOTI'L

4, Npoeidomnouioeig
A Ta vnodrpara CELIA RUIZ® 8¢ Ba npénel va xpnoiponotlobvral and dropa Ta onoia éxouv
unepevaloBnoia oe omolodrnmoTe ané Ta CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOC. AuTd TO MPOIdV
avrevieikvutal yia dropa pe alhepyieg oto Aaté. H odha eival katraokevaopévn ané
@ duoko Aaté€ i pmopei va nepiéxet ixvn puokol Aates,
2¢ nepirmTwan coapod oupBdvrog (Bavatou fy coPapiq emdeivwang TE uyeiac), evnpepwote
TOV KQTQOKEUQOTT) Kl Tr) OXETIKG OpoaTIovEIaxr| apxr.

5. YAka:

Ta unodrpara Celia Ruiz karaokeualovral and noikiAia UAKWY:

+ EEwTepiké Oaapa: Ta updaopara noikilouv avaroya pe T HOVTEAO.

+ Ecwreptko Ogpaopa r) en : 100% Coolmax/mo, £pag avBpaxa.

* Apaipolpevog narog: 100% Coolmax/nolueatépag GvBpaka navw oe Baon ouvBetikol Aatét,
+ Zoha: Duoko ehaotiko (Aaté).

6. Zwotr xprion Tov npoiévrog

Mpiv and v apykn xprion:

+ Apaipéate omotodimote LAk mAfpwong (xapTi, KTA) kai mpocappdoTe Ta unodrpara.

« Mpooappéote Ta unodrnpara (pKog yia To Aoupdkl) eav xpelalerar

la va xpnoonorjoeTe Ta unodipara, akoAouBroTe auTES TIC odnyieg:

1 Kabrjote oe pia otabepn) kapéxkha

2 Avoilgrr. Ta puBpIlopeva Aoupakia

3 TonoBeTtrioTe T0 NI 0ag OTO NAnoLTol

4 KAAl)siom T0 Aoupdki Kat puBpioTe To oo nodi oag, Stacdakilovrag ot Sev eivat oute MoAD odixTd oite
TOAD X ;

ahapd
1] - a

Mn odiyyete oAU Ta okparg yia va anogelyetat n Snpioupyia MEPIOXWY THEONG | PEIWREVNG por‘&grou
aiparoc. Eav ta Aoupdxia eival moAd xahapd, Ta unodrpara Ba yAiloTpouv arno Ta nodia oag, mbavig
MPOKOAWVTAG MTWOELS 1) EAkn Adyw nigong.

Auta Ta unodrpata eivar laTPOTEXVOAOYKO MPOIGY Mov npoopigsml yia anokAelotiki| xprion ano évav
aoBevr}. Aev EMITPENETAI N XPrioN TWV LTIOdNPATWY aNd onolovSnmoTe GAov.

H &idpkeia kat n ouxvotnta xpriong Ba npénet va kaBopilovral and kanolov enayyeAuaria vyeiag.

7. O8nyieg yia v aopaieia.
Mpiv and kabe xprion, EAEYETE TO EOWTEPIKO TWV UMOSNPATWY yla TUXOV EEva avTIKEipEVa.
Mn xpnowonoieite unodrpara Celia Ruiz xwpig Toug matoug f xwpig ndroug mov £xouv
ovotadei and edikol,
Dopdre navra kaAtoec pe Ta vnodrpara Celia Ruiz.
Apxika, popdre Ta xunvoo%la unodripara povo yia pikpd xpovika Slactripara, EAEYYOVTaq yia MEPLOKEQ
TiieonG peta ané nepirou 20 Aerrd xpriong. Kanolog enayyeApartiag vyeiag 8a kaBopioel To didomua kal
™ diapkela G kaBnpepvig XPAang.
Edv napamproete neployeq mieong, novou 1 GMwv npoBAnudrwy, EMKOVWVACTE QPEWG HE TOV
enayyehparia vyeiag o eivat unebBuvog yia T Bepaneia oag o onoiog cuvéoTnae Ta unodnuara.
EAgyxete Ta nodia oag kabnpepiva yia Tuxov epiBnua r MEPIOKES TEONS.

8. KaBapiopdg kat ppovrida
KaBapiopég kai anoAvpaven,

Xpnopororote va duaiké oanoivi yia evaioBnta yia va kaBapicete TG upacuanves ETPAVEES TwY
unodnpdarwy. MAOVETE oto xEpt xpnoponowivrag {eotd vepod kal EemiveTe kaAd.

Mnopei va epdavioTei pia pepBpavn ano oanoivi TG MPWTES Aiyeg HOPES o MAEVETE TOV adaipolpEvo
naro. n peuPpavn dev npokalei oTig I1GTNTEG Twv unodnudrwy, aAka e Ba npénet va épyetal oe

el A 12

ZTéyvwpa.
Zrtyvébors pg)uxpié anod nnyég BepudTnTac (U XPNOILOTOIETE MOTE TOTOAAK! paAhiy 1 KaAopipEp yia
10 OTEYVWHA).

M)\? Xpnawonoieital BeppavTikd cwPATa yia va OTEYVWOETE Ta urodrpata kat pnv Ta ekBETETE ot Gpedo
nAaKo Gwe.

Adniote Ta unobdripara va oTeyvwaouv GuoIKA yia apketd xpdvo. Mopel va XpeiaoToly apKETES NUEPES
yia 1o oTéyVWHA, avaioya pe TNV MoodTnTa Lypasiag nou exel anoppodnBei.

9. ®oAagn
®uldooete ndvra oe Spooepr kat oteyvr TonoBeaia. uAACCETE TO MPOIGV PE QOPAAEIQ TNV APXIKT|
OUOKELQTIQ TOU, PaKPIA arnd EVTOVO GwC.

10. Mevikég evdeigeig / Zuvtipnon.

EAEyxete TaxTia TV mpoPAenopevn AeroupyKOTnTa Twv unodnudTwy, kabwg kal TNy kardotaon GBopdag
Kat erbeivwon yia Ta Aoupdkia, T ooAa kai Ta udaopara.

Edv evromioete onoladinote anwAeia Aetroupyikdmrag, ¢pBopd f {npia, diakoyte T xpron Twv
unednpaTwy Kai EMIKOVWVIOTE e ToV enayyehpartia vyeiag.

MNpoypappariote TakTIKES emokEPelg oTov enayyeAparia vyelag yia Tov EAeyxo Twv unodnudarwy.
Zuvigrolpe ertiong va efetalete TakTka Ta nodia oag, ovpdwva pe T Sidyvwor} oag.

11. Awaxeipion anopAirwy
Zro TéAoG G Sidpkeiag {wiig Tou poidvog, anoppiyte To Mpoidv Kai Tn ouokevasia Tou cUppwva pe
TOUG LOYUOVTEG Kavoved dlayeipiong anopArftuwy.

12. Eyyonon
AuTd TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV £XEL VOUIUN EYYONON Yia TN CWOTT Xprion Twv urodnudatwy.

13. Avagopa oupfaviwv
O1 aoBeveic Ba mpémer va avadépouv Tuxdv coPapd oupPdvra Adyw g xprong autod Tou

larpotexvoloyikol npoidvrog otn Celia Ruiz Calzados, S.L. ry/kat oTr oxeTikr uyetovoukr apyr otn xwea
Kkarolkiag oag.
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Dear customer,

Thank you for placing your trust in us. This footwear is a Class | Medical Device (MD) that complies
with the provisions of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE marking guarantees
the product’s quality and safety.

Description

Celia Ruiz Calzados has designed and manufactured this footwear with a last having a special
width. We use high-quality technical fabrics for both the inside and outside of the shoe, offering
hypoallergenic and bacteriostatic properties. The sole is made from a high-density rubber having
excellent abrasion resistance and non-slip properties during normal conditions, to ensure a good
grip when walking. The removable insole is made from a viscoelastic base material.

1. Application - Intended use

A If you have any questions, please contact a healthcare professional. CELIA RUIZ*
footwear is designed for individuals with chronic systemic diseases affecting their feet:

« Diabetes mellitus: ulcers, wounds, edema, blisters.

« Circulatory diseases: ulcers, wounds, edema.

« Neurological diseases that affect walking {Alzheimer’s disease, paralysis of the leg nerves).

+ Rheumatic diseases: Arthrosis or Arthritis.

« Traumas: Toe deformities, osteoporosis, metatarsalgia, plantar fasciitis, tendonitis, tarsal coalitions.

« Skin diseases: viral, bacterial and fungal infections.

« Postoperative period: Heavy bandages, sprains, casts, plantar orthoses.

2. Place and conditions of use:
The outdoor footwear should only be worn outside and the indoor footwear is only for inside use.
Outdoor models are designed for use on the street. Dry the footwear if worn in the rain (according
to the instructions from section 8. Cleaning and care).
Note that there is a risk of slipping on wet or slippery surfaces, or if there is snow or
ice on the ground. Always use extreme caution in these situations.

3. Precautions
Read these instructions carefully prior to using the product. Before use, make sure that
the product coincides with the picture on the packaging and that it is free from damage.
Do not use the product if there are any deviations in its properties or characteristics and immediately
report any alterations to the manufacturer.

4. Warnings
This CELIA RUIZ® footwear should not be used by individuals who are hypersensitive to
any of the product’s components. This product is contraindicated for individuals with
@ ::;:x allergies; the sole is made of natural latex or may contain traces of natural
X

In the case of a serious incident (death or severely deteriorated health), notify the
manufacturer and the relevant federal authority.

5. Materials:

Celia Ruiz footwear is made from a variety of materials:

* External fabric: textiles vary depending on the model.

* Inner fabric or lining: 100% Coolmax/carbon polyester.

* Removable insole: 100% Coolmax/carbon polyester on a synthetic latex base.
» Sole: Natural rubber (latex).

6. Correct product use

Prior to the initial use:

+ Remove any filling material (paper, etc.) and adjust the footwear.

