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Risicomanagement 
<<Verkopen aan klant. Naam>> 
<<Adres 1>> 
<<Adres 2>> 
<<Postcode>> <<Plaats>> 
NL 

 

18 februari 2022 
DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING: AlboGraft polyester vaattransplantaat 

 
Geachte meneer of mevrouw, 

 

LeMaitre trekt bepaalde AlboGraft-apparaten terug en ruilt ze om vanwege een wijziging in de wettelijke 
status. 

 
ACHTERGROND: In 2020 heeft het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport LeMaitre 
toestemming (afwijking) verleend om AlboGraft-apparaten op de Nederlandse markt te leveren, zonder 
CE-markering. Deze afwijking werd aangevraagd omdat onze vorige aangemelde instantie was gestopt 
met het verlenen van CE-markeringsdiensten en onze nieuwe aangemelde instantie de interne 
beoordeling van de technische documentatie niet had voltooid. We zijn het Ministerie van 
Volksgezondheid, Welzijn en Sport dankbaar dat we onze klanten van dienst mochten zijn terwijl we 
werkten om goedkeuring te krijgen van onze nieuwe aangemelde instantie. Zij hebben een kopie van 
deze brief ontvangen. 

 
LeMaitre heeft nu de CE-markeringsgoedkeuring ontvangen van onze nieuwe aangemelde instantie voor 
AlboGraft en we hebben nu voldoende capaciteit om al onze Europese klanten te bedienen met CE- 
gemarkeerde producten. Hoewel er geen veiligheidsrisico is met een van de afgekeurde apparaten, zijn 
we verplicht om alle resterende apparaten in te trekken als voorwaarde voor de afwijking. 

 
DOOR DE KLANT TE NEMEN ACTIE: 
• Geef dit veiligheidsbericht door aan iedereen die hiervan op de hoogte moet zijn binnen de organisatie 
en op de hoogte moet blijven van het probleem. 
• Als u apparaten heeft overgedragen aan een andere instelling, stuur hen dan een kopie van deze 
terugroepbrief. 
• Controleer de volgende lijsten met uw inventaris. Als u een van deze apparaten hebt, controleer dan of 
ze een CE-markering hebben. (CE0123 of CE0088 is acceptabel en die apparaten hoeven niet te worden 
geretourneerd.) Als ze geen CE-markering hebben, plaats ze dan in quarantaine. 
• Vul het formulier aan het einde van deze brief in met informatie over uw in quarantaine geplaatste 
apparaten. Stuur het terug naar LeMaitre. Als we vóór 30 maart 2022 niets van u horen, gaan we ervan 
uit dat u geen van deze apparaten hebt. 
• Als u een antwoordformulier retourneert, sturen wij u instructies voor het retourneren van uw 
apparaten zonder CE-markering. Wanneer de apparaten bij ons zijn ontvangen, sturen we u vervangende 
apparaten. 
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De betrokken AlboGraft SN's worden weergegeven in de onderstaande tabel. De REF's zijn vet gedrukt. 

