SVENSK FSN

BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE (FSN)

FSN Ref: QA/26/00001-FSN-02
FSCA Ref: QA/26/00001
Datum: 24/03/2026

Bradskande sédkerhetsmeddelande
Ribcap skyddande huvudskydd och kompletta hakband som innehaller det
berdérda gréna spannet

Risk som detta sakerhetsmeddelande avser:
Potentiell avsaknad av den avsedda sjalvutiosande funktionen hos det
gréna hakbandsspannet.

Fér kannedom:
Salubrious AB (Sverige)
Distributdr av Ribcap-produkter i Sverige.

Salubrious AB ar Ribcaps enda direkta distributor / kund i Sverige inom
omfattningen av denna FSCA.

Salubrious AB ombeds att sakerstalla att detta sakerhetsmeddelande
vidarebefordras till alla nedstréoms organisationer eller institutioner som kan
ha mottagit berdrda produkter.

Tillverkarens kontaktuppgifter for detta sakerhetsmeddelande:
Nico De Wilde

Founder & Managing Director

Glomarket BV — Ribcap

Zwaarveld 34

9220 Hamme

Belgien

E-post: nico@ribcap.com

Telefon: +32 52 89 60 67

1. Information om berdrda produkterl.l Produkttyp

Ribcap skyddande huvudskydd och kompletta hakband som innehaller det
berorda grona spannet.

1.2 Avsedd anvandning

Ribcap skyddande huvudskydd ar avsedd att minska risken for huvudskada
hos anvandare med okad risk for fall eller stétar, inklusive personer med
neurologiska tillstand, epilepsi, balansstorningar eller liknande sarbarheter.
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1.3 Berord komponent

Hakband avsedd att vara utrustad med ett 20 mm gront sjalvutidosande
spanne.

1.4 Uppdaterad berérd omfattning i Sverige

Denna FSN version 02 ersatter FSN version O1 vad galler den bekraftade
svenska omfattningen.

Baserat pa den distributérsavstamning som nu finns tillganglig galler
foljande:

e 48 berdrda enheter finns for narvarande i lager hos Salubrious AB

o 103 berdrda enheter hade redan levererats vidare i Sverige innan
problemet identifierades

e 151 ber6rda enheter ar for narvarande identifierade i Sverige totalt

Foljande berdrda lagerreferenser har for narvarande bekraftats hos
Salubrious AB:

« RIBCHIGREEB202
RIBCHICREEB301

e RIBCHIGREELAOT

e RIBCHIGREEMDOI
e RIBCHIGREEMEOI
e RIBCHIGREEMNOT

De berorda enheterna harror fran inkdépsorder P/25/00046 och fran den
berorda produktionsomfattning hos leverantoren som identifierats under
Ribcaps referens QA/26/00001.

Eftersom produktkodernas format skiljer sig mellan leverantorens, lagrets
och forsaljningsregistrens system kan berérda gréona hakbandsreferenser
forekomma med eller utan interna mellanslag. Den berorda
produktionsomfattningen hos leverantoren omfattar foljande gréna
hakbandskoder:

« RIBCHIGREEBIO1
e RIBCHIGREEB2 02
e RIBCHIGREEB3 02
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e RIBCHIGREELAOI
e RIBCHIGREEMD 01
e RIBCHIGREEMEOI
e RIBCHIGREEMN O1
e RIBCHIGREESM 01
o« RIBCHIGREE XL O1

Salubrious AB ska anvanda sina egna lager- och forsaljningsregister for att
identifiera exakta nedstroms mottagare i Sverige.

2. Orsak till den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden

Den 16 februari 2026 mottog Ribcap en bradskande anmalan fran
Salubrious AB om att personal vid Gothenburg Helpcenter hade identifierat
att det grona hakbandsspannet inte 6ppnade under belastning vid
funktionskontroll.

Salubrious AB bekraftade darefter samma beteende vid intern kontroll i sitt
lager.

Ribcap genomforde darefter verifieringstester och bekraftade att spannet
pa de berdrda grona hakbandsspannena inte gav den avsedda
sjalvutlésande funktionen.

De berdrda hakbandsspannena var ursprungligen avsedda att vara
utrustade med Mojave 20 mm sjalvutiésande spanne, referens TO1254-
S5180NYVER.

