Abbott

November 2025

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 férsdker 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 besoka www.FreeStyleCheck.com for att ta reda pa om de har
nagra berdrda sensorer.

Skaderisker

Om det inte upptacks kan felaktigt laga glukosvarden under en langre tid leda till felaktiga
behandlingsbeslut for personer som lever med diabetes, sasom dverdrivet intag av kolhydrater eller att
insulindoser hoppas over 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
Vanligen instruera dina patienter att besdka www.FreeStyleCheck.com for att kontrollera om

deras sensorer potentiellt ar berérda. For att hjalpa dig med detta har vi bifogat ett meddelande
som du kan anvanda i kommunikationen med dina patienter.
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Om en patient fér ndrvarande 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 anvanda sensorn och kassera den.

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

De kan vélja “BEKRAFTA SENSORNS SERIENUMMER” och ange ett giltigt serienummer. Om
sensorn ar potentiellt berérd, kommer de att uppmanas att ange sina kontaktuppgifter sa 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 nar sensorns varden inte stdmmer 6verens med deras
symtom eller férvantningar.

Kontrollera ditt lager

a. Leveranshistorik

Orderdatum Order nummer Lot nummer Antal som skickats
2025-01-21 IN25039074 760002642 7
2025-01-22 IN25042089 160002642 7
2025-01-22 IN25042057 760002642 7
2025-01-22 IN25042095 160002642 7
2025-01-23 IN25043188 760002642 7
2025-01-23 IN25043192 160002642 7
2025-01-23 IN25043216 T60002642 7
2025-01-23 IN25044999 T60002642 3
2025-01-28 IN25050657 T60002642 7
2025-01-28 IN25052695 T60002642 8
2025-01-28 IN25052697 160002642 8
2025-01-28 IN25052655 160002642 8
2025-01-28 IN25052694 160002642 7
2025-01-28 IN25052639 160002642 6
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2025-01-29 IN25053965 160002642
2025-01-29 IN25055391 160002642
2025-01-29 IN25053963 160002642
2025-01-30 IN25058040 160002642
2025-01-30 IN25058010 T60002642
2025-01-30 IN25056690 T60002642
2025-01-30 IN25058033 T60002642
2025-02-01 IN25061152 T60002642
2025-02-06 IN25071488 T60002642
2025-02-06 IN25069936 T60002774
2025-02-07 IN25072303 160002774
2025-02-08 IN25075028 160002774
2025-02-11 IN25080177 160002774
2025-02-11 IN25078394 160002774
2025-02-12 IN25083218 160002774
2025-02-18 IN25092996 160002774
2025-02-18 IN25095051 160002774
2025-02-19 IN25097527 160002774
2025-02-20 IN25098526 160002774
2025-02-20 IN25100061 160002774
2025-02-20 IN25100027 160002774
2025-02-20 IN25098562 760002774
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2025-02-21 IN25101191 160002774 8
2025-02-21 IN25101193 160002774 1
2025-02-22 IN25103447 160002774 2
2025-02-25 IN25106664 160002774 7
2025-02-25 IN25106674 160002774 7
2025-02-25 IN25108405 160002774 7
2025-02-26 IN25110927 160002774 14
2025-02-26 IN25110925 760002774 7
2025-02-28 IN25114241 160002774 9
2025-03-04 IN25119706 160002774 7
2025-03-04 IN25119782 160002774 8
2025-03-05 IN25124320 760002874 7
2025-03-05 IN25124377 T60002874 7
2025-03-05 IN25122794 160002874 7
2025-03-06 IN25127234 T60002874 7
2025-03-06 IN25127233 T60002874 6
2025-03-06 IN25127215 160002874 7
2025-03-07 IN25128159 160002874 9
2025-03-10 IN25132301 160002874 14
2025-03-11 IN25133603 160002874 7
2025-03-11 IN25135517 160002874 7
2025-03-11 IN25133627 160002874 7
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2025-03-11

