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Instructions for Use

MX5060 MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device 5F
MX6760 MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device 6F/7F

To ensure proper deployment and use of this device and to prevent injury to patients, read all
information contained in these instructions for use.

DEVICE DESCRIPTION

The MYNX CONTROL Vascular Closure Device (VCD) is designed to achieve femoral artery
hemostasis via delivery of the GRIP TECHNOLOGY ™ sealant, an extravascular, water-soluble
synthetic hydrogel, using a balloon catheter in conjunction with a standard procedural sheath. The
GRIP TECHNOLOGY™ sealant is made of a polyethylene glycol (PEG) material which expands
upon contact with subcutaneous fluids to seal the arteriotomy. The sealant is resorbed by the body
within 30 days.

The MYNX CONTROL VCD is supplied with a 10 ml locking syringe used for balloon inflation and
deflation.

The device contains no components manufactured from latex rubber. The 5F MYNX CONTROL
VCD device has a gray sheath catch. The 6F/7F MYNX CONTROL VCD device has a green
sheath catch. Refer to Figure 1 in the Procedure and Device Preparation Section for the MYNX
CONTROL VCD components.

INDICATIONS FOR USE

The MYNX CONTROL VCD is indicated for use to seal femoral arterial access sites while reducing
times to hemostasis and ambulation in patients who have undergone diagnostic or interventional
endovascular procedures utilizing a 5F, 6F or 7F procedural sheath.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications for the MYNX CONTROL VCD.
WARNINGS

Do not use if components or packaging appear to be damaged or defective or if any portion of the
packaging has been previously opened.

DO NOT REUSE OR RESTERILIZE. The MYNX CONTROL VCD is for single use only. The
catheter is loaded with a single Hydrogel sealant. Reuse of the device would result in no delivery of
Hydrogel sealant.

Do not use the MYNX CONTROL VCD if the puncture site is located above the most inferior
border of the inferior epigastric artery (IEA) and/or above the inguinal ligament based upon bony
landmarks, since such a puncture site may result in a retroperitoneal hematoma/bleed. Perform a
femoral angiogram to verify the location of the puncture site.

Do not use the MYNX CONTROL VCD if the puncture is through the posterior wall or if there are
multiple punctures, as such punctures may result in a retroperitoneal hematoma/bleed.

PRECAUTIONS

The MYNX CONTROL VCD should only be used by a trained licensed physician or healthcare
professional.
The MYNX CONTROL VCD should not be used in patients with a known allergy to PEG.

LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 2 08/18

INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular%?osure Device

Cardinal Health

5452 Betsy Ross Drive
Santa Clara, CA 95054 USA
Phone: +1 650 864 5473
Fax: +1 650 903 1018

© 2018 Cardinal Health. All Rights Reserved. CARDINAL HEALTH, the Cardinal Health LOGO, ESSENTIAL
TO CARE, MYNX, MYNX CONTROL, and GRIP TECHNOLOGY are trademarks of Cardinal Health and may be
registered in the US and/or in other countries. All other marks are the property of their respective owners.
Patent www.cardinalhealth.com/patents.

© 2018 Cardinal Health. Todos los derechos reservados. CARDINAL HEALTH, el logotipo de Cardinal Health,
ESSENTIAL TO CARE, MYNX, MYNX CONTROL y GRIP TECHNOLOGY son marcas comerciales o marcas
registradas de Cardinal Health, y pueden estar registradas en EE. UU. o en otros pafses. Todas las demas
marcas pertenecen a sus respectivos propietarios. Patente www.cardinalhealth.com/patents.

© 2018 Cardinal Health. fREZFTHEUF]. CARDINAL HEALTH, Cardinal Health #Ax. ESSENTIAL
TO CARE. MYNX. MYNX CONTROL # GRIP TECHNOLOGY 2 Cardinal Health BB FREEM FETHR.
AR AEEEN/GECERMX M. rEEMERIAREEIEENMLE.
EFEEE\: www.cardinalhealth.com/patents.

© 2018 Cardinal Health #sauavani CARDINAL HEALTH, Talswes Cardinal Health, ESSENTIAL TO CARE, MYNX,
MYNX CONTROL waz GRIP TECHNOLOGY iluiadosusnunmiséwsoraiosusnomséinanzidouues Cardinal Health
wazomaanzdoluanigosim uag/mievssmaou q tadssvsnoau o Wunswdduvesidresiizades

avndms www.cardinalhealth.com/patents

LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 135 08/18



PPE Specification 100511624 | Rev:1

Labeling Specification Released: 23 Jul 2018
Mynx Control IFU US CO0: 100515011
i Release Level: 4. Production

INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device EN INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device

The MYNX CONTROL VCD should not be used with sheaths longer than 12 cm effective length or
incompatible sheaths listed in Table 9.

