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DGUV Regel 112-191

		 Die Einlagenrohlinge müssen fachlich qualifiziert ausgewählt und weiterverar-
beitet werden. Sie bedürfen der fachgerechten individuellen Einpassung durch 
Fachpersonal und müssen in ihrer Materialstärke verändert werden. Sie dürfen 
aber im Stahlkappenbereich max. 3 mm und im Fersenbereich max. 15 mm 
Dicke (Empfehlung wegen Schlupfgefahr bis 10 mm) nicht überschreiten. 

Lagerung, Reinigung, Wartung

		 In geschlossener Verpackung unter Vermeidung von UV-Strahlung kühl und 
trocken lagern.

	 Bei Bedarf mit Druckluft entstauben. Um die Funktionen der Einlage zu 
gewährleisten, darf sie nicht in der Waschmaschine gewaschen werden.

		 Eine regelmäßige Überprüfung der Einlage durch den Fachhändler bzw. 
Orthopädie(schuh)techniker wird empfohlen, um die orthopädischen 
Funktionen zu gewährleisten.

Mit unserem softAstatic-Fräsmaterial kann eine individuelle baumuster-
geprüfte Einlage hergestellt werden. Das softAstatic-System wurde in 
Kombination mit verschiedenen Sicherheitsschuhen gemäß DIN 20344 und 
DIN 20345 durch die Prüfungsinstitute PFI und TÜV geprüft und zertifiziert. 
Die Kombination von Einlage und Sicherheitsschuh ist damit baumuster-
geprüft und im antistatischen sowie im ESD-Bereich einsetzbar.

Baumusterprüfung und 
Zweckbestimmung 

Bei unseren Einlagenrohlingen und Materialien handelt es sich um Zwischen-
produkte zur Herstellung von Sonderanfertigungen. Diese benötigen gemäß 
MDR weder CE-Kennzeichnung noch UDI. 

Unbedenklichkeit Für unsere Produkte liegen Unbedenklichkeitsbescheinigungen vor und 
können unter www.mander-malms.de heruntergeladen werden.

Die Einlagen dürfen nur mit Strümpfen getragen werden.

Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte

Produktkennzeichnung Bitte bringen Sie als Inverkehrbringer am Schuh eine Kennzeichnung  mittels 
des beigelegten Etiketts an und kennzeichnen Sie diese zusätzlich als 
Sonderanfertigung mit Ihrem Namen.

Konformität Füllen Sie die beigelegte Konformitätserklärung, die aufgrund der 
orthopädischen Veränderung dem Schuh mitgegeben werden muss, aus 
und händigen Sie diese dem Kunden aus.

Hinweis: Bei Abweichung von dieser Fertigungsanweisung und Nichtbeachtung der geltenden 
Hinweise erlischt die Gültigkeit der Baumusterprüfbescheinigung und es besteht Haftungsrisiko. 
Alle Informationen zu den aktuell zugelassenen Modellen finden Sie unter www.mander-malms.de

CE-Kennzeichnung 
und UDI 

Perforation Die individuell hergestellte Einlage muss im Vorfußbereich perforiert werden. 
Verwenden Sie hierfür die softAstatic-Lochmatrize und stanzen Sie Ihre 
individuelle Einlage von plantar aus. Wahlweise können Sie ebenfalls unsere 
softAstatic-Lochschablone zur händischen Perforation verwenden.

Gebrauch 




