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Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden
Produkt: FreeStyle Libre 3 och FreeStyle Libre 3 Plus sensorer

Referens: ADC FA1002-2025
Kommunikation fran tillverkaren

Basta vardgivare,

Vi kontaktar er angaende ett problem som potentiellt kan paverka era patienter som anvander FreeStyle
Libre 3- och FreeStyle Libre 3 Plus-sensorer. Detta problem géller inte nagra andra Libre-sensorer, appar
eller avlasare som finns tillgangliga i Sverige.

Vad behover du veta

Abbott har nyligen identifierat att ett begransat antal FreeStyle Libre 3- och FreeStyle Libre 3 Plus
sensorer kan visa felaktigt 1aga glukosvarden.

Vi forsOker informera dina patienter som anvander FreeStyle Libre 3 och FreeStyle Libre 3 Plus sensorer
om detta problem genom olika kanaler, inklusive direkta meddelanden via deras app och via e-post (om
sadan finns). Dina patienter instrueras att beséka www.FreeStyleCheck.com for att ta reda pa om de har
nagra berérda sensorer.

Skaderisker

Om det inte upptacks kan felaktigt I1dga glukosvarden under en langre tid leda till felaktiga
behandlingsbeslut fér personer som lever med diabetes, sdsom 6verdrivet intag av kolhydrater eller att
insulindoser hoppas dver eller fordrdjs. Dessa beslut kan innebara allvarliga halsorisker, inklusive
potentiella skador eller dédsfall, samt andra mindre allvarliga komplikationer.

Atgarder att vidta
1. Informera dina patienter
Vénligen instruera dina patienter att bestka www.FreeStyleCheck.com fér att kontrollera om

deras sensorer potentiellt &r berdérda. For att hjélpa dig med detta har vi bifogat ett meddelande
som du kan anvénda i kommunikationen med dina patienter.
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2. Om en patient for narvarande anvander eller har en FreeStyle Libre 3 eller FreeStyle Libre 3
Plus-sensor som har bekraftats vara potentiellt berérd via www.FreeStyleCheck.com eller via en
kundtjanstrepresentant, ska de omedelbart sluta anvédnda sensorn och kassera den.

Patienter kan begara ersattning for potentiellt berérda sensorer via www.FreeStyleCheck.com.

De kan vélja “BEKRAFTA SENSORNS SERIENUMMER” och ange ett giltigt serienummer. Om
sensorn ar potentiellt berdrd, kommer de att uppmanas att ange sina kontaktuppgifter s att en
ersattningsprodukt kan skickas till dem utan kostnad.

Patienter kan anvanda en blodglukosmatare eller den inbyggda mataren i FreeStyle Libre 3-
avlasaren for att fatta behandlingsbeslut ndr sensorns varden inte stAmmer dverens med deras
symtom eller férvantningar.

3. Kontrollera ditt lager

a. Leveranshistorik

Orderdatum

Order nummer

Lot nummer

Antal som skickats

b. Har du fortfarande sensorer fran de berérda partierna i lager?

Om ja, vanligen;

Hur man hittar sensorernas serienummer

Réakna antalet berorda sensorer och kontakta oss via order.adc@abbott.se for att

informera oss om antal

Vi kommer att ordna kostnadsfria ersattningsprodukter.
Kassera de berdrda sensorerna

Patienter som anvéander en FreeStyle Libre 3 eller FreeStyle Libre 3 Plus-sensor kan hitta serienumret
i appen eller avlasaren. Serienumret finns ocksé pa etiketten p& undersidan av sensorapplikatorn eller
pa kartongen (Om patienten anvander en sensor tillsammans med en ansluten enhet for insulintillférsel,
se bruksanvisningen tillhdrande den anslutna enheten om hur man lokaliserar sensorns serienummer).
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FreeStyle Libre 3-app

2:029 al 56¢ €0

= Om
FreeStyle Libre 3

Namn:
FreeStyle Libre 3-app
En FreeStyle Libre-produkt

Publicering av programvaruversion

3

Fullstandig programvaruversion:

3.6.5.12633

Senaste 3 sensorerna:
0J66KUP3C

atus: QVQQ3M
0JHETAXLM
Status: QVQLPR22W7
OHYCEOQJLF
Status: QVQGRVEX82

0S version:
18.6.2

Smarttelefonmodell:
iPhone

Land
Sverige

Kundservice:
https://www.freestylelibre.com

FreeStyle Libre 3-avldsare

A O

SN och status for sensorn

1) 02YZ8PPCT

(2) 02YZ8PPCT
QYA2A4ZMO5

(3)044ZC41UT
3DA8531202

Sensor- 1.0.15.0

version v
2/3

| appen, ga till Huvudmenyn,
valj Om-skarmen och leta upp
sensorens serienummer under “Senaste 3
sensorerna”

| avésaren, ga till Installningsmenyn,
vélj Systemstatus och sedan
Systeminformation.

Vi har informerat Lakemedelsverket.

Sensors.
forpacking

Etikett pa
sensor-
applikatorn

Om du har ytterligare fragor eller behover rapportera nagra biverkningar eller kvalitetsproblem som
uppstatt vid anvandning av FreeStyle Libre 3/FreeStyle Libre 3 Plus sensorer, vanligen kontakta Abbotts
kundservice pa 020-190 11 11, mandag till fredag (helgfria vardagar) mellan ki 08:00 och 18:00.

Tack for att du uppmarksammar detta viktiga sdkerhetsmeddelande till marknaden.
Vi ber uppriktigt om ursékt for eventuella besvar detta kan ha orsakat.

Med vanliga hélsningar,
Abbott
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