
PLEASE CARRY THIS CARD WITH YOU AT ALL TIMES 
 

If you require additional vascular access through your groin, tell your doctor that you have a MANTA Vascular Closure Device in your groin.  

If you require a magnetic resonance imaging (MRI) examination, tell your doctor or MRI Technologist that you have  a MANTA Vascular Closure 
Device in your groin.   
 

Pa�ent Name:____________________________________________________________________________________  

Date of Implant:_____________________________        Implant Loca�on:___________________________________________ 

Implan�ng Physician:_______________________________________________ 

Hospital:_______________________________        Contact Number:__________________________ 

Place Patient Label Here 

14/18F Vascular Closure Device

LBL-002 Rev. A

Dispositif de fermeture vasculaire 14/18F

LBL-002 Rev. A

14/18F vaskulär förslutningsenhet

LBL-002 Rev. A

14/18F Vascular Closure Device

LBL-002 Rev. A

HOUD DIT KAARTJE TE ALLEN TIJDE BIJ U 
 

Wanneer u vasculaire toegang nodig hebt via uw lies, breng dan uw dokter op de hoogte dat u een MANTA Vascular Closure Device in uw lies 
heeft. 
 

Wanneer u een MRI onderzoek dient te ondergaan, vertelt u dan uw dokter of MRI technoloog dat u een MANTA Vascular Closure Device in uw 
lies heeft.  
 

Pa�ënt Naam:____________________________________________________________________________________  

Implanta�e Datum:_____________________________        Implanta�e Loca�e:_______________________________________ 

Dokter:_______________________________________________ 

Ziekenhuis:_______________________________        Telefoonnummer:__________________________ 

Plaats patiënten label hier 

14/18F -kokoinen verisuonen sulkulaite

LBL-002 Rev. A

14/18F vaskulär förslutningsenhet

LBL-002 Rev. A

PIDÄ TÄTÄ KORTTIA AINA MUKANASI 
 

Jos tarvitset muuta verisuoniyhteyttä nivuksen kautta, kerro lääkärillesi, että sinulle on asetettu nivukseen verisuonen MANTA-sulkulaite.  

Jos tarvitset magneettikuvaustutkimusta (MRI), kerro lääkärillesi tai magneettikuvausteknologille, että sinulle on asetettu nivukseen verisuonen 
MANTA-sulkulaite.  
 

Po�laan nimi:____________________________________________________________________________________  

Implantoinnin päivämäärä:_____________________________  Implan�n sijain�:_____________________________________ 

Implan�n ase�anut lääkäri:_______________________________________________ 

Sairaala:_______________________________ Yhteysnumero:__________________________ 

Aseta potilastarra tähän 

BÄR ALLTID MED DIG DETTA KORT 
 

Om du behöver ytterligare kärlaccess genom ljumsken, ska du berätta för din läkare att du har en MANTA vaskulär förslutningsenhet i ljumsken.  

Om MR-undersökning behövs, ska du berätta för din läkare eller MR-tekniker att du har en MANTA vaskulär förslutningsenhet i ljumsken.  
 

Pa�entens namn:____________________________________________________________________________________  

Datum för implantat:_____________________________  Implantatställe:______________________________________ 

Implanterande läkare:_______________________________ 

Sjukhus:____________________________  Kontaktnummer:__________________________ 

Placera patientetiketten här 

Vaskuläres Verschlusssystem MANTA 14/18F

LBL-002 Rev. A

BITTE TRAGEN SIE DIESES KÄRTCHEN STETS BEI SICH 
 

Wenn Sie einen weiteren Gefäßzugang durch die Leiste benötigen, teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie in Ihrer Leiste ein vaskuläres 
Verschlusssystem MANTA tragen.  

Wenn Sie eine Kernspintomografie (MRT) benötigen, teilen Sie Ihrem Arzt oder dem MRT -Spezialisten mit, dass Sie in Ihrer Leiste ein vaskuläres 
Verschlusssystem MANTA tragen.  
 

Name des Pa�enten: ____________________________________________________________________________________ 

Implanta�onsdatum: _________________________  Implantatstelle: __________________________________________ 

Implanta�onsarzt: _________________________________________________  

Krankenhaus: _______________________________  Kontaktnummer: _______________________  

Patientenetikett hier anbringen 

VEUILLEZ PORTER CETTE CARTE SUR VOUS EN PERMANENCE 
 

Si votre médecin doit pratiquer un accès vasculaire à l’aine, indiquez-lui qu’un dispositif de fermeture vasculaire MANTA est implanté à ce niveau.  

Si vous devez subir un examen d’imagerie par résonance magnétique (IRM), indiquez à votre médecin ou au technicien IRM qu’un dispositif de 
fermeture vasculaire MANTA est implanté dans votre aine.   
 

Nom du pa�ent : ________________________________________________________________________________________ 

Date de l’implanta�on : _______________________  Emplacement de l’implant :_________________________________ 

Médecin implanteur : _______________________________________________  

Hôpital : ___________________________________  Coordonnées : _________________________  

Placer l’étiquette du patient ici 

VEUILLER PORTER CETTE CARTE SUR VOUS EN PERMANENCE 
 

Si votre médecin doit pratiquer un accès vasculaire à l’aine, indiquez-lui qu’un dispositif de fermeture vasculaire MANTA y est implanté.

Si vous devez subir un examen d’imagerie par résonance magnétique (IRM), indiquez à votre médecin ou au technicien IRM qu’un dispositif de 
fermeture vasculaire MANTA est implanté dans votre aine.   
 

Nom du pa�ent :  _______________________________________________________________________________________ 

Date de l’implanta�on :  _______________________  Emplacement de l’implant :  ________________________________ 

Médecin implanteur :  ______________________________________________  

Hôpital :  ___________________________________  Coordonnées :  ________________________  

Placer l’étiquette du patient ici 
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NO 14/18F vaskulær lukkeanordning

LBL-002 Rev. A

HA ALLTID DETTE KORTET MED DEG 
 

Dersom du trenger ytterligere vaskulær tilgang gjennom lysken, fortell legen at du har en MANTA vaskulær lukkeanordning i lysken.  

Dersom du trenger en undersøkelse med magnetisk resonans avbilding (MR), fortell legen eller MR-teknologen at du har en MANTA vaskulær 
lukkeanordning i lysken.   
 

Pasient navn:____________________________________________________________________________________  

Implantasjons- dato:_____________________________ Implantat- sted:___________________________________________ 

Implanterende lege:_______________________________________________ 

Hospital:_______________________________ Kontaktnummer:__________________________ 

Plasser pasientetiketten her 

14/18F karlukningsimplantat

LBL-002 Rev. A

Dispositivo di chiusura vascolare MANTA 14/18F

LBL-002 Rev. A

Dispositivo de cierre vascular de 14/18F

LBL-002 Rev. A

DA

IT

ES

PL Urządzenie do zamykania naczyń 14/18F

LBL-002 Rev. A

HAV ALTID DETTE KORT PÅ DIG 
 

Hvis du får behov for yderligere adgang til blodkar gennem lysken, skal du fortælle lægen, at du har et MANTA karlukningsimplantat i lysken.  