 
AMC1407 AMC1407 AMC1518 AMC1608 AMC1608 AMC1809 AMC2010 AMC3008 

30081123 30093816 30080276B 30078912 30086197 30084156 30089761 30095127 

30081989 30093817 30080925A 30078948 30086400 30084166 30089764 30095237 

30083622 AMC1408 30080925B 30078949 30086405 30084173 30090505 30098230 

30084552 30083811 30081088A 30078956 30086684 30084175 30090564 30098298 

30084555 30083854 30084845B 30079002 30086691 30084866 30090848 30098304 

30084570 30085861 30087411B 30079550 30086696 30084950 30092490 AMC3010 

30084575 AMC1516 30087418A 30079576 30086697 30084952 AMC2211 30092938 

30084577 30048878A 30087428A 30082275 30086940 30085009 30081705 30093042 

30085144 30048948A 30087428B 30082294 30086942 30085010 30085377 30093044 

30085152 30076795B 30087429A 30083874 30086999 30085015 30085786 30096398 

30085174 30077750A 30087705B 30083887 30087041 30086147 AMC3006 30096682 

30085175 30077750B AMC1520 30083902 30087044 30086148 30087548B AMC3014 

30086059 30077776A 30054664A 30083922 30087069 30086705 30087623A 30085459 

30086666 30077776B 30054665B 30083929 30088735 30086986 30087623B AMC3016 

30086672 30078195A 30054666A 30083936 30088755 30086987 30088352A 30048772A 

30086958 30078195B 30054668A 30084890 30088760 30087274 30088412A AMC3018 

30087076 30078199A 30054669B 30084900 30088880 30088511 30091530 30081081 

30087079 30080418A 30054670A 30085429 30089189 30088512 30091533 30082016 

30087085 30080418B 30054670B 30085954 30089347 30088765 30091943A 30087711 

30088473 30085753A 30080755B 30085958 30090572 30088774 30091944B 30087712 

30089326 30086127A 30080756A 30085961 30091885 30088997 30091952B AMC3020 

30090861 30086127B 30080756B 30085966 30093634 30088998 30094767A 30086644 

30091808 30086129B 30080758A 30086066 AMC1809 30089359 30095248B AMC3022 

30092982 30086429A 30081176A 30086070 30076752 30089674 30095302A 30063893 

30093088 30086429B 30081176B 30086077 30076766 30092281 AMC3008 AMC4006 

30093089 30086433A 30081179A 30086087 30076967 30094736 30080944 30085562 

30093092 30086433B 30081179B 30086091 30081407 AMC2010 30083662 30085565 

30093093 30086436B 30087158A 30086092 30082010 30085344 30083684 30085566 

30093096 30087970A AMC1522 30086093 30083601 30086165 30083695 30085567 

30093097 AMC1518 30063828B 30086095 30083623 30086381 30083696 30085568 

30093098 30076461A 30063831A 30086119 30083626 30086992 30084799 30087389 

30093108 30076734B 30063833A 30086133 30084117 30086993 30087646B 30087886 

30093813 30076984A 30064516A 30086184 30084123 30088484 30087791 30087892 

30093814 30078171B 30064517A 30086196 30084154 30088493 30087792 30087895 

  30064517B     30087897 
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AMC4007 AMC6006 AMC6008 AMC6008 ASC4008 ASC6008 ASC6008 ASC8008 

