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1. Instruction for Use - English

1. PRODUCT DESCRIPTION

11 Name of the Medical Device
Device Name: Cap with sewn-in protectors
Trade Name: RIBCAP®

1.2 List of any accessories covered

RIBCAP® head protectors have an adjustable chinstrap and side-releasing safety buckle. Except: Chessy,
Bieber, Palmer and some baseball cap series. Non-exhaustive list.

Adjust the straps to ensure a good fit of the head protector, but not too tight.

2. PURPOSE OF USE

RIBCAP® head protector models serve to protect from head injuries caused by uncontrolled falls or
sequences of movements, they cover fall hazards with minor or medium potential for injury through the
protective effect of the shock-absorbing foam padding.

The top of the head is almost completely enclosed by pads. The head protector comes in different sizes in a
range from 47cm to 65cm. (18.5" to 25.6").

3. INTENDED USERS
People who need a helmet due to weakened stability. i.e., people with balance issues due to age or a medical
condition.

4. INTENDED PATIENT POPULATION

The intended patient population is the intended users of this device.

5. MEDICAL CONDITIONS

The medical conditions that require a medical helmet use include but are not limited to:
- Neurological conditions (i.e. epilepsy, autism, neuromuscular disorders, spasticity)

- Reduced mobility

- Oncological diseases

+ The necessity of head protection after an operation

6. INDICATIONS

The medical conditions that require a medical helmet use include but are not limited to: Neurological
conditions (i.e,, epilepsy, autism, neuromuscular disorders, spasticity) Reduced mobility Oncological diseases
Necessity of head protection after an operation. There are no known contraindications.

Note: RIBCAP® is not certified as a sports or riding helmet (such as skiing, skating, cycling, ... etc.)

7. RESIDUAL RISK
The evaluation of all risks by the GLOMARKET RIBCAP®'s risk management showed that the remaining
residual risk is as low as reasonably possible.

71 Safety guidelines
Please ensure the head protector is in a faultless condition before use.
The head protector series bears the CE quality mark and complies with the requirements of: EU/2017/745

7.2 Safety and wearing guidelines.

- RIBCAP® head protectors have an adjustable chinstrap and side-releasing safety buckle. Except: Chessy,
Bieber, Palmer and some baseball cap series. Non-exhaustive list.

- Adjust the straps to ensure a good fit of the head protector, but not too tight.

- Please ensure both straps are firmly locked! Make sure the wearer understands how the buckle works
before using.

- The RIBCAP® head protector may only be used for the indications listed and must not be used for any
other purposes (for example as a helmet in general, or for a helmet used for bike riding, horseback riding
and other sports)!

- Ensure the head protector is always handy, so that it can be put on quickly and properly! The label inside
the RIBCAP® must be at the back when placed on the head.

- When the product is not being used, store it in normal indoor conditions. When disposing of the
packaging and the product, comply strictly with the legal norms of your community.

7.3 Limitations;

This product;
- cannot be used as a sports helmet
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- does not support safety in case extreme falls without any reflexes.

7.4 Contraindications
There are no known contraindications.

7.5 Complications and side effects
Rare Complications: Extreme sweating and weakened neck muscles can be considered complications and
side effects.

7.6 Warnings

The product must be replaced if required by one or more of the following criteria:

- The fit changes, for example, through growth, changes in head shape, etc.

- Exceptional strain to the head protector

- Frequency of wear: Although RIBCAP® does not loose it's quality, there's a certain life span on protective
foams.

- Do not use if the product is damaged.

- Hygienic conditions of the head protector, influenced by (for example) medication and clinical picture.

- Please ensure both straps are firmly locked! Make sure the wearer understands how the buckle works
before using.

The patient's general condition is an important part of the risk assessment. In individual cases, the decision
must be made by the attending physician, who must weigh the risks versus the expected benefits

7.7 Precautions

- People with self-harming behavior should not be left alone with the product.
- Instructions for care of the product should be followed

7.8 Adverse reactions
The device has no known adverse reactions.

8. CLEANING AND CARE OF THE HEAD PROTECTOR

RIBCAP® head protectors may be cleaned using mild soap and a damp cloth or sponge. Strong solvents
may contain substances that can damage the head protector and impair its protective effect.

The head protector may be hand washed at a temperature of 30°C. Do not expose the head protector to high
temperatures! Washing instructions are on the labels inside the RIBCAP®. To dry the RIBCAP®, leave it to
dry at room temperature. Do not hang up or iron, and do not expose to direct heat sources such as stoves,
heaters, radiators, direct sunlight, etc.

9. FITTING INSTRUCTIONS

Select the right size by measuring around the head at forehead level. Fit the headgear onto the wearer's
head, making sure that the front is correctly positioned, and adjust the chinstrap to the required tightness
to ensure that the headgear is stable and secure.

10. WARRANTY

There is a 2-year warranty on this product. The warranty period begins on the date of purchase (shown on the
purchase receipt). During the warranty period, you can submit any complaints about a defective RIBCAP® to
your dealer or to the service address specified. In this period, we will repair all defects due to faulty materials
or operation free of charge. Improper handling, falls, impacts and the like are excluded from the warranty. A
new warranty period does not start if the RIBCAP® is repaired or exchanged; the 2-year warranty period as
of the purchase date continues unchanged.

Any warranty expires in the event of non-compliance such as use other than as intended, repairs and
alterations made to the head protector or its components by unauthorised people.

1. OPERATING LIFE

To obtain optimum protection, the product must be treated with due care and diligence. Ensure a precise
fit. The RIBCAP® must be replaced after 2 years with a new RIBCAP®, as optimum protection can then no
longer be guaranteed due to the deterioration of the material properties. The product must be replaced if
required by one or more of the following criteria:

+ The fit changes, for example through growth, changes in head shape, etc.

- Exceptional strain to the head protector

- Frequency of wear, frequency of falls

- Degree of care

+ Hygienic conditions of the head protector, influenced by (for example) medication and clinical picture.
RIBCAP® guarantees all its products as long as they have not been manipulated or altered from their
original state. The guarantee does not apply for products that have been altered from their original state as a
result of misuse, deficiencies or breakage of any kind. If you observe any deficiency or anomaly, immediately
inform the establishment from which it was obtained in order for it to be changed.
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12. EXPECTED CLINICAL BENEFITS AND CLAIMS
The Clinical Evaluation Report of RIBCAP® focus on confirming the following clinical claim:
- RIBCAP® aims to prevent or minimize injuries caused by damage to users’ heads.

13. RE-USE
RIBCAP® is a reusable, single-patient use product.

14. NATURE AND DURATION OF CONTACT WITH THE PATIENT

According to EN 1SO 10993-1:2020, RIBCAP® is in contact with intact skin, and RIBCAP®'s contact duration
is long-term exposure (C) - medical devices whose cumulative sum of single, multiple, or repeated contact
time exceeds 30d. Therefore, although the daily use is less than 24 hours, it was evaluated in the long-term
duration category (C >30d) to correctly assess the potential cumulative effect and take precautions against
the worst scenario when repeated use is considered.

Table 7-1 Nature and duration of contact according to EN I1SO 10993-1-2020

| Nature of body contact | Contact duration |

| Surface medical device | Intact skin | C-Llong term |

15. STORAGE INFORMATION

- Ensure the head protector is always handy, so that it can be put on quickly and properly!
- The label inside the RIBCAP® must be at the back when placed on the head.

+ When the product is not being used, store it in normal indoor conditions.

16. USE ENVIRONMENT
RIBCAP® does not cycling cycling or other sports helmet, but RIBCAP® is intended for use during daily life
and low risk activities

17. DISPOSAL

When disposing of the packaging and the product, comply strictly with the legal norms of your community.

18. NOTICE REGARDING SERIOUS INCIDENT

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with an identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority. The contact
information for the manufacturer of this device to report a serious incident is as follows:

RIBCAP® (Glomarket bv, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgium) e-mail: contact@Ribcap.com

19. BASIC UDI

| Product | Basic UDI Number |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SYMBOLS

Symbols can be found on pages 40 and 41.
21. MANUFACTURER INFORMATION

Legal Manufacturer

GLOMARKET BV

Contact Information

Zwaarveld 34, 9220 Hamme Belgium VAT: BE 0550.525.676

2. Gebruiksaanwijzing - Dutch

1. PRODUCTBESCHRIJVING

11 Naam van het medische hulpmiddel
Naam van het hulpmiddel: Muts met ingenaaide beschermers
Handelsnaam: RIBCAP®

1.2 Lijst van alle inbegrepen accessoires
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De RIBCAP®-hoofdbeschermers hebben een verstelbare kinriem en een veiligheidsgesp die aan de zijkant
kan worden ontgrendeld. Uitzondering: de series Chessy, Bieber, Palmer en bepaalde baseballpetten. Niet-
uitputtende lijst.

Stel de kinbanden zo af dat de hoofdbeschermer goed past, maar trek ze niet te strak aan.

2. GEBRUIKSDOEL

De RIBCAP®-hoofdbeschermers bieden bescherming tegen hoofdletsels als gevolg van ongecontroleerde
valpartijen of opeenvolgende bewegingen. Ze beschermen tegen valgevaar met een gering of gemiddeld
risico op letsel dankzij het beschermende effect van de schokabsorberende schuimvulling.

De bovenkant van het hoofd is bijna volledig bedekt door schuimpads. De hoofdbeschermer is verkrijgbaar
in verschillende maten, van 47 cm tot 65 cm. (18,5" tot 25,6").

3. BEOOGDE GEBRUIKERS
Mensen die een helm nodig hebben door een verminderde stabiliteit, dw.z. mensen met
evenwichtsproblemen als gevolg van hun leeftijd of een medische aandoening.

4. BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit de beoogde gebruikers van dit hulpmiddel.

5. MEDISCHE AANDOENINGEN

De medische aandoeningen waarvoor een medische helm vereist is, zijn onder meer:

- Neurologische aandoeningen (d.w.z. epilepsie, autisme, neuromusculaire aandoeningen, spasticiteit)
- Verminderde mobiliteit

- Oncologische aandoeningen

- De behoefte aan hoofdbescherming na een operatie

6. INDICATIES

De medische aandoeningen waarvoor een medische helm vereist is, zijn onder meer: Neurologische
aandoeningen (dw.z. epilepsie, autisme, neuromusculaire aandoeningen, spasticiteit) Verminderde
mobiliteit Oncologische aandoeningen. Behoefte aan hoofdbescherming na een operatie. Er zijn geen
contra-indicaties bekend.

Merk op: RIBCAP® is niet gecertificeerd als sport- of rijhelm (zoals skién, schaatsen, wielrennen enz.).

7. RESTRISICO’S
Uit de risicobeoordeling van GLOMARKET RIBCAP® is gebleken dat het overblijvende restrisico zo laag als
redelijkerwijs mogelijk is.

71 Veiligheidsrichtlijnen
Zorg ervoor dat de hoofdbeschermer voor gebruik in een onberispelijke staat verkeert.
De serie hoofdbeschermers draagt het CE-keurmerk en voldoet aan de eisen van EU/2017/745

7.2 Veiligheid en richtlijnen voor het dragen.

- De RIBCAP®-hoofdbeschermers hebben een verstelbare kinriem en een veiligheidsgesp die aan de
zijkant kan worden ontgrendeld. Uitzondering: de series Chessy, Bieber, Palmer en bepaalde baseballpetten.
Niet-uitputtende lijst.

- Stel de kinbanden zo af dat de hoofdbeschermer goed past, maar trek ze niet te strak aan.

- Zorg ervoor dat beide banden stevig vastzitten! Zorg ervoor dat de drager begrijpt hoe de sluiting werkt
voor gebruik.

- De RIBCAP®-hoofdbeschermer mag uitsluitend worden gebruikt voor de aangegeven toepassingen en
niet voor andere doeleinden (hij mag bijvoorbeeld niet worden gebruikt als helm voor fietsen, paardrijden of
andere sporten)!

- Houd de hoofdbeschermer altijd bij de hand, zodat u hem altijd snel en goed kunt opzetten! Het label in
de RIBCAP® moet zich tijdens het dragen aan de achterkant bevinden.

- Wanneer het product niet wordt gebruikt, berg het dan op in normale binnenomstandigheden. Houd u bij
het weggooien van de verpakking en het product aan de plaatselijk geldende voorschriften.

7.3 Beperkingen

Dit product

- mag niet worden gebruikt als sporthelm

- biedt geen bescherming bij extreme valpartijen zonder reflexen.

7.4 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

7.5 Complicaties en bijwerkingen

Zeldzame complicaties: overmatig zweten en verzwakte nekspieren kunnen worden beschouwd als
complicaties en bijwerkingen.

‘ ri bca p@@) www.ribcap.com m



7.6 Waarschuwingen

In de volgende gevallen moet het product vervangen worden:

- De pasvorm verandert, bijvoorbeeld als u groeit of de vorm van uw hoofd verandert enz.

- Uitzonderlijke vervorming van de hoofdbeschermer

- Veelvuldig dragen: Hoewel RIBCAP® zijn kwaliteit niet verliest, heeft het beschermende schuim een
zekere gebruiksduur.

- Gebruik het product niet als het beschadigd is.

- De hygiénische omstandigheden van de hoofdbeschermer worden beinvioed door (bijvoorbeeld)
medicatie en klinisch beeld.

- Zorg ervoor dat beide kinbanden stevig vastzitten! Zorg ervoor dat de drager begrijpt hoe de sluiting werkt
voor gebruik.

De algemene toestand van de patiént vormt een belangrijk onderdeel van de risicobeoordeling. De
beslissing moet in elk afzonderlijk geval worden genomen door de behandelende arts, die de risico’s moet
afwegen tegen de verwachte voordelen.

7.7 Voorzorgsmaatregelen
- Mensen met een risico op zelfverwonding mogen het product niet alleen gebruiken.
- Volg de aanwijzingen over hoe u zorg moet dragen voor het product

7.8 Bijwerkingen
Er zijn geen bijwerkingen bekend.

8. REINIGING EN BEHANDELING VAN DE HOOFDBESCHERMER

De RIBCAP®-hoofdbeschermers kunnen worden gereinigd met milde zeep en een vochtige doek of spons.
Sterke oplosmiddelen kunnen stoffen bevatten die de hoofdbeschermer kunnen beschadigen en de
beschermende werking ervan kunnen verminderen.

De hoofdbeschermer mag met de hand worden gewassen op een temperatuur van 30°C. Stel de
hoofdbeschermer niet bloot aan hoge temperaturen! De wasinstructies staan op de etiketten in de
RIBCAP®. Laat de RIBCAP® drogen bij kamertemperatuur. Niet ophangen of strijken en niet in de buurt
houden van directe warmtebronnen, zoals kachels, verwarmingstoestellen, radiatoren, direct zonlicht enz.

9. PASINSTRUCTIES

Kies de juiste maat door de omtrek van het hoofd te meten ter hoogte van het voorhoofd. Plaats de
hoofdbeschermer op het hoofd van de drager en zorg ervoor dat de voorkant juist georiénteerd is. Trek de
kinriem naar wens aan om ervoor te zorgen dat de hoofdbeschermer stabiel en vast zit.

10. GARANTIE

Dit product heeft 2 jaar garantie. De garantieperiode gaat in op de datum van aankoop (die vermeld staat
op het aankoopbewijs). Tijdens de garantieperiode kunt u klachten over een defecte RIBCAP® indienen
bij uw handelaar of op het genoemde onderhoudsadres. Wij herstellen tijdens deze periode kosteloos alle
gebreken die te wijten zijn aan materiaalfouten of een onjuiste werking. Het verkeerde gebruik, vallen of
stoten en soortgelijke voorvallen vallen niet onder de garantie. Er gaat geen nieuwe garantieperiode in als
de RIBCAP® wordt hersteld of vervangen. De garantieperiode van 2 jaar vanaf de datum van aankoop blijft
ongewijzigd.

De garantie vervalt als deze bepalingen niet worden nageleefd, bijvoorbeeld bij een ander gebruik dan
bedoeld en bij herstellingen en wijzigingen aan de hoofdbeschermer of de onderdelen ervan door niet-
bevoegde personen.

1. GEBRUIKSDUUR

Voor een optimale bescherming moet het product met de nodige zorg worden behandeld. Zorg ervoor dat
het product goed past. De RIBCAP® moet na 2 jaar vervangen worden door een nieuwe RIBCAP®, omdat
de optimale bescherming na 2 jaar niet meer gegarandeerd kan worden door de achteruitgang van de
materiaaleigenschappen. In de volgende gevallen moet het product vervangen worden:

- De pasvorm verandert, bijvoorbeeld als u groeit of als de vorm van uw hoofd verandert enz.

- Uitzonderlijke vervorming van de hoofdbeschermer

- Veelvuldig dragen of vele valpartijen

- Mate van zorg

- De hygiénische omstandigheden van de hoofdbeschermer worden beinvioed door (bijvoorbeeld)
medicatie en klinisch beeld.

RIBCAP® geeft een garantie op al zijn producten zolang de oorspronkelijke staat van die producten niet
gemanipuleerd of gewijzigd is. De garantie geldt niet voor producten waarvan de oorspronkelijke staat is
gewijzigd als gevolg van een verkeerd gebruik, gebreken of barsten van welke aard dan ook. Merkt u een
gebrek of afwijking op, breng dan onmiddellijk de vestiging waar u het product hebt gekocht op de hoogte,
zodat het product kan worden vervangen.

12. VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN EN CLAIMS
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Het klinische evaluatieverslag van RIBCAP® staaft de volgende klinische claim:
- RIBCAP® is ontworpen om letsels door schade aan het hoofd van de gebruiker te voorkomen of tot een
minimum te beperken.

13. HERGEBRUIK

RIBCAP® is een herbruikbaar product voor gebruik door één patiént.

14. AARD EN DUUR VAN HET CONTACT MET DE PATIENT

Volgens EN 1SO 10993-1:12020 komt RIBCAP® in contact met de intacte huid en is er een langdurig contact
met RIBCAP® (C) - medische hulpmiddelen waarvan de totale som van één enkele, meerdere of herhaalde
contacttijd meer dan 30 dagen bedraagt. Hoewel het dagelijkse gebruik minder dan 24 uur bedraagt, werd
het product ondergebracht in de categorie van langdurig contact (C > 30 dagen) om het potentiéle totale
effect juist te beoordelen en voorzorgsmaatregelen te nemen tegen het ergste scenario wanneer herhaald
gebruik wordt overwogen.

Tabel 7-1 Aard en duur van het contact volgens EN SO 10993-1-2020

| Aard van het lichamelijke contact | Duur van het contact |

| Oppervlak van het medische hulpmiddel Intacte huid | C - Langdurig

15. INFORMATIE OVER BEWARING

- Houd de hoofdbeschermer altijd bij de hand, zodat u hem altijd snel en goed kunt opzetten!

- Het label in de RIBCAP® moet zich tijdens het dragen aan de achterkant bevinden.

- Wanneer het product niet wordt gebruikt, berg het dan op in normale binnenomstandigheden.

16. GEBRUIKSOMGEVING
RIBCAP® is geen fietshelm of helm voor andere sporten, maar is bedoeld voor gebruik tijldens het dagelijkse
leven en activiteiten met een laag risico

17. WEGWERPEN

Houd u bij het weggooien van de verpakking en het product aan de plaatselijk geldende voorschriften.

