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1. Virksomhedsinformation

H.P. Valdal er et aktieselskab, som blev grundlagt i 1970 med primaer fokus pa produktion
og leverance af navneskilte til mgde- og eventbranchen i Norden. H.P. Valdal seelger og
producerer i dag flere forskellige produkter til mgdeindustrien. Flere af disse baserer sig pa
halvfabrikata indkgbt globalt. P& virksomhedens adresse i Brgndby forarbejdes, tilpasses
og modificeres disse halvfabrikata med henblik pa at ende ud som feerdige produkter, som
opfylder den efterspgrgsel og de behov som event industrien har. Virksomheden har et
kontinuerligt fokus pa, at levere hgj-kvalitetsprodukter, som ogsa tager hgjde for de
voksende klima udfordringer, som verden star overfor. Saledes er fokus bl.a. pa, at
producere og samle s& meget som muligt lokalt.
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Erkleering om brugen af PPE:

Visirer til beskyttelse mod Covid-19 til en gangs eller begreenset brug, som skal leveres til
ikke-NHS ngglepersoner i det offentlige eller private sundhedssystem via distributgrer,
detailsalg eller leveret direkte til slutbrugeren.

Harmoniserede standarder/specifikationer:
EN166:2001 paragraf 6 - Design

EN166:2001 paragraf 7.1.1 - Synsfelt

EN166:2001 paragraf 7.1.2.1 - Brydning

EN166:2001 paragraf 7.1.2.2 - Transmission
EN166:2001 paragraf 7.1.2.3 - Diffusion af lys
EN166:2001 paragraf 7.1.3 — Kvalitet af materialer
EN166:2001 paragraf 7.1.4.2 — @get robusthed
EN166:2001 paragraf 7.1.5.1 — Stabilitet ved forhgjede temperaturer
EN166:2001 paragraf 7.1.7 — Resistens mod anteendelse
EN166:2001 paragraf 7.2.4 — Draber og vaeskesprgijt

Erkleering om uskadelighed:

Ud over hvad der er specificeret i brugervejledningen er vi ikke bekendt med, at produktet
som bliver behandlet i dette dokument, indeholder materialer eller stoffer (inklusiv
nedbrydningsstoffer), som kan skade helbredet eller hygiejnen hos brugeren eller andre
som kommer i kontakt med produktet.

Underskrevet: Anne Dorthe Groskopf
Stilling: Marketing manager

Dato: 22/7/2020

Date: 22/7/2020

2. Produktionsdetaljer

Produktionssted: H.P. Valdal A/S, Engager 9, DK-2605 Brgndby

Produkt: Covid-19 relateret visir



3. Risikovurdering

Hvad er farerne?

Hvilken type skade kan
opsta?

Hvad er
alvorligheden

Hvad er
sandsynligheden

Bedgmmelse:

Hvilke design
overvejelser er

Hvilke standarder
bliver anvendt for at

af for at faren eller Alvorlighed implementeret for at | vurdere den ydede
faren/skaden? | skaden X imgdega risikoen for | beskyttelse?
indtreeffer? sandsynlighed | farer/skader?
Luftbarne veeskedraber | Kontakt med hele eller 5 4 20 Brug af transparente Overholder fglgende

og skadelige biologiske
stoffer

dele af kroppen med
vaesker eller biologiske
stoffer som er skadelige
for helbredet og kan
medfgre sygdom

vandteette materialer

paragraffer af EN
166:2001:

6 Design, 7.1.1
Synsfelt, 7.1.2.1
Brydning, 7.1.2.2
Transmission, 7.1.2.3
Diffusion af lys, 7.1.3
Kvalitet af materialer,
7.1.4.2 @get
robusthed, 7.1.5.1
Stabilitet ved
forhgjede
temperaturer, 7.1.7
Resistens mod
anteendelse, 7.2.4
Draber og
vaeskesprgijt




4. Gruppe- og produktbeskrivelser

Gruppenummer/Varenummer

99872330
Produktstandard
EN 166:2001
Varenummer/Navn Produktbeskrivelse
99872330

EN166 visirer til beskyttelse mod Covid-19 til en gangs
eller begreenset brug

Ansigtsvisiret bestar a fen klar PET skeerm med en bred
veevet elastik, som gar rundt om hovedet for automatisk
stagrrelsesjustering. Visiret har en gkotex skum for at sikre
komforten mod panden, og bliver leveret samlet klar til
brug.