+ Adjust the footwear (strap length) if necessary.

To use the footwear, follow these instructions:

1 Sit on a sturdy chair

2 Open the adjustable straps

3 Place your foot inside the shoe

4 Close the strap and adjust it to your foot, making sure that it is neither too tight nor too loose.

KX

Do not overtighten the velcro straps to avoid creating areas of pressure or reduced blood flow. If
the straps are too loose, the footwear will slide around, possibly leading to falls or pressure sores.
This footwear is a medical device intended for the exclusive use by a single patient. The footwear
is not authorised for use by anyone else.

The duration and frequency of use should be determined by a healthcare professional.

7. Safety instructions.

Before each use, inspect the inside of the footwear for any foreign objects.

Do not use Celia Ruiz footwear without insoles or without insoles prescribed by a
specialist.
Always wear socks with the Celia Ruiz footwear.
At first, only wear new footwear for short intervals, checking for any areas of pressure after
gpg:yroximately 20 minutes of use. A healthcare specialist will determine the interval and duration of

aily use.

If you notice areas of pressure, pain or other problems, immediately contact the healthcare specialist
in charge of your treatment who prescribed the footwear.

Check your feet daily for any redness or areas of pressure.
8. Cleaning and care

Use a neutral soap for delicates to clean the footwear's fabric surfaces. Hand wash using warm
water and rinse well.

A soapy film may appear the first few times that you wash the removable insole. This film will not
damage the footwear’s properties, but it should not come into contact with mucous membranes or
open wounds.

ilesPaP=ts

Dry away from heat sources (never use a hair dryer or radiator to dry).
Do not use heaters to dry the footwear or expose to direct sunlight.

Allow sufficient time for the footwear to dry naturally. Several days may be needed for drying,
depending on the amount of moisture absorbed.

9. Storage
Always store in a cool and dry location. Store the product safely in its original packaging, away
from bright light.

10. General indications / Maintenance.

Regularly check the footwear’s capacity to function as intended, as well as the state of wear and
deterioration of the fastening, sole and fabrics.

If detecting any loss of functionality, wear or damage, stop using the footwear and contact your
healthcare specialist.

Schedule regular appointments to check the footwear with your healthcare specialist.

We also recommend that you receive regular check-ups on your feet, in accordance with your
diagnosis.

11. Waste management

At the end of the product'’s useful life, dispose of the product and its packaging according to
applicable waste management regulations.

12. Warranty
This medical device has a legal warranty for the correct use of the footwear.

13. Incident reporting
Patients should report any serious incidents resulting from the use of this medical device to Celia
Ruiz Calzados, S.L. and/or the relevant healthcare authority in the country where they reside.
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Madame, Monsieur,

Merci de nous faire confiance. Ces chaussures sont un dispositif médical (DM) de classe | conforme
aux dispositions du Reglement européen (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux qui garantit
la qualité et I'innocuité des produits disposant du marquage CE.

Description

L'entreprise Celia Ruiz Calzados congoit et fabrique ces chaussures a |'aide d'un embauchoir d'une
(ar%:sur spécifique. Nous utilisons, tant a I'intérieur qu'a I'extérieur de la chaussure, des textiles
techniques de haute qualité dotés de qualités hypoallergéniques et d'une action bactériostatique.
La semelle en caoutchouc haute densité est hautement résistante a I'abrasion, antidérapante en
conditions normales, et offre une bonne adhérence lors de la marche. La semelle interne amovible
a été confectionnée sur une base viscoélastique.

1. Application — Utilisation prévue
A Si vous avez le moindre doute, consultez un professionnel de santé. Les chaussures
CELIA RUIZ® ont été congues pour les personnes souffrant de maladies systémiques
chroniques ayant des répercussions au niveau des pieds :
+ Diabéte : ulceres, plaies, cedémes, clogues.
* Pathologies vasculaires : ulcéres, plaies, cedémes.
;’Pallth_o i&)s neurologiques associées a des difficultés pour marcher (Alzheimer, paralysie des nerfs
e la jambe).
* Pathologies rhumatismales : arthrose ou arthrite. ) )
« Pathologies traumatiques : difformités au niveau des orteils, ostéoporose, métatarsalgies, talalgies,
tendinites, coalitions osseuses du pied. ;
+ Pathologies dermatologiques : infections virales, bactériennes et fongiques.
+ Phase postopératoire : bandages épais, entorses, attelles, orthéses plantaires.

2. Lieu et conditions d'utilisation
Utli’l'iste,z la chaussure d'extérieur uniquement quand vous allez dehors et les chaussons uniquement
a l'intérieur.
Les modéles d'extérieur sont congus pour étre utilisés dans la rue. Faites-les sécher s'ils ont pris la
pluie (conformément aux indications figurant a la rubrique 8. Nettoyage et entretien).
Tenez compte du fait qu'il y a un risque de dé sur les surfaces humides ou
glissantes, ainsi qu’en présence de neige ou de gel. Dans ces cas-la, faites
extrémement attention.

3. Précautions a prendre

A Veuillez lire attentivement ce mode d'emploi avant d'utiliser le produit. Assurez-vous
auparavant que |'emballage contient bien un produit identique a celui figurant sur
I'illustration de I'étiquette de I'emballage, et qu'il n'est pas endommagé.

Toute altération des propriétés du produit ou de ses caractéristiques doit entrainer I'arrét de

I'utilisation et I'anomalie doit étre immédiatement signalée au fabricant.

4. Mises en garde
Les dpersonn% présentant une hypersensibilité a I'une des matiéres composant le produit
ne doivent pas porter ces chaussures CELIA RUIZ®, Produit contre-indiqué chez les
personnes allergiques au latex : la semelle de la chaussure est en latex naturel ou
Eem contenir des traces de latex naturel. ;
n cas d'événement grave (décés ou détérioration grave de la santé), il faut informer le
fabricant et I'autorité sanitaire nationale compétente.

5. Matériaux employés

Les chaussures Celia Ruiz sont fabriquées a partir de divers types de matériaux :

+ Tissu externe : textiles variés, en fonction du modéle.

+ Tissu interne ou doublure : 100 % pog::ter Coolmax/charbon.

+ Semelle amovible : 100 % polyester Coolmax/charbon sur une base de latex synthétique.
+ Semelle : caoutchouc naturel (LATEX).

6. Utilisation adéquate du produit

Avant la premiére utilisation :

* Enlevez le rembourrage (papier, etc.) et ajustez la chaussure.

+ Adaptez la chaussure si nécessaire (longueur du dispositif de fermeture).
Pour utiliser ces chaussures, veuillez procéder comme suit :

1 Asseyez-vous sur un siége stable.

2 Quvrez les dispositifs de fermeture ajustables de la chaussure.

3 Placez le pied sur la chaussure.

4 Refermez la chaussure en I'adaptant au pied : ni trop serrée, ni trop lache.
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Pour éviter les zones de pression et les troubles de la circulation, ne serrez pas trop les velcros. A
l'inverse, s'ils ne sont pas assez serrés, cela peut entrainer un glissement de la chaussure et il faut
I'eviter : cela peut provoquer des chutes ou des zones de pression suite au glissement,

Ces chaussures sont un dispositif médical destiné & étre porté par un seul et méme patient. Elle ne
doit pas étre utilisée par d’autres personnes.

C'est le professionnel de santé qui déterminera la durée et la fréquence d'utilisation.

7. Conseils relatifs a la sécurité
A Avant chaque utilisation, inspectez I'intérieur de la chaussure pour détecter et enlever
d'éventuels corps etrangers.
N'utilisez pas les chaussures Celia Ruiz sans semelles ou sans semelles prescrites par
des spécialistes.
Portez les chaussures Celia Ruiz uniquement avec des chaussettes.
Au début, portez les chaussures neuves uniquement de courtes périodes puis, au bout de 20
minutes, vérifiez s'il y a des zones de pression. C'est le professionnel de sante qui déterminera
l'intervalle et la durée d'utilisation journaliére.
Si vous détectez des zones de pression, ressentez une douleur ou d'autres symptomes négatifs,
consultez immédiatement le professionnel de santé chargé de votre traitement qui vous a fourni
les chaussures.
Inspectez chaque jour vos pieds pour détecter d'éventuelles rougeurs ou zones de pression.

8. Nettoyage et entretien
Nettoyage et désinfection

Pour nettoyer les textiles de la chaussure, vous devez utiliser un savon neutre pour tissus fragiles.
Lavez a la main a I'eau tiede et rincez bien.

Lors des premiers lavages de la semelle amovible, un produit moussant peut se former. Ce produit
moussant n'altére pas les caractéristiques de la chaussure, mais il ne doit pas entrer en contact
avec une muqueuse ou une plaie ouverte.
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Faites sécher loin des sources de chaleur (jamais dans un séche-linge ni sur un radiateur).

Evitez d'utiliser un appareil de chauffage pour sécher la chaussure et ne I'exposez pas directement
aux rayons du soleil.

Laissez a vos chaussures le temps de sécher. Cela peut prendre jusqu'a quelques jours en fonction
de I'humidité absorbée.

9. Conservation

Toujours conserver dans un endroit frais et sec. Conserver le produit de fagon sire, dans
I'emballage d'origine, en évitant la lumiére intense.

10. Indications d’ordre général/Maintenance
Vérifiez périodiquement le bon fonctionnement et contrdlez I'usure et la dégradation du dispositif
de fermeture, de la semelle et des tissus.

Si vous détectez un quelconque défaut de fonctionnement des chaussures, une usure ou des
dégats, arrétez de les utiliser et consultez votre professionnel de santé.

Zr]évoyez des rendez-vous réguliers avec ce professionnel de santé pour controler I'état de vos
aussures.

Nous vous recommandons également de faire controler réguliérement les pieds ayant fait I'objet
du diagnostic.

