Abbott

Syyskuu 2025

Kiireellinen kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus
FreeStyle Libre 3 Plus -sensorit

Viite: ADC FA1001-2025
Valmistajan tiedote

Hyva asiakas

Otamme sinuun yhteytta, silla tietoomme on tullut ongelma, joka saattaa vaikuttaa FreeStyle Libre 3 Plus
-sensoreihisi. Tama ongelma ei vaikuta FreeStyle Libre 3 -lukulaitteeseen eika -sovellukseen tai muihin
Libre-tuotteisiin (FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre 2 Plus ja FreeStyle Libre 3).

Tilanne

Abbott on hiljattain havainnut, etta erdat FreeStyle Libre 3 Plus -sensorit saattavat antaa virheellisia
korkean glukoosin lukemia. Tama voi aiheuttaa mahdollisen terveysriskin diabetesta sairastaville
henkildille, jos heilla ei ole tietoa tastd ongelmasta.

Tama ongelma koskee vain osaa FreeStyle Libre 3 Plus -sensoreista. Selvittaaksesi, kuuluuko nykyinen
sensorisi tai kayttamattémat sensorisi naihin, mene osoitteeseen www.FreeStyleConfirm.com "TARKISTA
SENSORIN SARJANUMEROQO".

FreeStyle Libre 3 Plus -sensorin sarjanumeron selvittdminen

Jos kaytat parhaillaan FreeStyle Libre 3 Plus -sensoria, [6ydat sarjanumeron sovelluksesta tai
lukulaitteesta. Sarjanumero I6ytyy my0s sensorin asettimen ja sensoripakkauksen pohjassa olevista
merkinnaista.
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Mahdolliset haitat
o Virheelliset korkeat glukoosilukemat voivat aiheuttaa mahdollisen terveysriskin diabetesta
sairastaville henkildille, jos heilld ei ole tietoa tastd ongelmasta.
o Virheelliset korkeat glukoosilukemat voivat johtaa virheellisiin hoitopaatdksiin, kuten insuliinin
ottamiseen silloin, kun sita ei tarvita.

Tarvittavat toimenpiteet

Jos sinulla on talla hetkella kaytossasi tai hallussasi FreeStyle Libre 3 Plus -sensori, ja olet kaynyt
osoitteessa www.FreeStyleConfirm.com varmistamassa, etta kyseinen sensori kuuluu niihin sensoreihin,
joihin tdma ongelma vaikuttaa tai asiakaspalvelun edustaja on vahvistanut sinulle tdman, lopeta kaytto
valittdmasti ja havita kyseiset sensorit.

Voit pyytaa korvaavaa sensoria (sensoreita) osoitteesta www.FreeStyleConfirm.com. Valitse "TARKISTA
SENSORIN SARJANUMEROQ" ja sy6ta tiedossasi oleva sarjanumero. Jos sensorisi kuuluu niihin
sensoreihin, joihin tdma ongelma vaikuttaa, sinua pyydetdan antamaan yhteystietosi, jotta sinulle voidaan
l&hettdd maksuton korvaava tuote.

Jos sinulla on oireita tai odotuksia, jotka eivat tasmaa sensorin glukoosilukemien kanssa tai jos epailet,
etta lukemasi voi olla virheellinen, tarkista lukema tekemalla sormenpaamittaus verenglukoosimittarilla.
FreeStyle Libre 3 -lukulaitteen sisdanrakennetulla verenglukoosimittarilla voit tarkistaa verenglukoosisi
milloin tahansa.

Olemme ilmoittaneet asiasta Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeaan.

Jos sinulla on lisdkysymyksia tai haluat ilmoittaa haittavaikutuksista tai laatuongelmista, joita on ilmennyt
FreeStyle Libre 3 Plus -sensoreiden kaytdn yhteydessa, soita Abbottin asiakaspalveluun 0800 555 500
maanantaista perjantaihin klo 8.00-16.00.