30073772 30088913 30083568 30087951 30078149 30079640 30091505 30094080 

30074485 30088941 30083570 30087952 30078150 30079641 30094453 30094081 

30074526 30088947 30085047 30087955 30078788 30081756 30094454 30094093 

30084837 30090537 30085048 30087957 30079029 30081763 30094455 30094094 

30085104 AMC6007 30085056 30087960 30079117 30081765 30094462 30094099 

30085108 30075758 30085063 30087966 30079618 30081782 30094463 30094137 

30085178 30075768 30085064 30087969 30079623 30081919 30094464 30095007 

30087660 30075774 30085065 30087985 30079626 30081920 ASC8006 30095010 

30089645 30075776 30085085 30088003 30082966A 30082630 30034132 30095477 

AMC4008 30082759 30085100 30088007 30082966B 30082631 30049352 ATC1207 

30085632 30082760 30085603 30088309 30083117 30082714 30089834 30083768 

30085690 30082829 30085622 30088316 30083150 30082971 30090287 30083775 

30089135 30085303 30085623 30088318 30091400B 30082977 30090368  

30089136 30088362 30085648 30088320 ASC6006 30082978 30090371  

30089142 30088363 30085656 30088328 30088095 30082981 30090373  

AMC6006 30088364 30087813 30088329 30088096 30082983 30090392  

30033944 30088365 30087822 30088330 30088097 30082984 30091378  

30036486 30088367 30087828 30088930 30088411 30082988 30091390  

30048791 30088368 30087829 30088936 30088415 30083000 30091391  

30084962 30092110 30087830 30088939 30088416 30083005 ASC8008  

30085209 AMC6008 30087831 30089423 30088422 30083018 30082639  

30086658 30082689 30087835 30092572 30091513 30083019 30082642  

30086659 30082691 30087836 AMC6010 30091518 30083572 30082645  

30087096 30082692 30087914 30082838 30091519 30088108 30082682  

30088300 30082693 30087916 30082840 30091521 30088109 30082790  

30088349 30082707 30087918 30082842 30091524 30088110 30082803  

30088785 30082712 30087919 30085801 30092776 30091261 30082973  

30088786 30082813 30087920 30085812 30092777 30091263 30082989  

30088787 30082814 30087923 30093573 30094785 30091264 30083004  

30088788 30083026 30087926 ASC4006 30094788 30091284 30085241  

30088789 30083029 30087927 30088086A 30094789 30091344 30085242  

30088790 30083038 30087932 30088086B 30094791 30091345 30085255  

30088792 30083167 30087940 30088087A 30094792 30091346 30091822  

30088793 30083564 30087948  30094793 30091348 30091825  

 30083565   30094902    
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Labels met CE0123 of CE0088 zijn acceptabel. De klant hoeft 
geen actie te ondernemen. 

 Labels (hieronder weergegeven) met de CE-markering 
onleesbaar gemaakt zijn de apparaten die we uit de 
handel nemen. 

 
 

 

  
 

 

ACTIE: Er is geen actie vereist door de klant. U hoeft geen 
antwoordformulier LeMaitre op te sturen. 

 ACTIE: Als u getroffen apparaten in uw inventaris 
HEBT die geen CE-markering of een onleesbaar 
gemaakte CE-markering hebben, vul dan het 
bijgevoegde formulier in, scan het en e-mail het naar 
recalls-emea@lemaitre.com. vóór 30 maart 2022. 
We sturen u instructies voor het retourneren van de 
apparaten. 

 

Verzending van deze veiligheidsmededeling: 

 
Deze kennisgeving moet worden doorgegeven aan iedereen die op de hoogte moet zijn binnen uw 

organisatie of aan elke organisatie waarnaar de mogelijk getroffen apparaten zijn overgedragen. 

 
Gelieve dit bericht door te geven aan andere organisaties waarvoor deze actie gevolgen heeft. 

mailto:recalls-emea@lemaitre.com
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Houd deze kennisgeving en de daaruit voortvloeiende actie gedurende een passende periode in de gaten 

om de effectiviteit van de corrigerende actie te garanderen. 

Ondergetekende bevestigt dat deze kennisgeving naar de desbetreffende regelgevende instantie is 
gestuurd. 

 
 
 

 

… 
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ADRES NAAR WELKE VERVANGENDE APPARATEN MOETEN WORDEN VERZONDEN: 

 

Als u getroffen apparaten heeft, scan dan het ingevulde formulier en e-mail het naar: 

recalls-emea@lemaitre.com. 
Als we voor 30 maart 2022 geen antwoordformulier van u hebben ontvangen, gaan we ervan uit dat u 
geen apparaten hebt die geretourneerd moeten worden. 
Klant #* Klantnaam* Adres 

<<Klant#>> <<KlantNaam>> <<Adres 1>> 
<<Plaats>>, NL <<Postcode>> 

*Als u niet de klant bent die hier wordt vermeld, vermeld dan de gegevens van uw faciliteit. 
 

Contactnaam Contact Email Contact Telefoon 

   

Handtekening en datum: 
 

 
Maak een lijst van de betrokken apparaten die u in uw instelling heeft. 

 

REF (catalogus) # LOT # HOEVEELHEID OP VOORRAAD 

   

   

   

   

   

   

   

 

 

 

 
Distributeurs: Vink de onderstaande vakjes aan 

Ik heb mijn voorraad gecontroleerd en de voorraad bestaande uit eenheden in 
quarantaine geplaatst. 

Ik heb al mijn klanten geïdentificeerd en geïnformeerd die door deze terugroepactie worden 
getroffen. 

mailto:recalls-emea@lemaitre.com