11. Gestion des déchets
Quand le produit arive au terme de sa durée de vie utile, mettez-le au rebut avec son emballage
en respec?ant les normes en vigueur en matiére de gestion des déchets.

12. Garantie

Ce dispositif médical bénéficie de la garantie légale inhérente a une utilisation correcte des
chaussures.

13. Signalement des événements indésirables

Le patient/La patiente doit signaler a Celia Ruiz Calzados SL ou a I'autorité sanitaire du pays
membre ou ilelle réside tout évenement grave survenant lors de |'utilisation de ce dispositif médical.
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Postovani korisnice,

hvala na ukazanom povjerenju. Ova je obuca medicinski proizvod klase | (MD) koji je sukladan
zahtjevima Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. Oznaka CE jamdi kvalitetu i sigurnost
proizvoda.

Opis

Celia Ruiz Calzados dizajnira i proizvodi ovu obucu koristeci kalupe posebne Sirine. Upotrebljavamo
tehnicke tkanine visoke kvalitete, kako za podstavu, tako i za vanjski dio cipele nudeci hipoalergijska
i bakteriostatska svojstva. Potplat se izraduje od gume visoke gustoce koja ima izvrsnu otpornost
na habanje i neklizajuca svojstva u normalnim uvjetima da bi se osiguralo dobro prianjanje pri hodu.
Uklonjivi ulozak izraduje se od viskoelastiéne sirovine.

1. Primjena - Namjena
Za sva pitanja molimo da se obratite zdravstvenom radniku. Obuca CELIA RUIZ*
namijenjena je osobama s kroniénim sustavnim bolestima koje zahvacaju stopala:

+ Diabetes mellitus: vrijedovi (ulkusi), rane, edemi, mjehuri.

« Bolesti krvozilnog sustava: vrijedovi, rane, edemi.

+ Neuroloske bolesti koje utje¢u na hod (Alzheimerova bolest, paraliza Zivaca nogu).

+ Reumatske bolesti: Artroza ili artritis.

+ Traume: Deformacije noZnih prstiju, osteoporoza, metatarzalgija, plantarni fasciitis, tendinitis,

tarzaine koalicije.

* Bolesti koze: virusne, bakterijske i gljiviéne infekcije.

+ Postoperativno razdoblje: Debeli zavoji, uganuca, udlage, plantarne ortoze.

2. Mjesto i uvjeti uporabe:

Vanjsku obucu treba nositi samo na otvorenom, a unutarnju obuéu samo u zatvorenom prostoru.

Vaniski eli dizajnirani su za uporabu na ulici. Osusite obucu ako se nosi na kisi (prema uputama

u dijelu 8. CisCenje i njega).

A Imajte na umu da postoji opasnost od proklizavanja na mokrim ili skliskim
povrsinama ili ako je na tlu snijeg ili led. Uvijek budite izuzetno oprezni u tim
situacijama.

3. Mjere opreza
Prije upotrebe proizvoda pazljivo procitajte ove upute. Prije uporabe provjerite odgovara
li proizvod prikazu na pakiranju i postoje li oStecenja.
Nemojte koristiti proizvod ako postoje odstupanja u svojstvima ili karakteristikama i sve promjene
odmah dojavite proizvodacu.

4. Upozorenja
A Ovu obuéu CELIA RUIZ® ne smiju nositi osobe koje su preosjetijive na bilo koju od
sastavnica proizvoda. Ovaj je proizvod kontraindiciran za osobe s alergijama na
@ g::kks; potplat je izraden od prirodnog lateksa ili moZe sadrzavati tragove prirodnog
sa.

U slucaju ozbilinog incidenta (smrti ili ozbiljno pogorSanog zdravstvenog stanja),
obavijestite proizvoda¢a i nadlezno tijelo.

5. Materijali:

Obuca Celia Ruiz izradena je od razlicitih materijala:

+ Vanjska tkanina: tekstil se razlikuje ovisno o modelu.

+ Unutarnja tkanina ili podstava: 100 % Coolmax / ugljicni poliester.

+ Uklonijivi ulozak: 100 % Coolmax / ugljiéni poliester na bazi sintetskog lateksa.
+ Potplat: Prirodna guma (lateks).

6. Ispravna uporaba proizvoda

Prije prve uporabe:

+ Uklonite sav materijal za punjenje (papir itd.) i prilagodite obucu.

+ Po potrebi prilagodite obucu (duljinu trake).

Pratite ove upute za uporabu obuce:

1 Sjednite na &vrsti stolac

2 Otvorite prila?odljive trake

3 Stavite stopalo u cipelu

4 Pricvrstite traku i prilagodite je svom stopalu pazeci da nije ni precvrsta, ni prelabava.
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Nemojte prejako pri€vrstiti trake na Cicak kako biste izbjegli stvaranje podrucja pritiska il smanjenog
protoka krvi. Ako su trake prelabave, obuca ce se pomicati $to moZze dovesti do padova ili rana od
pritiska.

Ovaje obuca medicinski proizvod koji je namijenjen samo jednom pacijentu za iskljucivu uporabu.
Obuca nije odobrena za uporabu drugim osobama.

Trajanje i uestalost uporabe mora odrediti zdravstveni struCnjak.

7. Upute za sigurnost

Prije svake uporabe pregledajte postoje li u unutradnjosti obuce strani predmeti.

Obucu Celia Ruiz nemoijte koristiti bez ulozaka il bez ulozaka koje je propisao strucnjak.
Uvijek nosite ¢arape s obuc¢om Celia Ruiz.
U pocetku novu obucu nosite samo na kraca razdoblja, provjeravajuci postoje li podruja pod
pritiskom nakon priblizno 20 minuta uporabe. Zdravstveni strunjak odredit e razdoblje i trajanje
svakodnevne uporabe.
Ako primijetite podrucja pritiska, bol ili druge probleme, odmah se obratite zdravstvenom struCnjaku
koji je odgovoran za vase lijeCenje i koji vam je propisao obucu.
Svakodnevno provjeravajte stopala za crvenilo ili podru¢ja pritiska.

8. Ciséenje i njega

Za Ciscenje tkanih povrsina obuce upotrijebite neutralni sapun za osjetljive proizvode. Operite
rukama koristeci toplu vodu i dobro isperite.

Prvih nekoliko puta kada perete uklonjivi ulozak moZe se pojaviti sapunasti film. Taj film nece ostetiti
svojstva obuce, ali ne smije doéi u kontakt sa sluznicom ili otvorenim ranama.
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Osusite dalje od izvora topline (nikada ne koristite susilo za kosu ili radijator za susenje).

Nemojte koristiti grijace za susenje obuce i nemojte je izlagati izravnoj suncevoj svjetiosti.
Ostavite dovoljno vremena da se obuca prirodno osusi. Susenje moze potrajati nekoliko dana,
ovisno o koli¢ini upijene viage.

9. Cuvanje

Uvijek Cuvati na hladnom i suhom mijestu. Proizvod ¢uvajte na sigurnom u izvornom pakiranju, dalje
od jakog svjetla.

10. Op¢e indikacije / Odrzavanje.

Redovito provjeravajte sposobnost obuce da djeluje kako je predvideno, kao i stanje istroSenosti i
propadanja kopée, potplata i tkanina.

Ako uodite bilo kakav gubitak funkcionalnosti, trosenje ili odtecenije, prestanite koristiti obucu i
obratite se svom zdravstvenom struénjaku.

Dogovorite redovite sastanke za provieru obuce sa svojim zdravstvenim struénjakom.
Preporucujemo i da redovito pregledavate stopala u skladu s dijagnozom.

11. Odlaganje otpada
Na kraju uporabnog vijeka proizvoda, odloZite proizvod i njegovo pakiranje u skladu s vaze¢im
propisima o gospodarenju otpadom.

12. Jamstvo
Ovaj medicinski proizvod ima zakonsko jamstvo za ispravnu uporabu obuce.

13. Prijavijivanje incidenata

Pacijenti moraju prijaviti sve ozbiljne incidente koji nastanu uslijed uporabe ovog medicinskog
proizvoda tvrtki Celia Ruiz Calzados, S.L. i/ ili nadleznom zdravstvenom tijelu u zemlji u kojoj imaju
prebivaliste.
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Gentile cliente,

Frazie per la fiducia accordataci. Le presenti calzature sono un dispositivo medico (MD) di Classe
conforme ai requisiti del Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici, che garantisce la

qualita e la sicurezza dei prodotti con marchio CE.

Descrizione

Celia Ruiz Calzados progetta e realizza queste calzature utilizzando una forma di larghezza speciale.
Utilizziamo tessuti tecnici di alta qualita, sia nella parte interna sia in quella esterna, con proprieta
ipoallergeniche e capacita batteriostatica. La suola & realizzata in gomma ad elevata densita, con
alta resistenza all'abrasione, & antiscivolo in condizioni normali di utilizzo e favorisce una buona
tenuta durante la deambulazione. Sottopiede estraibile, realizzato su una base viscoleastica.

1. Applicazione - Finalita prevista

A In caso di dubbi, contattare un operatore sanitario. Le calzature CELIA RUIZ® sono
progettate per persone con patologie sistemiche croniche che hanno effetti negativi a
carico del piede:

+ Diabete mellito: ulcere, ferite, edemi, vesciche.

« Patologie dell’afpa[ato circolatorio: ulcere, ferite, edemi.

« Patologie neurologiche che compromettono la deambulazione (sindrome di Alzheimer, paralisi dei

nervi della gamba).

« Patologie reumatiche: artrosi o artrite.

+ Patologie dovute a traumi: deformita delle dita, osteoporosi, metatarsalgia, talalgia, tendinite,

coalizione ossea a carico del piede.
« Malattie dermatologiche: infezioni virali, batteriche e fungine.
« Post-operatorio: bendaggi consistenti, distorsioni, gessi o stecche, ortesi plantare.