18. MELDING VAN ERNSTIG INCIDENT

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met een identiek regelgevingsstelsel
(Verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen). Als er zich tijdens het gebruik van dit
hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, moet u dit melden
aan de fabrikant en aan uw nationale instantie. Ernstige incidenten moeten aan de fabrikant van dit
hulpmiddel worden gemeld via de volgende contactgegevens:

RIBCAP® (Glomarket bv, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgié) e-mailadres: contact@Ribcap.com

19. BASIS-UDI

| Product | Basis-UDI-nummer |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SYMBOLEN

Symbols can be found on pages 40 and 41.

21. INFORMATIE VAN DE FABRIKANT

Wettelijke fabrikant

GLOMARKET BV

Contactgegevens

Zwaarveld 34,9220 Hamme (Belgié) btw-nummer: BE 0550.525.676

3. Brugsanvisning - Danish

1. PRODUKTBESKRIVELSE

11 Navn pa det medicinske udstyr
Udstyrets navn: Hjelm med isyede beskyttelse
Handelsnavn: RIBCAP®
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12 Liste over daekket tilbehgr

RIBCAP® hovedbeskyttere har en justerbar hagerem og sikkerhedsspaende, der dbnes i siden. Undtagen:
Chessy, Bieber, Palmer og nogle baseball cap-serier. Ikke-udtgmmende liste.

Justér stropperne for at sikre, at hovedbeskytteren har en god pasform, men ikke for stramt.

2. ANVENDELSESFORMAL

RIBCAP® hovedbeskyttermodellerne tjener til at beskytte mod hovedskader forarsaget af ukontrollerede
fald eller beveegelsessekvenser. De daekker faldrisici med mindre eller medium potentiale for personskade
gennem den stgdabsorberende skumpolstrings beskyttende effekt.

Oversiden er naesten helt omsluttet af puder. Hovedbeskytteren fas i forskellige stgrrelser fra 47 cm til 65
cm. (18,5" til 25,6").

3. TILSIGTEDE BRUGERE
Folk, der har brug for en hjelm pa grund af svaekket stabilitet. dvs. mennesker med balanceproblemer pa
grund af alder eller en medicinsk tilstand.

4. TILSIGTET PATIENTGRUPPE

Den tilsigtede patientgruppe er de tilsigtede brugere af denne anordning.

5. MEDICINSKE TILSTANDE

De medicinske tilstande, der kraever brug af en medicinsk hjelm omfatter, men er ikke begraenset til:
- Neurologiske tilstande (dvs. epilepsi, autisme, neuromuskulzere lidelser, spasticitet)

- Nedsat mobilitet

- Onkologiske sygdomme

- Behov for hovedbeskyttelse efter en operation

6. INDIKATIONER

De medicinske tilstande, der kraever brug af en medicinsk hjelm omfatter, men er ikke begraenset
til:  Neurologiske tilstande (dvs. epilepsi, autisme, neuromuskulaere lidelser, spasticitet), nedsat
mobilitet, onkologiske sygdomme, behov for hovedbeskyttelse efter en operation. Der er ingen kendte
kontraindikationer.

Bemaerk: RIBCAP® er ikke certificeret som sports- eller ridehjelm (som f.eks. til skilgb, skgjtelgb, cykling osv.).

7. TILBAGEVARENDE RISICI

Evalueringen af alle risici foretaget af GLOMARKET RIBCAP®'s risikostyring viste, at den tilbageveerende
risiko er sa lav som rimeligt muligt.

7.1 Sikkerhedsretningslinjer

Serg for, at hovedbeskytteren er i fejlfri tilstand fer brug.

Hovedbeskyttelsesserien baerer CE-kvalitetsmaerket og opfylder kravene fra: EU/2017/745

7.2 Sikkerhed og retningslinjer for ifgrelse.

- RIBCAP® hovedbeskyttere har en justerbar hagerem og sikkerhedsspaende, der abnes i siden. Undtagen:
Chessy, Bieber, Palmer og nogle baseball cap-serier. Ikke-udtgmmende liste.

- Justér stropperne for at sikre, at hovedbeskytteren har en god pasform, men ikke for stramt.

- Sprg for, at begge stropper er ordentligt lukket til! Sgrg for, at baereren forstar, hvordan spaendet virker for
brug.

- RIBCAP® hovedbeskytteren ma kun anvendes til de anfgrte indikationer og ma ikke anvendes til andre
formal (f.eks. som hjelm i almindelighed eller som hjelm til cykling, ridning og andre sportsgrene)!

- Sprg for, at hovedbeskytteren altid er tilgeengelig, sa den kan szettes hurtigt og korrekt pa! Maerkaten inde
i RIBCAP® skal vaere bag pa, nar hjelmen anbringes pa hovedet.

- Hvis produktet ikke anvendes, skal det opbevares under almindelige indendgrs forhold. Overhold de
nationale regler for bortskaffelse ved bortskaffelse af emballagen og produktet.

7.3 Begraensninger:

Dette produkt:

- kan ikke bruges som sportshjelm

- understgtter ikke sikkerheden i tilfaelde af ekstreme fald uden reflekser.

7.4 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

7.5 ikati og bivirkning

Sjeeldne komplikationer: Ekstrem svedtendens og sveekkede halsmuskler kan betragtes som komplikationer
og bivirkninger.

7.6 Advarsler

Produktet skal om ngdvendigt erstattes, hvis det er pakraevet af et eller flere af falgende kriterier:
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- Pasformen aendres f.eks. gennem vaekst, aendringer i hovedformen osv.

- Ekstraordinzer belastning af hovedbeskytteren

- Slidfrekvens: Selvom RIBCAP® ikke mister sin kvalitet, er der en vis levetid pa det beskyttende skum.

+ Ma ikke anvendes, hvis produktet er beskadiget.

- Hygiejniske forhold i hovedbeskytteren pavirket af (for eksempel) medicin og det kliniske billede.

- Sprg for, at begge stropper er ordentligt lukket til! Sgrg for, at baereren forstar, hvordan spaendet virker for
brug.

Patientens generelle tilstand er en vigtig del af risikovurderingen. | individuelle tilfeelde skal beslutningen
traeffes af den behandlende laege, som skal afveje risici mod forventede fordele

7.7 Forholdsregler
+ Folk med selvskadende adfzerd bgr ikke vaere alene med produktet.
- Anvisninger vedrgrende handtering af produktet skal fglges

7.8 Bivirkninger
Udstyret har ingen kendte bivirkninger.

8. RENGQRING OG PLEJE AF HOVEDBESKYTTEREN

RIBCAP® hovedbeskyttere kan renggres ved hjeelp af mild saebe og en fugtig klud eller svamp. Staerke
oplgsningsmidler kan indeholde stoffer, der kan skade hovedbeskytteren og svaekke dens beskyttende
effekt.

Hovedbeskytteren kan handvaskes ved en temperatur p& 30°C. Udszet ikke hovedbeskytteren for
hgje temperaturer! Vaskeinstruktioner findes pa maerkaterne inde i RIBCAP®. Lad RIBCAP® tgrre ved
stuetemperatur. Haeng ikke op til torre og stryg ikke produktet. Produktet ma ikke udsaettes for direkte
varmekilder sdsom komfurer, varmeapparater, radiatorer, direkte sollys, osv.

9. TILPASNINGSANVISNING

Veelg den rigtige starrelse ved at male rundt om hovedet langs panden. Fastger hovedudstyret pa baererens
hoved, sgrg for, at fronten er korrekt placeret. Justér hageremmen til den ngdvendige stramhed for at sikre,
at hovedudstyret sidder stabilt og sikkert.

10. GARANTI

Der er 2 ars garanti pa dette produkt. Garantiperioden starter pa kgbsdatoen (fremgar af kvitteringen). |
garantiperioden kan du indsende eventuelle klager over en defekt RIBCAP® til din forhandler eller til den
angivne serviceadresse. | denne periode Vil vi gratis reparere alle defekter, som skyldes defekte materialer
eller anvendelse. Forkert handtering, fald, stad og lignende daekkes ikke af garantien. En ny garantiperiode
starter ikke, hvis RIBCAP® repareres eller udskiftes; den 2-&rige garantiperiode fra kebsdatoen fortsaetter
uaendret.

Enhver garanti udlgber i tilfaelde af manglende overholdelse, sasom anden brug end planlagt, reparationer
og aendringer foretaget pa hovedbeskytteren eller dens komponenter af uautoriserede personer.

T. LEVETID

For at opna optimal beskyttelse skal produktet behandles med passende omhu og forsigtighed. Serg for en
praecis pasform. RIBCAP® skal erstattes med en ny RIBCAP® efter 2 &r, da optimal beskyttelse herefter ikke
lzengere kan garanteres pa grund af forringelsen af materialets egenskaber. Produktet skal om ngdvendigt
erstattes, hvis det er pakraevet af et eller flere af felgende kriterier:

- Pasformen zendres f.eks. gennem vaekst, aendringer i hovedformen, osv.

- Ekstraordinaer belastning af hovedbeskytteren

- Hyppighed af slid, hyppighed af fald

- Plejeniveau

- Hygiejniske forhold i hovedbeskytteren pavirket af (for eksempel) medicin og det kliniske billede.
RIBCAP® stiller garanti for alle sine produkter, sa leenge de ikke er blevet manipuleret eller aendret fra deres
oprindelige tilstand. Garantien gaelder ikke for produkter, der er blevet aendret fra deres oprindelige tilstand
som fglge af misbrug, mangler eller brud af nogen art. Hvis du bemaerker nogen mangel eller anomali, skal
du straks informere den virksomhed, som solgte produktet, sa de kan udskifte det.

12. FORVENTEDE KLINISKE FORDELE OG PASTANDE
Den kliniske evalueringsrapport fra RIBCAP® fokuserer pa at bekrzefte falgende kliniske pastand:
+ RIBCAP® har til formal at forebygge eller minimere skader pa brugernes hoveder.

13. GENANVENDELSE
RIBCAP® er et genanvendeligt produkt til individuel anvendelse.

14. ART OG VARIGHED AF KONTAKT MED PATIENTEN
I henhold til EN ISO 10993-1:22020 er RIBCAP® i kontakt med intakt hud, og RIBCAP®@'s kontaktvarighed
er langvarig eksponering (C) — medicinsk udstyr, hvis kumulative sum af enkelt, multipel eller gentagen
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kontakttid overstiger 30 dage. Selv om den daglige anvendelse er mindre end 24 timer, blev den derfor
evalueret i kategorien laengerevarende (C > 30 dage) for at vurdere den potentielle kumulative effekt korrekt
og tage forholdsregler mod worst case scenario, ndr gentagen anvendelse overvejes.

Tabel 7-1 Kontaktart og kontaktvarighed i henhold til EN ISO 10993-1-2020

| Kropsbergrings art | Kontaktvarighed |

| Overflademedicinsk udstyr Intakt hud | C - Leengerevarende |

15. OPBEVARINGSOPLYSNINGER
« Sprg for, at hovedbeskytteren altid ert\\gaengehg sa den kan saettes humgt og korrekt pal
- Maerkaten inde i RIBCAP® skal vaere bag pa, nar hjelmen anbringes pa hovedet.

+ Hvis produktet ikke anvendes, skal det opbevares under almindelige indendgrs forhold.

16. ANVENDELSESMILI®
RIBCAP® er ikke beregnet til cykling eller brug som anden sportshjelm. RIBCAP® er beregnet til brug i
dagligdagen og under lavrisikoaktiviteter

17. BORTSKAFFELSE

Overhold de nationale regler for bortskaffelse ved bortskaffelse af emballagen og produktet.

18. MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med en lignende reguleringsordning
(forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr); hvis der under brugen af dette udstyr eller som falge af
dets anvendelse er sket en alvorlig haendelse, bedes du indberette den til producenten og de nationale
myndigheder i det land hvor du er bosat. Alvorlige haendelser kan indberettes til producenten via felgende
kontaktoplysninger:

RIBCAP® (Glomarket bv, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgien) e-mail: contact@Ribcap.com

19. GRUNDLAGGENDE UDI

| Produkt | Grundlaeggende UDI-nummer |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SYMBOLER

Symbols can be found on pages 40 and 41.
21. PRODUCENTOPLYSNINGER

Juridisk producent

GLOMARKET FX

Kontaktoplysninger

Zwaarveld 34, 9220 Hamme Belgien, momsnr.: BE 0550.525.676

4. Gebrauchsanweisung - German

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

11 Name des Medizinprodukts

Produktname: Kopfbedeckung mit eingenahten Protektoren

Handelsname: RIBCAP®

1.2 Liste aller erfassten Zubehérteile

RIBCAP® Kopfschutze verfigen Uber einen verstellbaren Kinnriemen und eine sich seitlich 6ffnende
Sicherheitsschnalle. Ausgenommen: Chessy, Bieber, Palmer und einige Baseballkappenserien. Nicht
erschopfende Liste.

Stellen Sie die Riemen so ein, dass der Kopfschutz eng anliegt, aber nicht zu fest sitzt.

2. VERWENDUNGSZWECK

RIBCAP® Kopfschutzmodelle dienen zum Schutz vor Kopfverletzungen durch unkontrollierte Sturze
oder Bewegungsablaufe und mildern die Auswirkungen von Sturzen mit geringem oder mittlerem
Verletzungspotenzial durch die schutzende Wirkung der stoBdampfenden Schaumstoffpolsterung ab.
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Die Oberseite des Kopfes ist fast vollstandig von Pads umschlossen. Der Kopfschutz ist in verschiedenen
GroBen von 47 cm bis 65 cm erhaltlich (18,5" bis 25,6").

3. ZIELGRUPPE
Menschen, die wegen verringerter Stabilitat einen Helm bendtigen, also Menschen mit altersbedingten
oder gesundheitlichen Problemen.

4. PATIENTEN-ZIELPOPULATION

Die Patienten-Zielpopulation entspricht der Zielgruppe, fur die dieses Produkt bestimmt ist.
5. ERKRANKUNGEN

Erkrankungen, die das Tragen eines medizinischen Helms nétig machen, sind unter anderem:

- Neurologische Erkrankungen (d. h. Epilepsie, Autismus, neuromuskulare Erkrankungen, Spastik)
- Eingeschrankte Mobilitat

- Onkologische Erkrankungen

- Notwendigkeit des Kopfschutzes nach einer Operation

6. INDIKATIONEN

Erkrankungen, die das Tragen eines medizinischen Helms nétig machen, sind unter anderem: Neurologische
Erkrankungen (z.B. Epilepsie, Autismus, neuromuskulare Erkrankungen, Spastik) Eingeschrankte Mobilitat
Onkologische Erkrankungen Notwendigkeit des Kopfschutzes nach einer Operation. Es gibt keine
bekannten Kontraindikationen.

Hinweis: RIBCAP® ist nicht als Sport- oder Reithelm (z. B. fr Skifahren, Skaten, Radfahren usw.) zertifiziert.

7. RESTRISIKO
Die Bewertung aller Risiken durch das Risikomanagement von GLOMARKET RIBCAP® ergab, dass das
verbleibende Restrisiko so gering wie maoglich ist.

7.1 Hinweise zur Sicherheit
Bitte vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass der Kopfschutz in einwandfreiem Zustand ist.
Die Kopfschutzserie tragt das CE-Gutezeichen und erfullt folgende Anforderungen: EU/2017/745

7.2 Hinweise zur Sicherheit und zum Tragen

- RIBCAP® Kopfschutze verfigen Uber einen verstellbaren Kinnriemen und eine sich seitlich 6ffnende
Sicherheitsschnalle. Ausgenommen: Chessy, Bieber, Palmer und einige Baseballkappenserien. Nicht
erschopfende Liste.

- Stellen Sie die Riemen so ein, dass der Kopfschutz eng anliegt, aber nicht zu fest sitzt.

- Bitte achten Sie darauf, dass beide Riemen fest geschlossen sind! Vergewissern Sie sich, dass der Trager
vor dem Gebrauch versteht, wie die Schnalle funktioniert.

- Der RIBCAP® Kopfschutz darf nur fur die aufgefuhrten Indikationen und nicht fur andere Zwecke
verwendet werden (z.B. als Helm im Allgemeinen oder als Helm fur Radfahren, Reiten und andere
Sportarten)!

- Stellen Sie sicher, dass der Kopfschutz immer griffbereit ist, damit er schnell und korrekt angelegt werden
kann! Das Etikett im RIBCAP® muss beim Tragen hinten am Kopf sein.

- Wenn das Produkt nicht verwendet wird, bewahren Sie es unter den in Innenraumen normalerweise
herrschenden Bedingungen auf. Halten Sie sich bei Entsorgung von Verpackung und Produkt strikt an die
in Ihrer Gemeinde geltenden Vorschriften.

7.3 Einschriankungen:

Dieses Produkt:

- darf nicht als Sporthelm verwendet werden

- unterstUtzt nicht die Sicherheit bei extremen Sturzen ohne Reflexe.
7.4 Kontraindikationen

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen.

7.5 und kungen
Seltene Komplikationen: Extremes Schwitzen und geschwachte Nackenmuskeln konnen als Komplikationen
und Nebenwirkungen betrachtet werden.

7.6 Warnhinweise

Das Produkt muss ausgetauscht werden, wenn eines oder mehrere der folgenden Kriterien zutreffen:

- Die Passform andert sich z. B. durch Wachstum, Veranderung der Kopfform usw.

- AuBergewohnliche Belastung des Kopfschutzes

- Nutzungshaufigkeit: Obwohl RIBCAP® nicht an Qualitat einbUBt, gilt fir Schutzschaume eine bestimmte
Hochstlebensdauer.

- Bei Beschadigungen das Produkt nicht verwenden.

- Hygienische Bedingungen des Kopfschutzes, beeinflusst durch (z. B.) Medikamente und klinisches Bild.
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- Bitte achten Sie darauf, dass beide Riemen fest geschlossen sind! Vergewissern Sie sich, dass der Trager
vor dem Gebrauch versteht, wie die Schnalle funktioniert.

Der allgemeine Zustand des Patienten ist ein wichtiger Teil der Risikobewertung. Im Einzelfall muss die
Entscheidung durch den behandelnden Arzt getroffen werden, der Risiken und erwarteten Nutzen abwagt.

7.7 VorsichtsmaBnahmen

- Menschen mit selbstschadigendem Verhalten sollten mit dem Produkt nicht allein gelassen werden,
- Fur das Produkt geltende Pflegehinweise sollten befolgt werden

7.8 Nebenwirkungen
Das Produkt hat keine bekannten Nebenwirkungen.

8. REINIGUNG UND PFLEGE DES KOPFSCHUTZES

RIBCAP® Kopfschutze kénnen mit milder Seife und einem feuchten Tuch oder Schwamm gereinigt
werden. Starke Losungsmittel konnen Substanzen enthalten, die den Kopfschutz beschadigen und dessen
Schutzwirkung beeintrachtigen kénnen.

Der Kopfschutz kann bei einer Temperatur von 30 °C von Hand gewaschen werden. Den Kopfschutz keinen
hohen Temperaturen aussetzen! Waschhinweise finden sich auf den Etiketten im RIBCAP®. Zum Trocknen
den RIBCAP® bei Raumtemperatur trocknen lassen. Nicht aufhangen oder blgeln und keinen direkten
Warmequellen wie Ofen, Heizgeraten, Heizkérpern, direktem Sonnenlicht usw. aussetzen.

