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Warszawa, 30 wrzesnia 2021 r.

*%%P|LNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA***

OSTRZEZENIE PRZED STOSOWANIEM NIEAUTORYZOWANYCH APLIKACII

Wyréb medyczny: FreeStyle Libre - system monitorowania stezenia
glukozy

Do wiadomosci: Wszyscy uzytkownicy wyrobu

Dane kontaktowe lokalnego Abbott Laboratories Poland sp. z o0.0. ul. Postepu

przedstawiciela: 21B, 02-676 Warszawa, wytgczny dystrybutor na

Polske wyrobu medycznego FreeStyle Libre

Wyrdb FreeStyle Libre sktada sie z czujnika, ktdry umieszczany jest z tytu gdérnej czesci ramienia
uzytkownika, a takze z czytnika, ktéry pozwala na odczyt danych wysytanych przez czujnik. Dodatkowo
producent jako alternatywny sposéb odczytu przekazywanych przez czujnik danych udostepnia
aplikacje o nazwie FreeStyle LibreLink. Stosowanie aplikacji innych niz rekomendowana przez firme
Abbott FreeStyle LibrelLink, majacych na celu wydtuzenie funkcjonowania czujnikéw jest dziataniem
nieautoryzowanym i moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania urzadzenia oraz btednego
odczytu danych.

Producent, autoryzowany przedstawiciel, ani dystrybutor wyrobu FreeStyle Libre nigdy nie nawigzywat
wspotpracy z twdorcami innych niz FreeStyle LibrelLink aplikacji. Ocena zgodnosci, ani zaden element
techniczny wyrobu FreeStyle Libre producenta Abbott nie przewiduje wspotpracy z aplikacjami innych
producentéw. Dokumentacja techniczna wyrobu i wszelkie przeprowadzone badania kliniczne
przewidujg bezpieczne uzywanie wyrobu przez okres 14 dni, kazde dtuisze dziatanie produktu jest
dziataniem nieocenionym przez producenta.

Stosowanie aplikacji wydtuzajacych dziatanie sensorow moze powodowaé zagroienie dla zycia
i zdrowia poprzez prowadzenie btednych pomiaréw, czego nastepstwem mogg by¢ nieodpowiedni
dobor i stosowanie lekow i dawek insuliny, a takie bezposrednie zagrozenie dla zycia i zdrowia.
Btedne dane z czytnika mogg wprowadza¢ w btad lekarzy prowadzacych oraz rodzicdw dzieci
stosujgcych system.
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