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Datum:   18.03.2020 
 
Adressaten:  Alle Anwender und Patienten 
 

 

Beschreibung 
 
Bei der Zulassung aller unserer implantierbaren Medikamentenpumpen wurden diese auf MR-

Tauglichkeit geprüft und zugelassen. Eine Novellierung der MRT-Klassifizierung von medizinischen 
Implantaten in die Klassen „MR-sicher“, „MR-unsicher“ und „bedingt MR-sicher“ macht es nunmehr 

erforderlich, unsere Medikamentenpumpen einer erneuten Prüfung und Klassifizierung durch amtliche 
Stellen zuzuführen. Diese Prüfung ist von der Firma Tricumed für das gesamte Portfolio beauftragt.  
Bis zum Vorliegen der Untersuchungsergebnisse wird die Bestätigung der MR-Tauglichkeit aus 

unseren IFUs entfernt. Nach Abschluss der Prüfung werden wir Sie umgehend über die Ergebnisse und 
die dann geltenden MR- Klassifizierungen in Kenntnis setzen. 
 

Bis zum Vorliegen der neuen MR-Klassifizierung hat die Tricumed Medizintechnik GmbH die 
Gebrauchsanweisungen der IP1000V/ IP2000V Pumpen und die Produktschulung für die IP1000V/ 
IP2000V Systeme mit Datum von 18.05.2017 aktualisiert. Folgende Passage wurde am 18.05.2017 neu in 

die IFU eingefügt: 

 

MRT, Magnetresonanztomographie 
 
Bei Patienten mit einer implantierten Infusionspumpe IP 2000V/ IP 1000V darf keine 
MRT Untersuchung durchgeführt werden, da die Auswirkungen auf die Infusionspumpe 
und die Patienten nicht bekannt sind. 

 
Sofern dem Patienten die den Pumpendokumenten beiliegende Notfallkarte mit dem Hinweis „MRT 
getestet bis 3 Tesla“ übergeben wurde, bitten wir um sofortige Weiterleitung dieser Information an alle 
Anwender, Befüller, Radiologen und Patienten. 
 

Alle Kunden werden gebeten, die Informationen zu lesen und sich bei Rückfragen an den für sie 
zuständigen Tricumed-Mitarbeiter zu wenden, um weitere Unterstützung zu erhalten. 

 

  

Sicherheitsinformation  
 

Produktname:  IP1000V / IP2000V 

implantierbare Infusionspumpe 

 

Referenz Nr.:  Interne Nummer 100DO101 

 

Art der Maßnahme: Aktualisierung der Gebrauchsinformation bzgl. MR Tauglichkeit 
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Dieser Hinweis gilt für die IP 1000V/ IP 2000V Infusionspumpen mit folgenden REF Nummern. 
 

Bezeichnung REF Flussraten / Volumina 

IP 1000V 

IP 2000V 
 

205Vxxxyyy0WA 

200Vxxxyyy0WA 

200Vxxxyyy0WB (Hoher Auffüll-Port) 

alle 

alle 

alle 

 
 

Potenzielle klinische Auswirkungen 
 
Die nachfolgenden Ausführungen aus der bis 06/2017 gültigen IP1000V/ IP 2000V IFU 
beschreiben die bekannten und gültigen klinischen Auswirkungen und Sicherheitsmaßnahmen 
zum Zeitpunkt der Zulassung unserer IP1000V/ IP 2000V Pumpen.  

 
 

 

MRT,  Magnetresonanztomographie 
 

   
       Stellen Sie sicher, dass die Infusionspumpe an allen 4 Nahtösen mit der Faszie fest 

verbunden ist. Dies vermeidet Bewegungen der Pumpe und Hautirritationen.  