9. HINWEISE ZUR ANPASSUNG

Ermitteln Sie die richtige GroBe, indem Sie um den Kopf herum auf Stirnhéhe messen. Legen Sie die
Kopfbedeckung auf den Kopf des Tragers, achten Sie darauf, dass die Vorderseite korrekt positioniert ist,
und stellen Sie den Kinnriemen so eng ein wie nétig, um zu gewahrleisten, dass die Kopfbedeckung stabil
und sicher sitzt.

10. GARANTIE

Auf dieses Produkt werden 2 Jahre Garantie gewahrt. Die Garantiefrist beginnt ab Kaufdatum (siehe
Kaufbeleg). Wahrend der Garantiezeit kénnen Sie Beschwerden in Zusammenhang mit einem defekten
RIBCAP® bei Ihrem Handler oder an die angegebene Serviceadresse einreichen. In diesem Zeitraum
beheben wir alle Mangel aufgrund von fehlerhaften Materialien oder Arbeiten kostenlos. UnsachgemafBe
Handhabung, Sturze, StéBe und dergleichen sind von der Garantie ausgeschlossen. Es beginnt keine neue
Garantiefrist, wenn RIBCAP® repariert oder ausgetauscht wird; die 2-jahrige Garantiezeit ab Kaufdatum
bleibt unverandert.

Jede Garantie erlischt bei VerstéBen gegen die Garantiebedingungen, wie z. B. bei nicht
bestimmungsgemanBer Verwendung, Reparaturen und Anderungen des Kopfschutzes oder seiner Bauteile
durch unbefugte Personen.

Tl. LEBENSDAUER

Fur optimalen Schutz muss das Produkt sorgfaltig behandelt werden. Achten Sie auf eine prazise Passform.
Der RIBCAP® muss nach 2 Jahren durch einen neuen RIBCAP® ersetzt werden, da dann aufgrund der
Verschlechterung der Materialeigenschaften kein optimaler Schutz mehr gewahrleistet werden kann. Das
Produkt muss ausgetauscht werden, wenn eines oder mehrere der folgenden Kriterien zutreffen:

- Die Passform andert sich z. B. durch Wachstum, Veranderung der Kopfform usw.

- AuBergewohnliche Belastung des Kopfschutzes

- Trage- und Sturzhaufigkeit

- Pflegegrad

- Hygienische Bedingungen des Kopfschutzes, beeinflusst durch (z. B.) Medikamente und klinisches Bild.
RIBCAP® gibt Garantie auf all seine Produkte, unter der Voraussetzung, dass diese nicht manipuliert oder
verandert wurden. Die Garantie gilt nicht fur Produkte, die infolge von falschem Gebrauch, Mangeln oder
Bruch jeglicher Art gegenuber ihrem urspringlichen Zustand verandert wurden. Wenn Sie einen Mangel
oder eine Anomalie feststellen, informieren Sie unverziglich die Einrichtung, von der Sie das Produkt
erhalten haben, damit dieses ausgetauscht werden kann.

12. ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN UND KLINISCHE ANSPRUCHE

Der klinische Evaluierungsbericht von RIBCAP® konzentriert sich auf die Bestatigung des folgenden
klinischen Anspruchs:

- RIBCAP® zielt darauf ab, Kopfverletzungen des Tragers zu verhindern oder zu minimieren.

13. WIEDERVERWENDUNG

RIBCAP® ist ein wiederverwendbares Produkt fur den Gebrauch bei einem einzigen Patienten.

14. ART UND DAUER DES KONTAKTS MIT DEM PATIENTEN
GemaB EN I1SO10993-1:2020 steht RIBCAP® in Kontakt mit intakter Haut und die Kontaktdauer von RIBCAP®
ist langfristige Exposition (C) - Medizinprodukte, deren kumulative Summe aus einmaliger, mehrfacher
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oder wiederholter Kontaktzeit 30 T Gbersteigt. Daher wurde es, obwohl die tagliche Anwendung weniger als
24 Stunden betragt, in die Kategorie Langzeitdauer (C > 30 T) eingeordnet, um die potenzielle kumulative
Wirkung korrekt zu bewerten und VorsichtsmaBnahmen gegen das schlimmste Szenario zu treffen, wenn
eine wiederholte Anwendung in Betracht gezogen wird.

Tabelle 7-1 Art und Dauer des Kontakts nach EN ISO 10993-1-2020

| Art des Korperkontakts | Dauer des Kontakts |

| Oberflache Medizinprodukt Intakte Haut | C - Langzeitdauer |

15. INFORMATIONEN ZUR AUFBEWAHRUNG

- Stellen Sie sicher, dass der Kopfschutz immer griffbereit ist, damit er schnell und korrekt angelegt werden
kann!

- Das Etikett im RIBCAP® muss beim Tragen hinten am Kopf sein.

- Wenn das Produkt nicht verwendet wird, bewahren Sie es unter den in Innenrdumen normalerweise
herrschenden Bedingungen auf.

16. GEBRAUCHSUMGEBUNG
RIBCAP® ist kein Fahrrad- oder Sporthelm, sondern fur den Einsatz im Alltag und bei risikoarmen
Aktivitaten bestimmt

17. ENTSORGUNG
Halten Sie sich bei Entsorgung von Verpackung und Produkt strikt an die in Ihrer Gemeinde geltenden
Vorschriften.

18. MELDUNG EINES SCHWERWIEGENDEN VORFALLS

Fur einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europaischen Union und in Ladndern mit identischem
Rechtsrahmen (Verordnung 2017/745/EU Uber Medizinprodukte); wenn wéhrend der Verwendung dieses
Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte
dem Hersteller und Ihrer nationalen Behérde. Kontaktangaben des Herstellers dieses Produkts zur Meldung
eines schwerwiegenden Vorfalls:

RIBCAP® (Glomarket by, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgien) E-Mail: contact@Ribcap.com

19. BASIS-UDI

| Produkt | Basis-UDI-Nummer |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SYMBOLE

Symbols can be found on pages 40 and 41.
21. HERSTELLERINFORMATIONEN

Legaler Hersteller

GLOMARKET BV

Kontaktangaben

Zwaarveld 34, 9220 Hamme Belgien Umsatzsteuerident.nr.: BE 0550.525.676

5. Kayttéohjeet - Finnish

1. TUOTEKUVAUS

11 Ladkinnallisen laitteen nimi

Laitteen nimi: Lakki suojaompeleilla

Kauppanimi: RIBCAP®

1.2 Luettelo kasitellyista tarvikkeista

RIBCAP®-paansuojissa on saadettava leukanauha ja sivusta vapautettava turvasolki. Lukuun ottamatta
seuraavia: Chessy, Bieber, Palmer ja eraat baseball-lippalakkivalikoimat. Luettelo ei kata kaikkia.

Voit varmistaa paansuojan hyvan istuvuuden saatamalla nauhoja, mutta ala kirista liikaa.

2. KAYTTOTARKOITUS
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RIBCAP®-paansuojat suojaavat paan vammoilta hallitsemattomien kaatumisten tai liikesarjojen yhteydessa.
Paansuojat suojaavat pienilta tai kohtuullisilta vammoilta iskua vaimentavan vaahtomuovipehmusteen
avulla.

Paan ylaosa on peitetty lahes kokonaan pehmusteilla. Paansuojia on saatavana erikokoisia valilla 47 cm - 65
cm. (185" - 25,6").

3. SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Paansuojaa tarvitsevat henkilét, joiden tasapaino on heikentynyt ian tai sairauden vuoksi.

4. SUUNNITELTU POTILASRYHMA
Suunniteltuun potilasryhmaan kuuluvat taman laitteen suunnitellut kayttajat.

5. SAIRAUDET

Paansuojan kayttoa edellyttaviin sairauksiin sisaltyvat naihin kuitenkaan rajoittumatta seuraavat:
- Neurologiset oireet (kuten epilepsia, autismi, neuromuskulaariset oireet, spastisuus).

- Liikuntaesteisyys.

- Kasvainsairaudet.

- Paansuojan tarve leikkauksen jalkeen.

6. KAYTTOAIHEET

Paansuojan kayttéa edellyttaviin sairauksiin sisaltyvat naihin kuitenkaan rajoittumatta seuraavat:
Neurologiset oireet (kuten epilepsia, autismi, neuromuskulaariset oireet, spastisuus) Liikuntaesteisyys
Kasvainsairaudet Leikkauksen jalkeen edellytettava paansuoja Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Huomautus: RIBCAP®-paansuojaa ei ole sertifioitu kaytettavaksi urheiluun tai kyparana (kuten laskettelu,
luistelu, pyoraily jne.).

7. RISKIN JAAMA
GLOMARKET RIBCAP®in riskinhallinta-arvio osoitti, ettd riskin jaama on kohtuullisesti arvioituna
mahdollisimman vahainen.

7.1 Turvallisuusohjeet
Varmista, etta paansuoja on virheettdmassa kunnossa ennen kayttoa.
Paansuojasarjalla on CE-laatumerkki ja tuotteet noudattavat seuraavia vaatimuksia: EU/2017/745

7.2 Turvallisuus- ja kdyttéohjeet.

- RIBCAP®-paansuojissa on saadettava leukanauha ja sivusta vapautettava turvasolki. Lukuun ottamatta
seuraavia: Chessy, Bieber, Palmer ja eraat baseball-lippalakkivalikoimat. Luettelo ei kata kaikkia.

+ Voit varmistaa paansuojan hyvan istuvuuden saatamalla nauhoja, mutta ala kirista liikaa.

- Varmista, ettd molemmat nauhat on kiinnitetty oikein! Varmista, etta kayttaja ymmartaa soljen toiminnan
ennen kayttoa.

- RIBCAP®-paansuocjaa voidaan kayttaa vain luettelossa oleviin kayttotarkoituksiin, eika sita tule
kayttaa mihinkaan muihin kayttotarkoituksiin (esimerkiksi yleisesti kyparana, tai kyparana pyorailyssa,
ratsastuksessa tai muissa urheilulajeissa).

- Varmista, etta paansuoja on aina kasilla, jotta se voidaan ottaa kaytt6on nopeasti ja oikein. RIBCAP®-lakin
sisalla oleva merkki tulee olla takana, kun lakki asetetaan paahan.

- Kun tuotetta ei kayteta, sailyta sitd normaaleissa sisatiloissa. Kun havita pakkauksen ja tuotteen, noudata
tarkasti yhteison lakeja.

7.3 Rajoitukset

Tata tuotetta ei voi kayttaa

« urheilukyparana,

- eika tuote suojaa aarimmaisilta kaatumisilta, jos kayttajalla ei ole lainkaan reaktiokykya.

7.4 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita

75 ja
Harvinaiset komplikaatiot Kohtuuton hikoilu ja heikentyneet niskalihakset voidaan lukea komplikaatioiksi
Jja sivuvaikutuksiksi.

7.6 Varoitukset

Tuote on vaihdettava, jos yksi tai useampi seuraavista ehdoista toteutuu:

- istuvuus muuttuu esimerkiksi kasvun, paanmuodon muutosten jne. vaikutuksesta.

- Paansuojaan kohdistuu kohtuuton rasitus.

- Kayttétiheys. Vaikka RIBCAP®-lakin laatu ei heikkene, suojaavalla vaahtomuovilla on tietty kayttoika.

- Ala kayta vaurioitunutta tuotetta.

- Paansuojan hygieeniset olosuhteet, joihin vaikuttavat (esimerkiksi) laakitys ja taudinkuva.

- Varmista, ettd molemmat nauhat on kiinnitetty oikein! Varmista, etta kayttaja ymmartaa soljen toiminnan
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ennen kayttoa.

Potilaan yleinen kunto on tarkea osa riskinarviointia. Yksittaisissa tapauksissa hoitavan laakarin tulee
punnita suojapaahineen kaytosta saatavat oletetut edut verrattuna kayttoriskeihin.

7.7 Varotoimet

« Jos henkilo kayttaytyy itsetuhoisesti, hanta ei tule jattaa yksin tuotteen kanssa.

- Noudata tuotteen kayttéohjeita.

7.8 Haittavaikutukset
Tuotteella ei ole tunnettuja haittavaikutuksia.

8. PAANSUOJAN KUNNOSSAPITO JA HOITO

RIBCAP®-paansuojat voidaan puhdistaa miedolla saippualla ja kostealla liinalla tai sienelld. Voimakkaat
liuottimet voivat sisaltaa aineita, jotka saattavat vahingoittaa paansuojaa ja vaarantaa sen suojavaikutuksen.
Paansuoja voidaan pesta kasin 30 °Cieen lampotilassa. Ala altista paansuojaa korkeille lampoatiloille.
Pesuohjeet 6ytyvat RIBCAP®-lakin sisalld olevista merkinnaoista. Voit kuivata RIBCAP®-lakin jattamalla sen
kuivumaan huoneenlampoon. Ala ripusta tai silita lakkia, alaka altista sita suorille lammon lahteille, kuten
liesi, lammitin, patteri, suora auringonvalo jne.

9. PUKEMISOHIEET

Valitse oikea koko mittaamalla paanymparys otsan tasolta. Aseta paahine kayttajan paahan ja varmista, etta
etuosa osoittaa oikeaan suuntaan. Saada leukahihna vaadittavalle kireydelle, jotta paahine istuu hyvin ja
tiukasti.

10. TAKUU

Myénnamme tuotteelle kahden vuoden takuun. Takuujakso alkaa ostopaivamaarasta (nakyy ostokuitissa).
Voit lahettaa takuuaikana kaikki viallista RIBCAP®-lakkia koskevat vaatimukset jalleenmyyjallesi tai
maaritettyyn palveluosoitteeseen. Korjaamme maksutta kaikki materiaali- ja tyovirheet taman jakson
aikana. Takuu ei koske virheellista kasittelya ja vastaavia tilanteita. RIBCAP®-lakin korjauksen tai vaihdon
jélkeen ei aloiteta uutta takuujaksoa; ostopaivamaarasta alkanut kahden vuoden takuujakso jatkuu
muuttumattomana.

Ohjeiden noudattamatta jattaminen, kayttotarkoituksen vastainen kayttdé seka valtuuttamattomien
henkildiden paansuojalle tai sen osille tekemat korjaukset tai muutokset mitatoivat takuun.

1. KAYTTOIKA

Jotta tuote suojaisi ihanteellisesti, sita on kasiteltava huolellisesti. Varmista oikea istuvuus. RIBCAP®-lakki
on vaihdettava kahden vuoden kuluttua uuteen RIBCAP®-lakkiin, koska taman jalkeen ei voida enaa taata
ihanteellista suojaa materiaalin ominaisuuksien heikkenemisen vuoksi. Tuote on vaihdettava, jos yksi tai
useampi seuraavista ehdoista toteutuu:

- istuvuus muuttuu esimerkiksi kasvun, paanmuodon muutosten jne. vaikutuksesta.

- Paansuojaan kohdistuu kohtuuton rasitus.

- Kayttétiheys, kaatumisten toistuminen

- Hoidon maara

- Paansuojan hygieeniset olosuhteet, joihin vaikuttavat (esimerkiksi) laakitys ja taudinkuva.

RIBCAP® myoéntaa takuun kaikille tuotteilleen, kunhan niiden alkuperaista tilaa ei ole muutettu. Takuu
ei kata niita tuotteita, joiden alkuperainen tila on muuttunut johtuen vaarinkaytosta, puutteista tai
rikkoutumisesta. Jos havaitset puutteen tai poikkeuksen, ilmoita tasta valittomasti sille laitokselle, josta
tuote on hankittu, jotta se voidaan vaihtaa.

12. OLETETUT KLIINISET EDUT JA VAITTEET

RIBCAP®in kliininen arviointiraportti keskittyy vahvistamaan seuraavan kliinisen vaitteen:

- RIBCAP® pyrkii estamaan tai minimoimaan loukkaantumiset, jotka johtuvat kayttajan paahan
kohdistuvista iskuista.

13. UUDELLEENKAYTTO
RIBCAP® on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu uudelleenkaytettava tuote.

14. POTILASKOSKETUKSEN LUONNE JA KESTO

Standardin EN I1SO 10993-1:2020 mukaan RIBCAP® on kosketuksissa vahingoittumattomaan ihoon, ja
RIBCAP®in kosketuksen kesto on pitkaaikainen altistuminen (C) - laakinnallinen laite, jonka kumulatiivinen
yksittaisten tai useiden kayttokertojen kosketusaika on yli 30 vrk. Taman vuoksi, vaikka paivittainen kaytto
on alle 24 tuntia, tuote arvioitiin pitkaaikaisen keston luokassa (C >30 vrk) kumulatiivisen vaikutuksen
arvioimiseksi ja varotoimenpiteiden valmistelemiseksi huonoimman tapauksen varalta toistuvan kayton
yhteydessa.

‘ ri bca p@@) www.ribcap.com m



Taulukko 7-1 Kosketuksen laatu ja kesto standardin EN I1SO 10993-1-2020 perusteella

| Kehokosketuksen laatu | Kosketuksen kesto |

| Pintaan vaikuttava laakinnallinen laite Vahingoittumaton iho | C - pitkaaikainen |

15. Sailytystiedot

- Varmista, ettd paansuoja on aina kasilla, jotta se voidaan ottaa kayttdén nopeasti ja oikein.
- RIBCAP®-lakin sisalla oleva merkki tulee olla takana, kun lakki asetetaan paahan.

- Kun tuotetta ei kayteta, sailyta sita normaaleissa sisatiloissa

16. KAYTTOYMPARISTO
RIBCAP®-lakkia ei tule kayttaa kyparana pyorailyssa tai muissa urheilulajeissa, mutta RIBCAP® on
tarkoitettu kaytettavaksi paivittain ja matalan riskin aktiviteeteissa.

17. HAVITTAMINEN

Kun havita pakkauksen ja tuotteen, noudata tarkasti yhteison lakeja.

18. ILMOITUS KOSKIEN VAKAVIA TAPAHTUMIA

Potilaalle/kayttajalle/kolmannelle osapuolelle Euroopan unionissa ja maissa, joissa on kaytdssa vastaavat
madraykset (1aakinnallisia laitteita koskeva 2017/745/EU-sa4dos); jos taman laitteen kayton aikana tai kayton
seurauksena on ilmennyt vakava tapahtuma, ilmoita tasta valmistajalle seka kansalliselle viranomaiselle.
Taman laitteen valmistajan yhteystiedot koskien vakavien tapausten raportointia:

RIBCAP® (Glomarket bv, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgia) sahképosti: contact@Ribcap.com

19. UDI-PERUSNUMERO

| Tuote | BASIC UDI -numero |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SYMBOLIT

Symbols can be found on pages 40 and 41.
21. VALMISTAJAN TIEDOT

Lain mukainen valmistaja

GLOMARKET BV

Yhteystiedot

Zwaarveld 34,9220 Hamme, Belgia, ALV-tunnus: BE 0550.525.676

6. Instructions d'utilisation - French

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

11 Nom du dispositif médical
Nom du dispositif : Casquette avec protections cousues
Nom commercial : RIBCAP®

1.2 Liste des accessoires concernés

Les protections de téte RIBCAP® sont munies d'une jugulaire réglable et d'une boucle de sécurité a
libération latérale. Sauf : Chessy, Bieber, Palmer et quelques séries de casquettes de baseball. Liste non
exhaustive.

Ajustez les sangles pour garantir un bon ajustement de la protection de téte, mais ne serrez pas trop.

2. BUT DE L'UTILISATION

Les modeéles de protection de téte RIBCAP® protégent des blessures a la téte causées par des chutes ou des
séguences de mouvements incontrolées. Ils couvrent les risques de chute a potentiel de blessure mineur ou
moyen grace a l'effet protecteur du rembourrage en mousse absorbant les chocs.