2. Luogo e condizioni d'uso
Utilizzare le calzature da esterno solo per camminare all'aperto, e le calzature da casa solo in
ambienti chiusi.
| modelli da esterno sono pensati per I'uso in ambiente esterno. Asciugare le calzature dopo averle
indos:;,tat)e in presenza di pioggia (seguendo le indicazioni fornite al punto 8. Pulizia e cura del
prodotto).
Tenere presente che esiste il pericolo di scivolare su superfici umide o scivolose, o
in presenza di neve o ghiaccio. In questi casi, procedere con la massima attenzione.

3. Precauzioni

A Leg?ere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il prodotto. Verificare innanzitutto
che la confezione contenga un prodotto identico all'immagine riportata sull'etichetta della
confezione, e che il prodotto non sia danneggiato.

In caso di qualsiasi alterazione delle proprieta del prodotto o delle sue prestazioni, astenersi dall'uso

e comunicare immediatamente I'anomalia al produttore.

4. Avvertenze
Queste calzature CELIA RUIZ® non devono essere utilizzate da persone che presentino
ipersensibilita a uno qualsiasi de?li elementi che compongono il prodotto. Controindicata
per persone con allergia al lattice: la suola della calzatura é in lattice naturale o pud
contenere tracce di lattice naturale.

_ In presenza di un incidente grave {decesso o grave deterioramento dello stato di salute),
& necessario informare il produttore e I'autorita competente del proprio stato.

5. Materiali utilizzati

Le calzature Celia Ruiz sono realizzate con diversi tipi di materiali:

» Tessuto esterno: prodotti tessili variabili a seconda del modello.

« Tessuto interno o rivestimento: 100% poliestere Coolmax / carbonio.

+ Sottopiede estraibile: 100% poliestere Coolmax / carbonio su una base in lattice sintetico.
« Suola: gomma naturale (LATTICE).

6. Uso corretto del prodotto

Prima del primo utilizzo:

« Estrarre |'imbottitura (carta, ecc.) e regolare la calzatura.

+ Adattare la calzatura se necessario (lunghezza della chiusura).

Per utilizzare questa calzatura, seguire le istruzioni indicate di seguito:

1 Sedersi su un appoggio stabile.

2 Aprire le chiusure regolabili della calzatura.

3 Posizionare il piede sulla calzatura.

4 Chiudere la calzatura adattandola al piede, senza stringere troppo e senza lasciarla troppo lenta.
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Per evitare zone di pressione e disturbi alla circolazione, non agganciare il velcro troppo stretto. La
chiusura troppo lenta fara scivolare la calzatura, una cosa da evitare perché puo provocare cadute
0 zone di pressione per scivolamento.

Questa calzatura é un dispositivo medico destinato sempre a un solo paziente. Non & autorizzato
I'uso del dispositivo da parte di altre persone.

La durata e la frequenza di utilizzo saranno determinate dall'operatore sanitario.

7. Indicazioni di sicurezza.

Prima di ogni utilizzo, controllare la parte interna della calzatura per eliminare eventuali

corpi estranei.

- tNon utilizzare la calzatura Celia Ruiz senza i sottopiedi o senza i sottopiedi prescritti dagli

specialisti.
Utilizzare la calzatura Celia Ruiz esclusivamente indossando calze o calzini.
All'inizio, utilizzare la calzatura nuova per brevi periodi di tempo, e verificare la presenza di zone di
presﬁs‘;?anneb dopo circa 20 minuti. Lo specialista determinera l'intervallo e la durata dell'utilizzo
quo "
Se si notano zone di pressione, dolore o altri sintomi sfavorevoli, rivoigersi subito allo specialista
sanitario che si occupa del trattamento e che ha fornito la calzatura.
Controllare ogni giorno i piedi, per individuare eventuali arrossamenti o zone di pressione.

8. Pulizia e cura del prodotto

Pulizia e disinfezione

Per pulire i tessuti della calzatura, utilizzare un sapone neutro per capi delicati. Lavare a mano con
acqua tiepida e sciacquare bene.

Nei primi lavaggi del sottopiede estraibile, potrebbero comparire residui di sapone. Questi non
alterano le caratteristiche della calzatura, perd non devono entrare in contatto con le mucose né
con ferite aperte.
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Asciugare lontano da fonti di calore (mai in asciugatrice né sul calorifero).
Evitare di usare oggetti riscaldanti per asciugare la calzatura, e non esporia alla luce diretta del sole.

Lasciare alla calzatura il tempo di asciugarsi. Potrebbe impiegare anche diversi giomi, in funzione
dell'umidita assorbita.

9. Conservazione

Mantenere sempre in luogo fresco e asciutto. Conservare il prodotto in modo sicuro nella sua
confezione originale, evitando la luce intensa.

10. Indicazioni generali / Manutenzione

Controllare periodicamente il funzionamento e lo stato di usura e di deterioramento della chiusura,
della suola e dei tessuti.

In caso di eventuali perdite di funzionalita della calzatura, usura o danni, non utilizzare piu la
calzatura e rivolgersi allo specialista sanitario.

Fissare appuntamenti periodici con lo specialista sanitario per verificare le condizioni della calzatura.
Co_ns,igh%mo anche di controllare periodicamente le condizioni dei piedi, in base alla patologia di
cui si soffre.

11. Smaltimento dei rifiuti

Al termine del ciclo di vita del prodotto, eliminarlo con la sua confezione seguendo le norme per lo
smaltimento dei rifiuti in vigore.

12. Garanzia

Oulgsto dispositivo medico & coperto da garanzia legale in presenza di utilizzo corretto della
calzatura.

13. Comunicazione di incidenti
Il paziente deve comunicare eventuali incidenti gravi causati dall'uso di questo dispositivo medico
a Celia Ruiz Calzados SL e/o all'autorita sanitaria dello stato membro in cui il paziente risiede.
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Geachte klant,

Bedankt voor uw vertrouwen in ons. Dit schoeisel is een medisch hulpmiddel van klasse | dat
voldoet aan de bepalingen van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De
CE-markering waarborgt de kwaliteit en veiligheid van het product.

Beschrijving

Celia Ruiz Calzados heeft dit schoeisel ontworpen en vervaardigd op een leest met een speciale
breedte. Wij gebruiken voor zowel de binnen- als de buitenkant van de schoen hoogwaardig
technisch textiel met hypoallergene en bacterieremmende eigenschappen. De zool is gemaakt van
rubber met hoge dichtheid, dat een uitmuntende schuurvastheid en antislipeigenschappen heeft

onder normale omstandigheden, om verzekerd te zijn van een goede grip bij het lopen. De
uitneembare binnenzool is gemaakt van een visco-elastisch basismateriaal.

1. Toepassing - Beoogd gebruik
Wend u met eventuele vragen tot een zorgverlener. CELIA RUIZ®-schoeisel is bestemd
voor personen met chronische systemische ziekten met gevolgen voor de voeten:
* Diabetes mellitus: zweren, wonden, oedeem, blaren.
* Aandoeningen van de bloedsomloop: zweren, wonden, oedeem.
* Neurologische ziekten met gevolgen voor het lopen (ziekte van Alzheimer, verlamming van de
beenzenuwen).
* Reumatische aandoeningen: artrose of artritis.
+ Letsels: misvormde tenen, botontkalking, voorvoetpijn, ontsteking van de peesplaat,
ontsteking, vergroeiing van de voetwortelbeentjes.
+ Huidziekten: virus-, erie- en schimmelinfecties.
+ Periode na operatie: zwaar verband, verstuikingen, gipsverband, binnenzolen.

2. Gebruikslocatie en -omstandigheden:
Het buitenschoeisel mag uitsluitend buiten worden gebruikt en het binnenschoeisel is uitsluitend
voor gebruik binnen.
Buitenmodellen zijn ontworpen voor gebruik op straat. Droog het schoeisel als het bij regen is
gedragen (volgens de aanwijzingen in hoofdstuk 8. Reiniging en verzorging).
Let op: er bestaat kans or uitglijden op natte of gladde opperviakken, of als er
sneeuw of ijs op de grond ligt. in zulke situaties altijd uiterst voorzichtig.

3. Voorzorgsmaatregelen

A Lees deze aanwijzingen zorgvuldig door voordat u het product gebruikt. Controleer voor
het %%guik of het product overeenkomt met de afbeelding op de verpakking en of het
niet beschadigd is.

Gebruik het product niet als er afwijkingen zijn in de eigenschappen of kenmerken en meld

eventuele wijzigingen onmiddellijk aan de fabrikant.

4, Waarschuwingen
A Dit CELIA RUIZ®-schoeisel mag niet worden gebruikt bij personen die overgevoelig zijn
voor een of meer van de bestanddelen van het product. Er is een contra-indicatie voor
gebruik van dit product door personen met een latexallergie; de zool is vervaardigd uit
@ natuurlatex of kan sporen van natuurlatex bevatten.
Ernstige incidenten (overlijden of een ernstige aantasting van de gezondheid) moeten
worden gemeld aan de fabrikant en de relevante nationale autoriteit.

5. Materialen:

Celia Ruiz-schoeisel is vervaardigd uit diverse materialen:

+ Extern textiel: het gebruikte textiel hangt af van het model.

+ Intern textiel of voering: 100% Coolmax/koolstofpolyester.

+ Uitneembare binnenzool: 100% Coolmax/koolstofpolyester op een basis van synthetische latex.
+ Zool: natuurrubber (latex).

6. Correct gebruik van het product

Voor het eerste gebruik:

« Verwijder eventueel opvulmateriaal (papier enz.) en stel het schoeisel af.

« Stel het schoeisel (lengte bandjes) zo nodig af.

Volg deze aanwijzingen op om het schoeisel te gebruiken:

1 Ga op een stevige stoel zitten.

2 Open de afstelbare bandjes.

3 Plaats uw voet in de schoen.

4 t?Iuit het bandje en stel het af op de voet, waarbij u zorgt dat het niet te strak of te los komt te
zitten.
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Trek de klittenbandjes niet te strak aan, om te voorkomen dat in bepaalde gebieden druk ontstaat of
de doorbloeding wordt verminderd. Als de bandjes te los zitten, gaat het schoeisel verschuiven, wat
kan leiden tot struikelen of drukzweren.