VAROITUS:
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Al jatd huomiotta oireita, jotka saattavat johtua matalasta tai korkeasta verenglukoositasosta.Jos sinulla
on oireita, jotka eivat tismaa sensorin glukoosilukemien kanssa tai jos epailet, etta lukemasi voi olla
virheellinen, tarkista lukema tekemalla sormenpaamittaus verenglukoosimittarilla. Jos sinulla on oireita,
jotka eivat ole yhtenevia glukoosilukemiesi kanssa, pyyda neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.
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Abbott

September 2025

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

Referens: ADC FA1001-2025
Kommunikation fran tillverkaren

Kara Kund,

Vi kontaktar dig for att adressera ett problem som potentiellt kan paverka dina FreeStyle Libre 3 Plus-
sensorer. Detta problem géller inte avlasaren och/eller appen FreeStyle Libre 3 eller nagon annan Libre-
produkt (FreeStyle Libre 2, FreeStyle Libre 2 Plus och FreeStyle Libre 3).

Beskrivning av situationen
Abbott har nyligen identifierat FreeStyle Libre 3 Plus-sensorer som kan ge felaktigt hdga glukosvarden,
nagot som kan utgdra en potentiell halsorisk for personer som lever med diabetes om det inte upptacks.

Detta problem paverkar endast ett begransat antal av FreeStyle Libre 3 Plus-sensorerna. For att avgora
om din nuvarande sensor eller oanvanda sensorer berors, besok www.FreeStyleConfirm.com
"KONTROLLERA SENSORNS SERIENUMMER"

Sa har hittar du serienumret for FreeStyle Libre 3 Plus-sensorn
Om du bar en FreeStyle Libre 3 Plus-sensor kan du hitta serienumret i appen eller avlasaren.
Serienumret finns ocksa pa etiketten pa undersidan av sensorapplikatorn och pa sensorférpackningen.
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Skaderisker
o Om felaktigt hdéga glukosvarden inte upptacks kan de utgéra en potentiell halsorisk fér personer
som lever med diabetes.
o Felaktigt hdga glukosvarden kan leda till felaktiga behandlingsbeslut, till exempel att ta insulin nar
det inte behovs.

Atgirder som ska vidtas

Om du for narvarande anvander eller har en FreeStyle Libre 3 Plus-sensor som har bekraftats vara
omfattat av problemet enligt www.FreeStyleConfirm.com eller av en kundservicerepresentant, ska du
omedelbart sluta anvanda och kassera den paverkade sensorn.

Du kan begara ersattning for alla berérda sensorer pa www.FreeStyleConfirm.com. Valj "KONTROLLERA
SENSORNS SERIENUMMER" och ange ett giltigt serienummer. Om din sensor ar berérd kommer du att
bli ombedd att ange dina kontaktuppgifter sa att en ersattningsprodukt kan skickas till dig utan kostnad.

Om du har symtom eller férvantningar som inte stammer éverens med sensorglukosvardet eller
misstanker att vardet kan vara felaktigt, kontrollera vardet genom att utféra ett fingerstickstest med din
blodglukosméatare. Den inbyggda blodglukosmataren i FreeStyle Libre 3-avlasaren kan anvandas for att
kontrollera ditt glukosvarde nar som helst.

Vi har meddelat Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea.

Om du har ytterligare fragor eller behdver rapportera eventuella biverkningar eller kvalitetsproblem som
uppstatt vid anvandning av FreeStyle Libre 3 Plus-sensorer, kan du ringa Abbotts kundservice
pa 0800 555 500 mandag till fredag kl 8.00—16.00.
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VARNING!

Ignorera inte symtom som kan bero pa lagt eller hogt blodglukosvarde.Om du far symtom som inte
stammer med glukosvardet fran sensorn, eller misstanker att vardet kan vara felaktigt, ska du kontrollera
vardet genom att gora ett fingerstickstest med en blodglukosmatare. Kontakta sjukvardspersonal om du
upplever symtom som inte stimmer med dina glukosvarden.
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