Le haut de la téte est presque entierement entouré de coussinets. La protection de téte est disponible en
différentes tailles de 47 a 65 cm. (185" a 25,6").

3. UTILISATEURS CONCERNES
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Les personnes qui ont besoin d'un casque en raison d'une stabilité affaiblie, c’est-a-dire les personnes qui
ont des probléemes d'équilibre dus a I'age ou a un probléme de santé.

4. POPULATION DE PATIENTS VISEE

La population de patients visée est celle des utilisateurs concernés par ce dispositif.

5. ETATS DE SANTE

Les états de santé qui nécessitent I'utilisation d'un casque médical comprennent, sans s'y limiter :
- Affections neurologiques (c'est-a-dire épilepsie, autisme, troubles neuromusculaires, spasticité)
- Mobilité réduite

- Maladies oncologiques

- Nécessité d'une protection de la téte aprés une opération

6. INDICATIONS

Les états de santé qui nécessitent I'utilisation d'un casque médical comprennent, sans s'y limiter : Affections
neurologiques (c.-a-d. épilepsie, autisme, troubles neuromusculaires, spasticité), mobilité réduite, maladies
oncologiques, nécessité d'une protection de la téte aprés une opération. Il n'existe aucune contre-indication
connue.

Remarque : RIBCAP® n'est pas certifi€ comme casque de sport ou d'équitation (comme le ski, le patinage,
le cyclisme, etc.).

7. RISQUE RESIDUEL
‘évaluation de tous les risques par la gestion des risques du GLOMARKET RIBCAP® a montré que le risque
résiduel restant est aussi faible que ce n'est raisonnablement possible.

7.1 Consignes de sécurité
Assurez-vous que la protection de téte est dans un état irréprochable avant utilisation.
La série de protections de téte porte le label de qualité CE et répond aux exigences suivantes: EU/2017/745

7.2 Consignes de sécurité et de port.

- Les protections de téte RIBCAP® sont munies d'une jugulaire réglable et d'une boucle de sécurité a
libération latérale. Sauf : Chessy, Bieber, Palmer et quelques séries de casquettes de baseball. Liste non
exhaustive.

- Ajustez les sangles pour garantir un bon ajustement de la protection de téte, mais ne serrez pas trop.

- Assurez-vous que les deux sangles sont bien verrouillées | Assurez-vous que le porteur comprend
comment fonctionne la boucle avant de I'utiliser.

- La protection de téte RIBCAP® ne peut étre utilisée que pour les indications répertoriées et ne doit pas
étre utilisée a d'autres fins (par exemple comme casque en général, ou comme casque utilisé pour le vélo,
I'équitation et d'autres sports) !

- Assurez-vous que la protection de téte est toujours a portée de main, afin gu'elle puisse étre mise
rapidement et correctement! L'étiquette située a l'intérieur du RIBCAP® doit étre placée a l'arriere sur la téte.
- Lorsque le produit n'est pas utilisé, conservez-le dans des conditions intérieures normales. Lors de
I'élimination de I'emballage et du produit, respectez strictement les normes légales de votre communauté.
7.3 Limitations

Ce produit :

- ne peut pas étre utilisé comme casque de sport,

- ne favorise pas la sécurité en cas de chutes extrémes sans aucun réflexe.

7.4 Contre-indications

Il n'y a pas de contre-indications connues.

75 C et effets
Complications rares : Transpiration extréme et muscles du cou affaiblis peuvent étre considérés comme des
complications et des effets secondaires.

7.6 Avertissements

Le produit doit étre remplacé si nécessaire en cas d’'un ou plusieurs des critéres suivants :

- L'ajustement change, par exemple, en raison de la croissance, d'un changement de forme de la téte, etc.

- Contrainte exceptionnelle sur la protection de téte

- Fréquence d'usure : Bien que RIBCAP® ne perde pas sa qualité, il y a une certaine durée de vie sur les
mousses de protection.

- Ne pas utiliser si le produit est endommagé.

- Conditions hygiéniques de la protection de téte, influencées (par exemple) par les médicaments et le
tableau clinique.

- Assurez-vous que les deux sangles sont bien verrouillées ! Assurez-vous que le porteur comprend
comment fonctionne la boucle avant de I'utiliser.

L'état général du patient est un élément important de I'évaluation des risques. Dans certains cas individuels,
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la décision doit étre prise par le médecin traitant qui doit évaluer les risques par rapport aux avantages
attendus

7.7 Précautions

- Les personnes ayant un comportement auto-destructeur ne doivent pas étre laissées seules avec le
produit.

- Les instructions d'entretien du produit doivent étre respectées.

7.8 Effets indésirables
Le dispositif ne présente aucun effet indésirable connu.

8. NETTOYAGE ET ENTRETIEN DE LA PROTECTION DE TETE

Les protections de téte RIBCAP® peuvent étre nettoyées avec du savon doux et un chiffon ou une éponge
humide. Les solvants puissants peuvent contenir des substances susceptibles d'endommager la protection
de téte et nuire a son effet protecteur.

La protection de téte peut étre lavée a la main a une température de 30°C. Ne pas exposer la protection
de téte a des températures élevées ! Les instructions de lavage figurent sur les étiquettes a l'intérieur du
RIBCAP®. Pour sécher le RIBCAP®, laisser sécher a température ambiante. Ne pas suspendre ou repasser
et ne pas exposer a des sources de chaleur directes telles que des poéles, des chauffages, des radiateurs, la
lumiére directe du soleil, etc.

9. INSTRUCTIONS D’AJUSTEMENT

Sélectionnez la bonne taille en mesurant le tour de téte au niveau du front. Placez |a protection sur la téte du
porteur, en vous assurant que I'avant est correctement positionné, et ajustez la jugulaire au degré de serrage
requis pour garantir la stabilité et la sécurité de la protection.

10. GARANTIE

Ce produit est garanti 2 ans. La période de garantie commence a la date d'achat (indiquée sur le recu
d'achat). Pendant la période de garantie, vous pouvez soumettre toute réclamation concernant un RIBCAP®
défectueux a votre revendeur ou a l'adresse de service indiquée. Pendant cette période, nous réparerons
gratuitement tous les défauts dus a des matériaux ou a un fonctionnement défectueux. Les mauvaises
manipulations, chutes, chocs et autres sont exclus de la garantie. Une nouvelle période de garantie ne
commence pas si le RIBCAP® est réparé ou échangé ; la période de garantie de 2 ans a la date d'achat
reste inchangée.

Toute garantie expire en cas de non-conformité telle qu'une utilisation autre que prévue, les réparations et
les modifications apportées a la protection de téte ou a ses composants par des personnes non autorisées.

Tl. DUREE DE VIE UTILE

Pour obtenir une protection optimale, le produit doit étre traité avec soin et diligence. Assurez un ajustement
précis. Le RIBCAP® doit étre remplacé au bout de 2 ans par un nouveau RIBCAP®, |a protection optimale ne
pouvant alors plus étre garantie du fait de la dégradation des propriétés des matériaux. Le produit doit étre
remplacé si nécessaire en cas d'un ou plusieurs des critéres suivants :

- L'ajustement change, par exemple en raison de la croissance, d'un changement de forme de |a téte, etc.

+ Contrainte exceptionnelle sur la protection de téte

- Fréquence du port, fréquence des chutes

- Degré de soin

- Conditions hygiéniques de la protection de téte, influencées (par exemple) par les médicaments et le
tableau clinique.

RIBCAP® garantit tous ses produits tant qu'ils n'ont pas été manipulés ou modifiés par rapport a leur état
d'origine. La garantie ne s'applique pas aux produits qui ont été modifiés par rapport a leur état d'origine
en raison d'une mauvaise utilisation, d'une défaillance ou d'une rupture de quelque nature que ce soit. Si
vous constatez une déficience ou une anomalie, informez immédiatement I'établissement auprés duquel
il a été obtenu afin de le changer.

12. BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS ET RECLAMATIONS
Le rapport d’évaluation clinique de RIBCAP® vise a confirmer l'allégation clinique suivante :
- RIBCAP® vise a prévenir ou minimiser les blessures causées par des dommages a la téte des utilisateurs.

13. REUTILISATION

RIBCAP® est un produit réutilisable, destiné a un seul patient.

14. NATURE ET DUREE DU CONTACT AVEC LE PATIENT

Selon la norme EN ISO 10993-1:2020, RIBCAP® est en contact avec une peau intacte et la durée de contact
de RIBCAP® est une exposition a long terme (C) : dispositifs médicaux dont le total cumulé des temps de
contact uniques, multiples ou répétés dépasse 30 jours. Par conséquent, bien que I'utilisation quotidienne
soit inférieure a 24 heures, elle a été évaluée dans la catégorie de longue durée (C > 30 j) afin d'évaluer
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correctement l'effet cumulatif potentiel et de prendre des précautions contre le pire scénario lorsqu’une
utilisation répétée est envisagée.

Tableau 7-1 Nature et durée du contact selon EN ISO 10993-1-2020

| Nature du contact avec le corps | Durée du contact |

| Dispositif médical de surface | Peau intacte | C - Longue durée |

15. INFORMATION DE STOCKAGE

- Assurez-vous que la protection de téte est toujours a portée de main, afin gqu'elle puisse étre mise
rapidement et correctement !

- L'étiquette située a I'intérieur du RIBCAP® doit étre placée a l'arriére sur la téte.

- Lorsque le produit n'est pas utilisé, conservez-le dans des conditions intérieures normales.

16. ENVIRONNEMENT D'UTILISATION
RIBCAP® n'est pas un casque de vélo ou autre sport, mais il est destiné a une utilisation pendant la vie
quotidienne et les activités a faible risque

17. ELIMINATION
Lors de I'élimination de I'emballage et du produit, respectez strictement les normes légales de votre
communauté.

18. AVIS D'INCIDENT GRAVE

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans des pays ayant un régime réglementaire
identique (réglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si, au cours de I'utilisation de ce dispositif ou
du fait de son utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et a votre autorité
nationale. Les coordonnées du fabricant de ce dispositif pour signaler un incident grave sont les suivantes :
RIBCAP® (Glomarket by, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgique) e-mail : contact@Ribcap.com

19. UDI DE BASE

| Produit | Numéro UDI de base |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SYMBOLES

Symbols can be found on pages 40 and 41.
21. INFORMATIONS DU FABRICANT

Fabricant légal

GLOMARKET BV

Coordonneées

Zwaarveld 34,9220 Hamme Belgique TVA : BE 0550.525.676

7. Istruzioni per I'uso - italian

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

11 Nome del dispositivo medico

Nome del dispositivo: Berretto con protezioni cucite

Nome commerciale: RIBCAP®

1.2 Elenco degli accessori inclusi

| caschetti di protezione RIBCAP® sono dotati di cinghia regolabile e fibbia di sicurezza a rilascio laterale.
Eccetto: Chessy, Bieber, Palmer e alcune serie di cappelli da baseball. Elenco non esaustivo.

Regolare le cinghie per garantire una buona vestibilita del caschetto di protezione, ma non troppo strette.

2. FINALITA D'USO

| caschetti di protezione RIBCAP® servono a proteggere da infortuni alla testa causati da cadute o sequenze
di movimenti incontrollate, coprono i rischi di caduta con una possibilita minima o media di lesioni
attraverso l'effetto protettivo dell'imbottitura in schiuma ammortizzante.

La parte superiore della testa € quasi completamente racchiusa dai cuscinetti. Il caschetto di protezione &

‘ ri bca p@@) www.ribcap.com m



disponibile in diverse misure in una gamma da 47 cm a 65 cm. (da 18,5" a 25,6").

3. UTENTI DI DESTINAZIONE
Persone che hanno bisogno di un casco a causa di un indebolimento della stabilita, cioé persone con
problemi di equilibrio dovuti all'eta o a una condizione medica.

4. POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

La popolazione di pazienti prevista sono gli utenti a cui questo dispositivo & destinato.

5. CONDIZIONI MEDICHE

Le condizioni mediche che richiedono I'uso di un casco medico includono, senza limitazione:
- malattie neurologiche (epilessia, autismo, disturbi neuromuscolari, spasticita)

- Mobilita ridotta

- Malattie oncologiche

- La necessita di protezione della testa dopo un intervento

6. INDICAZIONI

Le condizioni mediche che richiedono I'uso di un casco medico includono, senza limitazione: malattie
neurologiche (cioé epilessia, autismo, disturbi neuromuscolari, spasticita), mobilita ridotta, malattie
oncologiche, necessita di protezione della testa dopo un intervento. Non ci sono controindicazioni note.
Nota: RIBCAP® non é certificato come casco sportivo o da equitazione (per esempio sci, pattinaggio,
ciclismo, ...).

7. RISCHIO RESIDUO
La valutazione di tutti i rischi da parte della gestione del rischio di GLOMARKET RIBCAP® ha dimostrato che
il rischio residuo & il piu basso ragionevolmente possibile.

7.1 Linee guida di sicurezza

Prima dell'uso assicurarsi che il caschetto di protezione sia in condizioni impeccabili.

La serie di caschetti di protezione reca il marchio di qualita CE e soddisfa i requisiti della norma: UE/2017/745
7.2 Linee guida in materia di sicurezza e usura

- | caschetti di protezione RIBCAP® sono dotati di cinghia regolabile e fibbia di sicurezza a rilascio laterale.
Eccetto: Chessy, Bieber, Palmer e alcune serie di cappelli da baseball. Elenco non esaustivo.

- Regolare le cinghie per garantire una buona vestibilita del caschetto di protezione, ma non troppo strette.
- Assicurarsi che entrambe le cinghie siano ben fissate! Assicurarsi che chi lo indossa comprenda il
funzionamento della fibbia prima dell'uso.

- Il caschetto di protezione RIBCAP® puo essere utilizzato solo per le indicazioni elencate e non deve essere
utilizzato per altri scopi (ad esempio come casco in generale, o come casco per la bicicletta, 'equitazione e
altri sport)!

- Assicurarsi che il caschetto di protezione sia sempre a portata di mano, in modo da poter essere indossato
rapidamente e correttamente! L'etichetta all'interno di RIBCAP® deve trovarsi sul retro quando & posizionato
sulla testa.

+ Quando il prodotto non viene utilizzato, conservarlo all'interno in condizioni normali. Per smaltire la
confezione e il prodotto, attenersi rigorosamente alle norme amministrative.

7.3 Limitazioni

Questo prodotto:

+ NoN puod essere usato come casco sportivo

- non offre sicurezza in caso di cadute estreme senza riflessi.

7.4 Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni note.
7.5 C i ed effetti
Complicanze rare: sudorazione estrema e muscoli del collo indolenziti possono essere considerati
complicanze ed effetti collaterali.

7.6 Avvertenze

Il prodotto deve essere sostituito se richiesto sulla base di uno o piu dei seguenti criteri:

- La vestibilita cambia, ad esempio, attraverso la crescita, i cambiamenti nella forma della testa, ecc.

- Estrema sollecitazione sul caschetto di protezione

- Frequenzadi usura: anche se RIBCAP® non perde la qualita, le schiume protettive hanno una durata di vita
limitata nel tempo.

- Non usare se il prodotto &€ danneggiato.

- Condizioni igieniche del caschetto di protezione influenzate (ad esempio) da farmaci e quadro clinico.

- Assicurarsi che entrambe le cinghie siano ben fissate! Assicurarsi che chi lo indossa comprenda il
funzionamento della fibbia prima dell'uso.
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Le condizioni generali del paziente sono una parte importante della valutazione del rischio. Nei singoli casi,
la decisione deve essere presa dal medico curante, che deve soppesare i rischi rispetto ai benefici attesi

7.7 Precauzioni
+ Le persone con comportamenti autolesionistici non devono essere lasciate sole con il prodotto.
+ Seguire le istruzioni per la cura del prodotto

7.8 Reazioni avverse
Il dispositivo non presenta reazioni avverse note.

8. PULIZIA E CURA DEL CASCHETTO DI PROTEZIONE

| caschetti di protezione RIBCAP® possono essere puliti con sapone delicato e una spugna o un panno
umido. | solventi forti possono contenere sostanze che possono danneggiare il caschetto di protezione e
comprometterne 'effetto protettivo.

Il caschetto di protezione puo essere lavato a mano ad una temperatura di 30°C. Non esporlo ad alte
temperature! Le istruzioni di lavaggio sono riportate sulle etichette all'interno di RIBCAP®. Per asciugare
RIBCAP®, lasciarlo asciugare a temperatura ambiente. Non appenderlo o stirarlo, e non esporlo a fonti di
calore diretto come stufe, riscaldatori, radiatori, luce solare diretta, ecc

9. ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Selezionare la giusta taglia misurando intorno alla testa a livello della fronte. Posizionare il copricapo sulla
testa di chi lo indossa, assicurandosi che la parte anteriore sia posizionata correttamente e regolare la
cinghia alla tenuta richiesta per garantire la stabilita e |a sicurezza del copricapo.

10. GARANZIA

Su questo prodotto esiste una garanzia di 2 anni. Il periodo di garanzia decorre dalla data di acquisto
(indicata sulla ricevuta di acquisto). Durante il periodo di garanzia, & possibile presentare eventuali reclami su
un RIBCAP® difettoso al proprio rivenditore o all'indirizzo del servizio assistenza indicato. In questo periodo,
ripareremo gratuitamente tutti i difetti dovuti a materiali difettosi o al funzionamento. Manipolazioni
improprie, cadute, urti e simili sono esclusi dalla garanzia. Non inizia un nuovo periodo di garanzia se
RIBCAP® viene riparato o scambiato; il periodo di garanzia di 2 anni a partire dalla data di acquisto rimane
invariato.

Eventuali garanzie scadono in caso di non conformita, ad esempio utilizzo diverso da quello previsto,
riparazioni e modifiche apportate al caschetto di protezione o ai suoi componenti da persone non
autorizzate.

1. DURATA OPERATIVA

Per ottenere una protezione ottimale, il prodotto deve essere trattato con la dovuta cura e diligenza.
Garantire una vestibilita precisa. RIBCAP® deve essere sostituito dopo 2 anni con un nuovo RIBCAP®, in
quanto la protezione ottimale non puo piu essere garantita a causa del deterioramento delle proprieta del
materiale. || prodotto deve essere sostituito se richiesto sulla base di uno o pit dei seguenti criteri

« La vestibilita cambia, ad esempio attraverso la crescita, i cambiamenti nella forma della testa, ecc.

- Estrema sollecitazione sul caschetto di protezione

- Frequenza di usura, frequenza di cadute

- Grado di cura

- Condizioni igieniche del caschetto di protezione influenzate (ad esempio) da farmaci e quadro clinico.
RIBCAP® garantisce tutti i suoi prodotti a condizione che non siano stati manipolati o modificati rispetto allo
stato originale. La garanzia non si applica ai prodotti che sono stati modificati rispetto al loro stato originale
a causa di manipolazioni improprie, carenze o danni di qualsiasi tipo. Qualora si riscontrassero carenze o
anomalie, informare immediatamente lo stabilimento da cui & stato ottenuto per consentirne la modifica.

12. BENEFICI CLINICI PREVISTI E INDICAZIONI
Il rapporto di valutazione clinica di RIBCAP® si concentra sulla conferma della seguente indicazione clinica:
- RIBCAP® mira a prevenire o ridurre al minimo le lesioni causate da danni alla testa degli utenti.