Visiret er tilgeengelig i one size til voksne

Se folgende bilag for produktdetaljer:
Appendix 4: “Front and Back view sketch”
Appendix 6: Front photo
Appendix 7: Side photo
Appendix 8: Back photo
Appendix 5: Product marking




5. Overordnet materialeliste
Materiale/ Leverandar Navnet pa Leverandor adresse Test rapport
komponent reference leverandgr inkl. land
Visir Optimont Scandisales Industriholmen 15A, DK- | SPC0297813/2019
Visierfolie, 150 2605 DK-Broendby
micron
Elastik Blondeelastik Elas A/S Industrivej Nord 1, Birk, | Appendix 9
23 mm B- DK-7400 Herning
3647-15-
03/1013
Skum S25H Sortgra - | Bramming Plast Vardevej 9, DK-6740 SPC0297813/2019
firk. Industri Bramming
30-039925

6. Overholdelse af Annex Il af regulativet (EU) 2016/425

Produktet behandlet i denne tekniske fil ingdekommer nedenstdende klausuler i Annex Il
Regulativet (EU) 2016/425 ved at overholde de fglgende paragraffer af EN 166:2001.:

EN166:2001 paragraf 6 - Design

EN166:2001 paragraf 7.1.1 - Synsfelt
EN166:2001 paragraf 7.1.2.1 - Brydning
EN166:2001 clause 7.1.2.2 - Transmission
EN166:2001 clause 7.1.2.3 - Diffusion af lys

EN166:2001 clause 7.1.3 — Kvalitet af materialer

EN166:2001 clause 7.1.4.2 — @get robusthed

EN166:2001 clause 7.1.5.1 — Stabilitet ved forhgjede temperaturer

EN166:2001 clause 7.1.7 — Resistens mod antaendelse

EN166:2001 clause 7.2.4 — Draber og veeskesprait




Generelle krav geeldende for alle PV

PPE skal yde passende beskyttelse imod de risici, som de er fremstillet til at beskytte imod.

1.1
1.1.1.

1.1.2.
1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.2.
1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.
1.3.1.

Design principper

Ergonomi: PV skal veere designet og fremstillet saledes at brugeren, under de
forudsigelige omsteendigheder, som visiret er fremstillet til, kan udfare risiko-
betonede aktiviteter, og samtidig nyde en passende beskyttelse pa det hgjest mulige
niveau.

Niveauer og klasser af beskyttelse

Optimale niveau af beskyttelse: Det optimale niveau af beskyttelse, som skal
tages hgjde for under designet er, at udover de begraensninger, som baereren af
visiret udseettes for, ma dette ikke forhindre effektiv brug i den periode, hvor beereren
udseettes for risiko eller udfgrer normal aktivitet.

Klasser af beskyttelse passende til de forskellige niveauer af risiko: Hvor
forskellige forhold under brugen er forudsigelige pa en made, hvorpa flere niveauer
af risici kan vurderes, skal passende klasser af beskyttelse tages i betragtning under
designet af visiret.

Uskadelighed af PV

Fraveer af indbyggede risici og andre ulemper: PV skal veere designet og produceret
saledes at det ikke skaber risici eller andre ulemper under brugen under
forudsigelige forhold.

Egnede materialer: De anvendte materialer som PV er fremstillet af, inklusiv
nedbrydningsprodukter, ma ikke pavirke helbredet eller sikkerheden hos brugeren
negativt.

Tilfredsstillende overflade pa alle dele af PV, som er i kontakt med brugeren:
Alle dele af PV, som er i kontakt med eller som med sandsynlighed kan komme i
kontakt med brugeren nar visiret baeres, skal veere fri for ru overflader, skarpe
kanter, skarpe punkter og lignende, som kan medfare stor irritaton eller skader.