Hvis du skal have foretaget en MR-scanning (billeddannelse ved magnetisk resonans), skal du fortælle lægen eller MR-scanningsteknikeren, 
at du har et MANTA karlukningsimplantat i lysken.  
 

Pa�entens navn:____________________________________________________________________________________  

Dato for implanta�on:__________________________      Implantatets placering:________________________________________ 

Læge, der foretog implanta�on:_______________________________________________ 

Hospital:______________________________ Telefonnummer:__________________________ 

Placer patientmærkatet her 

PORTARE SEMPRE CON SÉ QUESTA TESSERA 
 

Se dovesse avere bisogno di un ulteriore accesso vascolare attraverso la regione inguinale, comunichi al medico di essere portatore di un 
dispositivo di chiusura vascolare MANTA nell’inguine.   

Se deve sottoporsi a risonanza magnetica (RM), comunichi al medico o al tecnico di RM di essere portatore di un dispositivo di chiusura 
vascolare MANTA nell’inguine.  
 

Nome del paziente: ______________________________________________________________________________________ 

Data dell’impianto: ___________________________  Sito di impianto: _________________________________________ 

Medico impiantatore: _______________________________________________  

Ospedale: __________________________________  Numero di conta�o: ____________________  

Applicare qui l’etichetta del paziente 

LLEVE ESTA TARJETA CONSIGO EN TODO MOMENTO 

Si es preciso colocarle otro acceso vascular en la ingle, informe a su médico de que lleva implantado en la ingle un disposit ivo de cierre vascular 
MANTA.  

Si necesita someterse a un examen por resonancia magnética (RM), informe a su médico o al técnico de RM de que lleva implantado en la ingle 
un dispositivo de cierre vascular MANTA.   
 

Paciente Nombre: _______________________________________________________________________________________ 

Fecha del implante: __________________________  Ubicación del implante: ____________________________________ 

Médico responsable del implante: _____________________________________  

Hospital: ___________________________________  Número de contacto: _________________________  

Colocar etiqueta del paciente aquí 

Cévní uzavírací prostředek 14/18F

LBL-002 Rev. A

Dispositivo de encerramento vascular de 14/18F

LBL-002 Rev. A

Vaskulárny uzatvárací systém 14/18F

LBL-002 Rev. A

CS

PT

SK

SL Pripomoček za zapiranje žil 14/18F

LBL-002 Rev. A

MĚJTE TUTO KARTU PROSÍM VŽDY U SEBE 
 

Pokud u Vás bude potřeba provést další cévní přístup třísly, řekněte svému lékaři, že máte v tříslech cévní uzavírací prostředek MANTA.  

Pokud budete muset podstoupit vyšetření MR, řekněte svému lékaři nebo obsluze MR, že máte v tříslech cévní uzavírací prostředek MANTA.
 

Jméno pacienta: ________________________________________________________________________________________ 

Datum implantace: ___________________________  Umístění implantátu: ______________________________________ 

Implantaci provedl(a):_______________________________________________  

Zdravotnické zařízení: _________________________  Kontakt: ______________________________  

Sem nalepte štítek pacienta 

PROSZĘ NOSIĆ TĘ KARTĘ PRZY SOBIE PRZEZ CAŁY CZAS 

Jeżeli będzie wymagany dodatkowy dostęp naczyniowy poprzez pachwinę, należy poinformować lekarza o umieszczeniu urządzenia MANTA do 
zamykania naczyń w pachwinie.  

Jeżeli będzie wymagane badanie metodą rezonansu magnetycznego (RM), należy poinformować lekarza lub technika RM o umieszczeniu 
urządzenia MANTA do zamykania naczyń w pachwinie.   
 

Imię i nazwisko pacjenta: _________________________________________________________________________________ 

Data implantacji: _____________________________  Lokalizacja implantu: ______________________________________ 

Lekarz wyk. implantację: _____________________________________________  

Szpital: ____________________________________  Numer telefonu do kontaktu: ___________________  

Umieścić tutaj naklejkę pacjenta 

TENHA SEMPRE CONSIGO ESTE CARTÃO 
 

Se necessitar de acesso vascular adicional através da virilha, informe o seu médico de que tem um dispositivo de encerramento  vascular 
MANTA na virilha.  

Se necessitar de um exame de ressonância magnética (RM), informe o seu médico ou o técnico de imagiologia de que tem um dispositivo de 
encerramento vascular MANTA na virilha.  
 

Nome do doente: _______________________________________________________________________________________ 

Data da colocação do implante: _________________  Localização do implante: ___________________________________ 

Médico responsável pela implantação: _________________________________  

Hospital: ___________________________________  Número de contacto: _________________________  

Colocar etiqueta do doente aqui 

TÚTO KARTU MAJTE U SEBA PO CELÝ ČAS. 
 

Ak potrebujete ďalší vaskulárny prístup cez slabinu, povedzte lekárovi, že máte v slabine vaskulárny uzatvárací systém MANTA.

Ak potrebujete vyšetrenie zobrazovaním magnetickou rezonanciou (MRI), povedzte lekárovi alebo technikovi MRI, že máte v slabine vaskulárny 
uzatvárací systém MANTA.  
 

Meno pacienta: _________________________________________________________________________________________ 

Dátum implantácie: __________________________  Miesto implantácie: _______________________________________ 

Implantujúci lekár: _________________________________________________  

Nemocnica: _________________________________  Kontaktné číslo: ________________________  

Sem nalepte štítok pacienta 

TO KARTICO IMEJTE VEDNO S SEBOJ 
 

Če potrebujete dodaten žilni dostop skozi dimlje, svojemu zdravniku povejte, da imate v dimljah pripomoček za zapiranje žil MANTA.

Če potrebujete pregled z magnetnoresonančnim slikanjem (MRI), svojemu zdravniku ali MRI radiologu povejte, da imate v dimljah pripomoček 
za zapiranje žil MANTA.  
 

Ime bolnika: ___________________________________________________________________________________________ 

Datum vsaditve: _____________________________  Položaj vsaditve: _________________________________________ 

Zdravnik, ki je opravil vsaditev: ________________________________________  

Bolnišnica: __________________________________  Kontaktna številka: _____________________  

Sem nalepite nalepko bolnika 

14/18F vaskulaarne sulgemisvahend

LBL-002 Rev. A

14/18F érzáró eszköz

LBL-002 Rev. A

14/18F asinsvadu slēgšanas ierīce

LBL-002 Rev. A

ET

HU

LV

LT Kraujagyslių uždarymo įtaisas 14/18F

LBL-002 Rev. A

KANDKE SEDA KAARTI ALATI ENDAGA KAASAS 
 

Kui vajate läbi kubeme täiendavat vaskulaarset juurdepääsu, öelge oma arstile, et teie kubemes on MANTA vaskulaarne sulgemisvahend.