13. RIUTILIZZO

RIBCAP® & un prodotto riutilizzabile, monouso.

14. NATURA E DURATA DI CONTATTO CON IL PAZIENTE

Secondo la norma EN ISO 10993-1:22020, RIBCAP® & a contatto con la pelle intatta e la durata del contatto
con RIBCAP® & un'esposizione a lungo termine (C) - dispositivi medici la cui somma cumulativa del tempo
di contatto singolo, multiplo o ripetuto supera 30d. Pertanto, sebbene 'uso quotidiano sia inferiore a 24 ore,
@ stato valutato nella categoria a lungo termine (C >30d) per misurare correttamente il potenziale effetto
cumulativo e adottare precauzioni contro lo scenario peggiore quando si considera I'uso ripetuto.
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Tabella 7-1 Natura e durata del contatto secondo la norma EN 1SO 10993-1-2020

| Natura del contatto con il corpo | Durata del contatto |

| Dispositivo medico superficiale Pelle intatta | C—-Alungo termine

15. INFORMAZIONI SULLA CONSERVAZIONE

- Assicurarsi che il caschetto di protezione sia sempre a portata di mano, in modo da poter essere indossato
rapidamente e correttamente!

- Letichetta all'interno di RIBCAP® deve trovarsi sul retro quando & posizionato sulla testa.

- Quando il prodotto non viene utilizzato, conservarlo all'interno in condizioni normali.

16. AMBIENTE DI UTILIZZO
RIBCAP® non si utilizza come casco per ciclismo o altri sport, ma RIBCAP® é indicato nella vita quotidiana
e nelle attivita a basso rischio

17. SMALTIMENTO

Per smaltire la confezione e il prodotto, attenersi rigorosamente alle norme amministrative.

18. AVVISO DI INCIDENTE GRAVE

Per un paziente/utente/terza parte nell'Unione Europea e nei paesi con un identico regime normativo
(Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici); se, durante I'uso di questo dispositivo o a seguito del
suo utilizzo, si & verificato un grave incidente, riferirlo al produttore e alle autorita nazionali pertinenti. Le
informazioni di contatto del produttore di questo dispositivo per segnalare un incidente grave sono le
seguenti:

RIBCAP® (Glomarket by, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgio) e-mail: contact@Ribcap.com

19. BASIC UDI

| Prodotto | Numero Basic UDI |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SIMBOLI

Symbols can be found on pages 40 and 41.
21. INFORMAZIONE DEL PRODUTTORE

Produttore legale

GLOMARKET BV

Informazioni di contatto

Zwaarveld 34, 9220 Hamme Belgio, P.IVA: BE 0550.525.676

8. Instrucciones de uso - Spanish
1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

11 Nombre del producto sanitario

Nombre del producto: Gorra con protectores cosidos

Nombre comercial: RIBCAP®

1.2 Lista de accesorios cubiertos

Los protectores de cabeza RIBCAP® tienen una correa para la barbilla ajustable y una hebilla de seguridad
de liberacion lateral. Excepciones: Chessy, Bieber, Palmer y algunas de la serie de gorras de béisbol. La lista
no es exhaustiva.

Ajuste las correas para garantizar que el protector de cabeza encaja bien, pero no las apriete demasiado.

2. FINALIDAD DE USO

Los modelos del protector de cabeza RIBCAP® sirven como proteccion frente a las lesiones en la cabeza
causadas por caidas o secuencias de movimientos incontroladas, y cubren los riesgos de caida con un
potencial minimo o medio de lesiones gracias al efecto protector del acolchado de espuma amortiguadora.
La parte superior de la cabeza esta casi completamente cubierta por almohadillado. El protector de cabeza
se presenta en diferentes tamafos en una gama que abarca desde los 47 cm a los 65 cm (18,5" a 25,6").
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3. USUARIOS PREVISTOS
Personas que necesiten casco debido a alteraciones de la estabilidad, es decir, personas con problemas de
equilibrio por su edad o por alguna enfermedad.

4. POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

La poblacién de pacientes prevista son los usuarios previstos del producto sanitario.

5. DOLENCIAS

Algunas de las dolencias en las que se requiere el uso de casco médico son:

- Trastornos neurolégicos (p. ej., epilepsia, autismo, trastornos neuromusculares, espasticidad)
- Movilidad reducida

- Enfermedades oncolégicas

- Necesidad de proteger la cabeza después de una intervencion quirdrgica

6. INDICACIONES

Algunas de las dolencias en las que se requiere el uso de casco médico son: Trastornos neurolégicos (p.
ej., epilepsia, autismo, trastornos neuromusculares, espasticidad) Movilidad reducida Enfermedades
oncoldgicas Necesidad de proteger la cabeza después de una intervencién quirdrgica. No existen
contraindicaciones conocidas.

Nota: El RIBCAP® no esta certificado como casco para deportes o vehiculos (como esqui, patinaje, ciclismo,
etc.).

7. RIESGO RESIDUAL
La evaluacién de todos los riesgos por parte del departamento de gestion de riesgos de GLOMARKET
demostré que el riesgo residual remanente del RIBCAP® es el mas bajo posible dentro de lo razonable.

7.1 Pautas de seguridad

Asegurese de que el protector de cabeza esté en perfecto estado antes de usarlo.

La serie de protectores de cabeza cuenta con el marcado de calidad CE y cumple los requisitos de:
EU/2017/745

7.2 Pautas de seguridad y uso

- Los protectores de cabeza RIBCAP® tienen una correa para la barbilla ajustable y una hebilla de seguridad
de liberacion lateral. Excepciones: Chessy, Bieber, Palmer y algunas de la serie de gorras de béisbol. La lista
no es exhaustiva.

- Ajuste las correas para garantizar que el protector de cabeza encaja bien, pero no las apriete demasiado.

- Asegurese de que ambas correas estan bien bloqueadas y de que el usuario entiende cémo funciona la
hebilla antes de usarla.

- El protector de cabeza RIBCAP® solo puede utilizarse para las indicaciones citadas y no debera usarse para
ningun otro fin (por ejemplo, como casco genérico ni como casco para montar en bicicleta, montar a caballo
o practicar otros deportes).

- Asegurese de tener el protector de cabeza siempre a mano para que pueda ponerse rapido y de forma
correcta. La etiqueta que tiene dentro el RIBCAP® debe colocarse en la parte posterior cuando se ponga en
la cabeza.

- Cuando no se esté utilizando el producto, guardelo en condiciones normales de interior. Al desechar el
envase y el producto, cumpla estrictamente la normativa de su localidad.

7.3 Limitaciones

Este producto:

- no puede utilizarse como casco deportivo;

- no garantiza la seguridad en caso de caidas extremas sin reflejos.

7.4 Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

75 C icaci y efectos
Complicaciones poco frecuentes: La sudoracién extrema y la debilidad en los musculos del cuello pueden
considerarse complicaciones y efectos secundarios.

7.6 Advertencias

El producto debera sustituirse si se cumplen uno o mas de los siguientes criterios:

- Hay un cambio de talla debido, por ejemplo, al crecimiento o a cambios en la forma de la cabeza.

- Se produce una tension excepcional en el protector de cabeza.

- Frecuencia de desgaste: Aunque la calidad de RIBCAP® no disminuye, las espumas protectoras tienen una
vida til determinada.

- No usar si el producto estd dafado.

+ Las condiciones higiénicas del protector de cabeza, en las que influyen, por ejemplo, la medicacion y el
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cuadro clinico.

- Asegurese de que ambas correas estan bien bloqueadas y de que el usuario entiende cémo funciona la
hebilla antes de usarla.

El estado general del paciente es un aspecto importante de la evaluacion del riesgo. En casos individuales,
la decision debe tomarla el médico responsable, que debera sopesar los riesgos y los beneficios previstos.
7.7 Precauciones

- Las personas con un comportamiento autolesivo no deben quedarse solas con el producto.

- Deben seguirse las instrucciones de cuidado del producto.

7.8 Reacciones adversas
El producto sanitario no presenta reacciones adversas conocidas.

8. LIMPIEZA Y CUIDADOS DEL PROTECTOR DE CABEZA

Los protectores de cabeza RIBCAP® pueden limpiarse con un detergente suave y un pafio o esponja
humedos. Los disolventes fuertes pueden contener sustancias capaces de dafar el protector de cabeza y
deteriorar su efecto protector.

El protector de cabeza puede lavarse a mano a una temperatura de 30 °C. {No exponga el protector de
cabeza a altas temperaturas! Las instrucciones de lavado se encuentran en las etiquetas interiores del
RIBCAP®. Deje secar el RIBCAP® a temperatura ambiente. No lo cuelgue ni lo planche, ni tampoco lo
exponga a fuentes directas de calor como estufas, calentadores, radiadores, luz solar directa, etc.

9. INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Seleccione el tamafo correcto midiendo el perimetro de la cabeza a la altura de la frente. Ponga el casco
en la cabeza del usuario, asegurandose de que la parte delantera esté correctamente colocada, y ajuste la
correa para la barbilla a la tension necesaria para garantizar que el casco esté estable y seguro.

10. GARANTIA

Este producto tiene una garantia de 2 afos. El periodo de garantia comienza en la fecha de compra (indicada
en el recibo de compra). Durante el periodo de garantia, puede presentar cualquier queja sobre un RIBCAP®
defectuoso a su distribuidor o a la direccion de mantenimiento que se especifica. Durante dicho periodo
repararemos de forma gratuita todos los defectos debidos a materiales defectuosos o a su funcionamiento.
Quedan excluidos de la garantia la manipulacion inadecuada, las caidas, los golpes y similares. Si se repara
o se cambia el RIBCAP®, el periodo de garantia no se inicia de nuevo, sino que se mantiene el periodo de
garantia de 2 afios a partir de |la fecha de compra.

Cualquier garantia se anula en caso de incumplimientos como un uso distinto del previsto o las reparaciones
y alteraciones realizadas en el protector de cabeza o sus componentes por personas no autorizadas.

T1. VIDA UTIL

Para que la proteccién sea 6ptima, el producto debe tratarse con el debido cuidado y diligencia. Asegurese
de que la talla sea la correcta. Pasados 2 afos, el RIBCAP® debera sustituirse por un nuevo RIBCAP®, ya
que no se puede seguir garantizando una proteccién 6ptima debido al deterioro de las propiedades de los
materiales. El producto deberd sustituirse si se cumplen uno o mas de los siguientes criterios:

- Hay un cambio de talla debido, por ejemplo, al crecimiento o a cambios en la forma de la cabeza.

- Se produce una tension excepcional en el protector de cabeza

- Frecuencia del desgaste, frecuencia de las caidas

- Calidad de los cuidados

- Las condiciones higiénicas del protector de cabeza, en las que influyen, por ejemplo, la medicacion y el
cuadro clinico.

RIBCAP® garantiza todos sus productos siempre que no hayan sido manipulados ni se haya alterado su
estado original. La garantia no es valida para productos cuyo estado original haya sido alterado como
consecuencia de un mal uso, deficiencias o rotura de cualquier tipo. Si observa alguna deficiencia o
anomalia, informe inmediatamente al establecimiento en el que lo compré para que se lo cambien.

12. BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS Y REIVINDICACIONES

El informe de evaluacion clinica de RIBCAP® se centra en confirmar la siguiente reivindicacion clinica:

- RIBCAP® tiene como objetivo prevenir o minimizar las lesiones causadas por danos en la cabeza de los
usuarios.

13. REUTILIZACION

RIBCAP® es un producto reutilizable por un solo paciente.

14. NATURALEZA Y DURACION DEL CONTACTO CON EL PACIENTE

Segun la norma EN ISO 10993-1:2020, RIBCAP® esta en contacto con la piel intactay la duracion del contacto
de RIBCAP® constituye exposicion a largo plazo (C): productos sanitarios cuya suma acumulada de tiempo
de contacto Unico, multiple o repetido supera los 30 dias. Por tanto, aunque el uso diario sea inferior a 24
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horas, se evalud en la categoria de duracién a largo plazo (C >30 dias) para evaluar correctamente el posible
efecto acumulado y adoptar precauciones ante el peor de los casos posibles cuando se tiene en cuenta el
uso repetido.

Tabla 7-1 Naturaleza y duracién del contacto segun la norma EN 1SO 10993-1-2020

| Naturaleza del contacto corporal | Duracién del contacto |

| Producto sanitario superficial | Piel intacta | C-Alargo plazo

15. INFORMACION DE ALMACENAMIENTO

- Asegurese de tener el protector de cabeza siempre a mano para que pueda ponerse rapido y de forma
correcta.

- La etiqueta que tiene dentro el RIBCAP® debe colocarse en la parte posterior cuando se ponga en la
cabeza.

- Cuando no se esté utilizando el producto, guardelo en condiciones normales de interior.

16. ENTORNO DE USO
RIBCAP® no se utiliza como casco para el ciclismo ni para otros deportes, sino que esta pensado para su uso
durante la vida cotidiana y en actividades de bajo riesgo

17. ELIMINACION

Al desechar el envase y el producto, cumpla estrictamente la normativa de su localidad.

18. NOTIFICACION DE UN INCIDENTE GRAVE

Siun paciente, usuario o tercero residente en la Unién Europeay en paises con un marco normativo idéntico
(Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios) sufre un incidente grave durante el uso de este
producto o como resultado de su uso, informe al fabricante y a las autoridades del pais. Los datos de contacto
del fabricante de este producto sanitario para notificaciones de incidentes graves son los siguientes:
RIBCAP® (Glomarket bv, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Bélgica) correo electrénico: contact@Ribcap.com

19. UDI BASICO

| Producto | Numero UDI basico |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SIMBOLOS

Symbols can be found on pages 40 and 41
21. INFORMACION DEL FABRICANTE

Fabricante legal

GLOMARKET BV

Informacién de contacto

Zwaarveld 34, 9220 Hamme Bélgica IVA: BE 0550.525.676

9. Bruksanvisning - Swedish

1. PRODUKTBESKRIVNING

11 Namn pa den medicintekniska produkten

Enhetsnamn: Méssa med insydda skydd

Handelsnamn: RIBCAP®

12 Lista over tillbehér som omfattas

RIBCAP® huvudskydd har en justerbar hakrem och sakerhetsspanne med sidoutlésning. Med undantag for:
Chessy, Bieber, Palmer och vissa serier av basebollmdéssor. Icke uttémmande lista.

Justera remmen for att sikerstélla en bra passform fér huvudskyddet, men sa det inte sitter fér hart.

2. ANVANDNINGSSYFTE

RIBCAP® huvudskyddsmodeller anvands for att skydda mot huvudskador orsakade av okontrollerade fall
eller rérelser, de skyddar mot fallrisker med sma eller medelstora risker fér skador genom den skyddande
effekten av stétdampande skumfyllning.
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Huvudets ovansida &r ndstan helt omsluten av kuddar. Huvudskyddet finns i olika storlekar fran 47 cm till
65cm. (18,5" till 25,6").

3. AVSEDDA ANVANDARE
Personer som behéver en hjalm pa grund av nedsatt stabilitet, dvs. personer med balansproblem pa grund
av alder eller ett sjukdomstillstand.

4. AVSEDD PATIENTPOPULATION
Den avsedda patientpopulationen ar de avsedda anvandarna av denna anordning.

5. SJUKDOMSTILLSTAND

De sjukdomstillstdnd som kréver anvandning av en medicinsk hjalm &r bland annat féljande:
+ Neurologiska tillstand (dvs. epilepsi, autism, neuromuskulara sjukdomar, spasticitet)

- Minskad rorlighet

- Onkologiska sjukdomar

- Behov av huvudskydd efter en operation

6. INDIKATIONER

De sjukdomistillstand som kraver anvandning av en medicinsk hjalm &r bland annat féljande: Neurologiska
tillstdnd (dvs, epilepsi, autism, neuromuskuldra stérningar, spasticitet), minskad rérlighet, onkologiska
sjukdomar, behov av huvudskydd efter en operation. Det finns inga kanda kontraindikationer.

Obs: RIBCAP® &r inte certifierad som sport- eller ridhjalm (t.ex. skidakning, skridskodkning, cykling osv.).

7. KVARVARANDE RISK
Utvarderingen av alla risker som gjorts av GLOMARKET RIBCAP®:s riskhantering visade att den kvarvarande
risken &r sa 1dg som rimligen ar mojligt.

7] Séakerhetsriktlinjer
Kontrollera att huvudskyddet ar i felfritt skick innan det anvands.
Denna huvudskyddsserie ar CE-markt och uppfyller kraven i: EU/2017/745

7.2 Sakerhets- och anvéndningsriktlinjer

- RIBCAP® huvudskydd har en justerbar hakrem och sakerhetsspanne med sidoutlésning. Med undantag
for: Chessy, Bieber, Palmer och vissa serier av basebollmaéssor. Icke uttémmande lista.

« Justera remmen for att sakerstalla en bra passform fér huvudskyddet, men sa det inte sitter for hart.

- Se till att bada remmar &r ordentligt Iasta! Se till att huvudskyddets barare férstar hur spannet fungerar
innan det anvands.

- RIBCAP® huvudskydd far endast anvandas fér de indikationer som anges och far inte anvandas fér nagot
annat andamal (tex. som hjalm i allmanhet eller som hjalm som anvands for cykling, ridning och andra
sporter)!

+ Se till att huvudskyddet alltid finns till hands sa att det kan tas pa snabbt och ordentligt! Etiketten inuti
RIBCAP® maste vara pa baksidan nar den placeras pa huvudet.

+ Nar produkten inte anvands ska den férvaras under normala inomhusférhallanden. Nar du gér dig av med
férpackningen och produkten ska du strikt félja de rattsliga normerna pa den ort som du befinner dig pa.

7.3 Begrinsningar

Denna produkt

- kan inte anvandas som sporthjalm

- ger inte sakerhet vid extrema fall utan reflexer.
7.4 Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer.

7.5 Komplikationer och biverkningar
Sallsynta komplikationer: Extrem svettning och forsvagade nackmuskler kan betraktas som komplikationer
och biverkningar.

7.6 Varningar

Produkten ska bytas ut om ett eller flera av féljande kriterier kraver det:

- Passformen férandras, t.ex. genom tillvaxt, forandringar i huvudets form osv.

- Exceptionell belastning pa huvudskyddet

- Anvandningsfrekvens: Aven om RIBCAP® inte forlorar sin kvalitet finns det en viss livslangd pa
skyddsskum.

- Anvand inte om produkten ar skadad.

- Hygieniska férhallanden fér huvudskyddet, som paverkas av t.ex. medicinering och klinisk bild.

- Se till att badda remmar &r ordentligt lasta! Se till att huvudskyddets béarare férstar hur spannet fungerar
innan det anvands.

Patientens allméanna tillstand &r en viktig del av riskbeddémningen. | enskilda fall maste beslutet fattas av den
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behandlande lékaren, som maste vaga riskerna mot de férvantade fordelarna.

7.7 Forsiktighetsatgéarder
- Personer med sjalvskadebeteende bor inte lamnas ensamma med produkten.
- Folj produktens skétselanvisningar.

7.8 Biverkningar
Enheten har inga kanda biverkningar.

8. RENGORING OCH SKOTSEL AV HUVUDSKYDDET

RIBCAP® huvudskydd kan rengéras med mild tval och en fuktig trasa eller svamp. Starka lésningsmedel kan
innehalla &mnen som kan skada huvudskyddet och férsdmra dess skyddande effekt.