Dit schoeisel is een medisch hulpmiddel dat bestemd is voor exclusief gebruik door één patiént.
Het is niet toegestaan om het schoeisel door iemand anders te laten gebruiken.

De duur en frequentie van het gebruik moeten worden bepaald door een zorgverlener.

7. Veiligheidsinstructies
Onderzoek voor elk gebruik de binnenkant van het schoeisel op vreemde voorwerpen.
Gebruik Celia Ruiz-schoeisel niet zonder binnenzool of zonder een door specialisten
voorgeschreven binnenzool.
Draag altijd sokken in het Celia Ruiz-schoeisel.
Draag nieuw schoeisel aanvankelijk slechts gedurende korte perioden, waarbij u na ongeveer 20
minuten gebruik controleert of er gebieden zijn waar druk wordt uitgeoefend. Een zorgspecialist
bepaalt hoe vaak en hoe lang u het schoeisel dagelijks gebruikt.
Als u gebieden met druk, pijn of andere problemen constateert, neem dan onmiddellijk contact op
met de zorgspecialist die toezicht houdt op uw behandeling en het schoeisel heeft voorgeschreven.
Controleer uw voeten dagelijks op roodheid en gebieden met druk.

8. Reiniging en verzorging

Was de textielopperviakken van het schoeisel met een neutrale zeep voor fijn textiel. Was met de
hand met warm water en spoel goed af.

De eerste paar keer dat u de uitneembare binnenzool wast, kan er een zeeplaagje te zien zijn. Dit
laagje is niet schadelijk voor de eigenschappen van het schoeisel, maar mag niet in aanraking komen
met slijmvliezen of open wonden.
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Laat drogen uit de buurt van warmtebronnen (gebruik nooit een féhn of radiator voor het drogen).
Droog het schoeisel niet behulp van een kachel en stel het niet bloot aan direct zonlicht.

Geef het schoeisel voldoende tijd om aan de lucht te drogen. Het drogen kan enkele dagen duren,
afhankelijk van de hoeveelheid opgenomen vocht.

9. Bewaring

Bewaar het schoeisel altijd op een koele en droge plaats. Berg het product veilig op in de
oorspronkelijke verpakking, beschermd tegen fel licht.

10. Algemene aanwijzingen/onderhoud

Controleer regelmatig of het schoeisel nog functioneert zoals beoogd en controleer ook de
slijtagetoestand van het bevestigingsmateriaal, de zool en het textiel.

Als u verlies van functionaliteit, slijtage of beschadiging waarneemt, stop dan met het gebruik van
het schoeisel en neem contact op met uw zorgspecialist.

Maak regelmatig een afspraak met uw zorgspecialist om het schoeisel te laten controleren.

Wij adviseren tevens regelmatige controles van uw voeten, afhankelijk van uw diagnose.

11. Afvalbeheer

Voer het product en de verpakking aan het einde van de nuttige levensduur af volgens de geldende
voorschriften voor afvalbeheer.

12. Garantie
Op dit medische hulpmiddel is een wettelijke garantie voor het correcte gebruik van het schoeisel
van toepassing.

13. Melding van incidenten

Patiénten moeten emstige incidenten die voortvioeien uit het gebruik van dit medische hulg?iddel
melden aan Celia Ruiz Calzados, S.L. en/of de toepasselijke volksgezondheidsautoriteit in het land
waar ze wonen.
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Szanowny Kliencie / Szanowna Klientko,

Dziekujemy za okazane nam zaufanie. To obuwie jest wyrobem medycznym klasy |, zgodnym z
wamqkamlydyrektywy (UE) 2017/745 dotyczacej wyrobow medycznych. Oznaczenie CE gwarantuje
jakos¢ i bezpieczenstwo produktu.

Opis

Firma Celia Ruiz Calzados zaprol'aektowala i wyprodukowata to obuwie o specjalnej szerokosci. Do
wytworzenia zarowno wnetrza obuwia, jak i jego zewnetrznych czesci, uzywamn wgsokiej jakosci
tkanin technicznych, o wiasciwosciach hipoalergicznych i bakteriostatycznych. Podeszwa jest
wykonana z gumy o duzej gestosci, o duzej odpornosci na cieranie, an%pqslizgowej w normalnych
warunkach, zapewniajacej dobrg przyczepno$¢ przy chodzeniu. Wyjmowana wkiadka jest
wykonana na bazie pianki wiskoelastycznej.

1. Zastosowanie - przeznaczenie

A W razie jakichkolwiek pytar prosze kontaktowac sie z lekarzem. Obuwie CELIA RUIZ®
jest przeznaczone dla osob cierpiacych na przewlekie choroby ogodinoustrojowe, ktore
maja wplyw na ich stopy:

+ Cukrzyca: owrzodzenia, rany, obrzek, pecherze.

+ Choroby uktadu krazenia: owrzodzenia, rany, obrzek. ) )

;‘C'horobg ;kiadya:; nerwowego wptywajace na chodzenie (choroba Alzheimera, porazenie nerwow

oniczyn dolnych).
’ Chorobznreumatyczne: Choroba zwyrodnieniowa stawow lub zapalenie stawow. .
. ‘l(Jor:I;y; kiel;sztaltcenia palcow stop, osteoporoza, bole srodstopia, bole piet, zapalenie $ciegien,
icie kostne stopy. ) )
+ Choroby skory: zakazenia wirusowe, bakteryjne i grzybicze.
+ Okres pooperacyjny: Grube opatrunki, skrecenia, szyny, ortezy podeszwowe.

2. Miejsce i warunki uzytkowania:
Obuwie do noszenia na zewnatrz nalezy nosi¢ wylacznie na zewnatrz, a obuwie domowe jest
przeznaczone wylacznie do noszenia w domu.
Modele obuwia do noszenia na zewngtrz sg przeznaczone do noszenia na ulicy. W razie noszenia
obuwia na deszczu nalezy je wysuszyc (zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 8. Czyszczenie
i pielegnacja).
Nalezy pamietac, ze istnieje ryzyko poslizgniecia na mokrych lub Sliskich
powierzgh‘ania'%h._a takze na ér;ipgu i lotrz?e V? mch sytuacjach nalezy zawsze
zachowac najwyzsza ostroznosc.

3. Srodki ostroznosci

A Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ te instrukcje. Przed uzyciem nalezy
upewnic sig, ze produkt odpowiada obrazkowi przedstawionemu na opakowaniu i ze
produkt nie ulegt uszkodzeniu.

Nie naleigz' uzywac produktu w razie jakichkolwiek zmian jego wiasciwosci lub cech. Kazda

nieprawidlowos¢ nalezy niezwlocznie zglosi¢ producentowi.

4. Ostrzezenie
Niniejszego obuwia firmy CELIA RUIZ® nie powinny uzywa¢ z nadwrazliwoscia na
ktory olev?lgk z elementow produktu. Stosowanie prodtma eciwwskazane
u 0s6b uczulopx‘cah na lateks. Podeszwa jest wykonana z naturalnego lateksu lub
moze zawierac sladowe ilosci naturalnego lateksu.

W przypadku powaznego zdarzenia (zgon lub powazny uszczerbek na zdrowiu) nalez:
powiadomic¢ przrggucentap i w'aﬁr(‘:?%y organ krajowgy. y Y

5. Materiaty:

Obuwie Celia Ruiz jest wykonane z réznych materiatow:

* Tkanina zewnetrzna: tekstylia réznigce sie w zaleznosci od modelu.

* Tkanina wewnetrzna lub 88dszew}(a: 100% poliester Coolmax / poliester weglowy
I-a;lgzg'lr:owana wkiadka: 100% poliester Coolmax / poliester weglowy na bazie syntetycznego

+ Podeszwa: Naturalna guma (lateks).

6. Prawidiowe uzytkowanie produktu

Przed pierwszym uzyciem:

+ Wyja¢ wszelkie material niajace (papier itd.) i dopasowac obuwie.

. Wyrlaqzie potrzeby dopasfgv:ggg‘bua\i/?e (s i $C pas’»ka). P

Aby uzywac obuwia, nalezy postepowac zgodnie z nastepujacymi instrukcjami:

1 Usiasc na stabilnym krzesle

2 Odpia¢ regulowane paski

3 Postawic stope na Srodku buta

;1 ZapiaC pasek i dopasowac go do stopy, upewniajac sig, ze nie jest zapiety zbyt ciasno ani zbyt
uzno.
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Aby unikna¢ wytworzenia sie miejsc nadmiernego nacisku lub ograniczen przeptywu krwi, nie nalezy
nadmiernie zaciska¢ paskow zapinanych na rzepy. Zbyt luzne paski moga powodowac $lizganie
sie buta, co moze doprowadzic¢ do upadkow lub powstania odciskow.

To obuwie jest wyrobem medyczn{,m przeznaczonym do wytacznego uzytku przez jednego
pacjenta. Jego uzycie przez inne osoby jest niedozwolone.

Czas trwania oraz czestosSc uzywania obuwia powinno byc okreslone przez lekarza.

7. Instrukcje bezpieczenstwa
A ;r)zc(;ddl:aidym uzyciem nalezy skontrolowac wnetrze buta pod katem jakichkolwiek ciat

a IistNie naléiy uzywac obuwia Celia Ruiz bez wkiadek lub bez wkladek przepisanych przez
specjaliste.
Obuwie Celia Ruiz nalezy nosic tylko ze skarpetkami.
Nowe buty nalezy nosi¢ na poczatku tylko przez krotki czas, sprawdzajac nogi po uplywie okoto
20 minut pod katem jakichkolwiek odt;yskéw. Lekarz okresli dlugosc tego czasu oraz czas trwania
codziennego stosowania.
W razie zauwazenia odciskow, bolu lub inzggh problemow, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym leczenie, ktory zalecit stosowanie obuwia.
Nalezy codziennie sprawdzac stopy pod katem zaczerwienienia i odciskow.