Kui vajate magnetresonantstomograafia (MRT) uuringut, öelge oma arstile või MRT-tehnikule, et teie kubemes on MANTA vaskulaarne 
sulgemisvahend.  
 

Patsiendi nimi: _________________________________________________________________________________________ 

Siirdamise kuupäev: __________________________  Siiriku asukoht: __________________________________________ 

Siiriku paigaldanud arst: _____________________________________________  

Haigla: _____________________________________  Telefoninumber: _____________________________  

Paigutage patsiendi silt siia 

KÉRJÜK, HOGY MINDIG TARTSA MAGÁNÁL EZT A KÁRTYÁT! 
 

Ha a lágyékhajlatában újabb érbehatolásra van szüksége, akkor tájékoztassa az orvosát, hogy MANTA érzáró eszköz található a lágyékhajlatában.  

Ha mágneses rezonancia vizsgálatra (MRI) van szüksége, akkor tájékoztassa az orvosát vagy az MRI technikust, hogy MANTA érzár ó eszköz 
található a lágyékhajlatában.  
 

Beteg neve: ____________________________________________________________________________________________ 

Beültetés dátuma: ___________________________  Implantátum helye: _______________________________________ 

Beültetést végző orvos: _____________________________________________  

Kórház: ____________________________________  Elérhetőség: ___________________________  

Ide helyezze el a betegcímkét 

LŪDZU, NĒSĀJIET ŠO KARTI SEV LĪDZI VISU LAIKU 
 

Ja Jums nepieciešama papildu piekļuve asinsvadiem caur cirksni, pastāstiet ārstam, ka Jums cirksnī ir MANTA asinsvadu slēgšanas ierīce.

Ja Jums nepieciešama magnētiskās rezonanses attēldiagnostika (MRA), pastāstiet ārstam vai MRA speciālistam, ka Jums cirksnī ir MANTA 
asinsvadu slēgšanas ierīce.  
 

Pacienta vārds un uzvārds: ________________________________________________________________________________ 

Implantēšanas datums:________________________  Implanta atrašanās vieta: __________________________________ 

Implantējušais ārsts: ________________________________________________  

Slimnīca: ___________________________________  Kontak�ālruņa numurs: _______________________  

Šeit ielīmēt pacienta etiķeti 

ŠIĄ KORTELĘ VISADA TURĖKITE SU SAVIMI 
 

Jei reikia papildomos prieigos prie kraujagyslių per kirkšnį, pasakykite gydytojui, kad kirkšnyje yra MANTA kraujagyslių uždarymo įtaisas.

Jei reikia atlikti magnetinio rezonanso tomografiją (MRT), pasakykite gydytojui arba MRT technologui, kad kirkšnyje yra MANTA kraujagyslių 
uždarymo įtaisas.  
 

Paciento vardas, pavardė:_________________________________________________________________________________ 

Implantavimo data:___________________________  Implanto vieta: __________________________________________ 

Implantavęs gydytojas: ______________________________________________  

Ligoninė: ___________________________________  Kontak�nis numeris: ____________________  

Paciento žymeną dėkite čia 

260 Sierra Drive, Suite 120 
Exton, Pennsylvania 19341 
USA www.teleflex.com
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14/18F Vascular Closure Device

LBL-002 Rev. A

LBL-002 Rev. A

LBL-002 Rev. A

RX Only:  
This pa�ent has had a MANTA vascular closure device implanted at the loca�on specified on the opposite side of this card.  The MANTA device 
is bioresorbable with a radiopaque marker le� behind to indicate the previous access site.  If the pa�ent requires an addi�onal procedure, 
the company recommends that the doctor make the new puncture at least 2.5 cm above or below the previous MANTA site; the stai nless 
steel MANTA lock can be seen on x-ray. 

MRI Safety Informa�on: 
Non-clinical tes�ng demonstrated that the MANTA is MR Condi�onal. A pa�ent with this device can be scanned safely in an MR sys tem under 
the following condi�ons: 

• Sta�c magne�c fields of 1.5-Tesla and 3-Tesla
• Maximum spa�al gradient magne�c field of 4,000-gauss/cm (40-T/m) or less
• Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorp�on rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning
(i.e., per pulse sequence) in the First Level Controlled Opera�ng Mode 

Under the scan condi�ons defined for, the MANTA is expected to produce a maximum temperature rise of 2.4°C a�er 15-minutes of 
con�nuous scanning (i.e., per pulse sequence). 
In non-clinical tes�ng, the image ar�fact caused by the MANTA extends approximately 10-mm from the MANTA when imaged using a gradient 
echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.  

MR CONDITIONAL 

14/18F Vascular Closure Device

Dispositif de fermeture vasculaire 14/18F

Dispositif de fermeture vasculaire 14/18F

Alleen RX: 
Deze pa�ënt hee� een MANTA Vascular Closure device geïmplanteerd op de loca�e die is opgegeven aan de andere kant van deze kaart. Het 
Manta device is resorbeerbaar met een radio-opake marker die achterblij� om de vorige punc�eplaats aan te geven. Als de pa�ënt een 
aanvullende procedure vereist, bevelen we aan aan dat de dokter de nieuwe punc�e tenminste 2,5 cm boven of onder de vorige MANTA 
punc�eplaats maakt; het roestvrijstalen MANTA lock kan worden gezien op röntgenfoto’s. 

MRI Veiligheidsinforma�e: 
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de MANTA MR bestendig is. Een pa�ënt met dit device kan veilig in een MR systeem gescand 
worden onder de volgende omstandigheden: 

• Sta�sche magne�sche velden van 1,5-Tesla en 3-Tesla
• Maximale ruimtelijke kleurovergang magneetveld van 4.000-gauss/cm (40-T/m) of minder
• Maximaal MR systeem gemeld, gemiddelde specifieke absorp�e ra�o in het hele lichaam (SAR) van 4-W/kg gedurende

15 minuten van scannen (d.w.z., per puls volgorde) in de “First Level Controlled Opera�ng Mode”  

Onder de scan voorwaarden gedefinieerd voor de MANTA wordt een maximale temperatuurs�jging van 2,4 °C verwacht, geproduceerd na 15 
minuten van con�nue scannen (d.w.z., per puls volgorde). 

Tijdens niet-klinische tests, is het vreemde beeld veroorzaakt door de MANTA ongeveer 10 mm uitgestrekt van de MANTA wanneer 
weergegeven met behulp van een reeks van gradient echo pulses en een 3-Tesla MR systeem.  