Huvudskyddet kan handtvattas vid 30 °C. Utsatt inte huvudskyddet for hoga temperaturer! Tvattinstruktioner
finns pa etiketterna inuti RIBCAP®. L&t RIBCAP® torka vid rumstemperatur. Hang inte upp eller stryk, och
utsatta dig inte for direkta varmekallor sdsom ugnar, varmare, radiatorer, direkt solljus, etc.

9. MONTERINGSANVISNINGAR

Valj ratt storlek genom att mata runt huvudet vid pannans niva. Satt pa huvudskyddet pa huvudet, se till att
framsidan ar korrekt placerad och justera hakremmen s& att den sitter fast s& att huvudskyddet &r stabilt
och sakert.

10. GARANTI

Denna produkt har en 2-&rig garanti. Garantiperioden bérjar gélla fran och med inképsdatumet (som anges
pa kvittot). Under garantiperioden kan du lamna in eventuella klagomal om en defekt RIBCAP® till din
aterférsaljare eller till den angivna serviceadressen. Under denna period kommer vi att reparera alla fel pa
grund av felaktiga material eller funktionsfel utan kostnad. Felaktig hantering, tapp- eller stétskador och
liknande omfattas inte av garantin. En ny garantiperiod inleds inte om RIBCAP®-produkten repareras eller
byts ut; den 2-ariga garantiperioden fran och med inkopsdatumet fortsatter oférandrad.

Alla garantier upphor att galla vid bristande 6verensstammelse, t.ex. vid annan anvandning an den avsedda,
reparationer och &ndringar som gjorts av obehériga personer pa huvudskyddet eller dess komponenter.

T1. DRIFTSTID

For att erhdlla optimalt skydd maéste produkten behandlas med omsorg och noggrannhet. Sakerstall en
exakt passform. Byt ut RIBCAP®-produkten efter 2 &r mot en ny RIBCAP®, eftersom den kan da inte langre
garantera ett optimalt skydd pé grund av férsamrade materialegenskaper. Produkten ska bytas ut om ett
eller flera av foljande kriterier kraver det:

- Passformen férandras, till exempel genom tillvaxt, forandringar i huvudets form osv.

- Exceptionell belastning pa huvudskyddet

- Anvandningsfrekvens, fallfrekvens

- Omvardnadsgrad

- Hygieniska férhallanden fér huvudskyddet, som paverkas av tex. medicinering och Klinisk bild.

RIBCAP® garanterar alla sina produkter sa lange de inte har manipulerats eller andrats fran sitt ursprungliga
skick. Garantin géller inte fér produkter som har &ndrats fran sitt ursprungliga skick till féljd av missbruk,
brister eller brott av nagot slag. Om du upptéacker nagon brist eller anomali ska du omedelbart informera
den anladggning fran vilken du har fatt produkten sa att den kan bytas ut.

12. FORVANTADE KLINISKA FORDELAR OCH KRAV
Den kliniska utvarderingsrapporten fran RIBCAP® fokuserar pa att bekrafta féljande kliniska pastdende:
- RIBCAP® syftar till att forebygga eller minimera skador som orsakas av skador pa anvandarnas huvuden.

13. ATERANVANDNING
RIBCAP® &r en ateranvandbar produkt fér engangsbruk.

14. TYP OCH VARAKTIGHET AV KONTAKTEN MED PATIENTEN

Enligt EN ISO 10993-1:2020 ar RIBCAP® i kontakt med intakt hud och RIBCAP®:s kontakttid ar
langtidsexponering (C) — medicintekniska produkter vars kumulativa summan av en, flera eller upprepade
kontakttider 6verstiger 30 dagar. Aven om den dagliga anvandningen ar mindre an 24 timmar utvarderades
den darfér i langtidskategorin (C > 30 dagar) fér att korrekt beddma den potentiella kumulativa effekten och
vidta forsiktighetsatgarder mot det vérsta scenariot vid éverviagande av upprepad anvandning.

Tabell 7-1 Kontaktens art och varaktighet enligt EN ISO 10993-1-2020

| Kroppskontakt | Kontakttid |

| Medicinteknisk produkt fér ytbehandling Intakt hud | C - L&ngsiktig |
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15. FORVARINGSINFORMATION

- Se till att huvudskyddet alltid finns till hands s& att det kan tas pa snabbt och ordentligt!
- Etiketten inuti RIBCAP® maste vara pa baksidan nar den placeras pa huvudet.

- Nar produkten inte anvands ska den férvaras under normala inomhusférhallanden.

16. ANVANDNINGSMILIO
RIBCAP® ar inte en cykelhjalm eller annan sporthjalm, men RIBCAP® ar avsedd for anvandning under
vardagen och vid lagriskaktiviteter

17. BORTSKAFFANDE
Nar du gér dig av med férpackningen och produkten ska du strikt félja de rattsliga normerna pa den ort
som du befinner dig pa.

18. NOTIS OM ALLVARLIG INCIDENT

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med ett identiskt regelverk
(forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter); om en allvarlig handelse har intraffat under
anvandningen av denna produkt eller pa grund av dess anvandning, vanligen rapportera den till tillverkaren
och din nationella myndighet. Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en
allvarlig incident ar féljande:

RIBCAP® (Glomarket by, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgien) e-post: contact@Ribcap.com

19. BASAL UDI

| Produkt | Grundldggande UDI-nummer |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SYMBOLER

Symbols can be found on pages 40 and 41.
21. TILLVERKARINFORMATION

Juridisk tillverkare

GLOMARKET BV

Kontaktinformation

Zwaarveld 34, 9220 Hamme Belgien Moms: BE 0550.525.676

10. Navod k pouziti - czech

1. POPIS VYROBKU

11 Nazev zdravotnického prostfedku
Nazev prostfedku: Cepice s véitymi chraniéi
Obchodni nézev: RIBCAP®

12 S ého zahrnutého pfi:
Chranice hlavy RIBCAP® maji nastavitelny podbradni pasek a bezpecnostni pfezku s boc¢nim uvolnénim. S
vyjimkou: Chessy, Bieber, Palmer a nékteré série ksiltovek. Nelplny seznam.

Upravte popruhy, abyste zajistili dobré uchyceni chranice hlavy, ale ne pfilis tésné.

2. UCEL POUZITI

Modely chranicd hlavy RIBCAP® slouZi k ochrané pfed zranénim hlavy zpGsobenym nekontrolovanymi
pady nebo sekvencemi pohybU, kryji nebezpeéi padu s mensim nebo stiednim potencidlem zranéni
prostfednictvim ochranného Géinku pénoveé vyplné tlumici narazy.

Vrdek hlavy je témér zcela uzavien polstarky. Chrani¢ hlavy se dodava v rznych velikostech v rozmezi od 47
cm do 65cm. (18,5" az 25,6").

3. ZAMYSLENI UZIVATELE
Lidé, ktefi potfebuji helmu kvali oslabené stabilité. tj. lidé s problémy s rovnovahou kvuli véku nebo
zdravotnimu stavu.

4. ZAMYSLENA POPULACE PACIENTU

Zamyslena populace pacientt jsou zamyslenymi uZivateli tohoto prostfedku.
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5. ZDRAVOTNI PODMINKY

Zdravotni stavy, které vyzaduji pouziti ékafské pfilby, zahrnuji, ale nejsou omezeny na:
- Neurologicke stavy (tj. epilepsie, autismus, nervosvalové poruchy, spasticita)

- Omezena pohyblivost

- Onkologicka onemocnéni

+ Nutnost ochrany hlavy po operaci

6. INDIKACE

Zdravotni stavy, které vyzaduji pouziti Iékafské pfilby, zahrnuji, ale nejsou omezeny na: Neurologické stavy
(tj. epilepsie, autismus, nervosvalové poruchy, spasticita) Snizena pohyblivost Onkologicka onemocnéni
Nutnost ochrany hlavy po operaci Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Poznamka: RIBCAP® neni certifikovan jako sportovni nebo jezdecka prilba (jako je lyzovani, brusleni,
cyklistika atd.).

7. ZBYTKOVE RIZIKO

Hodnoceni véech rizik managementem rizik GLOMARKET RIBCAP® ukazalo, Ze zbyvajici zbytkové riziko je
tak nizké, jak je rozumné mozné.

7.1 Bezpecnostni pokyny

Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je chranic¢ hlavy v bezvadném stavu.

Rada chraniéd hlavy nese znacku kvality CE a spliuje pozadavky: EU/2017/745

7.2 Pokyny pro bezpeénost a noseni.

- Chranice hlavy RIBCAP® maji nastavitelny podbradni pasek a bezpecnostni pfezku s bocnim uvolnénim. S
vyjimkou: Chessy, Bieber, Palmer a nékteré série ksiltovek. Neuplny seznam.

- Upravte popruhy, abyste zajistili dobré uchyceni chranice hlavy, ale ne pfilis tésné.

- Ujistéte se, Ze jsou oba popruhy pevné zajistény! Pfed pouzitim se ujistéte, Ze uzivatel rozumi tomu, jak
spona funguje.

+ Chranic hlavy RIBCAP® smi byt pouZivan pouze pro uvedené indikace a nesmi byt pouzivan pro zadné jiné
Ucely (napfiklad jako prilba obecné nebo jako prilba pro jizdu na kole, na koni a jiné sporty)!

- Zajistéte, aby byl chrani¢ hlavy vzdy po ruce, aby bylo mozné jej rychle a spravné nasadit! Stitek uvnit?
RIBCAP® musi byt pfi umisténi na hlavu vzadu.

- Pokud vyrobek nepouzivate, skladuijte jej v normalnich vnitfnich podminkach. PFi likvidaci obalu a vyrobku
pfisné dodrzujte pravni normy vasi obce.

7.3 Omezeni;

Tento vyrobek;

- nelze pouzit jako sportovni helmu

- nepodporuje bezpec¢nost v piipadé extrémnich padl bez jakychkoliv reflexu.

7.4 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

7.5 Komplikace a vedlejsi uéinky

Vzacné komplikace: Za komplikace a vedlejsi U¢inky Ize povazovat extrémni poceni a oslabené kréni svaly.
7.6 Varovani

Vyrobek musi byt nahrazen, pokud to vyzaduje jedno nebo vice z nasledujicich kritérii:

- PfizpUsobeni se méni napfiklad ristem, zmé&nami tvaru hlavy atd.

- Vyjimecna zatéz pro chranic hlavy

- Frekvence opotfebeni: Pfestoze RIBCAP® neztraci na své kvalité, ochranna péna ma urcitou Zivotnost.

- Nepouzivejte, pokud je vyrobek poskozen.

- Hygienické podminky chranice hlavy ovlivnéné (napfiklad) Iéky a klinickym obrazem.

- Ujistéte se, Ze jsou oba popruhy pevné zajistény! Pfed pouzitim se ujistéte, ze uzivatel rozumi tomu, jak
spona funguje.

Dulezitou souéasti hodnoceni rizik je celkovy stav pacienta. V individuélnich pfipadech musi rozhodnout
osetfujici Iékar, ktery musi zvazit rizika versus ocekavany pfinos

7.7 Opatieni

- Lidé se sebeposkozujicim chovanim by neméli zdstat s produktem sami.

- Je tfeba dodrzovat pokyny pro péci o vyrobek

7.8 Nezadouci reakce

Prostfedek nema zadné znamé nezadouci Ucinky.

8. CISTENI A PECE O CHRANIC HLAVY

Chrénice hlavy RIBCAP® lIze Cistit jemnym mydlem a vihkym hadfikem nebo houbou. Silnad rozpoustédla
mohou obsahovat latky, které mohou poskodit chranic hlavy a zhorsit jeho ochranny tGcinek.
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Chrani¢ hlavy Ize prat v ruce pfi teploté 30 °C. Chrani¢ hlavy nevystavujte vysokym teplotam! Pokyny pro
prani jsou na stitcich uvnitf RIBCAP®. Chcete-li RIBCAP® vysusit, nechte jej uschnout pfi pokojové teploté.
Nezavésujte, nezehlete a nevystavujte pfimym zdrojim tepla, jako jsou kamna, topidla, radiatory, pfimé
slunecni svetlo atd.

9. POKYNY K PRIPEVNENI

Vyberte spravnou velikost méfenim kolem hlavy na Urovni ¢ela. Nasadte pokryvku hlavy na hlavu nositele
a ujistéte se, ze predni ¢ast je spravné umisténa, a nastavte podbradni pasek na pozadovanou pevnost, aby
byla pokryvka hlavy stabilni a bezpe¢na.

10. ZARUKA

Na tento produkt je poskytovana zaruka 2 roky. Zaruéni doba zac¢ind dnem nakupu (uvedenym na dokladu
o koupi). BEhem zaruéni doby muUzete reklamovat vadny RIBCAP® u svého prodejce nebo na uvedenou
servisni adresu. V tomto obdobi zdarma opravime viechny zavady zpUsobené vadnym materidlem nebo
provozem. Neodborna manipulace, pady, narazy a podobné jsou ze zaruky vylou¢eny. Nova zaruéni doba
nezacne, pokud je RIBCAP® opraven nebo vyménén; 2leta zarucni doba od data nakupu trva beze zmény.
Jakakoli zaruka zaniké v pfipadé nedodrzeni predpis(, jako je pouZiti jiné nez uréené, opravy a Upravy
chranice hlavy nebo jeho soucasti neopravnénymi osobami.

1. PROVOZNI ZIVOTNOST

Pro dosazeni optimalni ochrany je tfeba s vyrobkem zachazet s naleZitou péci a peclivosti. Zajistéte pfesné
usazeni. RIBCAP® je nutné po 2 letech vymeénit za novy RIBCAP®, protoze pak jiz nelze zarucit optimalni
ochranu kvuli zhorseni vlastnosti materialu. Vyrobek musi byt nahrazen, pokud to vyzaduje jedno nebo vice
z nasledujicich kritérii:

- Prizpusobeni se méni, napfiklad rstem, zménami tvaru hlavy atd.

- Vyjimecna zatéz pro chranic hlavy

- Cetnost opotfebeni, etnost padu

- Stupen péce

- Hygienické podminky chranice hlavy ovlivnéné (napfiklad) léky a klinickym obrazem.

RIBCAP® ruci za vsechny své produkty, pokud s nimi nebylo manipulovano nebo pozménény oproti
puvodnimu stavu. Zaruka se nevztahuje na vyrobky, které byly zménény oproti plvodnimu stavu v dusledku
nespravného pouziti, nedostatkl nebo poskozeni jakéhokoli druhu. Zpozorujete-li jakykoli nedostatek nebo
anomalii, neprodlené informujte provozovnu, od které byly ziskany, aby mohla byt zménéna.

12. OCEKAVANE KLINICKE VYHODY A POZADAVKY
Zprava o klinickém hodnoceni RIBCAP® se zaméfuje na potvrzeni nasledujiciho klinického tvrzent:
- Cilem RIBCAP® je pfedchazet nebo minimalizovat zranéni zplisobena poskozenim hlavy uzivatel.

13. OPAKOVANE POUZITELNE
RIBCAP® je opakované pouzitelny produkt pro jednoho pacienta.

14. POVAHA A DOBA KONTAKTU PACIENTA

Podle EN ISO 10993-1:2020 je RIBCAP® v kontaktu s neporuenou kizi a doba kontaktu RIBCAP® je
dlouhodoba expozice (C) - zdravotnické prostiedky, jejichz kumulativni soucet doby jednordzového,
vicenasobného nebo opakovaného kontaktu presahuje 30 d. Proto, i kdyz je denni pouziti kratsi nez 24 hodin,
bylo hodnoceno v kategorii dlouhodobého trvani (C >30d), aby bylo mozné spravné posoudit potencidlni
kumulativni i¢inek a prijmout opatfeni proti nejhorsimu scénafi, pokud se uvazuje o opakovaném pouziti.

Tabulka 7-1 Povaha a trvani kontaktu podle EN ISO 10993-1-2020

| Povaha télesného kontaktu | Délka kontaktu |

| Povrchovy ékafsky prostfedek Neporusena pokozka | C - Dlouhodobé |

15. INFORMACE O SKLADOVANI

- Zajistéte, aby byl chranic¢ hlavy vzdy po ruce, aby bylo mozné jej rychle a spravné nasadit!
- Stitek uvnitf RIBCAP® musi byt pFi umisténi na hlavu vzadu.

- Pokud vyrobek nepouzivate, skladujte jej v normalnich vnitfnich podminkach.

16. POUZIVEJTE ZIVOTNI PROSTREDI
RIBCAP® neni cyklisticka ani jina sportovni pfilba, ale RIBCAP® je uréena pro pouziti béhem kazdodenniho
Zivota a nizkorizikovych aktivit.

17. LIKVIDACE

PFi likvidaci obalu a vyrobku pfisné dodrzujte pravni normy vasi obce.
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18. UPOZORNENI TYKAJICI SE VAZNE UDALOSTI

Pro pacienta/uzivatele/tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim rezimem (Nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostiedcich); pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku
jeho pouzivani doslo k vazné nehodé, nahlaste to prosim vyrobci a vaSemu narodnimu Ufadu. Kontaktni
informace pro vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaseni vazného incidentu jsou nasledujici:

RIBCAP® (Glomarket by, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgie) e-mail: contact@Ribcap.com

19. ZAKLADNI UDI

[ Produkt [ Zakladni &islo UDI |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |
20.SYMBOLY

Symbols can be found on pages 40 and 41.

21. INFORMACE O VYROBCI

Zakonny vyrobce

GLOMARKET BV

Kontaktni informace

Zwaarveld 34,9220 Hamme Belgie DPH: BE 0550.525.676

11. Naudojimo instrukcija - Lithuanian

1. GAMINIO APRASYMAS

11 prietaiso p
Prietaiso pavadinimas: Prietaiso pavadinimas:

Prekybinis pavadinimas: ,RIBCAP®"

1.2 Visy priedy sgrasas

LRIBCAP®" galvos apsaugos priemonés turi reguliuojama smakro dirzelj ir Sone atleidziama saugos sagtj.
I18skyrus: ,Chessy*, ,Bieber", ,Palmer" ir kai kurias beisbolo kepuraiciy serijas. Sarasas neissamus.
Sureguliuokite dirzelius, kad galvos apsauga gerai priglusty, bet nebuty per daug suverzta.

2. NAUDOJIMO PASKIRTIS

+RIBCAP®" galvos apsaugy modeliai skirti apsaugoti nuo galvos suzalojimy, patiriamy dél nekontroliuojamo
kritimo ar judesiy sekos, jie apsaugo nuo kritimo pavojy, kai yra nedidelé ar vidutiné galimybé susizeisti, nes
smugius sugeriancio porolono paminkstinimo poveikis yra apsauginis.

Virsugalvj beveik visiskai dengia pagalvélés. Galvos apsauga yra jvairiy dydziy - nuo 47 cm iki 65 cm. (18,5~
25,6 col.).

3. NUMATYTI NAUDOTOJAI
Zmonéms, kuriems Salmo reikia dél susilpnéjusio stabilumo, t. y. Zzmonéms, turintiems pusiausvyros
problemy dél amziaus ar sveikatos buklés.

4. NUMATOMA PACIENTY POPULIACIJA

Numatoma pacienty populiacija yra numatomi $io prietaiso naudotojai.