Maksimum tilladte bruger hindringer: De fysiske og sensoriske tilpasninger, som
brugen skal lave for at modvirke evt. hindringer skabt af PV i forhold til de opgaver
som skal udfares, skal minimeres. Ydermere ma brugen af PV ikke skabe
handlinger, som kan veere til fare for brugeren.

Komfort og effektivitet

Tilpasning af PV til brugerens morfologi: PV skal vaere designet og produceret pa en
sadan made, at det placerer sig korrekt pa baereren og forbliver siddende i en
betydelig periode under brugen vel vidende at der er omgivende faktorer, aktiviteter
og stillinger, som ma tilpasses. Til dette formal skal det veere muligt at tilpasse visiret
til brugerens morfologi pa passende mader, sasom et tilhgrende tilpasnings- eller
fastgarelses-system eller tilgaengelighed af visiret i flere starrelser.



1.3.2. Lethed og styrke: PV skal veere sa let som muligt uden at ga pa kompromis med
styrke og effektivitet. Visiret skal opfylde de specifikke yderligere krav for at give
tilstreekkelig beskyttelse mod de risici det er beregnet til og PV skal kunne modsta
miljgfaktorer under forudsigelige brugsbetingelser.

1.4. Manufacturer's instructions and information: Udover navn og adresse op
producenten skal instruktionerne som skal leveres sammen med visiret indeholde al
relevant information om fglgende: (a) Vejledning til opbevaring, brug, rengaring,
vedligehold, reparation og desinfektion. Renggring, vedligehold eller
desinfektionsmidler anbefalet af producenten ma ikke have ugunstig effect pa visiret
eller brugeren, nar de udfares og anvendes ifalge vejledningen. (b) Ydeevnen, som
den er noteret igennem relevante tekniske test for at checke niveauer eller klasser af
beskyttelse, som visiret skal give (c) Hvor det er relevant, angivelse af tilbehgr som
kan bruges sammen med PV, samt beskrivelse af passende reservedele. (d) Hvor
det er relevant, en beskrivelse af de klasser af beskyttelse, som passer til forskellige
niveauer af risici, samt de tilhgrende graenser for brugen. (e) Hvor det er relevant,
udlgbs-maned og ar eller evt. holdbarhedsperiode for visiret eller dele af dets
komponenter. (f) Hvor det er relevant, beskrivelse af indpakning passende for
transport. (g) Betydningen af eventuelle markeringer (se pkt. 2.12). (h) Den risiko
som PV er designet til at beskytte imod. (i) Reference til dette regulativ, og hvor det
er relevant reference til anden harmoniseret lovgivning i Unionen. (j) Navn, adresse
og identifikationsnummer pa det bemyndiget organ involveret i
overensstemmelsesvurderingen af visiret. (k) Referencer til de relevante
harmoniserede standarder som er blevet anvendt, inkl. dato for standarden, eller
reference til andre anvendte tekniske specifikationer. () Internetadressen hvor EU
overensstemmelseserklaeringen kan ses. Informationen refereret til i pkt. (i), (j), (K)
og () behgver ikke at veere inkluderet i de brugervejledninger, som producenten
leverer, hvis EU Overensstemmelseserklaeringen er vedlagt PV.

Yderligere krav der er feelles for flere typer PV

2.1. PV med indbyggede justeringssystemer: Hvis PV har indbygget justeringssystem
skal dette veere designet og produceret saledes, at justeringen ikke utilsigtet gar op
under forudsigelige brugsbetingelser.

2.3. PV for ansigt, gjne og andedraetsorganer: Enhver begraensning af brugerens ansigt,
gjne eller andedreet grundet PV skal minimeres. Skaermene pa denne type PV skal
have en grad af optisk neutralitet som passer til graden af preecison og varighed af
brugerens aktivitet. Om ngdvendigt skal sadanne PV behandles eller forsynes med
midler til at undga misting. Modeller af PV, som er beregnet til brugere der kreever
synskorrektion, skal veere kompatible med brug af briller eller kontaktlinser.