MR CONDITIONAL 

LBL-002 Rev. A

Vaskuläres Verschlusssystem MANTA 14/18F
Verschreibungspflich�g:  

Diesem Pa�enten wurde an der auf der Rückseite dieses Kärtchens angegebenen Stelle ein vaskuläres Verschlusssystem MANTA implan�ert. 
Das MANTA-System ist bioresorbierbar und hinterlässt eine röntgendichte Markierung, welche die vorherige Zugangsstelle angibt.  Falls ein 
weiteres Verfahren für den Pa�enten erforderlich ist, empfiehlt das Unternehmen dem Arzt, die neue Punk�on mindestens 2,5  cm oberhalb 
oder unterhalb des vorherigen MANTA-Situs vorzunehmen; die MANTA-Edelstahl-Verriegelung ist im Röntgenbild erkennbar. 

Angaben zur MRT-Sicherheit: 
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das MANTA-System bedingt MRT-tauglich (MR Condi�onal) ist. Ein Pa�ent mit diesem System kann 
unter den folgenden Bedingungen ohne besondere Gefährdung in einem MRT-System gescannt werden: 

• sta�sche Magne�eldstärken von 1,5 Tesla und 3 Tesla
• maximale räumliche Gradienten-Magne�eldstärke von 4.000 Gauss/cm (40 T/m) oder weniger 
• maximale vom MRT-System gemeldete ganzkörpergemi�elte spezifische Absorp�onsrate (SAR) von 4 W/kg bei einer

Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Pulssequenz) in der kontrollierten Betriebsart 1. Stufe (First Level Controlled 
Opera�ng Mode)  

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das MANTA-System nach 15 Minuten langem kon�nuierlichem Scanning 
einen maximalen Temperaturans�eg von 2,4 °C bewirkt (d. h. pro Pulssequenz). 
Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das vom MANTA-System erzeugte Bildartefakt ungefähr 10 mm über das MANTA-System hinaus, wenn 
die Bildgebung unter Verwendung einer Gradienten-Echopulssequenz und eines 3-Tesla-MRT-Systems erfolgt.  

Sur ordonnance uniquement :  
Ce pa�ent est porteur d’un disposi�f de fermeture vasculaire MANTA implanté à l’endroit indiqué au verso de ce�e carte.  Le disposi�f MANTA 
est biorésorbable ; son site d’accès antérieur est iden�fié par un marqueur radio-opaque à demeure. Si le pa�ent doit subir une autre 
interven�on, la société recommande au médecin de pra�quer une nouvelle ponc�on à au moins 2,5 cm au-dessus ou au-dessous du site 
précédent du disposi�f MANTA ; le verrou MANTRA en acier inoxydable est visible sur les radiographies. 

Informa�ons rela�ves à la sécurité en ma�ère d’IRM : 
Des tests non cliniques ont démontré que le disposi�f MANTA était compa�ble avec l’IRM dans certaines condi�ons. Un pa�ent porteur de 
ce disposi�f peut subir une IRM en toute sécurité dans les condi�ons suivantes : 

• Champs magné�ques sta�ques de 1,5 tesla et 3 teslas 
• Champ magné�que à gradient spa�al maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m) ou moins
• Débit d’absorp�on spécifique (DAS) maximal moyenné sur l’ensemble du corps, affiché par le système d’IRM, de 4 W/kg pendant 

15 minutes de balayage (c.-à-d. par séquence d’impulsions) en mode de fonc�onnement contrôlé de premier niveau  

Dans les condi�ons de balayage pour lesquelles il est défini, le disposi�f MANTA devrait produire une éléva�on maximale de température de 
2,4 °C après 15 minutes de balayage con�nu (c.-à-d. par séquence d’impulsions). 
Dans des tests non cliniques, les artefacts d’image produits par le disposi�f MANTA s’étendaient d’environ 10 mm autour du disposi�f 
lorsqu’une séquence d’impulsions à écho de gradient et un système d’IRM de 3 teslas étaient u�lisés.  

Sur ordonnance seulement :  
Ce pa�ent est porteur d’un disposi�f de fermeture vasculaire MANTA implanté à l’endroit indiqué au verso de ce�e carte.  Le disposi�f MANTA 
est biorésorbable; son site d’accès antérieur est iden�fié par un marqueur radio-opaque à demeure. Si le pa�ent doit subir une autre 
interven�on, la société recommande au médecin de pra�quer une nouvelle ponc�on à au moins 2,5 cm au-dessus ou au-dessous du site 
précédent du disposi�f MANTA; le verrou MANTRA en acier inoxydable est visible sur les radiographies. 

Renseignements rela�fs à la sécurité en ma�ère d’IRM : 
Des essais non cliniques ont démontré que le disposi�f MANTA était compa�ble avec l’IRM dans certaines condi�ons. Un pa�ent porteur de 
ce disposi�f peut subir une IRM en toute sécurité dans les condi�ons suivantes : 

• Champs magné�ques sta�ques de 1,5 tesla et 3 teslas 
• Champ magné�que à gradient spa�al maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m) ou moins
• Débit d’absorp�on spécifique (DAS) maximal moyen sur l’ensemble du corps, affiché par le système d’IRM, de 4 W/kg pendant

15 minutes de balayage (c.-à-d. par séquence d’impulsions) en mode de fonc�onnement contrôlé de premier niveau  

Dans les condi�ons de balayage pour lesquelles il est défini, le disposi�f MANTA devrait produire une éléva�on maximale de température de 
2,4 °C après 15 minutes de balayage con�nu (c.-à-d. par séquence d’impulsions). 
Dans des essais non cliniques, les artéfacts d’image produits par le disposi�f MANTA s’étendaient sur environ 10  mm autour du disposi�f 
lorsqu’une séquence d’impulsions à écho de gradient et un système d’IRM de 3 teslas étaient u�lisés.  
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14/18F vaskulær lukkeanordning
Fås kun på resept: 

Denne pasienten har en MANTA vaskulær lukkeanordning implantert på stedet angi� på motsiden av de�e kortet. MANTA-anordningen er 
bioresorberbar med en røntgente� markering som er e�erla� for å indikere det �dligere �lgangsstedet. Hvis pasienten trenger en y�erligere 
prosedyre, anbefaler selskapet at legen u�ører en ny punktur minst 2,5 cm over eller under det �dligere MANTA-stedet: MANTA-låsen av 
rus�ri� stål kan ses på røntgen. 