5. SVEIKATOS SUTRIKIMAI

Sveikatos sutrikimai, dél kuriy reikia naudoti medicininj salma, apima, bet neapsiriboja Siais atvejais:

- neurologiniai sutrikimai (pvz, epilepsija, autizmas, nervy ir raumeny sutrikimai, spazmai);

- ribotas judrumas;

- onkologinés ligos;

- galvos apsaugos batinybé po operacijos.

6. INDIKACIJOS

Sveikatos sutrikimai, del kuriy reikia naudoti medicininj $almg, apima, bet neapsiriboja Siais atvejais:
neurologiniai sutrikimai (pvz., epilepsija, autizmas, nervy ir raumeny sutrikimai, spazmai); ribotas judrumas;
onkologinés ligos; galvos apsaugos butinybé po operacijos. Néra zinomy kontraindikacijy.

Pastaba. ,RIBCAP®" néra sertifikuotas kaip sportinis ar jojimo salmas (pavyzdziui, slidinéjimui, ¢iuozimui,
vaziavimui dviraciu ir t. t.).
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7. LIKUTINE RIZIKA
L.GLOMARKET" ,RIBCAP®" rizikos valdymo grupei jvertinus visas rizikas paaiskéjo, kad likusi likutiné rizika
yra kaip jlnanoma mazesné.

7] Saugaus naudojimo gairés

Pries naudodami jsitikinkite, kad galvos apsauga yra nepriekaistingos buklés.

Galvos apsaugy serija pazyméta CE kokybés Zenklu ir atitinka Siuos reikalavimus: EU/2017/745

7.2 Saugos ir dévéjimo gairés

- ,RIBCAP®" galvos apsaugos priemonés turi reguliuojama smakro dirzelj ir Sone atleidziama saugos sagtj.
ISskyrus: ,Chessy*, ,Bieber”, ,Palmer" ir kai kurias beisbolo kepuraiciy serijas. Sgrasas neissamus.

- Sureguliuokite dirZelius, kad galvos apsauga gerai priglusty, bet nebuty per daug suverzta.

- Patikrinkite, kad abu dirzeliai baty tvirtai uzfiksuoti! Pries naudodami jsitikinkite, kad naudotojas supranta,
kaip veikia sagtis.

- ,RIBCAP®" galvos apsauga galima naudoti tik pagal ivardytas indikacijas ir jos negalima naudoti jokiais
kitais tikslais (pavyzdziui, kaip $almo apskritai arba kaip $almo, naudojamo vaZinéjant dviraciu, jodinéjant
Zzirgais ar uzsiimant kitomis sporto sakomis)!

- PasirGpinkite, kad galvos apsauga visada bty po ranka, kad jg baty galima greitai ir tinkamai uZsidéti!
Uzdéjus ant galvos, ,RIBCAP®" viduje esanti etiketé turi bati nugarinéje dalyje.

- Kai gaminys nenaudojamas, laikykite jj jprastomis vidaus sglygomis. ISmesdami pakuote ir gaminj, grieZtai
laikykités savo bendruomenés teisiniy normu.

7.3 Apribojimai

Sis gaminys

- negali bati naudojamas kaip sportinis salmas,

- jis nepalaiko saugumo ekstremaliy kritimy be jokiy refleksy atveju.

7.4 Kontraindikacijos

Neéra zinomy kontraindikacijy.

75 i ijos ir § inis p: iki

Retos komplikacijos: ekstremalus prakaitavimas ir susilpnéje kaklo raumenys gali bati laikomi
komplikacijomis ir Salutiniu poveikiu.

7.6 |spéjimai

Gaminys turi bti pakeistas, jei to reikia atsizvelgiant j vieng ar daugiau toliau nurodyty kriterijy:

- Prigludimas keiciasi, pavyzdziui, augant, keic¢iantis galvos formai ir pan.

- ISskirtinis galvos apsaugos jtempimas

- Dévéjimo daznis: nors ,RIBCAP®" kokybé neprastéja, apsauginiam porolonui nustatytas tam tikras
eksploatacijos laikas.

- Nenaudokite, jei gaminys yra pazeistas.

- Higieninés galvos apsaugos priemonés sglygos, kurioms jtakos turi, pvz., medikamentai ir klinikinis vaizdas.
- Patikrinkite, kad abu dirzeliai bty tvirtai uzfiksuoti! Pries naudodami jsitikinkite, kad naudotojas supranta,
kaip veikia sagtis.

Bendra paciento buklé yra svarbi rizikos vertinimo dalis. Atskirais atvejais sprendima turi priimti gydantis
gydytojas, kuris turi jvertinti rizika ir tikéting nauda.

7.7 Atsargumo priemonés

- Zmonéms, kuriems badingas save Zalojantis elgesys, nereikéty palikti gaminio be prieziaros.

- Reikeéty laikytis gaminio prieziros instrukcijy

7.8 Nepageidaujamos reakcijos

Neéra zinoma jokiy nepageidaujamy reakcijy j jtaisa.

8. GALVOS APSAUGOS VALYMAS IR PRIEZIURA

+RIBCAP®" galvos apsaugas galima valyti naudojant Svelny muilg ir drégna Sluoste arba kemping. Stipriuose
tirpikliuose gali buti medziaguy, kurios gali paZeisti galvos apsauga ir sumazinti jos apsauginj poveikj.

Galvos apsauga galima skalbti rankomis 30 °C temperattroje. Nelaikykite galvos apsaugos aukstoje
temperataroje! Skalbimo instrukcijos pateiktos ,RIBCAP®" viduje esanciose etiketése. Norédami isdziovinti
LRIBCAP®", palikite jg dziGti kambario temperatlroje. Nekabinkite ir nelyginkite, nelaikykite prie tiesioginiy
Silumos saltiniy, pavyzdziui, krosniy, Sildytuvy, radiatoriy, tiesioginiy saulés spinduliy ir pan.

9. PRITAIKYMO INSTRUKCIJOS

Pasirinkite tinkama dydj matuodami aplink galvg kaktos lygyje. UZzdékite galvos apdangalg ant galvos,
isitikinkite, kad priekiné dalis yra tinkamai uzdéta, ir sureguliuokite smakro dirZelj, kad galvos apdangalas
laikytysi stabiliai ir saugiai.

10. GARANTIJA
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Siam gaminiui suteikiama 2 mety garantija. Garantijos laikotarpis prasideda nuo pirkimo datos (nurodytos
pirkimo kvite). Garantijos laikotarpiu bet kokius skundus dél sugedusio ,RIBCAP®" galite pateikti pardavejui
arba nurodytu aptarnavimo adresu. Per §j laikotarpj nemokamai pasalinsime visus defektus, atsiradusius del
nekokybisky medziagy ar veikimo. Garantija netaikoma esant netinkamam naudojimui, kritimui, smugiams
ir panasiai. Naujas garantinis laikotarpis neprasideda, jei ,RIBCAP®" yra remontuojamas arba kei¢iamas; 2
mety garantinis laikotarpis, skaic¢iuojamas nuo jsigijimo datos, islieka nepakites.

Bet kokia garantija nustoja galioti, jei nesilaikoma reikalavimy, pvz., naudojama ne pagal paskirtj, jei galvos
apsaugos priemone ar jos sudedamasias dalis taiso ir kei¢ia nejgalioti asmenys.

Tl. NAUDOJIMO LAIKAS

Norint uztikrinti optimalia apsauga, su gaminiu reikia elgtis atidziai ir rapestingai. Uztikrinkite tiksly
prigludima. Po 2 mety ,RIBCAP®" turi buti pakeistas nauju ,RIBCAP®" gaminiu, nes dél pablogéjusiy
medziagos savybiy nebegalima uztikrinti optimalios apsaugos. Gaminys turi bati pakeistas, jei to reikia
atsizvelgiant j vieng ar daugiau toliau nurodyty kriterijy:

- keiciasi pritaikymas, pavyzdziui, augant, keiciantis galvos formai ir pan.

- ISskirtinis galvos apsaugos jtempimas

- Deévéjimo daznumas, kritimy daznumas

- Priezitros laipsnis

- Higieninés galvos apsaugos priemonés salygos, kurioms jtakos turi, pvz., medikamentai ir klinikinis vaizdas.
+RIBCAP®" suteikia garantija visiems savo gaminiams, jei jie nebuvo apdoroti ar pakeisti nuo pradinés
busenos. Garantija netaikoma gaminiams, kuriy pirminé baklé buvo pakeista dél netinkamo naudojimo,
trakumy ar bet kokio pobudzio gedimy. Pastebéje bet kokj trakuma ar neatitikima, nedelsdami praneskite
apie tai jstaigai, i kurios jis buvo gautas, kad jis buty pakeistas.

12. NUMATOMA KLINIKINE NAUDA IR TEIGINIAI

LRIBCAP®" klinikinio vertinimo ataskaitoje daugiausia démesio skiriama siam klinikiniam teiginiui patvirtinti:
- ,RIBCAP®" tikslas — uzkirsti kelig suZalojimams, kuriuos sukelia naudotojy galvos paZeidimai, arba juos
sumazinti iki minimumo.

13. PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

4RIBCAP®" yra daugkartinio naudojimo, vienam pacientui skirtas gaminys.

14. SALYCIO SU PACIENTU POBUDIS IR TRUKME

Pagal standartag EN ISO 10993-1:2020 ,RIBCAP®" lietiasi su nepazeista oda, o ,RIBCAP®" salycio trukmé
laikoma ilgalaikiu poveikiu (C) - Siai klasei priklauso medicinos prietaisai, kuriy vienkartinio, daugkartinio ar
kartotinio sglycio trukmeé virsija 30 d. Todél, nors kasdien naudojamas trumpiau nei 24 valandas, ,RIBCAP®"
buvo priskirtas ilgalaikés trukmeés kategorijai (C > 30 d.), kad baty teisingai jvertintas galimas kaupiamasis
poveikis ir imtasi atsargumo priemoniy nuo blogiausio scenarijaus, kai svarstomas pakartotinis vartojimas.

7-1lentelé Salycio pobudis ir trukmé pagal EN 1SO 10993-1-2020

| Kano salyc¢io pobudis | Salycio trukmé |

| Pavirsinis medicinos prietaisas | NepaZeista oda C —ilgalaikis |

15. LAIKYMO SALYGOS

- PasirtGpinkite, kad galvos apsauga visada bty po ranka, kad jg buty galima greitai ir tinkamai uzsideti!
- Uzdéjus ant galvos, ,RIBCAP®" viduje esanti etiketé turi bati nugarinéje dalyje.

- Kai gaminys nenaudojamas, laikykite jj jprastomis vidaus sglygomis.

16. NAUDOJIMO APLINKA

+RIBCAP®" néra dviratininky ar kity sportininky salmas, taciau ,RIBCAP®" skirtas naudoti kasdienéje ir
mazai rizikingoje veikloje.

17. ISMETIMAS

ISmesdami pakuote ir gaminj, grieztai laikykités savo bendruomenés teisiniy normy.

18. PRANESIMAS APIE PAVOJINGA INCIDENTA

Pacientui / naudotojui / treciajai Saliai Europos Sajungoje ir 3alyse, kuriose galioja identiska reguliavimo
tvarka (Medicinos prietaisy reglamentas 2017/745/ES); jei naudojant §j prietaisg arba dél jo naudojimo jvyko
pavojingas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo nacionalinei institucijai. Sio prietaiso gamintojo
kontaktineé informacija, kuria galima pranesti apie rimtg incidentg, yra tokia:

RIBCAP® (Glomarket by, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgija) el, pastas: contact@Ribcap.com

19. BAZINIS UDI
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| Gaminys | Bazinio UDI numeris |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |

20.SIMBOLIAI
Symbols can be found on pages 40 and 41

21. GAMINTOJO INFORMACIJA

Teisinis gamintojas

GLOMARKET BV*

Kontaktiné informacija

Zwaarveld 34, 9220 Hamme Belgija PVM kodas: BE 0550.525.676

12. Instrukcja uzycia - Polish

1. OPIS PRODUKTU

11 Nazwa wyrobu medycznego
Nazwa zasobu: Czapka z wszytymi ochraniaczami
Nazwa handlowa: RIBCAP®

1.2 Lista wszystkich dotgczonych akcesoriéw

Ochraniacze gtowy RIBCAP® majg regulowany pasek podbrédkowy i klamre bezpieczenstwa z bocznym
zwolnieniem. Oproécz: Chessy, Bieber, Palmer i kilka serii czapek. Niepetna lista.

Wyreguluj paski tak, aby dobrze przylegaty do nakrycia gtowy, ale nie byty zbyt ciasne.

2. PRZEZNACZENIE

Modele ochraniaczy gtowy RIBCAP® stuzg do ochrony przed urazami gtowy spowodowanymi
niekontrolowanymi upadkami lub sekwencjami ruchoéw, zabezpieczajac niebezpieczenstwo upadku
z niewielkim lub $rednim potencjatem obrazen dzigki ochronnemu dziataniu absorbujgcej wstrzasy
piankowej wysciotki.

Wierzchotek gtowy jest prawie catkowicie pokryty poduszkami. Ochraniacz gtowy jest dostepny w réznych
rozmiarach od 47 cm do 65 cm. (18,5" do 25,6").

3. UMYSt UZYTKOWNIKA
Osoby, ktére potrzebujg kasku ze wzgledu na ostabiong stabilnos¢. czyli osoby z problemami z réwnowaga
ze wzgledu na wiek lub stan zdrowia.

4. PRZEZNACZONA LUDNOSC PACIENTOW

Docelowa populacja pacjentéw to zamierzeni uzytkownicy tego produktu.

5. WARUNKI ZDROWOTNE

Schorzenia wymagajace uzycia hetmu medycznego obejmujg migdzy innymi:

- Stany neurologiczne (np. padaczka, autyzm, zaburzenia nerwowo-mieéniowe, spastycznosc)
- Ograniczona mobilno$¢

- Choroby onkologiczne

-+ Koniecznos¢ ochrony gtowy po zabiegu

6. WSKAZANIE

Schorzenia wymagajace uzycia hetmu medycznego obejmuja miedzy innymi: Schorzenia neurologiczne
(np. padaczka, autyzm, zaburzenia nerwowo-miesniowe, spastycznosc) Zmniejszona ruchliwosé Choroby
onkologiczne Koniecznos¢ ochrony gtowy po zabiegu Nie sa znane przeciwwskazania.

Notatka: RIBCAP® nie jest certyfikowany jako kask sportowy lub jezdziecki (np. kask narciarski, tyzwiarski,
rowerowy itp.).

7. RYZYKO RESZTKOWE
Ocena wszystkich ryzyk przeprowadzona przez dziat zarzadzania ryzykiem GLOMARKET RIBCAP® wykazata,
ze pozostate ryzyko szczatkowe jest tak niskie, jak to mozliwe.

71 Instrukcje bezpieczenstwa
Przed uzyciem upewnij sig, ze ochraniacz gtowy jest w idealnym stanie.
Asortyment ochraniaczy gtowy posiada znak jakoéci CE i spetnia wymagania: UE/2017/745

7.2 Instrukcje i
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- Ochraniacze gtowy RIBCAP® maja regulowany pasek podbrédkowy i klamre bezpieczerstwa z bocznym
zwolnieniem. Oproécz: Chessy, Bieber, Palmer i kilka serii czapek. Niepetna lista.

+ Wyreguluj paski tak, aby dobrze przylegaty do nakrycia gtowy, ale nie byty zbyt ciasne.

- Upewnij sig, ze oba paski sg dobrze zapiete! Upewnij sig, ze uzytkownik rozumie, jak dziata klips przed jego
uzyciem.

- Ochraniacz gtowy RIBCAP® moze by¢ uzywany tylko we wskazanych wskazaniach i nie moze by¢ uzywany
do zadnych innych celéw (na przyktad jako kask w ogdle lub jako kask do jazdy na rowerze, jazdy konnej i
innych sportéw)!

- Upewnij sig, ze ochraniacz gtowy jest zawsze pod reka, aby mozna go byto szybko i prawidtowo zatozyc!
Etykieta wewnatrz RIBCAP® musi by¢ skierowana do tytu po umieszczeniu na gtowie.

- Jesli produkt nie jest uzywany, przechowuj go w normalnych warunkach wewnetrznych. Podczas utylizacji
opakowania i produktu nalezy $cisle przestrzega¢ norm prawnych obowigzujgcych w Twojej gminie.

7.3 Ograniczenie;

Ten produkt;

+ nie moze by¢ uzywany jako kask sportowy

- nie wspiera bezpieczenstwa w przypadku ekstremalnych upadkéw bez odruchow.

7.4 Przeciwwskazania

Nie ma znanych przeciwwskazan.

7.5 Powiktania i skutki uboczne

Rzadkie powiktania: Powiktania i skutki uboczne moga obejmowac ekstremalne pocenie sie i ostabienie
migsni szyi.

7.6 Ostrzezenie

Produkt nalezy wymienic, jesli wymaga tego jedno lub wiecej z nastepujacych kryteriow:

- Adaptacja zmienia sie np. wraz ze wzrostem, zmianami ksztattu gltowy itp.

- Wyjatkowe obcigzenie dla ochraniacza gtowy

« Czestotliwos¢ zuzycia: Chociaz RIBCAP® nie traci na jakosci, pianka ochronna ma pewng zywotnosc.

- Nie uzywad, jesli produkt jest uszkodzony.

- Warunki higieniczne ochraniacza gtowy, na ktére wptywaja (np.) leki i obraz kliniczny.

- Upewnij sig, ze oba paski sa dobrze zapigte! Upewnij sig, ze uzytkownik rozumie, jak dziata klips przed jego
uzyciem.

Wazna czescia oceny ryzyka jest ogélny stan pacjenta. W indywidualnych przypadkach lekarz prowadzacy
musi zdecydowac, kto musi ocenic ryzyko w stosunku do oczekiwanych korzysci

7.7 Srodki

- Osoby wykazujgce zachowania autodestrukcyjne nie powinny by¢ zostawiane same z produktem.

- Konieczne jest przestrzeganie instrukcji pielegnacji produktu

7.8 Dziatania niepozadane

Produkt nie ma znanych skutkéw ubocznych.

8. CZYSZCZENIE | PIELEGNACJA OCHRANIACZA GLOWY

Ochraniacze gtowy RIBCAP® mozna czysci¢ tagodnym mydfem i wilgotng szmatka lub gabka. Silne
rozpuszczalniki moga zawierac substancje, ktére moga uszkodzi¢ ochraniacz gtowy i ostabic jego dziatanie
ochronne.

Ochraniacz gtowy mozna prac recznie w temperaturze 30 °C. Nie wystawiaj ochraniacza gtowy na dziatanie
wysokich temperatur! Instrukcje prania znajduja sie na etykietach wewnatrz RIBCAP®. Jesli chcesz wysuszy¢
RIBCAP®, pozostaw do wyschniecia w temperaturze pokojowej. Nie wieszaé, nie prasowac ani nie wystawiac
na bezposrednie zrodia ciepta, takie jak piece, grzejniki, kaloryfery, bezposrednie swiatto stoneczne itp.

9. INSTRUKCJIE DOTYCZACE DOLACZENIA

Wybierz odpowiedni rozmiar, mierzac wokét gtowy na poziomie czota. Umiesé nakrycie gtowy na gtowie
uzytkownika, upewniajgc sig, ze przéd jest prawidlowo ustawiony, i wyreguluj pasek podbrédkowy do
pozadanej sity, aby utrzymac nakrycie gtowy stabilne i bezpieczne.