2.9. PV med komponenter som kan justeres eller fijernes af brugeren: | tilfeelde hvor PV
har komponenter som kan pasaettes justeres eller fiernes af brugeren af hensyn til
udskiftning, skal disse komponenter vaere designet og produceret, sa de nemt kan
paseettes, justeres eller fijernes uden brug af veerktgj.



2.12.

2.14.

PV med en eller flere identifikationsmarkeringer eller indikatorer, der direkte eller
indirekte vedrgrer sundhed og sikkerhed: | tilfeelde hvor PV beerer en eller flere
identifikationsmarkeringer og indikatorer skal disse om muligt veere i form af
harmoniserede piktogrammer eller ideogrammer. De skal veere klart synlige og
lzeselige og forblive sadan i PV’s forventede brugstid. Ydermere skal markeringerne
veere fuldsteendige, preecise og fyldestgarende for at undga misfortaelser. |
seaerdeleshed i tilfeelde hvor markeringerne inkluderer ord eller seetninger.
Sidstnaevnte skal vaere skrevet i et sprog som er nemt forstaeligt for brugeren og
som er bestemt af det medlemsland hvor PV’et ggres tilgaengeligt pa markedet. Hvor
PV er for lille til at hele eller dele af den ngdvendige markering kan anbringes skal
de relevante oplysninger neevnes pa emballagen og i producentens anvisininger.

PV med flere risici: PV beregnet til at beskytte brugeren imod flere potentielt
samtidige risici skal designes og producers pa en sadan made, at de iszer opfylder
de veaesentlige sundheds- og sikkerhedskrav, der er specifikke for hver af disse risici.

Yderligere krav specifikke for seerlige risici

3.10.

3.10.2.

Beskyttelse imod vaesker og blandinger, som er sundhedsskadelige, og imod
skadelige biologiske agenser.

Beskyttelse imod kutan og okuleer kontakt: PV som skal beskytte mod
overfladekontakt pa hele eller dele af kroppen imod veesker og blandinger som er
sundhedsfarlige eller imod skadelige biologiske agenser, skal kunne forhindre
indtreengen eller gennemtraengning af disse vaesker og agenser igennem det
beskyttende lag under forudsigelige brugssituationer, som PV’et er beregnet til. Med
henblik pa dette, skal de anvendte materialer og andre komponenter i disse typer PV
veelges eller designes og inkorporeres, for sa vidt muligt at sikre fuldsteendig taethed,
som muligg@r langvarig daglig brug, eller hvis dette ikke er tilfeeldet, begreenset
teethed, der ngdvendiggar en begreensning af brugsperioden. Hvor visse
sundhedsfarlige eller skadelige biologiske agenser i kraft af deres art besidder hgj
gennemtraegningsevne, der begreenser varigheden af det pageeldende PV skal
sidstnaevnte udseettes for standard tests med henblik pa klassificering pa baggrund
af dets praestationer. PV’er som anses for at veere i overeensstemmelse med
testspecifikationerne skal baere en meerkning, som isaer indikerer navne eller ved
mangel pa navne, koder for de stoffer, som er anvendt i testene, samt den
tilsvarende standardbeskyttelses periode. Producentens vejledninger skal ogsa
indeholde iseer en forklaring af koderne (hvis ngdvendigt), en detaljeret beskrivelse
af standard tests og al passende information for at kunne fastleegge den maksimum
tilladte brugsperiode under forskellige forudsigelige brugssituationer.



7. Brugerinformation og produktmeerkninger

Vejledning geeldende for ansigtsvisir — varenr.: 99872330

Producent:

H.P. Valdal A/S
Engager 9

DK-2605 Brgndby
Denmark

Kontakt: hp@valdal.dk

CE-MZARKNING - Bemyndiget organ: Module B and C2 - SATRA Technology Europe Ltd,
Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P. Republic of Ireland (Notified Body 2777).
Declaration of conformity: or

Dette produkt er klassificeret som et Kategori Ill Personal Protective Equipment (PPE) jf.
det europeeiske PPE regulativ (EU) 2016/425. Produktet er testet imod den harmoniserede
europaeiske standard EN 166:2001. En test som er bestaet, hvorved produktet saledes
overholder regulativ (EU) 2016/425. Leaes mere nedenfor.