MR-sikkerhetsinformasjon: 
Ikke-klinisk tes�ng har vist at MANTA er MR-kompa�bel under visse forhold. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes i et 
MR-system som oppfyller følgende forhold: 

• Sta�sk magne�elt på 1,5 tesla og 3 tesla.
• Maksimalt romlig gradientmagne�elt på 4000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre.
• Maksimalt MR-system rapportert, gjennomsni�lig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen på 4 W/kg i 15 minu�er

med skanning (f.eks. pr. pulssekvens) i kontrollert dri�smodus på første nivå.  

Under de definerte skanningsforholdene forventes MANTA å produsere en maksimal temperaturs�gning på 2,4 °C e�er 15 minu�er med 
kon�nuerlig skanning (f.eks. pr. pulssekvens). 
I ikke-klinisk tes�ng strekker bildeartefaktet forårsaket av MANTA seg omtrent 10 mm fra MANTA når avbildet med en gradientekko-
pulssekvens og et MR-system på 3 tesla. 

MR-KOMPATIBEL UNDER 
VISSE FORHOLD 
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14/18F -kokoinen verisuonen sulkulaite
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14/18F vaskulär förslutningsenhet

Vain hoitomääräyksellä: 
Tälle po�laalle on implantoitu verisuonen MANTA-sulkulaite tämän kor�n kääntöpuolella ilmoite�uun paikkaan. MANTA-laite on biologises� 
resorboituva laite, josta jää röntgenposi�ivinen merkki aiemman yhteyskohdan osoi�amiseksi. Jos po�laalle on tehtävä lisätoimenpide, yh�ö 
suosi�elee, e�ä lääkäri tekee uuden punk�on vähintään 2,5 cm aiemman MANTA-kohdan ala- tai yläpuolelle. Ruostuma�omasta teräksestä 
valmiste�u MANTA-lukko voidaan nähdä röntgenkuvassa. 

Magnee�kuvausturvallisuu�a koskevat �edot: 
Ei-kliinisissä testeissä osoite�in, e�ä MANTA-laite on ehdollises� turvallinen magnee�kuvauksessa. Po�las, jolla on tämä laite, voidaan 
kuvata turvallises� magnee�kuvausjärjestelmässä seuraavin ehdoin: 

• staa�set magnee�kentät 1,5 ja 3 teslaa
• spa�aalisen gradien�n suurin magnee�ken�ä  enintään 4 000 gaussia/cm (40 T/m)
• magnee�kuvausjärjestelmän ilmoi�ama koko kehon keskimääräinen spesifinen absorp�onopeus (SAR) on enintään

4 W/kg 15 minuu�n kuvauksen aikana (ts. pulssisekvenssiä kohden) ensimmäisen tason kontrolloidussa käy�ö�lassa.  

Määritellyissä kuvausolosuhteissa MANTA-lai�een odotetaan aiheu�avan enintään 2,4 °C:n lämpö�lan nousun 15 minuu�n jatkuvan 
kuvauksen jälkeen (ts. pulssiseksenssiä kohden). 
Ei-kliinisissä testeissä MANTA-lai�een aiheu�ama kuva-artefak� ulo�uu noin 10 mm:n päähän MANTA-lai�eesta, kun kuvataan 
gradien�kaikupulssisekvenssillä ja 3 teslan magnee�kuvausjärjestelmällä.  

EHDOLLISESTI TURVALLINEN 
MAGNEETTIKUVAUKSESSA 

Endast på ordina�on: 
Denna pa�ent har ha� en MANTA vaskulär förslutningsenhet implanterad på det ställe som anges på den motsa�a sidan av de�a kort. 
MANTA-enheten är bioresorberbar med en röntgentät markör kvar för a� ange det �digare access-stället. Om pa�enten kräver e� y�erligare 
ingrepp, rekommenderar företaget a� läkaren u�ör den nya punk�onen minst 2,5 cm ovanför eller nedanför det �digare MANTA-stället; 
MANTA-låset i rostri� stål kan ses på röntgen. 

Säkerhetsinforma�on för MR: 
Icke-kliniska tester påvisade a� MANTA är MR-säker under specifika förutsä�ningar. En pa�ent med denna enhet kan skannas säkert i e� MR-
system under följande förutsä�ningar: 

• Sta�skt magne�ält på 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla.
• Maximalt spa�alt gradient magne�ält på högst 4 000 gauss/cm (40 T/m). 
• Maximalt MR-systemrapporterat SAR-värde (Specific Absorp�on Rate) för helkroppsgenomsni� på 4 W/kg (första nivån 

av kontrollerat dri�läge för MR-systemet) för 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i den första nivån av 
kontrollerat dri�läge för MR-systemet. 

Under de skanningsförhållanden som anges, förväntas MANTA framställa en maximal temperaturökning på 2,4 °C e�er 15 minuters 
kon�nuerlig skanning (dvs. per pulssekvens). 
I icke-kliniska tester, sträcker sig den bildartefakt som orsakas av MANTA ca 10 mm från MANTA vid avbildning med en gradientekopulssekvens 
och e� 3 Tesla MR-system.  

MR-KOMPATIBEL 
UNDER SPECIFIKA 

FÖRUTSÄTTNINGAR 
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14/18F karlukningsimplantat
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Urządzenie do zamykania naczyń 14/18F
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Dispositivo di chiusura vascolare MANTA 14/18F
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Dispositivo de cierre vascular de 14/18F

Receptplig�gt: 
Denne pa�ent har et MANTA karlukningsimplantat indsat på den placering, der er angivet på den anden side af kortet. MANTA implantatet er 
bioresorberbart og har en røntgenfast markør, der bliver siddende for at angive det �dligere adgangssted. Hvis pa�enten skal have foretaget 
et indgreb mere, anbefaler virksomheden, at lægen foretager den nye punktur mindst 2,5 cm over eller under adgangsstedet �l MANTA 
implantatet. MANTA låsen af rus�rit stål kan ses på røntgen. 

Sikkerhedsoplysninger vedrørende MR-scanning: 
Ikke-klinisk testning har påvist, at MANTA kan MR-scannes under visse be�ngelser (MR Condi�onal). En pa�ent med de�e udstyr kan scannes 
sikkert i en MR-scanner under følgende be�ngelser: 

• Sta�sk magne�elt på 1,5 tesla eller 3 tesla
• Maksimal rumlig gradient for magne�eltet på 4.000 gauss/cm (40 T/m) eller derunder
• Maksimal gennemsnitlig specifik absorp�onsrate (SAR) ved helkropsscanning, som målt af MR-scanneren, på 4 W/kg ved

under 15 minu�ers scanning (dvs. pr. pulssekvens) i første niveau af kontrolleret betjening  

Under de definerede scanningsbe�ngelser forventes MANTA at producere en maksimal temperaturs�gning på 2,4 °C e�er 15 minu�ers 
kon�nuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens). 
Under ikke-klinisk testning gik billedartefakten forårsaget af MANTA ca. 10 mm ud fra MANTA, når billeddannelsen anvendte en gradient ekko-
pulssekvens og en 3 tesla MR-scanner.  