Under den berdrda produktionsperioden initierade Ribcap ett byte av
spanne genom sin leverantér av monterade hakband, med krav pa att
ersattningsspannet skulle ha samma funktionella specifikation som det
tidigare anvanda spannet.

Leverantorsutredningen visar att det monterade spannet motsvarar YKK
referens LB20R, vilket forefaller vara specificerat framst
for brotthallfasthet snarare an for kontrollerad sjalvutlésning.

Som foljd av detta ger det monterade spannet inte den avsedda
sakerhetsfunktionen.

3. Potentiell risk

Det sjalvutiosande spannet ar avsett att minska risken for strypning eller
nackskada om hakbandet fastnar i ett yttre foremal.
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Om spannet inte Iéser ut under belastning kan anvandaren potentiellt
utsattas for:

e nackkompression
o fastklamning
e strypningsrisk
Produkten kan anvandas av sarbara grupper, inklusive:
e barn
e aldre personer
e personer med neurologiska tillstand
e personer med balansstérningar
Vid tidpunkten for detta sakerhetsmeddelande:
e inga skador har rapporterats
e ingaincidenter har rapporterats
e inga tilloud har rapporterats till Ribcap
4. Atgarder som Salubrious AB ska vidta
Salubrious AB ombeds att:
1. fortsatta att stoppa vidare distribution av alla berorda enheter

2. fortsatta att halla alla berdrda enheter kvar i karantan /isolerade
under egen kontroll

3. identifiera alla berorda nedstroms mottagare med hjalp av sina
forsaljnings- och sparbarhetsregister

4. utan drojsmal vidarebefordra detta reviderade sakerhetsmeddelande
till alla berorda nedstroms organisationer

5. dokumentera datum for nar sakerhetsmeddelandet skickats till varje
nedstroms mottagare

6. samlain fran varje nedstréms mottagare:
o antal enheter kvar i lager
o antal enheter redan i bruk

o eventuella klagomal, incidenter, misstankta incidenter eller
tillbud
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o kontaktperson for utbyte

7. lamna en sammanstalld statusuppdatering tillbaka till Ribcap
8. samordna utbyte av berdrda produkter med Ribcap

Om en berord produkt redan anvands ska ansvarig verksamhet gora en
individuell riskbeddmning i vantan pa utbyte, med hansyn till behovet av
huvudskydd och den uteblivna sjalvutidsande funktionen.

5. Atgarder som tillverkaren vidtar

Ribcap har vidtagit foljande atgarder:
e sattalla kvarvarande berdrda enheter under egen kontroll i karantan
e stoppat vidare leveranser av berérda enheter
« initierat leverantoérsklagomal och CAPA under referens QA/26/00001
e« mottagit leverantdrens CAPA

e initierat ersattningsproduktion med korrekt 20 mm sjalvutiésande
spanne

e kommer att verifiera ersattningskomponenterna fore frislappning

Nuvarande planering fran leverantorsledet anger leverans av
ersattningsenheter omkring vecka 16 ar 2026, under forutsattning att
produktion och frislappningskontroller slutfors.

6. Myndighetsanmalan

Denna korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden har anmalts
till Lakemedelsverket.

Detta reviderade sakerhetsmeddelande lamnas in pa engelska och
svenska som svar pa myndighetens begaran om ytterligare information.

7. Vidarebefordran av detta sdkerhetsmeddelande

Salubrious AB ombeds att sakerstalla att detta meddelande vidarebefordras
till alla organisationer eller institutioner som kan ha mottagit berorda
produkter.

Det ar viktigt att kdnnedom om detta meddelande och de dtgarder som
kravs uppratthalls under tillracklig tid for att sakerstalla att den korrigerande
atgarden blir effektiv.
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8. Kontaktuppgifter

Vid fragor om detta sakerhetsmeddelande, vanligen kontakta:

Nico De Wilde

Founder & Managing Director
Glomarket BV — Ribcap
E-post: nico@ribcap.com
Telefon: +32 52 89 60 67

Namn: Nico De Wilde
Funktion: Founder & Managing Director

#.
Signatur:

Datum: 24/03/2026
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