 
Tests mit der implantierbaren Infusionspumpe IP2000V haben gezeigt, dass 

Magnetresonanztomographieanwendungen (MRT) bis zu 3 Tesla keine Auswirkungen auf die Leistung der 

Infusionspumpe haben, es aber zu geringen Beeinträchtigungen der Diagnose kommen kann. Im Einzelnen wurde 

folgendes festgestellt:  

 

Erwärmung der Infusionspumpe  
Die Temperatur der Infusionspumpe stieg nicht mehr als 2 °C während der Untersuchung.  

 

Bewegungen der Infusionspumpe  
Die während der Untersuchung auftretenden Kräfte und Momente entsprachen denen durch die Gravitation 

hervorgerufenen. Die Infusionspumpe sollte auf jeden Fall bandagiert werden, um Bewegungen zu vermeiden.  

 

Verzerrungen der MRT Bilder  
Im Bereich des Implantates kommt es zu Verzerrungen der MRT Bilder, die stark von den Parametern der 

Untersuchungen abhängen.  

 

Auswirkungen auf den Gebrauch des Ortungssystems  
Bis zu einer Feldstärke von 1,5 Tesla ist der Gebrauch des Ortungssystems nach einer MRT-Anwendung nicht 

beeinträchtigt. Bei einer Feldstärke von 3 Tesla kann die Empfindlichkeit des Ortungssystems nach der MRT-
Anwendung geringer sein. 
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Aktualisierte Gebrauchsanweisung 
 
Bitte beachten Sie, dass anstelle der vorgenannten Information die folgende Aussage zur  

MR-Tauglichkeit in der IFU der IP1000V/ IP2000V hinzugefügt wurde. 

 

MRT, Magnetresonanztomographie 
 
Bei Patienten mit einer implantierten Infusionspumpe IP 2000V/ IP 1000V darf keine MRT 
Untersuchung durchgeführt werden, da die Auswirkungen auf die Infusionspumpe und die Patienten 
nicht bekannt sind. 

 
 

Weitere Ressourcen 
 
Wir haben uns verpflichtet, auf Ihre Fragen einzugehen. Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem 
zuständigen Tricumed-Mitarbeiter oder Vertriebspartner. Patientensicherheit ist die höchste Priorität 
für Tricumed Medizintechnik GmbH. Wir schätzen Ihre Unterstützung in dieser Angelegenheit und 
bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die Ihnen dadurch entstanden sind.  
 

 

Weiterleiten der Sicherheitsinformation 
 

Bitte stellen Sie in Ihrer Einrichtung sicher, dass alle Anwender der IP1000V/ IP 2000V-
Infusionspumpe Kenntnis von dieser Sicherheitsinformation erhalten. Bitte informieren Sie ebenfalls 

alle Personen, die Pumpen befüllen und sonstige Personenkreise, bei denen Patienten mit IP 1000V/ IP 

2000V-Pumpe in Behandlung sind. Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte 
eine Kopie dieser Information weiter. 
 
Sobald uns die MR-Klassifizierung von der benannten Stelle vorliegt, werden wir Sie umgehend 
informieren. 
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Bestätigung der Kenntnisnahme der 
Sicherheitsinformation 
 
Referenz Nummer:  100DO101 
 
Hiermit bestätige ich den Erhalt der Sicherheitsinformationen im Zusammenhang mit Änderungen der 
IFU im Hinblick auf MR-Tauglichkeit der Tricumed IP 1000V/ IP 2000V implantierbaren 

Infusionspumpen. 

 

 
Datum:      __________________________________________ 
 
 
Name (Druckschrift):   __________________________________________ 
 
 
Unterschrift:    __________________________________________ 
 
 
Name des Krankenhauses:    __________________________________________ 
 
 
Stadt und Land:    __________________________________________ 
 
 
 
 
 
 
 
 

Bitte geben Sie das ausgefüllte und unterschriebene 

Bestätigungsformular an Ihren lokalen Tricumed-Vertreter zurück oder 

schicken Sie es per Fax an  

Tricumed Medizintechnik GmbH, Kiel: 0431 / 70 99 099. 
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