BETINGELSER FOR 
MR-SCANNING 

Per l'uso esclusivo da parte di un medico  
A questo paziente è stato impiantato un disposi�vo di chiusura vascolare MANTA nel sito specificato sul lato opposto di ques ta tessera. 
Il disposi�vo MANTA è bioriassorbibile e dispone di un marcatore radiopaco che indica il sito di accesso precedente. Se il paziente necessita 
di un’ulteriore procedura, l’azienda produ�rice raccomanda di pra�care la nuova puntura almeno 2,5 cm al di sopra o al di s o�o del sito in 
cui è stato impiantato in precedenza il disposi�vo MANTA. Il sistema di blo cco MANTA in acciaio inossidabile è visibile ai raggi X. 

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magne�ca 
Test non clinici hanno dimostrato che il disposi�vo MANTA è a compa�bilità RM condizionata. Un paziente con questo disposit ivo può essere 
sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema RM nelle seguen� condizioni: 

• campi magne�ci sta�ci di 1,5 Tesla e 3 Tesla;
• campo magne�co con massimo gradiente spaziale pari o inferiore a 4.000 gauss/cm (40 T/m); 
• tasso di assorbimento specifico (Specific Absorp�on Rate, SAR) massimo mediato sul corpo intero, segnalato dal sistema

RM, pari a 4 W/kg per una scansione di 15 minu� (ovvero per una sequenza di impulsi) nella modalità di funzionamento 
controllata di primo livello.  

Nelle sudde�e condizioni di scansione, si prevede che il disposi�vo MANTA produca un aumento massimo di temperatura pari a 2,4 °C dopo 
15 minu� di scansione con�nua (ovvero per una sequenza di impulsi). 
In test non clinici, l'artefa�o dell'immagine generato dal disposi�vo MANTA si estende per circa 10 mm dal medesimo disposi�vo, quando 
viene so�oposto a imaging con una sequenza di impulsi a eco di gradiente e un sistema RM da 3 Tesla.  

Solo por prescripción faculta�va:  
Este paciente lleva implantado un disposi�vo de cierre vascular MANTA en el lugar especificado al dorso de esta tarjeta. El disposi�vo MANTA 
es bioabsorbible y deja un marcador radiopaco para indicar el lugar de acceso anterior. Si el paciente debiera someterse a un nuevo 
procedimiento, la empresa recomienda que el médico realice la nueva punción como mínimo 2,5 cm por encima o por debajo del lugar de 
acceso anterior con el disposi�vo MANTA; el bloqueo de MANTA de acero inoxidable es visible en una radiogra�a. 

Información sobre seguridad de RM: 
Las pruebas preclínicas han demostrado que el disposi�vo MANTA es apto para RM en determinadas condiciones. Un paciente que lleve este 
disposi�vo puede someterse a una exploración con un sistema de RM en las siguientes condiciones: 

• Campos magné�cos está�cos de 1,5 y 3 teslas
• Campo magné�co de gradiente espacial máximo de 4000 gauss/cm (40 T/m)
• Tasa de absorción específica (SAR) promediada para cuerpo entero máxima indicada por el sistema de RM de

4 W/kg durante 15 minutos de exploración (por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento controlado
de primer nivel  

En las condiciones de exploración definidas anteriormente, se prevé que el disposi�vo MANTA genere un aumento máximo de temperatura 
de 2,4 °C tras una exploración con�nua (es decir, por secuencia de impulsos) durante 15 minutos. 
En las pruebas preclínicas realizadas, el artefacto de imágenes producido por el disposi�vo MANTA se ex�ende aproximadamente 10 mm desde el 
disposi�vo MANTA cuando se adquiere la imagen con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.  

Wyłącznie na receptę:  
Ten pacjent ma wszczepione urządzenie do zamykania naczyń MANTA w miejscu podanym na odwrocie tej karty. Urządzenie MANTA jest 
bioresorbowalne i pozostaje po nim znacznik radiocieniujący dla wskazania poprzedniego miejsca dostępu. Jeżeli pacjent wymaga dodatkowego 
zabiegu, firma zaleca, aby lekarz wykonał nowe wkłucie co najmniej 2,5 cm poniżej lub powyżej poprzedniej lokalizacji urządzenia MANTA; element 
zamykający MANTA ze stali nierdzewnej jest widoczny na obrazie RTG. 

Informacje dotyczące bezpieczeństwa badania metodą rezonansu magnetycznego: 
Badania niekliniczne wykazały, że urządzenie MANTA jest bezpieczne w określonych warunkach rezonansu magnetycznego. Pacjent z tym 
urządzeniem może być bezpiecznie poddany badaniu RM w następujących warunkach: 

• Statyczne pole magnetyczne o wartości 1,5 Tesla lub 3,0 Tesla
• Maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego o wartości 4000 Gauss/cm (40-T/m) lub poniżej
• Maksymalny, zgłaszany przez system RM, uśredniony dla całego ciała współczynnik absorpcji swoistej (SAR) 4 W/kg dla

15 minut skanowania (tj. na sekwencję impulsów) w kontrolowanym trybie działania pierwszego poziomu  

W warunkach badania metodą rezonansu magnetycznego opisanych powyżej oczekuje się, że MANTA spowoduje maksymalny wzrost 
temperatury o 2,4°C po 15 minutach ciągłego skanowania (tj. na sekwencję impulsów). 
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazowy spowodowany przez MANTA sięga około 10 mm od urządzenia MANTA przy obrazowaniu 
w sekwencji impulsów echa gradientowego za pomocą aparatury RM o natężeniu 3,0 Tesla.  
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Pripomoček za zapiranje žil 14/18F
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Dispositivo de encerramento vascular de 14/18F

LBL-002 Rev. A

Vaskulárny uzatvárací systém 14/18F

Pouze na předpis:  
Tomuto pacientovi byl v místě specifikovaném na druhé straně této kar�čky implantován cévní uzavírací prostředek MANTA. Prostředek 
MANTA je bioabsorpční a zůstává po něm rentgenokontrastní značka, která označuje předchozí místo přístupu.  Pokud je u pacienta potřeba 
provést další výkon, výrobce doporučuje, aby lékař nový vpich provedl nejméně 2,5 cm nad nebo pod místem, kde byl umístěn prostředek 
MANTA; aretační prvek prostředku MANTA z nerezové oceli lze zobrazit rentgenovým snímkováním.  