Produktet er designet til at yde delvis beskyttelse imod kontakt med luftbarne partikler, som
udgar en biologisk trussel for det enkelte individ. HUSK imidlertid altid p4, at intet visir
kan yde fuld beskyttelse, og forsigtighed skal altid udvises ved risiko-betonede
aktiviteter. Brug ikke visiret til andre formal end hvad det er designet og testet til.

YDEEVNE OG BEGRANSNINGER - Dette produkt er testet i henhold til den
harmoniserede europeeiske standard EN 166: 2001: Clauses: 6 | Design; 7.1.1 | Field of
vision; 7.1.2.1 | Refractive powers; 7.1.2.2 | Transmittance; 7.1.2.3 | Diffusion of light; 7.1.3 |
Quality of materials; 7.1.5.1 | Stability at elevated temperature; 7.1.7 | Resistance to
ignition; 7.2.4 | Droplets and splashes of liquids

IBRUGTAGNING — Placér visirets skum pa panden og treek den veevede stofelastik rundt
om hovedet. Elastikken sikrer, at visiret tilpasser sig hovedet. Brug kun visirer, som passer i
starrelsen, og som er korrekt justeret. Visirer som sidder for lgst risikerer ikke at blive
siddende og visirer som sidder for stramt kan veere ubehagelige at beere. Visiret leveres i
stgrrelse one-size.

KOMPATIBILITET — For at opna starst mulig beskyttelse vil det veere ngdvendigt at bruge
visiret sammen med andre veernemidler fx handsker og mundbind. Inden eventuelle risiko-
betonede aktiviteter udfares, bar du konsultere din leverandgr eller supervisor for at sikre



dig, at alle dine veernemidler er kompatible og passer til den opgave, som skal udfgres.
Advarsel — Safremt de dele af visiret som er i kontakt med din hud udlgser en allergisk
reaktion bgr du ophgre med brug af visiret og konsultere din laege.

OPBEVARING OG TRANSPORT — Nar visiret ikke er i brug bgr det opbevares ved
stuetemperatur. Hgje temperaturer bar undgas. Leeg aldrig tunge ting oven pa visiret.
Undga om muligt at folde visiret og lad det haenge frit, eller laeg det fladt med skumsiden
nedad for at minimere risikoen for ridser pa selve skaermen. Ved kortvarig transport af
visiret efter brug kan visiret rulles sammen omkring skummet og transporteres fx i en lille
aflang pose. Hvis produktet er vadt, bar det tarre helt inden det pakkes vaek. Opbevar altid
visiret markt og undga sollys, nar det ikke er i brug.

HOLDBARHED - Visiret har en hylde holdbarhed pé 3 ar fra kebsdatoen. | udgangspunktet
er visiret til en-gangs brug, men brugs holdbarheden afthaenger af under hvilke forhold
visiret anvendes og hvordan det opbevares og renggres. Safremt visiret er meget ridset
eller beskadiget bgr det kasseres.

REPARATION — Huvis visiret beskadiges, yder det ikke den fulde beskyttelse og bar derfor
bortskaffes. Brug aldrig et beskadiget produkt.

RENGOQRING - Visiret er designet til en-gangs brug, men naensom renggring er muligt,
hvis man falger de anbefalede retningslinjer. Skeermen pa visiret er glasklar og sart i forhold
til ridser. Man bgr derfor kun bruge en meget blgd klud ved evt. aftgrring. Ved egentlig
renggring pafares saebe pa skeermen, som afskylles med lunkent vand. Iblgdsaetning bar
undgas. Dup forsigtigt visiret tart med en blgd klud. Undgéa desinfektionsmiddel med
glycerin, da dette vil efterlade skeermen mat. Brug aldrig renggringsmidler med
oplgsningsmidler, herunder bl.a. vinduespolering og brillerens.