IN25135586

T60002874 7
2025-03-11 IN25135516 160002874 7
2025-03-11 IN25133582 160002874 7
2025-03-12 IN25138258 T60002911 7
2025-03-12 IN25136736 160002874 7
2025-03-12 IN25136754 160002874 6
2025-03-13 IN25139421 T60002770 6
2025-03-18 IN25147443 760002911 7
2025-03-18 IN25147430 760002911 7
2025-03-18 IN25147441 760002911 6
2025-03-19 IN25152162 760002911 7
2025-03-20 IN25152937 760002911 7
2025-03-21 IN25155777 760002911 6
2025-03-21 IN25155761 760002911 7
2025-03-25 IN25163080 T60002770 7
2025-03-25 IN25163045 T60002911 7
2025-03-25 IN25163074 T60002911 9
2025-03-26 IN25164166 T60002911 10
2025-03-26 IN25165831 760002911 7
2025-03-26 IN25164130 760002911 6
2025-03-27 IN25166737 760002911 6
2025-03-28 IN25170737 T60002911 7
2025-03-29 IN25171639 760002911 7
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2025-05-01 IN25231915 T60003016
2025-05-03 IN25236069 160003016
2025-05-03 IN25236025 760003016
2025-05-06 IN25241425 T60003039
2025-05-07 IN25242801 760003039
2025-05-07 IN25244769 760003039
2025-05-08 IN25246022 T60003039
2025-05-08 IN25246014 T60003039
2025-05-08 IN25246050 160003039
2025-05-09 IN25248898 160002770
2025-05-09 IN25250298 T60003039
2025-05-09 IN25250282 160003039
2025-05-09 IN25250291 160003039
2025-05-09 IN25248892 160002770
2025-05-10 IN25251534 T60003039
2025-05-10 IN25251561 760003039
2025-05-13 IN25256974 760003039
2025-05-14 IN25259877 T60003069
2025-05-14 IN25259863 160003069
2025-05-14 IN25258027 T60003069
2025-05-14 IN25257991 T60003069
2025-05-14 IN25259937 T60003069
2025-05-15 IN25261215 T60003069
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2025-05-16 IN25263981 760003069 7
2025-05-16 IN25264003 760003069 1
2025-05-16 IN25263969 760003069 3
2025-05-16 IN25263972 760003069 7
2025-05-16 IN25263996 760003069 7
2025-05-16 IN25263986 760003069 3
2025-05-16 IN25265363 760003069 1
2025-05-16 IN25265406 760002770 7
2025-05-17 IN25266517 T60003069 6
2025-05-21 IN25274190 760003069 7
2025-05-21 IN25274225 760003069 7
2025-05-22 IN25275498 760003069 7
2025-05-22 IN25275462 T60003069 2
2025-05-22 IN25275434 760003069 10
2025-06-10 IN25312693 760002770 7
2025-06-10 IN25312633 T60003232 7
2025-06-10 IN25312598 T60003232 7
2025-06-10 IN25312632 760003232 7
2025-06-10 IN25312570 T60003232 7
2025-06-10 IN25312642 T60003232 6
2025-06-11 IN25315693 760003232 7
2025-06-11 IN25314322 760003232 6
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2025-06-11