Informace o bezpečnos� při vyšetření MR: 
Neklinické zkoušky prokázaly, že prostředek MANTA je podmíněně bezpečný pro MR. Pacient s �mto prostředkem může být systémem MR 
bezpečně snímkován při splnění těchto podmínek: 

• Sta�cké magne�cké pole 1,5 T nebo 3 T 
• Maximální prostorový gradient magne�ckého pole 4 000 G/cm (40 T/m) nebo méně
• Maximální měrný absorbovaný výkon (SAR) přepočtený na celé tělo hlášený systémem MR o hodnotě 4 W/kg za 15 minut 

snímkování (tj. za pulzní sekvenci) v řízeném provozním režimu první úrovně  

Za takto definovaných podmínek snímkování se očekává, že u prostředku MANTA dojde k maximálnímu zvýšení teploty o 2,4 °C za 15 minut 
nepřetržitého snímkování (tj. na pulzní sekvenci).  
V neklinických testech zasahoval artefakt obrazu způsobený prostředkem MANTA přibližně 10 mm od prostředku MANTA zobrazeného při 
použi� pulzní sekvence gradient echo a systému MR o síle 3 T.  

U�lização exclusiva por profissional médico:   
Foi implantado um disposi�vo de encerramento vascular MANTA neste doente, no local especificado no verso deste cartão.  O disposi�vo 
MANTA é um disposi�vo bioabsorvível que fica com um marcador radiopaco para indicar o local de acesso anterior. Se o doente necessitar 
de outro procedimento, a empresa recomenda que o médico faça a nova punção pelo menos 2,5 cm acima ou abaixo do local do disposi�vo 
MANTA anterior; o componente de bloqueio MANTA em aço inoxidável só pode ser observado sob raios X. 

Informações sobre segurança de exames de RM: 
Testes não clínicos demonstraram que o disposi�vo MANTA é compa�vel com imagens de RM sob determinadas condições. Um doente que 
tenha este disposi�vo pode ser examinado em segurança num sistema de RM nas seguintes condições: 

• Campos magné�cos está�cos de 1,5 Tesla e 3 Tesla
• Campo magné�co máximo do gradiente espacial inferior ou igual a 4000 gauss/cm (40 T/m)
• Valor máximo da taxa de absorção específica (SAR) para todo o corpo, reportada pelo sistema de RM, de 

4 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequência de impulsos) no modo de funcionamento 
controlado de primeiro nível  

Nas condições de exame anteriormente descritas, prevê-se que o disposi�vo MANTA produza um aumento máximo de temperatura de 2,4  °C 
após 15 minutos de exame con�nuo (ou seja, por sequência de impulsos). 
Em testes não clínicos, os artefactos de imagem causados pelo disposi�vo MANTA prolongam-se por aproximadamente 10 mm a par�r do 
disposi�vo MANTA quando analisados com uma sequência de impulsos de gradiente eco e um sistema de RM de 3 Tesla.  

Len na predpis:  
Pacient má vaskulárny uzatvárací systém MANTA implantovaný na mieste uvedenom na opačnej strane tejto karty.  Systém MANTA je 
bioresorpčný a zanecháva po sebe RTG-kontrastnú značku na označenie predchádzajúceho prístupového miesta.  Ak si pacient vyžaduje ďalší 
zákrok, spoločnosť odporúča, aby lekár vytvoril novú punkciu najmenej 2,5 cm nad alebo pod predchádzajúcim miestom MANTA, zámok 
MANTA z nehrdzavejúcej ocele je viditeľný na RTG.  

Informácie o bezpečnos� v prostredí MRI: 
Neklinické testy preukázali, že systém MANTA je podmienečne bezpečný v prostredí MR. Pacient s týmto zariadením môže byť bezp ečne 
snímaný v systéme MR za nasledujúcich podmienok: 

• Sta�cké magne�cké polia sily 1,5 tesla a 3 tesla
• Magne�cké pole s maximálnym priestorovým gradientom 4 000 gauss/cm (40-T/m) alebo menej
• Maximálna priemerná špecifická miera absorpcie celého tela (SAR) hlásená systémom MR v hodnote 4-W/kg na

15 minút snímania (t. j. na pulznú sekvenciu) v kontrolovanom prevádzkovom režime prvého stupňa  

Za vyššie uvedených podmienok snímania sa predpokladá, že systém MANTA vyprodukuje nárast teploty maximálne o 2,4 °C po 15 minútach 
nepretržitého snímania (t. j. na pulznú sekvenciu).  
Pri neklinickom testovaní obrazový artefakt spôsobený systémom MANTA siaha približne 10 mm od systému MANTA, keď sa pri zobra zovaní 
použije pulzná sekvencia typu gradient echo a systém MR sily 3 tesla.  

Samo RX:  
Ta bolnik ima na položaju, označenem na nasprotni strani te kar�ce, vsajen pripomoček za zapiranje žil MANTA. Pripomoček MANTA se 
biološko resorbira, ostane zgolj radioopačna oznaka, ki označuje predhodno dostopno mesto. Če bolnik potrebuje dodatni postopek, družba 
priporoča, da zdravnik naredi novo punkcijo vsaj 2,5 cm nad ali pod prejšnjim mestom pripomočka MANTA; zaklep MANTA iz nerjavečega jekla 
je viden na RTG-slikanju. 

Varnostne informacije za MRI: 
Neklinično tes�ranje je pokazalo, da je zapiralo MANTA pogojno varno za MR. Bolnika s tem pripomočkom je mogoče varno slikati 
v MR-sistemu pod naslednjimi pogoji: 

• Sta�čna magnetna polja samo z jakostjo 1,5 in 3 tesla.
• Največje prostorsko gradientno magnetno polje 4.000 gauss/cm (40-T/ m) ali manj.
• Poročan največji MR-sistem, povprečna specifična stopnja (SAR) celega telesa 4 W/kg za 15 min slikanja (tj. na zaporedje

utripa) pri prvostopenjskem nadzorovanem načinu delovanja.  

Pod določenimi pogoji slikanja se pri pripomočku MANTA pričakuje največji dvig temperature 2,4 °C po 15 minutah neprestanega slikanja 
(tj. na zaporedje utripa). 
Pri nekliničnem tes�ranju se artefakt slike, ki je nastal zaradi pripomočka MANTA, razteza približno 10 mm od vstavljenega pripomočka 
MANTA, kadar se uporablja slikanje s postopnim zaporedjem odmevnega impulza in MR-sistemom s 3 tesla.  
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14/18F asinsvadu slēgšanas ierīce

Ainult ars�le   
Sellele patsiendile on kaardi teisel küljel märgitud asukohta siirdatud MANTA vaskulaarne sulgemisvahend.  MANTA vahend on bioresorbeeruv 
ja selle taha on jäetud röntgenkontrastne marker, et näidata eelmist juurdepääsukohta.  Kui patsient vajab lisaprotseduuri, soovitab e�evõte 
ars�l teha uus punktsioon vähemalt 2,5 cm eelmisest MANTA asukohast üles - või allapoole; roostevabast terasest MANTA lukk on röntgenpildil 
nähtav. 