10. GWARANCJA

Ten produkt jest objety 2-letnig gwarancjg. Okres gwarancji rozpoczyna sie w dniu zakupu (wskazanym
na paragonie zakupu). W okresie gwarancyjnym mozesz reklamowac¢ wadliwy RIBCAP® u swojego
sprzedawcy lub pod wskazanym adresem serwisowym. W tym okresie bezptatnie naprawiamy wszelkie
wady spowodowane wadliwym materiatem lub dziataniem. Niewtasciwa obstuga, upadki, uderzenia itp. s
wytaczone z gwarancji. Nowy okres gwarancji nie rozpoczyna sig, dopoki RIBCAP® nie zostanie naprawiony
lub wymieniony; Okres gwarancji 2 lata od daty zakupu pozostaje bez zmian.

Gwarancja traci waznos¢ w przypadku nieprzestrzegania przepisow, takich jak uzytkowanie niezgodne z
przeznaczeniem, naprawy i modyfikacje ochraniacza gtowy lub jego elementéw przez osoby nieuprawnione.
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1. ZYCIE EKSPLOATACYINE

Aby osiggnac¢ optymalng ochrong, z produktem nalezy obchodzi¢ sie z nalezyta starannoscig i uwaga.
Zapewnij doktadne osadzenie. RIBCAP® nalezy wymieni¢ na nowy RIBCAP® po 2 latach, poniewaz
wtedy nie jest juz mozliwe zagwarantowanie optymalnej ochrony ze wzgledu na pogorszenie wiasciwosci
materiatu. Produkt nalezy wymienic, jesli wymaga tego jedno lub wiecej z nastepujacych kryteriow:

- Zmiany adaptacyjne, np. wraz ze wzrostem, zmianami ksztattu gtowy itp.

- Wyjatkowe obcigzenie dla ochraniacza gtowy

+ Czestotliwos¢ zuzycia, czestotliwos$é upadkow

- Stopien opieki

- Warunki higieniczne ochraniacza gtowy, na ktére wptywaja (np.) leki i obraz kliniczny.

RIBCAP® udziela gwarancji na wszystkie swoje produkty, o ile nie zostaty one naruszone lub zmienione w
stosunku do pierwotnego stanu. Gwarancja nie obejmuje produktéw, ktére zostaty zmienione w stosunku
do pierwotnego stanu z powodu niewtasciwego uzytkowania, wad lub wszelkiego rodzaju uszkodzen. Jesli
zauwazysz jakakolwiek wade lub anomalig, natychmiast poinformuj zaktad, z ktérego je uzyskano, aby
mozna je byto zmienic.

12. OCZEKIWANE KORZYSCI | WYMAGANIA KLINICZNE
Raport z badania klinicznego RIBCAP® ma na celu potwierdzenie nastepujacego twierdzenia klinicznego:
- Celem RIBCAP® jest zapobieganie lub minimalizowanie urazéw gtowy uzytkownikéw.

13. POWTARZANIE MOZLIWE
RIBCAP® to produkt wielokrotnego uzytku dla jednego pacjenta.

14. CHARAKTER | CZAS TRWANIA KONTAKTU Z PACJENTEM

Zgodnie z norma EN 1SO 10993-1:22020, RIBCAP® ma kontakt z nienaruszong skorg, a czas kontaktu RIBCAP®
to ekspozycja dtugotrwata (C) - wyroby medyczne, ktérych skumulowany czas pojedynczego, wielokrotnego
lub wielokrotnego kontaktu przekracza 30 d. Dlatego tez, nawet jesli codzienne stosowanie trwa krécej niz
24 godziny, zostato ono ocenione w kategorii dtugoterminowej (C>30d), aby wiasciwie ocenic¢ potencjalny
skumulowany efekt i podjac¢ érodki przeciwko najgorszemu scenariuszowi w przypadku wielokrotnego
stosowania jest uwazany.

Tabela 7-1 Charakter i czas trwania kontaktu zgodnie z EN 1SO 10993-1-2020

| Charakter kontaktu fizycznego | Dtugos¢ kontaktu |

| Miejscowy produkt leczniczy | Nienaruszona skora | C - Dlugoterminowe |

15. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

- Upewnij sig, ze ochraniacz gtowy jest zawsze pod reka, aby mozna go byto szybko i prawidtowo zatozyc!
- Etykieta wewnatrz RIBCAP® musi by¢ skierowana do tytu po umieszczeniu na gtowie.

- Jesli produkt nie jest uzywany, przechowuj go w normalnych warunkach wewnetrznych.

16. KORZYSTAJ Z SRODOWISKA
RIBCAP® nie jest kaskiem rowerowym ani innym kaskiem sportowym, ale RIBCAP® jest przeznaczony do
uzytku w zyciu codziennym i podczas aktywnosci o niskim ryzyku.

17. LIKWIDACJA
Podczas utylizacji opakowania i produktu nalezy scisle przestrzega¢ norm prawnych obowigzujgcych w
Twojej gminie.

18. INFORMACJA DOTYCZACA POWAZNEGO ZDARZENIA

Dla pacjenta/uzytkownika/strony trzeciej w Unii Europejskiej i krajach o tym samym rezimie regulacyjnym
(Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych); jesli podczas lub w wyniku uzywania tego
produktu wydarzy sie powazny wypadek, nalezy zgtosic¢ to producentowi i wtadzom krajowym. Informacje
kontaktowe producentéw tego produktu w celu zgtoszenia powaznego incydentu sa nastepujace:
RIBCAP® (Glomarket bv, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Belgia) e-mail: contact@Ribcap.com

19. PODSTAWOWE UDI

| Produkt | Podstawowy numer UDI |
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |

20.SYMBOLIKA
Symbols can be found on pages 40 and 41
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21. INFORMACIJE O PRODUCENTACH
Producent prawny

GLOMARKET BV

Informacje kontaktowe

Zwaarveld 34,9220 Hamme Belgia VAT: BYC 0550.525.676

13. Instrucdes de Utilizagdo - Portuguese
1. DESCRIGAO DO PRODUTO

11 Nome do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo: Tampa com protetores costurados

Designacao Comercial: RIBCAP®

12 Lista de i ori i

Os protetores de cabeca RIBCAP® tém uma correia de queixo ajustavel e uma fivela de seguranca de
abertura lateral. Exceto: Chessy, Bieber, Palmer e algumas séries de bonés de beisebol. Lista ndo exaustiva.
Ajuste as correias para garantir um bom ajuste do protetor de cabeca, mas nao muito apertado.

2. FINALIDADE DE UTILIZACAO

Os modelos de protetor de cabeca RIBCAP® servem para proteger de lesbes na cabega causadas por
quedas ou sequéncias de movimentos descontrolados, que cobrem riscos de queda com potencial de lesao
pequeno ou médio através do efeito protetor do enchimento de espuma com absorgao de choque.

O topo da cabeca esta quase completamente envolvido por acolchoados. O protetor de cabega verm em
diferentes tamanhos numa gama de 47 cm a 65 cm. (18.5" a 25.6").

3. UTILIZADORES ALVO
Pessoas que precisam de um capacete devido a estabilidade enfraquecida, por exemplo, pessoas com
problemas de equilibrio devido a idade ou a uma condicdo médica.

4. POPULAGAO DE PACIENTES ALVOS

A populagéo de pacientes alvo s&o os utilizadores previstos deste dispositivo.

5. CONDICOES MEDICAS

As condicbes médicas que exigem o uso capacete médico incluem, mas nao se limitam a:

- Doencas neuroldgicas (por exemplo, epilepsia, autismo, disturbios neuromusculares, espasticidade)
- Mobilidade reduzida

- Doencas oncoldgicas

- A necessidade de protecao da cabeca ap6s uma cirurgia

6. INDICACOES

As condigbes médicas que exigem o uso capacete médico incluem, mas nao se limitam a: Doencas
neuroldgicas (por exemplo, epilepsia, autismo, perturbagdes neuromusculares, espasticidade) Mobilidade
reduzida Doencas oncolégicas Necessidade de protecdo da cabeca apdés uma cirurgia Nao existem
contraindicagdes conhecidas.

Nota: O RIBCAP® nao esta certificado como um capacete desportivo ou outras utilizagées, como esqui,
patinagem, ciclismo, ... etc.

7. RISCO RESIDUAL
A avaliacao de todos os riscos pela gestao de riscos do GLOMARKET RIBCAP® mostrou que o risco residual
remanescente € tao baixo quanto razoavelmente possivel.

71 Normas de seguranca
Certifique-se de que o protetor de cabega esta em perfeitas condi¢des antes de ser utilizado.
A série de protetores de cabeca possui a marca de qualidade CE e cumpre com os requisitos de: EU/2017/745

7.2 Ori des de seg cae d0.

- Os protetores de cabega RIBCAP® tém uma correia de queixo ajustavel e uma fivela de seguranca de
abertura lateral. Exceto: Chessy, Bieber, Palmer e algumas séries de bonés de beisebol. Lista ndo exaustiva.
- Ajuste as correias para garantir um bom ajuste do protetor de cabega, mas ndo muito apertado.

- Certifiqgue-se de que ambas as correias estao firmemente presas! Certifique-se de que o utilizador
entende como a fivela funciona antes de usar.

- O protetor de cabeca RIBCAP® s6 pode ser utilizado para as indicagoes listadas e ndo deve ser utilizado
para quaisquer outros fins (por exemplo, como um capacete em geral ou como um capacete utilizado para
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andar de bicicleta, equitacao e outros desportos)!

- Certifigue-se de que o protetor de cabega estd sempre a méao, para que possa ser colocado rapida e
corretamente! A etiqueta no interior do RIBCAP® deve estar na parte traseira quando colocado na cabeca.
- Quando o produto nao estiver a ser utilizado, guarde-o em condigées interiores normais. Ao descartar a
embalagem e o produto, cumpra rigorosamente as normas legais da sua comunidade.

7.3 Limitagdes;

Este produto;

- ndo pode ser utilizado como um capacete de desporto

- ndo oferece seguranca em caso de quedas extremas sem quaisquer reflexos.

7.4 Contraindicacdes
Né&o existem contraindicagées conhecidas.

7.5 Complicagdes e efeitos colaterais

Complicagbes raras: A transpiragdo extrema e os musculos do pescogo enfraquecidos podem ser
considerados complicagoes e efeitos colaterais.

7.6 Adverténcias

O produto deve ser substituido se necessario, devido a um ou mais dos seguintes critérios:

- O ajuste muda, por exemplo, através do crescimento, mudangas na forma da cabega, etc.

- Tensao excecional para o protetor de cabeca

- Frequéncia de desgaste: Embora o RIBCAP® nao perca a sua qualidade, ha uma certa expectativa de vida
das espumas protetoras.

- Nao utilizar se o produto estiver danificado.

- Condicdes higiénicas do protetor de cabeca, influenciadas por (por exemplo) medicagédo e quadro clinico.
- Certifiqgue-se de que ambas as correias estdo firmemente presas! Certifique-se de que o utilizador
entende como a fivela funciona antes de usar.

O estado geral do paciente é uma parte importante da avaliagao de risco. Em casos individuais, a decisao
deve ser tomada pelo médico assistente, que deve pesar os riscos versus os beneficios esperados

7.7 Precaugdes

- As pessoas com comportamentos de automutilagdo nao devem ficar sozinhas com o produto.

- Devem ser seguidas as instrucoes de cuidados do produto

7.8 Reagdes adversas

O dispositivo ndo tem reagdes adversas conhecidas.

8. LIMPEZA E CUIDADO DO PROTETOR DE CABECA

Os protetores de cabeca RIBCAP® podem ser limpos com um detergente suave e um pano ou esponja
humida. Os solventes fortes podem conter substancias que podem danificar o protetor de cabeca e
prejudicar o seu efeito protetor.

O protetor de cabeca pode ser lavado @ mao a uma temperatura de 30 °C. Nao exponha o protetor de cabega
a temperaturas altas! As instrugdes de lavagem estdo nas etiquetas no interior do RIBCAP®. Para secar o
RIBCAP®, deixe-o secar a temperatura ambiente. Nao pendure nem passe a ferro e ndo exponha a fontes de
calor diretas como fogdes, aquecedores, radiadores, luz solar direta, etc.

9. INSTRUCOES COMO ESCOLHER E COLOCAR

Selecione o tamanho certo medindo a cabega ao nivel da testa. Coloque o capacete na cabega do utilizador,
certificando-se de que a frente esta corretamente posicionada, e ajuste a correia de queixo até ao aperto
necessario para garantir que o capacete estd estavel e seguro.

10. GARANTIA

Este produto tem uma garantia de 2 anos. O periodo de garantia comeca na data de compra (apresentada
no recibo de compra). Durante o periodo de garantia, pode enviar quaisquer reclamagdes relacionadas
com um RIBCAP® defeituoso ao seu revendedor ou ao endereco de assisténcia especificado. Neste
periodo, vamos reparar todos os defeitos devidos a materiais defeituosos ou operagdo gratuitamente.
Manuseamento inadequado, quedas, impactos e similares nao estao incluidos na garantia. Nao é iniciado
um novo periodo de garantia se o RIBCAP® for reparado ou trocado; o periodo de garantia de 2 anos a partir
da data de compra permanece inalterado.

Qualquer garantia expira em caso de ndo conformidade, tal como a utilizagéo diferente da pretendida,
reparacoes e alteracdes feitas ao protetor de cabeca ou seus componentes por pessoas nao autorizadas.

1. VIDA OPERACIONAL
Para obter uma protecéo ideal, o produto deve ser tratado com o devido cuidado e diligéncia. Garanta um
ajuste preciso. O RIBCAP® deve ser substituido ao fim de 2 anos por um novo RIBCAP®, uma vez que a

protegao 6tima ja ndo pode ser garantida devido a deterioragcdo das propriedades do material. O produto
deve ser substituido se necessario, devido a um ou mais dos seguintes critérios:
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- O ajuste muda, por exemplo através do crescimento, mudancas na forma da cabeca, etc.

- Tens&o excecional para o protetor de cabeca

- Frequéncia de desgaste, frequéncia de quedas

- Grau de cuidado

- Condicdes higiénicas do protetor de cabeca, influenciadas por (por exemplo) medicac¢do e quadro clinico.
A RIBCAP® garante todos os seus produtos desde que ndo tenham sido manipulados ou alterados do seu
estado original. A garantia nao se aplica a produtos que tenham sido alterados do seu estado original como
resultado de ma utilizagdo, deficiéncias ou quebra de qualquer tipo. Se observar alguma deficiéncia ou
anomalia, informe imediatamente o estabelecimento onde foi obtido para que seja trocado.

12. BENEFICIOS CLINICOS E REIVINDICAGOES ESPERADOS
O Relatério de Avaliagéo Clinica da RIBCAP® centra-se na confirmacéo da seguinte alegagéo clinica:
- O RIBCAP® visa prevenir ou minimizar lesdes provocadas por danos nas cabecas dos utilizadores.

13. REUTILIZAGAO

RIBCAP® é um produto reutilizavel, de uso individual.

14. NATUREZA E DURAGCAO DO CONTACTO COM O PACIENTE

De acordo com a norma EN ISO 10993-1:2020, o RIBCAP® esta em contacto com a pele intacta e a duragédo
do contacto do RIBCAP® é exposicao a longo prazo (C) - dispositivos médicos cuja soma cumulativa de
tempo de contacto unico, multiplo ou repetido excede 30d. Portanto, embora o uso diario seja inferior a 24
horas, foi avaliado na categoria de duracao de longo prazo (C >30d) para avaliar corretamente o potencial
efeito cumulativo e tomar precaugdes contra o pior cenario quando o uso repetido é considerado.

Tabela 7-1 Natureza e duragao do contacto de acordo com a norma EN 1SO 10993-1-2020

| Natureza do contacto com o corpo | Duragao do contacto |

| Dispositivo médico de superficie | Pele intacta | C - Longo prazo

15. INFORMACOES DE ARMAZENAMENTO

- Certifique-se de que o protetor de cabeca esta sempre a mao, para que possa ser colocado rapida e
corretamente!

- Aetiqueta no interior do RIBCAP® deve estar na parte traseira quando colocado na cabega.

- Quando o produto n&o estiver a ser utilizado, guarde-o em condicdes interiores normais.

16. MEIO DE UTILIZAGAO
O RIBCAP® nao se destina a capacete de ciclismo ou outro capacete desportivo, mas o RIBCAP® destina-se
a uso durante a vida diaria e atividades de baixo risco

17. ELIMINAGAO

Ao descartar a embalagem e o produto, cumpra rigorosamente as normas legais da sua comunidade.

18. NOTIFICAQAO ACERCA DE INCIDENTE GRAVE

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/745/UE relativo a Dispositivos Médicos); se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou
como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e a sua
autoridade nacional. As informagdes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar um
incidente grave sao as seguintes:

RIBCAP® (Glomarket by, Zwaarveld 34, 9220 Hamme, Bélgica) e-mail: contact@Ribcap.com

19. UDI BASICO

| Produto | Numero UDI basico I
| RIBCAP® | 542503898RIBCAPEL |

20.SIMBOLOS
Symbols can be found on pages 40 and 41.

21. INFORMACAO DO FABRICANTE
Fabricante Legal

GLOMARKET BV

Informagées de Contacto

Zwaarveld 34,9220 Hamme Bélgica IVA: BE 0550.525.676
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Symbol

Symbol Title

Symbol Definition

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use

Manufacturer

Indicates the medical device
Manufacturer name and address

Catalog Number

Indicates the manufacturer’s
catalogue

number so that the

medical device can

be identified

Batch Code

Indicates the manufacturer’s
batch code so that the batch or lot can be
identified

Caution

Indicates that caution is necessary when
operating the device or control close to
where the symbolis placed,

or that the current situation needs operator
awareness

or operator action in order to avoid undesira-
ble consequences

Qls

Keep away from sunlight

Indicates a medical device that needs
protection from light sources

Keep dry

Indicates a medical device that needs to be
protected from
moisture
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Symbol

Symbol Title

Symbol Definition

MD

Medical Device

Indicates the item is a medical device

77
€

Single Patient

Indicates a medical device that may be
used multiple times (multiple procedures)
on a single patient

UDI

Unique Device Identifier

Indicates a carrier that contains
unique device identifier information

Patient Information Site

Indicate a website where a patient can
obtain additional information on the
medical product
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STANDARD HEAD CIRCUMFERENCE

SIZING KIDS/ADULT

Size A B

Mini 16cm |63 " 47-49cm[185-193"
Midi 65cm |65 50-52cm |19,7-205"
Maxi 175cm 69" 53-55cm|[208-216"
Small 175cm 69" 53-55cm |20,8-216"
Medium 185cm|73*" 56-58cm|[220-228"
Large 195cm |77 59-61cm|232-24,0"
Extra Large* 205cm | 81" 62-65cm | 24,4-256"

When you're in between sizes, please choose the larger size

*only available in Lenny Grey and Anthracite
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STANDARD HEAD CIRCUMFERENCE

SIZING BASEBALL CAPS

Size A B

Midi / Maxi for kids baseball cap 165cm |65 50-55cm[19,7-216"
Small / Medium 175cm |69 * 53-58cm |20,8-228"
Large / Extra Large 185cm|73" 59-65cm|232-256"

When you're in between sizes, please choose the larger size
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ribcap

Office & Warehouse:
el

Glomarket bv
Zwaarveld 34 - 9220 Hamme - Belgium

VAT: BE 0550.525.676
SRN: BE-MF-000000730

www.ribcap.com
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