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36-48
El modelo Icare es una bota con abertura completa,
facilitando el calce a personas con enfermedades

sistémicas crénicas, con repercusién en la articulacién
tibiopireana (edemas, inflamaciones).

CIERRE TALON CON
CREMALLERA

CIERRE AJUSTABLE
CON VELCRO

Adaptacion perfecta
al tamafio de su pie

007019

ABERTURA TOTAL
Facilitando el calce para
RKGU KPfCOCFQU

INDICACIONES TERAPEUTICAS

> Deformidades equino-varas. Pies pronados y supinados.

¥ Deformidades digitales: Hallux Valgus, Quintus Varus, dedos en garra y martillo.
¥ Enfermedades circulatorias, edemas, inflamaciones o problemas linfaticos.

¥ Diabéticos: heridas y ulceraciones. § Posoperatorios.  Pies vendados
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ESTANDARES

DECALIDADY CUMPLIMIENTONORMATIVO

La fabricacién del calzado Celia Ruiz se realiza bajo el
estricto Reglamento Europeo 2017/745, ya que en
el 2019 la compaiia obtuvo la licencia de fabricante
de la AEMPS (7332-PS). Como consecuencia de ello
el marcado CE que nos avala como Producto Sanitario
(MD) de Clase I.

La finalidad, seglin la declaraciéon europea de
conformidad del MD, es que el calzado esta destinado
al cuidado de patologias del pie. Cumpliendo asi
con los requisitos esenciales del Reglamento UE, la
Directiva 93/42/CEE y la equivalente transposicién a
la legislacion espafiola del RD 151/2009.

La alta exigencia de los reglamentos nos lleva a la obtencién de estandares de calidad
para la seguridad del calzado. Los certificados mecanicos y quimicos méas exigentes del
mercado han sido obtenidos para verificar la seguridad.

PRUEBAS MECANICAS:

VVyVVY VY

VvV VVYY

Flexibilidad longitudinal de un calzado. CTC-P-CH 008.

Permeabilidad y absorciéon de vapor de agua NF G 52019.

Adaptabilidad del corte NF G 62012.

ISO 17708 :2003. Resistencia de la conexién entre el corte y el piso.

ISO 13571: 2001. Resistencia al desgarro en el corte, el forro y la plantilla.

ISO 17696:2019. Métodos de ensayo para empeines, forro y plantillas. Resistencia al
desgarro.

ISO 12770:2000. Resistencia a la abrasion de la suela

ISO 22649:2016. Capacidad a la absorcion.

ISO 2781:2015. Densidad de la suela.

ISO 19954:2004. Solidez al lavado en lavadora doméstica.
ISO 17707:2019. Rigidez del calzado.

ISO 13287:2018. Resistencia al deslizamiento.

PRUEBAS QUIMICAS:

v Y

Tintes azoicos accesibles con extraccion. CTC_C MPO_11 GC/MS/MS, EN 14362
Organo estafio. ASTM F2617 15 RX-pistolet.
Cumplimiento con el listado REACH.

70| CELIARUIZ »

CALZADO PALIATIVO - EMO



Emo CELIARUIZ

EVALUACION CLINICA

El cumplimiento del Reglamento Europeo 2017/745 y el Real Decreto 192/2023 hace
que se adopten la realizacion de las evaluaciones clinicas del producto sanitario.

Los estudios realizados son Estudios Observacionales, durante un periodo total de 6
meses en las Clinicas Doktornuss en Zurich-Affolten, con un total de 107 pacientes. Los
modelos de calzados se dividieron en 6 grupos, asignando a cada grupo unos criterios de
inclusién especificos por modelos.

ESTUDIO GRUPO 1. MODELOS CH31, DAN, FRANKY, GARY Y HANK

Los 23 usuarios presentan deformidades propias de
los dedos en garra o martillos, linfedema en el pie
y tobillo, cirugia del Hallus Rigidus y tratamiento
conservador para pies planos.

El objetivo para estos modelos es habilitary mantener
una funcién adecuada para la marcha.

Después del uso durante 6 semanas, se obtuvieron
las siguientes conclusiones por los usuarios:

¥ El calzado es muy ajustable al tamafio del pie
por los cierres personalizables, proporcionando
suficiente espacio como para acomodar los pies
vendados de forma confortable. cumpliendo
con los requisitos técnicos y médicos para este tipo de producto. Todos los modelos
son ajustables de forma individual para cada paciente, incluidos aquellos con antepiés
y dorsos grandes.