MRT ohutusteave 
Mi�ekliinilised tes�d näitasid, et MANTA on MR-�ngimuslik. Selle vahendiga patsien� saab MR-süsteemiga ohutult skannida järgmistel �ngimustel.  

• Staa�lised magnetväljad tugevusega 1,5 teslat ja 3 teslat
• Maksimaalne ruumigradiendi magnetväli 4000 gaussi/cm (40 T/m) või vähem
• Maksimaalne teatatud MR-süsteem, kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 4 W/kg 15-minu�lise skannimise

jaoks (st impulsijada kohta) esimese taseme kontrollitud töörežiimis 

E�enähtud skannimis�ngumuste all tõstab MANTA eeldatavalt temperatuuri maksimaalselt 2,4 °C pärast 15 -minu�list pidevat skannimist 
(st impulsijada kohta). 
Mi�ekliinilisel tes�misel laieneb MANTA tekitatud kuju�se artefakt ligikaudu 10 mm MANTAst, kui pilt tehakse gradientkaja impulsijada ja 
3-teslast MR-süsteemi kasutades.

Csak orvosi rendelvényre:  
A betegben MANTA érzáró eszköz található, a kártya túloldalán meghatározo� helyen.  A MANTA eszköz biológiailag felszívódik, de egy 
sugárfogó jelölés mutatja az érbehatolás korábbi helyét.  Ha a betegnek újabb beavatkozásra van szüksége, a gyártó azt ajánlja, hogy az új 
beszúrás helye legalább 2,5 cm-rel a korábbi MANTA eszköz ala� vagy fele� legyen; a rozsdamentes MANTA zár látható a röntgenen.  

MRI biztonsági információk: 
Nem klinikai tesztek igazolták, hogy a MANTA eszköz feltételesen MR -kompa�bilis. Az ilyen eszközzel kezelt beteg az alábbi feltételek melle� 
vizsgálható biztonságosan MR-készülékben: 

• 1,5 tesla és 3 tesla sta�kus mágneses mező 
• A mágneses mező térerőgradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m)
• 4 W/kg-os maximális teljestest átlagolt specifikus abszorpciós ráta (SAR) melle�, 15  percig tartó MR szkennelés során

(vagyis pulzusszekvenciákként) elsőfokú kontrollált működési módban. 

A meghatározo� szkennelési feltételek melle� a MANTA a becslések  szerint legfeljebb 2,4 °C-os hőmérsékletemelkedést generálhat egy 
15 percig tartó folyamatos szkennelés során (vagyis pulzusszekvenciákként). 
Nem klinikai vizsgálatban a képi műtermék 10 mm-re terjedhet a MANTA eszköztől, amennyiben a felvétel az alábbi s oroza�al készült: 
gradiens echo-pulzusszekvencia, 3 tesla értékű MR-rendszeren.  

Tikai ārs�em 
Šim pacientam ir implantēta MANTA asinsvadu slēgšanas ierīce šīs kartes otrā pusē norādītajā vietā. Ierīce MANTA ir bioloģiski absorbējama 
ierīce ar rentgenkontrastējošu atzīmi, kas saglabājas organismā, norādot iepriekšējo piekļuves vietu.  Ja pacientam nepieciešama papildu 
procedūra, uzņēmums iesaka ārstam jauno punkcijas vietu veidot vismaz 2,5 cm virs vai zem iepriekšējās ierīces MANTA atrašanās vietas; 
nerūsošā tērauda MANTA aizturis redzams rentgenuzņēmumā.  

MRA drošuma informācija 
Neklīniskā pārbaudē pierādīts, ka ierīce MANTA ir droša lietošanai MR vidē noteiktos apstākļos. Pacientu ar šo ierīci var droši skenēt MR iekārtā 
tālāk norādītajos apstākļos. 

• Sta�ski magnē�skie lauki 1,5 teslas un 3 teslas. 
• Maksimālais telpiskā gradienta magnē�skais lauks 4000 gausi/cm (40 teslas/m) vai mazāk.
• Maksimālais MR iekārtai ziņotais visa ķermeņa vidējotais specifiskais absorbcijas koeficients (specific absorption rate – SAR) 

4 W/kg 15 minūtes ilgai skenēšanai (t. i., uz impulsu sekvenci) pirmā līmeņa kontrolētas lietošanas režīmā.  

Noteiktajos skenēšanas apstākļos paredzams, ka ierīce MANTA izraisīs maksimālo temperatūras paaugs�nāšanos par 2,4  °C pēc 15 minūšu 
ilgas nepārtrauktas skenēšanas (t. i., uz impulsu sekvenci). 
Neklīniskā pārbaudē ierīces MANTA radītais a�ēla artefakts plešas apmēram 10 mm no ierīces MANTA, a�ēlu iegūstot ar gradienta 
ehoimpulsu sekvencēm 3 teslu MR iekārtā.  

Tik RX  
Šiam pacientui implantuotas MANTA kraujagyslių uždarymo įtaisas – jo vieta nurodyta kitoje šios kortelės pusėje. MANTA įtaisas yra biologiškai 
rezorbuojamas, už jo paliktas rentgeno spinduliuose matomas žymeklis, nurodan�s ankstesnės prieigos vietą.  Jei pacientui reikia atlik� 
papildomą procedūrą, bendrovė rekomenduoja, kad gydytojas atliktų naują dūrį bent 2,5 cm virš ar po ankstesne MANTA įsodinimo vieta; 
nerūdijančiojo plieno MANTA fiksatorių galima maty� atliekant rentgenogramą.  

MRT saugumo informacija 
Neklinikinis tyrimas parodė, kad MANTA yra MR sąlyginis. Pacientą su šiuo įtaisu galima saugiai skenuo� MR sistemoje, esant šioms sąlygoms. 

• Sta�niai magne�niai laukai – 1,5 teslos ir 3 teslos. 
• Didžiausias erdvinio gradiento magne�nis laukas – 4 000 gausai/cm (40 T/m) ar mažiau.
• Didžiausia MR sistemos nurodyta viso kūno vidu�nė savitosios suger�es sparta (SAR) – 4 W/kg per 15 skenavimo minučių 

(t. y. vieno impulso seką), naudojant pirmojo lygio kontroliuojamą veikimo režimą. 

Esant apibrėžtoms skenavimo sąlygoms, �kimasi, kad po 15 minučių nepertraukiamo skenavimo (t. y. per vieno impulso seką) MANTA 
temperatūra nepadidės daugiau kaip 2,4 °C. 
Atliekant neklinikinį tyrimą, MANTA nulemtas vaizdo artefaktas nusitęsia maždaug 10 mm nuo MANTA, kai vaizdas gaunamas naudojant 
gradiento aido impulso seką ir 3 teslų MR sistemą.  
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