IN25314305

760003232 7
2025-06-11 IN25314261 760003232 7
2025-06-11 IN25314314 760003232 6
2025-06-11 IN25314264 760003232 6
2025-06-12 IN25316960 760003232 7
2025-06-13 IN25321012 T60003233 7
2025-06-13 IN25319576 760003232 1
2025-06-13 IN25319563 760003232 8
2025-06-14 IN25322182 760003233 10
2025-06-14 IN25322192 160003233 7
2025-06-14 IN25322188 760003233 6
2025-06-16 IN25324221 760003233 7
2025-06-17 IN25327466 160003233 7
2025-06-17 IN25327524 T60003233 7
2025-06-18 IN25329108 160003233 8
2025-06-19 IN25331705 760003233 1
2025-06-20 IN25334171 760003232 7
2025-06-24 IN25337799 160002770 7
2025-06-24 IN25337907 T60003232 7
2025-06-24 IN25337761 760003232 7
2025-06-24 IN25339820 760003232 7
2025-06-25 IN25342565 760003232 14
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2025-06-25 IN25341079 160003232 7
2025-06-25 IN25341051 160003232 7
2025-06-25 IN25342542 T60003232 7
2025-06-25 IN25342591 T60003232 1
2025-06-26 IN25345106 T60003232 14
2025-06-26 IN25345146 760003232 7
2025-06-30 IN25350418 T60003232 7
2025-06-30 IN25350431 T60003232 1
2025-07-01 IN25351859 160002770 8
2025-07-01 IN25353362 760003232 14
2025-07-02 IN25355637 760003232 7
2025-07-02 IN25354415 760003232 6
2025-07-03 IN25356751 760003232 2
2025-07-04 IN25358976 T60003232 6
2025-07-14 IN25374035 160002770 7
2025-07-28 IN25395368 160002770 7
2025-07-29 IN25396690 160002770 8
2025-08-01 IN25404033 160002770 12
2025-09-23 IN25503248 T60003493 7
2025-09-23 IN25503309 T60003493 10
2025-09-23 IN25503250 T60003493 7
2025-09-23 IN25503269 760003493 9
2025-09-24 IN25506047 T60003493 7
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2025-09-24 IN25506041 760003493 1
2025-09-24 IN25507541 760003493 4
2025-09-24 IN25506088 760003493 2
2025-09-24 IN25506091 760003493 2
2025-09-24 IN25506086 760003493 2
2025-09-24 IN25507487 760003493 6
2025-09-25 Omskick av order: T60003493 7
IN25474785
2025-09-26 IN25512710 760003493 1
2025-09-26 Omskick av order: T60003493 7
IN25479357
2025-09-26 IN25511104 760003493 7
2025-09-29 IN25513698 T60003493 2
2025-09-29 IN25513714 T60003493 6
2025-09-30 IN25517155 T60003493 14
2025-10-01 IN25519919 760003493 4
2025-10-01 IN25518854 760003493 7
2025-10-02 IN25524205 760003493 1
2025-10-03 IN25525543 160003493 9
2025-10-06 IN25529843 160003493 1
2025-10-07 IN25533039 160003493 7
2025-10-07 IN25533041 760003493 7
2025-10-07 IN25533141 760003493 9
2025-10-07 IN25533052 760003493 6
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2025-10-08 IN25534394 760003493 7
2025-10-09 IN25537262 760003493 7
2025-10-10 IN25539501 760003493 7
2025-10-13 IN25541815 760003493 7
2025-10-13 IN25543819 T60003493 7
2025-10-14 IN25547237 T60003493 2
2025-10-15 IN25550053 T60003493 14
2025-10-16 IN25551258 T60003493 6
2025-10-17 IN25555012 T60003529 7
2025-10-20 IN25558142 160003529 7
2025-10-20 IN25558077 760003529 7
2025-10-20 IN25558035 760003529 7
2025-10-22 IN25564155 760003529 7
2025-10-23 IN25566566 760003529 2
2025-10-23 IN25566578 760003529 7
2025-10-23 IN25566646 760003529 1
2025-10-23 IN25566732 760003529 1
2025-10-23 IN25566699 760003529 7
2025-10-24 IN25568949 T60003529 7
2025-10-24 IN25568948 T60003529 7
2025-10-24 IN25568934 T60003529 2
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b. Har du fortfarande sensorer fran de berérda partierna i lager?
Om ja, vanligen;

i Rakna antalet berérda sensorer och kontakta oss via order.adc@abbott.se for att
informera oss om antal

ii. Vi kommer att ordna kostnadsfria ersattningsprodukter.
iii. Kassera de berorda sensorerna

Hur man hittar sensorernas serienummer
Patienter som anvander en FreeStyle Libre 3 eller FreeStyle Libre 3 Plus-sensor kan hitta serienumret
i appen eller avlasaren. Serienumret finns ocksa pa etiketten pa undersidan av sensorapplikatorn eller

pa kartongen (Om patienten anvander en sensor tillsammans med en ansluten enhet for insulintillforsel,
se bruksanvisningen tillhérande den anslutna enheten om hur man lokaliserar sensorns serienummer).

FreeStyle Libre 3-app

2:024 all 562 €

= Oom

FreeStyle Libre 3

Sensors
forpacking

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

Publicering av programvaruversion:
3 FreeStyle Libre 3-avldsare

Fullsténdig programvaruversion: (7 i
3.6.5.12633 r,-I

Senaste 3 sensorerna:
0J66KUP3C

tatus: QVQQ3M

SN och status for sensorn

O0JHETAXLM |S1 ) 02YZ8PPCT I

Status: QVQLPR22W7 O/FTeQHGXZ
OHYCEQJLF

2)02YZ8PPCT

Status: QVQGRVEX82 @ QYA2A4ZMOS Etikett pa
— (3)0442C41UT applikatorn
18.6.2 3DA853L202
Smarttelefonmodell:
Tom Sensor- 1.0.15.0

version '
Land: 2/3
Sverige
4

Kundservice: I avéisaren, ga till Installningsmenyn,
https://www.freestylelibre.com vélj Systemstatus och sedan

Systeminformation.

1 appen, g4 till Huvudmenyn,
valj Om-skarmen och leta upp
sensorens serienummer under “Senaste 3
sensorerna”

Vi har informerat Lakemedelsverket.
Om du har ytterligare fragor eller behéver 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 ursakt for eventuella besvar detta kan ha orsakat.
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Med vanliga héalsningar,
Abbott

13 of 13 ©2025 Abbott ADC-124353v1.0