¥ Elaumento de la capacidad por el ajuste del tamafio es muy Util para la adaptacién
de las plantillas extraibles, facilitando la introduccién de las plantillas personalizadas con
gran adaptabilidad. Igual pasa con los insertos de silicona u ortesis para indicaciones
especiales, que demostré ser posible sin complicaciones.

¥ Elejey la suela estan hechos de material resistente a la intemperie y duradero. Por
lo que se puede usar de forma independiente en la vida cotidiana de la manera que
sea conveniente para el usuario.

¥ Ponerse, usar y quitarse el calzado demostrd ser poco probleméatico para los
pacientes. El 96% de pacientes confirmé la alta facilidad de uso y comodidad del
modelo respectivo.

> Las instrucciones de uso estan escritas de manera inteligible para el profano y
proporcionan suficiente informacion.
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ESTUDIO GRUPO 2. MODELOS DANI'Y HANKE

Un total de 11 pacientes de edades diversas, con
diagnéstico clinico de Hallux Abductus Valgus
(juanetes), fueron controlados durante 4 semanas.

El objetivo del tratamiento fue lograr la resolucién
de contracturas, durezas e inflamacién mediante el
alivio del antepié. Los pacientes recibieron atencién
de apoyo con vendaje funcional (tape) y se les
recetd fisioterapia.

La conclusién a la que se llegd es que el modelo
Dani permite una descarga del pie mas efectiva
a través de su capacidad de ajuste. Los pacientes
estdn satisfechos con lo cémodo que es usar el
calzado durante toda la duraciéon del tratamiento.

El modelo Hanke participaron 12 pacientes con el
hallazgo clinico de Hallux Abductus Valgus. Fueron operados y tratados posteriormente
con el calzado durante seis semanas.

El objetivo del tratamiento fue una curacién sin complicaciones de los resultados quirirgicos.
Se llevaron a cabo controles regulares de rayos X durante todo el periodo de tratamiento.
Los cambios diarios de vendaje por parte del personal médico no resultaron problematicos.
Debido al gran volumen del antepié del Hanke, fue posible asegurar una inmovilizacién
6ptima del area operada. La capacidad de ajuste permitié la curacion sin complicaciones.
Los pacientes estaban satisfechos con la comodidad de uso del producto durante todo el
periodo de atencién. Después de seis semanas, el objetivo del tratamiento se cumplié sin
ninguna complicacion.

ESTUDIO GRUPO 3. MODELO ZEPHIR

-_ El criterio de inclusiéon para este grupo es el

diagndstico de Metatarsalgias Centrales que
presentaban dolor al soportar peso mientras
andaban o estaban de pie. Se estudiaron 11
pacientes.

El objetivo del tratamiento fue garantizar un alivio
rapido del dolor mediante la descarga del pie, con
el fin de apoyar el desarrollo de los ligamentos y
musculos localizados. El tratamiento adoptado
fue conservador con plantillas y el calzado Zephir,
durante 3 semanas. Para aliviar las cabezas
metatarsianas |I-IV de una manera mas especifica
también se utilizaron almohadillas retrocapitales.

Finalmente, los usuarios concluyeron que el modelo Zephir permite una capacidad
mas efectiva de los arcos de los pies a través de su ajuste. Los pacientes terminaron el
tratamiento satisfecho con la comodidad de usar el calzado durante todo el periodo de
atencion, destacando la répida curacion de la sintomatologia.
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ESTUDIO GRUPO 4. MODELOS WALLABY Y ADONIS. s 54

Los 23 usuarios se centraron en cirugias de los dedos y dérmicas que posteriormente
requieran de calzado posoperatorio.

El objetivo del tratamiento era la_curacién de las heridas posquirdrgicas sin causar
complicaciones secundarias a la cirugia. Para ello, durante todo el periodo de tratamiento
se llevaron a cabo controles regulares mediante rayos X.

Entre las conclusiones obtenidas cabe destacar:

¥ Para el personal médico, realizar los cambios diarios de vendaje resulté poco
problematico, debido a la facilidad de las aperturas del calzado mejoraron los tiempos
de las curas.