8. Czyszczenie i pielegnacja
Czyszczenie i dezynfekcja

Do czyszczenia tkanin obuwniczych nalezy uzywac neutralnego mydta do delikatnych tkanin. Pra¢
recznie w cieplej wodzie i dobrze sptukac.

Po kilku pierwszych Eraniach wyimowanei wkiadki moze wyst,aﬁié warstwa mydta. Ta warstwa nie
powoduje zmiany wiasciwosci obuwia, ale nie powinna mie¢ kontaktu z blonami Sluzowymi ani
otwartymi ranami,
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Suszenie

Eulszn);:: z)dala od Zrodet ciepta (do suszenia nie nalezy nigdy uzywac suszarki do wlosow lub
aloryfera).

Do suszenia obuwia nie nalezy uzywac grzejnikow i nie nalezy wystawiac go bezposrednio na

dziatanie promieni stonecznych.

Nalezy pozostawi¢ obuwie na dostatecznie diugi czas, aby umozliwi¢ jego wyschniecie w sposob

naturalny. W zaleznosci od wchionietej wilgoci wysuszenie moze trwac’eiglka dni.

9. Przechowywanie
Nalezy zawsze przechowywac w chiodnym i suchym miejscu. Produkt przechowywa¢ bezpiecznie
w oryginalnym opakowaniu, z dala od intensywnego Swiatia.

10. Ogélne wskazania / Konserwacja

Nalezy regularnie sprawdza¢ dzialanie obuwia zgodnie z przeznaczeniem oraz stan zuzycia i
uszkodzen zapiec, podeszwy i tkanin,

W razie stwierdzenia jakiejkolwiek utraty funkcjonalnosci obuwia, zuzycia lub uszkodzenia, nalezy
przerwac uzywanie obuwia i skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Nalezy umawiac sie na regularne wizyty u lekarza w celu sprawdzenia obuwia.

Zalecamy tez regularne kontrole stop w zaleznosci do rozpoznania.

11. Gospodarka odpadami
Po zakoriczeniu okresu uzytkowania produktu nalezy zutylizowaé produkt i jego opakowanie
zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi gospodarki odpacgmi.

12. Gwarancja
Ten wyréb medyczny jest objety gwarancja prawna przy prawidiowym uzytkowaniu obuwia.

13. Zgtaszanie incydentow

Pacjent powinien zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w wyniku uzycia tego
wyrobu medycznego, do firmy Celia Ruiz Calzados, S.L. i (lub ) odpowiednich wiadz ds. ochrony
zdrowia w miejscu swojego zamieszkania.
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Estimado cliente:

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

Descricao

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
hipoalergénicas e capacidade bacteriostatica. A sola & de borracha de alta densidade, com alta
resisténcia a abrasdo, antideslizante em condi¢Ges normais, proporcionando uma boa aderéncia
durante a marcha. A palmilha interior ¢ extraivel, confecionada sobre uma base de viscoelastica.

1. Aplicacao - Finalidade prevista
A Em caso de dividas, consulte um profissional de satde. O Calgado CELIA RUIZ® foi
pensado para pessoas com doengas sistémicas cronicas que se repercutem nos pés:
+ Diabetes Mellitus: Ulceras, feridas, edemas, bolhas.
Doengas Circulatorias: lcera, feridas, edemas.
Doencas Neuroldgicas que afetam a marcha (Alzheimer, paralisia dos nervos da perna)
Doencas Reumaticas: Artrose ou Artrite.
Doengas Traumatologicas: Deformidade nos dedos, osteoporose, Metatarsalgias, Talalgias,
Tendinites, fusdes 0sseas do pé.
* Doengas Dermatoldgicas: infe¢Oes viricas, bacterianas e fungicas.
+ Pos-operatorio: 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 s6 em interiores,

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

utilizado em dias de chuva (conforme as indicagoes do numero 8. Limpeza e cuidados).

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

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

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

4. Adverténcias
Q 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 deterioragao grave da saude), 0 mesmo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do pais.

5. Materiais utilizados:

O 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 / Carvao.

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

6. Utilizacao correta do produto

Antes da primeira utilizagao:

+ Retire o enchimento (papel, etc.) e ajuste o calgado.

+ Adeque o calcado, 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

3Coloqu90f>és eocalcado )

4 Feche o calgado ajustando-o ao pé, sem apertar demasiado e sem folgas.

T

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 é um dispositivo médico destinado sempre a um Unico paciente. Nao é autorizada a
utilizagao por outras pessoas.

A duragdo e a frequéncia de utilizagao serao determinadas pelo profissional de satde.

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

8. Limpeza e cuidados

Lim e Desi %

Para a limpeza dos tecidos do calgado, deve utilizar-se um sabao neutro para roupa delicada. Lave
a mao com agua morna e enxague bem.

Nas primeiras lavagens da palmilha extraivel, podera aparecer um produto ensaboado. Este sabao
?éo alterg as caracteristicas do calgado, mas nao deve estar em contacto com mucosas nem
‘eridas 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 cal¢ado e ndo o exponha diretamente a luz solar.

Dg temigo para o calgado secar. Este tempo pode durar até varios dias, em fungdo da humidade
absorvida.

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

10.Indicacoes Gerais / Manutencao.

Verifique com regularidade a capacidade de funcionamento e o estado de desgaste e de
deterioragd@o do fecho, da sola e dos tecidos.

Caso detete qualquer perda de funcionalidade do calgado, desgaste ou danos, no utilize mais o
calgado e dirija-se ao seu especialista de salde.

Efetue marcagdes periodicas para que o seu calgado seja verificado pelo especialista de satde.
Também é recomendavel uma examinagao periodica dos seus pés, em funga@o do respetivo
diagnostico.

11. Gestao 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. Comunicacdo de incidentes

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

SL

Spostovani,

zahvaljujemo se vam za vase zaupanje. Ta obutev je medicinski pripomockih razreda |, ki izpolnjuje
dolocbe Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Oznaka CE zagotavija, da je izdelek
kakovosten in varen,

Opis

V podijetju Celia Ruiz Calzados smo to obutev oblikovali in izdelali s posebno Sirokim kopitom. Za
notranjost in zunanjost obuvala uporabliamo visokokakovostno tehniéno blago, ki ima
hipoalergenske in bakteriostatske lastnosti. Podplat je narejen iz gume visoke gostote, ki ima v
normalnih pogojih odliéno odpornost proti odrgnjenju in protizdrsne lastnosti, kar zagotavija dober
oprijem med hojo. Odstranljivi vioZek je narejen iz viskoelastinega osnovnega materiala.

1. Uporaba - namen uporabe
Z morebitnimi vprasanji se obrnite na zdravstvenega delavca. Obutev CELIA RUIZ®
je namenjena osebam s kronicnimi sistemskimi boleznimi, ki prizadenejo stopala:

+ Sladkorna bolezen: razjede, rane, edemi, mehurji.

* Bolezni obtodil: razjede, rane, edemi.

+ Bolezni ZivCevja, ki vplivajo na hojo (Alzheimerjeva bolezen, paraliza noznih Zivcev).

+ Revmatske bolezni: artroza ali artritis.

+ PoSkodbe: deformacije prstov na nogi, osteoporoza, metatarzalgija, plantarni fasciitis, tendonitis,

tarzaine koalicije.

+ Kozne bolezni: virusne, bakterijske in glivicne okuzbe.

* Pooperativno obdobje: obsezni povoji, izvini, mavci, plantarne ortoze.

2. Kraj in pogoji uporabe:

Zunanja obutev se nosi samo na prostem, notranja obutev pa je namenjena samo uporabi v zaprtih

prostorih.

Zunanji modeli so namenjeni uporabi na ulicah. Ce ste obutev nosili v dezju, jo posusite (po navodilih

v poglavju 8. Ciséenje in nega).
Na mokrih ali drsecih povrsinah ali na snegu ali ledu obstaja tveganje za zdrs. V teh
razmerah bodite vedno zelo previdni.

3. Previdnostni ukrepi
Pred uporabo natanéno preberite ta navodila. Pred uporabo se prepricajte, da se izdelek
ujema s sliko na ovojnini in da ni poskodovan.
lzdelka ne uporabljajte v primeru kakrsnih koli odstopanj v lastnostih ali znaéilnostih, o vseh
spremembah pa takoj obvestite proizvajalca.

4. Opozorila
Te obutve CELIA RUIZ® ne smejo uporabljati osebe, ki so preobéutljive na katero koli
sestavino izdelka. Ta izdelek je kontraindiciran pri osebah z alergijami na lateks;
@ podplat je narejen iz naravnega lateksa ali lahko vsebuje sledove naravnega lateksa.
V primeru resnega incidenta (smrti ali hudega poslab$anja zdravstvenega stanja) obvestite
proizvajalca in pristojni organ.

5. Materiali:

Obutev Celia Ruiz je narejena iz razli¢nih materialov:

+ Zunanje blago: tkanine se razlikujejo glede na model.

* Notranje blago ali obloga: 100-% Coolmax/ogljikov poliester.

+ Odstranljivi viozek: 100-% Coolmax/ogljikov poliester na osnovi umetnega lateksa.
+ Podplat: naravna guma (lateks).

6. Pravilna uporaba izdelka

Pred prvo uporabo:

+ Odstranite morebitna polnila (papir ipd.) in obutev prilagodite.

+ Po potrebi prilagodite obutev (dolzino trakov).