MARKERINGER - Produktet er markeret med:

CE meerket som bevis for at produktet opfylder kravene i PPE Regulation (EU) 2016/425.
Identifikation af producenten og produktets varenummer

Et pictogram som opfordrer til at lsese disse instruktioner

MANUAL — Denne brugervejledning findes ogsa pa https://kongresartikler.dk/ce-
maerkninger-og-datablade/ og vedleegges sammen med produktet

8. Procedurer for kvalitetskontrol


https://kongresartikler.dk/ce-maerkninger-og-datablade/
https://kongresartikler.dk/ce-maerkninger-og-datablade/

Procedurer til sikring af kvaliteten i masseproduktion

Alle materialer fra leverandgrer gennemses ved modtagelse for at sikre at de er i
overeensstemmelse med det aftalte i form af materialer, starrelse og kvalitet. Safremt det
levered ikke lever op til forventningerne sendes feedback til leverandgren og darlige
enheder kasseres.

Den PET som anvendes til skeermen pa visiret modtages i store ark, hvorudaf skeermene
standses ud. Dette sikrer ensartedhed (se appendix 3). | forleengelse af udstansningen
flernes det overskydende materiale manuelt og PET skaermene ses igennem for ridser,
skader og skarpe og ru kanter. Darlige enheder kasseres.

Efter endt udstansning er PET skaermene klar til samling i form af pasaetning
info/dekorations label pa fronten og skum og veevet elastikband pa bagsiden. Samlingen
foregar manuelt og supporters af 2 forskellige arbejdsstationer. Arbejdsstationerne
indeholder bade tegnede instruktioner og faktiske fysiske barrierer for at sikre praecision i
placering af skum, label og elastik. Appendix 1 og Appendix 2 viser de detaljerede
guidelines og arbejdsstationerne for visirerne. Alle medarbejdere som samler visirer
modtager derudover grundig instruktion til samlingsprocessen og til den lgbende kontrol af
PET, skum, label og veevede elastik for derved at kunne sikre kvaliteten og finde
uregelmaessigheder, som skal lede til evt. kassering af darlige enheder. Alle medarbejdere
meerker deres egen produktion og deler dem i batches af 1.000 stk. for at sikre
sporbarheden i produktionen og for at give mulighed for lgbende feedback.

For hvert batch pa 1.000 visirer bliver 1 stikprgve tilfaeldigt udvalgt og underlagt en
yderligere kvalitetskontrol, hvor skeermen tjekkes for produktions ridser. Ydermere bliver
visirets funktionalitet tjekket ved at traekke visiret over et medium stgrrelse mannequinn
hoved (omkreds 59 cm), hvor det bliver siddende i 2 timer. Herefter tjekkes det for om det
overholder retningslinjerne i Annex Il of Regulation (EU) 2016/425, samt paragrafferne i
EN166:2001. Hvis et visir viser sig ikke at veere leve op til retningslinjerne bliver det batch
som visiret kommer fra taget til side og undersggt yderligere. Baseret pa eventuelle andre
fund i det pagaeldende batch bliver feedback sendt til de relevante parter i organisationen
og darlige enheder kasseres. Det falgende batch, som produceres bliver fulgt teet ved at
tage stikpraver i lgbet af produktionen med henblik pa at imadega evt. problemer
undervejs.

Efter endt samling pakkes visirerne i enten 2 stk. eller 10 stk.s pakker. Alle pakninger bliver
tydelig maerket med visir stgrrelse, CE-nummer og webside adresse, hvor bruger
vejledningen kan findes. Nedenstaende diagram giver en visuel fremstilling af
arbejdsflowet:
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9. Test rapporter

Varenummer eller produktreference Standard / Rapport nummer
Bestemmelse
Ansigtsvisir — varenr. 99872330 EN 166: 2001 SPC0297813/2019

10. Design beregninger, undersggelser og test

Varenummer eller produktreference Standard / Reference til design
Bestemmelse beregninger,
undersggelser og test

Visir - design Annex Il of Regulation Appendix 4
(EVU) 2016/425
Veevet elastik Annex Il of Regulation Appendix 9
(EVU) 2016/425
Selvklaebende skum Annex Il of Regulation | Appendix 10 + Appendix
(EU) 2016/425 11

PET - skeerm EN 166: 2001 SPC0297813/2019







