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Geachte zorgverlener,

We nemen contact met u op over een probleem dat van invloed kan zijn op uw patiénten die
FreeStyle Libre 3 en FreeStyle Libre 3 Plus sensor(en) gebruiken. Dit probleem is niet van
toepassing op andere Libre-sensoren, -apps of -readers die beschikbaar zijn in Nederland.

Wat u moet weten

Abbott heeft onlangs vastgesteld dat bepaalde FreeStyle Libre 3 en FreeStyle Libre 3 Plus sensor(en)
mogelijk onjuiste lage glucosemetingen leveren.

We proberen uw patiénten die FreeStyle Libre 3 en FreeStyle Libre 3 Plus gebruiken op de hoogte te
stellen van dit probleem via verschillende kanalen, waaronder directe meldingen via hun app en per
e-mail (indien verstrekt). Uw patiénten krijgen de opdracht om www.FreeStyleCheck.com te bezoeken
om te bepalen of ze sensoren hebben die mogelijk onder deze herstelactie vallen.

Mogelijke schade

Als deze niet worden ontdekt, kunnen onjuiste lage glucosewaarden gedurende een langere periode
leiden tot verkeerde behandelbeslissingen voor mensen met diabetes, zoals overmatige inname van
koolhydraten of het overslaan of uitstellen van insulinedoses. Deze beslissingen kunnen ernstige
gezondheidsrisico’s met zich meebrengen, waaronder mogelijk letsel of overlijden, of andere minder
ernstige complicaties.
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Actie ondernemen

1.

Informeer uw patiénten

Instrueer uw patiénten om www.FreeStyleCheck.com te bezoeken om te bevestigen of hun
sensoren mogelijk zijn getroffen. Om u hierbij te helpen, hebben we communicatie bijgevoegd die
u met uw patiénten kunt delen.

Als een patiént momenteel een FreeStyle Libre 3 en/ of FreeStyle Libre 3 Plus sensor draagt of
heeft waarvan op www.FreeStyleCheck.com of door een medewerker van de klantenservice is
bevestigd dat deze mogelijk onder deze veiligheidsmededeling valt, laat hem/haar dan
onmiddellijk stoppen met het gebruik en de betreffende sensoren weggooien.

Patiénten kunnen op www.FreeStyleCheck.com een vervanging aanvragen voor de sensor(en)
die mogelijk onder deze veiligheidsmededeling vallen. Ze kunnen "BEVESTIG SENSOR
SERIENUMMER" selecteren en een geldig serienummer invoeren. Als hun sensor onder deze
actie valt, krijgen ze de instructie om hun contactgegevens in te voeren, zodat ze gratis een
vervangend product kunnen ontvangen.

Patiénten kunnen een bloedglucosemeter of de ingebouwde meter in de FreeStyle Libre 3-
reader gebruiken om behandelingsbeslissingen te nemen wanneer de sensormetingen niet
overeenkomen met de symptomen of verwachtingen.

3. Controleer uw voorraad

a. Ga naar www.FreeStyleCheck.com om te controleren of er sensoren in uw voorraad getroffen
zijn.

b. Heeft u nog sensoren van de betreffende batch op voorraad? Zo ja, alstublieft:

i. Controleer uw voorraad en breng ons op de hoogte van de hoeveelheid getroffen
producten en de bijbehorende serienummers.

ii. Wij regelen gratis vervangende producten.
iii. Vernietig de getroffen sensoren.

Het serienummer van de sensor vinden

Patiénten die een FreeStyle Libre 3 en/of FreeStyle Libre 3 Plus-sensor dragen, kunnen het
serienummer vinden in de app of reader. Het serienummer is ook te vinden op het label aan de
onderkant van de sensorapplicator of verpakking. (Als patiénten een sensor gebruiken met een
hybride closed loop insulinepomp, bekijk dan de gebruikershandleiding van de insulinepomp om
het serienummer van de sensor te vinden.)
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We hebben de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) van het Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport op de hoogte gebracht.

Als u nog vragen hebt of kwaliteitsproblemen wilt melden die uw patié€nten ondervinden bij het gebruik
van FreeStyle Libre 3 en/ of FreeStyle Libre 3 Plus-sensoren, neem dan contact op met de
klantenservice van Abbott op 0800-022 8828, van maandag tot en met vrijdag van 08:00 tot 18:00 uur
en op zaterdag van 09:00-17:00 uur.

Dank u voor uw aandacht voor deze dringende veiligheidsmededeling. Onze oprechte excuses voor
het eventuele ongemak.

Hoogachtend,

Abbott
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