Pri uporabi obutve ravnajte skladno z naslednjimi navodili:

1 Usedite se na trden stol.

2 Odprite prilagodijive trakove.

3 Stopalo namestite v obuvalo.

4 Zaprite trakove in jih prilagodite stopalu, tako da niso ne pretesni ne preve¢ ohlapni.
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Trakov z jezki ne zateguijte preveC, da ne bodo preve¢ pritiskali na stopalo ali zmanjsali prekrvavitve.
Ce so trakovi preve¢ ohlapni, bo obuvalo drselo po stopalu, kar lahko privede do padca ali razjed
zaradi pritiska.

Ta obutev je medicinski pripomocek, namenjen za izkljuéno rabo pri enem samem bolniku. Obutev
ni odobrena za uporabo pri nobeni drugi osebi.

Trajanje in pogostnost uporabe mora dolociti zdravstveni delavec.

7. Navodila za varnost

Pred vsako uporabo se prepri¢ajte, da v notranjosti obuvala ni tujkov.

Obutve Celia Ruiz ne uporabljajte brez viozkov ali z viozki, ki jih ni predpisal specialist.
Med noSenjem obutve Celia Ruiz vedno nosite nogavice.
Novo obutev na zacetku nosite le kratek €as in po priblizno 20 minutah uporabe preverite, ali vas
kje tis¢i. Zdravstveni delavec bo dologil interval in trajanje vsakodnevne uporabe.

e opazite, da vas kje tiS¢i, boli ali imate druge tezave, se takoj obrnite na zdravstvenega delavca,

ki je zadolzen za vase zdravljenje in vam je predpisal obutev.
Vsak dan preglejte stopala glede morebitne pordelosti ali otis¢anih predelov.

8. Ciscenje in nega

Za GisEenje povrsin iz blaga na obutvi uporabljajte nevtralino milo za obéutljivo perilo. Cistite jih
rocno, s toplo vodo, in jih dobro izperite.

Prvih nekajkrat se pri pranju odstranljivega viozka lahko pojavi milnata plast. Ta plast ne poslabsa
lastnosti obutve, vendar ne sme priti v stik s sluznicami ali odprtimi ranami.
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Susenje

Ne susite v blizini virov toplote (nikoli ne uporabljajte susilnika za lase ali radiatorja).

Za susenje obutve ne uporabljajte grelnikov in je ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi.
Pustite, da se obutev posusi naravno. Za susenje bo morda potrebnih ve¢ dni, odvisno od koli¢ine
absorbirane viage.

9. Shranjevanje
Vedno shranjujte na hladnem in suhem mestu. lzdelek shranjujte varno v originalni ovojnini, loteno
od mocne svetlobe.

10. Splosni napotki/Vzdrzevanje

Redno preverjajte, ali obutev deluje, kot je predvideno, ter bodite pozorni na obrabo in poslabsanje
lastnosti zategovanja, podplata in blaga.

Ce opazite znake izgube funkcionalnosti, obrabe ali poskodb, obutev nehajte uporabljati in se
obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

Redno hodite na preglede k zdravstvenemu delavcu, ki bo preverjal obutev.

Priporo¢amo tudi, da skladno s svojo diagnozo redno hodite na preglede stopal.

11. Ravnanje z odpadki
Ob izteku zivljenjske dobe obutev in njeno ovojnino odstranite skladno z veljavnimi predpisi o
ravnanju z odpadki.

12. Garancija
Za ta medicinski pripomocek velja zakonska garancija za praviino delovanje obutve.

13. Porocanje o incidentih
Bolniki morajo o vseh resnih incidentih zaradi uporabe tega medicinskega pripomocka poroéati
podjetju Celia Ruiz Calzados, S.L., in/ali pristojnemu zdravstvenemu organu v svoji drzavi.
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Basta kund!

Tack for ditt fortroende. Dessa skor dr en medicinteknisk produkt klass | som uppfyller kraven i
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-markningen garanterar produktens
kvalitet och sakerhet.

Beskrivning

Celia Ruiz Calzados har designat och tillverkat dessa skor med en last med sarskild bredd. Vi
anvander hogkvalitativa tekniska material med allergivénliga och bakteriostatiska egenskaper for
bade skons insida och utsida. Sulan &r tiliverkad av hogdensitetsgummi med utmarkt
notningsbestandighet och halkfria egenskaper under normala férhallanden, for att sakerstélla ett
bra grepp nér du gér. Den avtagbara innersulan ar tillverkad av ett viskoelastiskt basmaterial.

1.Tillampning - Avsedd anvandning
A Kontakta halso- sjukvardspersonalen om du har nagra fragor. CELIA RUIZ®-skorna
ar utformade for personer med kroniska systemsjukdomar som paverkar fotterna:

« diabetes mellitus: sér, 6dem eller blasor

+ kardiovaskuldr sjukdom: sér eller ddem

+ neurologiska sjukdomar som paverkar gangen (Alzheimers sjukdom eller forlamning av

bennerverna)

* reumatiska sjukdomar: artros eller artrit

I.‘ ct)rala_ut_man: tadeformiteter, osteoporos, smarta i mellanfoten, plantarfasciit, tendonit eller tarsala
itioner

+ hudsjukdomar: virus-, bakterie- eller svampinfektioner

+ postoperativa tillstand: tunga bandage, stukningar, gips eller plantarortoser.

2. Plats och forhallanden for anvandning:
Utomhusskorna ska endast baras utomhus och inomhusskorna ska endast anvandas inomhus.
Utomhusmodellerna ar utformade fér anvandning utomhus. Torka skorna om de anvants i regn
(enliat anvisningarna i avsnitt 8. Rengdring och skotsel).
Observera att det finns risk for att du halkar pa vata eller hala ytor eller om det ar
sno eller is pa marken.Var alltid ytterst forsiktig i dessa situationer.

3. Forsiktighetsatgarder
Lds dessa anvisningar noggrant innan du anvéander produkten.lnnan du anvander
produkten ska du kontrollera att den dverensstammer med bilden pa férpackningen och
att den inte har nagra skador.

Anvand inte produkten om det finns n&gra avvikelser i dess egenskaper eller karakteristik och

rapportera omedelbart eventuella férandringar till tillverkaren.

4. Varningar
A Denna CELIA RUIZ®-sko ska inte anvéndas av personer som &r dverkénsliga mot nagon
av produktens komponenter. Denna produkt ar kontraindicerad for personer med
mexallergl. Sulan ar tillverkad av naturlig latex eller kan innehalla spar av naturlig
ex.
Vid allvarliga tillbud (d6dsfall eller betydligt forsamrad halsa) ska tillverkaren och behdrig
myndighet underrattas.

5. Material:

Celia Ruiz-skorna ar tillverkade av en rad olika material:

+ yttermaterial: varierande textilier beroende pa modell

+ innermaterial eller foder: 100 % coolmax/kolfiberpolyester

+ avtagbar innersula: 100 % coolmax/kolfiberpolyester pa syntetisk latexbas
+ Sula: naturgummi (latex).

6. Korrekt anvandning

Fore den forsta anvandningen ska du:

+ ta bort eventuellt fyllnadsmaterial (papper osv.) och justera skorna

« justera skorna (remmens langd) vid behov.

Sa hér anvander du skorna:

1 Sitt pa en stadig stol.

2 Oppna de justerbara remmarna.

3 Placera foten inuti skon.

4 Sténg remmen och justera den efter foten. Den ska varken sitta for stramt eller for 16st.
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Undvik att dra &t kardborrebanden for hart s& att inga tryckutsatta omraden bildas eller minskat
blodﬂédistg)pkommer. Om remmarna sitter for Iost glider skorna omkring, vilket kan leda till fall
eller trycksar.

Dessa skor ar en medicinteknisk produkt som endast &r avsedd for anvandning av en enda patient.
Skorna &r inte godkénda att anvandas av nagon annan.

Varaktigheten och frekvensen av anvandningen ska faststéllas av hélso- och sjukvardspersonal.

7. Sékerhetsanvisningar

A rére viarje anvandning ska skornas insida inspekteras med avseende pd fraimmande
;\_pvmtlme Celia Ruiz-skorna utan innersulor. Du kan anvénda innersulor som din specialist har
Orskrivit.

Bér alltid strumpor i Celia Ruiz-skorna.

| borjan ska nya skor endast anvandas under korta intervall. Kontrollera efter cirka 20 minuters
anvandning om det finns n&gra tryckutsatta omraden. En hélso- och sjukvérdsspecialist faststaller
intervall och varaktighet for den dagliga anvandningen.

Om du upptécker tryckutsatta omraden, smérta eller andra problem ska du omedelbart kontakta
den hdlso- och sjukvardsspecialist som ansvarar for behandlingen och som férskrivit skorna.
Kontrollera fotterna dagligen med avseende pa rodnad och tryckutsatta omraden.

8. Rengdring och skotsel

Anvand en neutral tval for 6mtaliga material for att rengdra skornas tygytor. Tvatta med varmt vatten
och skdlj val.

De férsta gdngerna du tvéttar den avtagbara innersulan kan det bildas en tvalbeldggning. Denna
beldggning skadar inte skornas egenskaper, men ska inte komma i kontakt med slemhinnor eller
Oppna sar.
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Torkning

Skydda skorna fran varmekaéllor nér du torkar dem (anvénd aldrig hartork eller element for att torka
dem).

Anvand inte uppvarmningsapparater eller kaminer for att torka skorna. Undvik att exponera dem
for direkt solljus.

Lat skorna torka naturligt under tillréckligt lang tid. Flera dagar kan behdvas for torkning, beroende
pa mangden fukt som absorberas.

9. Forvaring
Forvaras svalt och morkt. Forvara produkten sékert i sin originalfdrpackning. Skydda produkten
fran starkt ljus.

10. Allméanna indikationer/underhall

Kontrollera regelbundet skornas férmaga att fungera som avsett, samt eventuellt slitage och
férsamring av fastanordningar, sulor och material.

Om du upptacker nagon forsamring av funktionaliteten, slitage eller skada ska du sluta anvanda
skorna och kontakta hélso- och sjukvardsspecialisten.