¥ En las primeras tres semanas también se introdujo la elevacion de la extremidad
afectada, con aplicaciéon de hielo y tromboprofilaxia. Los usuarios refieren que el
calzado les era muy cémodo durante las horas de elevacién del miembro inferior,
debido al gran volumen que proporcionan los modelos en el antepié.

> La posibilidad de asegurar a través del ajuste del calzado una inmovilizacién 6ptima
de la zona operada.

Finalmente, después de 6 semanas tras la operacion, el objetivo de tratamiento se cumplié
sin complicaciones. Los pacientes estaban satisfechos con la comodidad de uso del
producto durante todo el periodo de tratamiento.
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ESTUDIO GRUPO 5. MODELO MARC

Los criterios de inclusién fueron el hallazgo clinico
de Neuropatia Sensoriomotor con lesiones en el
antepié. Un total de 13 usuarios, recibieron terapia
conservadora con el modelo durante 5 semanas.

El objetivo fue curar las lesiones con el uso de
almohadillas de descargas en el pie y la utilizacion del
calzado amplio y funcional.

La conclusién a la que se llegd fue que el calzado
permitié facilitar las curas al personal sanitario, por
el ajuste perfecto del calzado a las especificaciones
anatémicas de los pacientes, durante el tratamiento
podolégico con cambio de apdsitos diario, variando
en fuerza y apoyo dependiendo del paciente.

Los pacientes quedaron satisfechos con la comodidad y facilidad de uso durante todo el
periodo de atencién. Las lesiones sanaron en un periodo de cuatro a cinco semanas.

ESTUDIO GRUPO 6. MODELO ORTHO

La presencia de deformidades digitales con durezas

dorsales localizadas, para un total de 14 pacientes
que con indicaciones adecuadas fueron tratados en
el estudio del calzado.

El objetivo del tratamiento combinado fue
la resolucion de las contracturas digitales y la
desinflamacién de las zonas de apariciéon de las
durezas. Ademas, de garantizar un alivio rdpido del
dolor mediante la descarga del pie, con el fin de
apoyar el desarrollo de los ligamentos y musculos
localizados. El tratamiento que llevaron a cabo fue
conservador, con almohadillas de descargas del
antepié, vendajes funcionales, tratamientos fisicos y
el uso calzado Ortho durante 4 semanas.

La principal conclusién obtenida es que la resolucion
del problema al finalizar el tratamiento fue satisfactoria clinicamente, y los pacientes estaban
satisfechos con la comodidad del uso del modelo.
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TALLAS UNISEX (medida en cm)

36 || 37 || 38 || 39|40 || 41 || 42 || 43 || 44 || 45 || 46 | 47 || 48

u 233 24 24,7 253 26 267 273 28 287 293 30 30,7 313

89 9.1 93 95 97 99 101 103 105 10,7 10,7 111 11,3

TALLAS MUJER (medida en cm)

35 (/36|37 | 38| 39| 40 | 41 | 42

u 21,6 222 228 235 241 24,8 254 26,1

77 79 8,1 B | 98 87 89 91
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EMO CELIARUIZ

especialistas
en ortopedia

CALZADO DESTINADO AL CUIDADO DE

PATOLOGIAS DEL PIE

® ©® ©

COMPROMISO INNOVACION MADE IN SPAIN MARCADO CE

Comprometidos con la Pioneros en innovacién Fabricaciéon espafiola Producto Sanitario clase |
calidad, con la sociedad y en la fabricacion de con los méximos segln Reglamento
con el medio ambiente calzado sanitario (MD) estdndares de calidad Europeo 2017/745
(AEMPS)

Por internet
Youtube :
WWW.emo.es

www.emoonline.es EMO - especialistas en ortopedia

Por teléfono Facebook :
96 313 20 51 EMO - especialistas en ortopedia

De lunes a viernes :
De 09.00 a 14.00 y de 15.00 a 18.00

Instagram :
% Por email emo.especialistas_en_ortopedia

emo@emo.es

EMO ESPECIALIDADES

MEDICO ORTOPEDICAS, S.L.

Camino de la Pascualeta, 40

46200 Paiporta (Valencia) Spain

www.emo.es +34 963 132 051 . 419418