Boka regelbundna aterbesdk sa att halso- och sjukvardsspecialisten kan kontrollera skorna.

Vi rekommenderar ocksa att du fotterna kontrollerade regelbundet, i enlighet med din diagnos.

11. Avfallshantering

Nar uktens livslangd ar slut ska du kassera produkten och dess forpackning enligt géllande
avfallshanteringsbestammelser.

12. Garanti
Denna medicintekniska produkt har en juridisk garanti vid korrekt anvandning av skorna.

13. Rapportering av tillbud

Patienter ska rapportera alla allvarliga tillbud som orsakas av anvédndningen av denna
medicintekniska produkt till Celia Ruiz Calzados S.L. och/eller behorig hélso- och
sjukvardsmyndighet i det land dar de ar bosatta.
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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie Ihr Vertrauen in uns setzen, Diese Gesundheitsschuhe sind ein Medizinprodukt
(MP) der Klasse |, das den Bestimmungen der Verqrdnlt::g éiEU) 2017/745 (ber Medizinprodukte
entspricht. Die CE-Kennzeichnung garantiert die Qualitat cherheit des Produkts.

Beschreibu
Celia Ruiz Cantgados hat diese Gesundheitsschuhe mit einem Leisten gestaltet und he?&stellt. der eine
spezielle Breite aufweist. Wir verwenden sowoh! fir die Innen- als auch AuBenseiten des Schuhs
ualitativ hochwertige technische Gewebe mit hypoallergenen und bakteriostatischen Eigenschaften.
Sohle wird aus einem hochdichtem Gummi mit hervorragender Abriebbestandigkeit und
Rutschfestigkeit unter normalen Bedingungen hergestellt, um einen guten Halt beim Gehen zu
gewahrleisten. Die herausnehmbare Einlegesohle besteht aus einem viskoelastischen Basismaterial.

1. Anwendwl_y-Bosti Gebrauch
Bei Fragen wenden sich bitte an eine medizinische Fachkraft. CELIA RUIZ®
Gesundheitsschuhe sind fiir Personen mit chronischen systemischen Erkrankungen mit
Auswirkungen auf ihre FiiBe vorgesehen:

+ Diabetes mellitus: Geschwiire, Winden, Odem&jglasen.

+ Kreislauferkrankungen: Geschwire, Wunden, Odeme. : :

. ggiurologlst):he Erkrankungen, die das Gehen beeintrachtigen (Alzheimer-Krankheit, Lahmung der
nnerven).

+ Rheumatische Erkrankungen: Arthrose oder Arthritis. ; e o

¢ {rggmatanl : Verformungen der Zehen, Osteoporose, Metatarsalgie, Plantarfasziitis, Tendinitis, tarsale

ionen.
+ Hauterkrankungen: virale, bakterielle und Pilzinfektionen.
+ Postoperative : dicke Verbande, Schienen, Gipsverbénde, Plantarorthesen.

2. Bereich und Bedingungen der Anwendung:

Die Outdoor-Schuhe sollten nur im Freien getragen werden, und die Indoor-Schuhe sind nur fir den
Innenbereich geeignet.

Outdoor-Modelle sind fiir den Einsatz auf der StraBe au . Trocknen Sie die Schuhe, wenn Sie
sie bei Regen getragen haben (siehe die Anweisungen in nitt 8 Reinigung und Pfiege).

Aaeacmm dass auf nassem oder glatten Oberflachen oder bei Schnee oder Eis auf
domdmaoden Rutschgefahr besteht. foien Sio In clesen Situationen immer BuBoret
g.

3. VorsichtsmaBnahmen

ALesen Sie diese Anweisungen vor der Verwendung des Produkis
vor Gebrauch sicher, dass das Produkt mit dem Bild auf der Vi
keine Schaden aufweist.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Abweichungen in seinen Eigenschaften oder Merkmalen
vorliegen, und melden Sie en sofort dem Hersteller.
4. Warnhinweise
Diese CELIA RUIZ® Gesundheitsschuhe diirfen nicht von Personen werden, die
einen der Produktbestandteile iberempfindlich sind. Dieses ukt ist kontraindiziert bei
@Pevsonenmitlatexal da die Sohle aus natiirlichem Latex hergestellt ist oder Spuren
von natirlichem Latex alten kann.
Meiden Sie einen schweren Zwischenfall ﬁ!od oder schwere Beeintrachtigung der Gesundheit)
dem Hersteller und der zustandigen Bundesbehorde.
5. Materialien:

Celia Ruiz Gesundheitsschuhe werden aus unterschiedlichen Materialien hergestelit:

* AuBenmaterial: Der Stoff variiert je nach Modell,

+ Innenmaterial oder Futter: 100 % Coolmax/Carbon-Polyester ; "

+ Herausnehmbare Einl le: 100 % Carbon-Polyester auf einer Basis aus synthetischem Latex.
+ Sohle: Naturkautschuk (Latex).

6. Korrekte Anwendung des Produkts

Vor der ersten Verwendung:

+ Entfernen Sie evtl. vorhandenes Flillmaterial und passen Sie die Schuhe an.
+ Passen Sie die Schuhe (Lange der Riemen) an, wenn nétig.

Befolgen Sie beim Tragen der Schuhe die folgenden Anweisungen:

1 Setzen Sie sich auf einen stabilen Stuhl.

2 Offnen Sie die verstellbaren Riemen.

3 Setzen Sie lhren FuB in den Schuh.

4 SchlieBen Sie den Riemen und stellen Sie ihn fiir Ihren FuB passend ein. Achten Sie darauf, dass er
weder zu fest noch zu locker ist.
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Ziehen Sie die Klettverschlussbander nicht zu fest an, um Druckstellen oder eine verminderte
Durchblutung zu vermeiden. Wenn die Riemen zu locker sind, verrutscht der Schuh am FuB. Dies kann
zu Stirzen oder Druckstellen fahren.

Dieser Gesundheitsschuh ist ein Medizinprodukt und fiir den ausschlieBlichen Gebrauch durch einen
einzelnen Patienten vorgesehen. Der Schuh darf von niemand anderem verwendet werden.
Die Dauer und Haufigkeit des Tragens muss durch eine medizinische Fachkraft festgelegt werden.
7. Sicherheitsanweisungen
Priifen Sie vor jeder Verwendung das Innere des Schuhs auf eventuell vorhandene Fremdkorper.

__ Verwenden Sie Celia Ruiz Gesundheitsschuhe nur mit den m;tgg;liefenm Einlegesohlen oder
mit Einlegesohlen, die lhnen von einem Spezialisten verschrieben wu
Tragen Sie in Celia Ruiz Gesundheitsschuhen immer Socken.

Tragen Sie neue Schuhe zuerst nur fiir kurze Zeitrdume und priifen Sie nach etwa 20 Minuten
Gre?grauch. ob Druckstellen vorhanden sind. Eine medizinische Fachkraft legt die Zeitabstande und die
Dauer der taglichen Verwendung fest.

Wenn Sie Druckstellen, Schmerzen oder sonstige Probleme bemerken, wenden Sie sich sofort an Ihren
behandelnden Facharzt, der Ihnen die Schuhe verschrieben hat.

Priifen Sie Ihre FiiBe taglich auf Rétungen und Druckstellen.
8. Reinigung und Pflege

Reinigung und Desinfektion
Verwenden Sie zur Reinigung der Stoffoberflachen der Schuhe eine neutrale Seife fir Feinwasche.
Waschen Sie sie mit warmem Wasser und spilen Sie sie gut ab.

Wenn Sie die herausnehmbare Einlegesohle zum ersten Mal waschen, kann ein seifiger Film auftreten,
Dieser Film beeintréchtigt die Eigenschaften der Schuhe nicht, darf aber nicht mit Schleimhauten oder
offenen Wunden in Kontakt kommen.
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Trocknen Sie die Schuhe nicht in der Nahe von Warmequellen (verwenden Sie zum Trocknen keinesfalls
einen Haartrockner oder Heizkorper).

Verwenden Sie zum Trocknen der Schuhe keine Heizgerate und setzen Sie sie nicht dem direkten
Sonnenlicht aus.

Lassen Sie den Schuhen genu%ﬁ Zeit, um von selbst zu trocknen. Zum Trocknen konnen mehrere
Tage erforderlich sein, je nach der Menge an Feuchtigkeit, die die Schuhe aufgenommen haben.

9. Aufbewahrung

Bewahren Sie die Schuhe an einem kihlen, trockenen Ort auf. Bewahren Sie sie in der
Originalverpackung und vor hellem Licht geschiitzt auf.

10. Aligemeine Hinweise/Instandhaltung

Priifen Sie regelméﬂig die Funktionstiichtigkeit der Schuhe sowie den VerschleiB- und
Abnutzungszustand der lisse, der Sohle und des Stoffs.

Wenn Sie einen Funktionsveriust, VerschleiB oder Schaden bemerken, tragen Sie die Schuhe nicht
mehr und wenden Sie sich an behandelnden Arzt.

Vereinbaren Sie regelmaBige Termine mit Ihrem Arzt zur Uberpriifung der Schuhe.
Wir empfehlen auBerdem regelmaBige Untersuchungen lhrer FiBe entsprechend Ihrer Diagnose.

11. Entsorgung

Entsorgen Sie das Produkt und seine Verpackung am Ende seiner Nutzungsdauer 4B den
geltmen Abfallentsorgungsvorschriften, . e o

12. Gewahrleistung
gg;‘ glgs% Medizinprodukt gilt eine gesetzliche Gewahrleistung fiir den korrekten Gebrauch der

altig durch. Stellen Sie
ung Ubereinstimmt und

13. Meldung von Ereignissen
Patienten soliten alle schwerwiegenden Ereignisse, die sich aus der Verwendung dieses

Medizinprodukts ergeben, Celia Ruiz Calzados, S.L. oder der zustandigen Gesundheitsbehorde im
Land ihres Wohnsitzes melden.