SPECIAL PATIENT POPULATIONS

The safety and effectiveness of the MYNX CONTROL VCD have not been established in the
following patient populations:
+ Pediatric patients or others with small common femoral arteries (< 5 mm in diameter)
+ Patients with clinically significant peripheral vascular disease in the vicinity of the
puncture
+ Patients with prior surgical procedure, PTA, stent placement, or vascular graft in the
common femoral artery
+ Patients with bleeding disorders such as thrombocytopenia (platelet count < 100,000/mm?),
hemophilia, von Willebrand’s disease or anemia (Hgb < 10 g/dL, Hct < 30%)
Patients with uncontrolled hypertension (systolic BP > 180 mm Hg)
Patients with morbid obesity (BMI > 40 kg/m?)
Patients who are pregnant or lactating
Patients with documented INR > 1.5 or patients currently receiving glycoprotein lib/llla
platelet inhibitors

ADVERSE EVENTS
TH IS PAG E INTE NTIONALLY LE FT B LAN K The MYNX® VCD was evaluated in a prospective multi-center, non-randomized clinical trial

involving 190 patients to achieve femoral arterial access site hemostasis following diagnostic
angiography (n=95) or interventional procedures (n=95). The control arm (standard compression)
from the MATRIX VSG™ System Clinical Trial (MATRIX) was used as a historical control group.
Table 1 is a report of the total number and the rate of major and minor complications in the MYNX
VCD Trial and the standard compression arm of the MATRIX Trial. Clinical data collected on the
MYNX VCD is directly applicable to the MYNX CONTROL VCD.

* & o o
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Standard
Xlalljg;t(i:eonr:\splications by Event C:)Friri\gt:)ersi(s:;?n

Control)

(n=164)
Vascular Repair 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Permanent Access Site-Related Nerve Injury 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Surgery For Access Site-Related Nerve Injury 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) [ N/A
Access Site-Related Bleeding Requiring Transfusion | 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) | 0.0021
New Ipsilateral Lower Extremity Ischemia Requiring | 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Invasive/Non Invasive Intervention
Access Site-Related Infection — Major 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Local Access Site Inflammatory Reaction — Major 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Generalized Infection 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Any Major Complication 0.5% (1/190) 0.0% (0/164)

Standard
Minor gomplications by Event c:m&':j:;?n
All Patients Control)

(n=164)
Pseudoaneurysm — Treated With Thrombin Injection | 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) | 0.0021
Pseudoaneurysm — Not Requiring Treatment* 2.6% (5/190) 0.0% (0/164) | 0.0831
AV Fistula 0.0% (0/190)* 0.0% (0/164) | N/A
Hematoma = 6 cm 3.2% (6/190)*§ 0.6% (1/164) | 0.0853
Access Site-Related Bleeding Requiring > 30 min to | 0.0% (0/190) 0.6% (1/164) | 0.0002
Achieve Hemostasis
Late Access Site-Related Bleeding 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
(Following Hospital Discharge)
Ipsilateral Lower Extremity Arterial Emboli 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) N/A
Transient Loss of Ipsilateral Lower Extremity Pulse 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) N/A
Ipsilateral Deep Vein Thrombosis 0.0% (0/190)* 0.0% (0/164) | N/A
Transient Access Site-Related Nerve Injury 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Access Site-Related Vessel Laceration 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Access Site Wound Dehiscence 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Local Access Site Infection — Minor 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Local Access Site Inflammatory Reaction — Minor 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | N/A
Any Minor Complication 3.7% (7/190) 1.2% (2/164) | 0.0921

* Does not include four (4) non-device related events consisting of: AV Fistula (n=2), Ipsilateral Deep
Vein Thrombosis (n=1), and Hematoma (n=1).

§ Does notinclude 1 patient with a pre-existing hematoma prior to deployment of MYNX.

I Inasubset of MYNX patients, ultrasound assessment was performed prior to patient discharge
which revealed some patients had developed small pseudoaneurysms which resolved
spontaneously. The events are reported in the table above, but are not included in the overall rate
of minor complications.

1 p-value based on test for non-inferiority.

LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 4 08/18

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 133

08/18



PPE Specification 100511624 | Rev:1

Labeling Specification Released: 23 Jul 2018
Mynx Control IFU US CO0: 100515011
i Release Level: 4. Production

INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device EN INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device

Table 2: Reported Major and Minor Complications (Intent-to-Treat)
Diagnostic Patients

Standard
MYNX* Compression

Major Complications by Event Diagnostic (Historical
Diagnostic Patients (r?=95) Control)

Diagnostic

(n=83)

Vascular Repair 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Permanent Access Site-Related Nerve Injury 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Surgery For Access Site-Related Nerve Injury 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Access Site-Related Bleeding Requiring Transfusion | 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
New Ipsilateral Lower Extremity Ischemia Requiring | 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Invasive/Non Invasive Intervention
Access Site-Related Infection — Major 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Local Access Site Inflammatory Reaction — Major 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Generalized Infection 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Any Major Complication 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A

Standard

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK mynx: ~ Compression
Minor Complications by Event Diagnostic (Historical
Diagnostic Patients (r?=95) Control)
Diagnostic
(n=83)
Pseudoaneurysm — Treated With Thrombin Injection | 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) 0.0459
Pseudoaneurysm — Not Requiring Treatment* 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) 0.0459
AV Fistula 0.0% (0/95)* 0.0% (0/83) N/A
Hematoma = 6 cm 2.1% (2/95)*s 1.2% (1/83) 0.0599
Access Site-Related Bleeding Requiring > 30 min to | 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Achieve Hemostasis
Late Access Site-Related Bleeding 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
(Following Hospital Discharge)
Ipsilateral Lower Extremity Arterial Emboli 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Transient Loss of Ipsilateral Lower Extremity Pulse 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Ipsilateral Deep Vein Thrombosis 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Transient Access Site-Related Nerve Injury 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Access Site-Related Vessel Laceration 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Access Site Wound Dehiscence 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Local Access Site Infection — Minor 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Local Access Site Inflammatory Reaction — Minor 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A
Any Minor Complication 3.2% (3/95) 1.2% (1/83) 0.1458

* Excludes non-device related events consisting of: AV Fistula (n=2) and Hematoma (n=1).
§ Excludes 1 patient with pre-existing hematoma prior to deployment of MYNX.

1 In a subset of MYNX patients, ultrasound assessment was performed prior to patient discharge
which revealed some patients had developed small pseudoaneurysms which resolved
spontaneously. The events are reported in the table above, but are not included in the overall rate of
minor complications.

1 p-value based on test for non-inferiority.
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Table 3: Reported Major and Minor Complications (Intent-to-Treat)
Interventional Patients

Standard
) - MYNX* Compression
Major Complications by Event e eienel (Historical
Interventional Patients (n=95) Control)
Interventional
Vascular Repair 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Permanent Access Site-Related Nerve Injury 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Surgery For Access Site-Related Nerve Injury 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Access Site-Related Bleeding Requiring Transfusion | 1.1% (1/95) 0.0% (0/81) 0.0459
New Ipsilateral Lower Extremity Ischemia Requiring 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Invasive/Non Invasive Intervention
Access Site-Related Infection — Major 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Local Access Site Inflammatory Reaction — Major 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Generalized Infection 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Any Major Complication 1.1% (1/95) 0.0% (0/81) 0.0459

Minor Complications by Event ENARE c?EEEE%E?n U THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
Interventiogal Patientsy Intel('r\::gtsi)onal Control) p-value

Interventional

(n=81)

Pseudoaneurysm — Treated With Thrombin Injection | 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Pseudoaneurysm — Not Requiring Treatment* 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) 0.4819
AV Fistula 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Hematoma = 6 cm 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) 0.4819
Access Site-Related Bleeding Requiring > 30 min to | 0.0% (0/95) 1.2% (1/81) 0.0060
Achieve Hemostasis
Late Access Site-Related Bleeding 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
(Following Hospital Discharge)
Ipsilateral Lower Extremity Arterial Emboli 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Transient Loss of Ipsilateral Lower Extremity Pulse 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Ipsilateral Deep Vein Thrombosis 0.0% (0/95)* 0.0% (0/81) N/A
Transient Access Site-Related Nerve Injury 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Access Site-Related Vessel Laceration 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Access Site Wound Dehiscence 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Local Access Site Infection — Minor 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Local Access Site Inflammatory Reaction — Minor 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A
Any Minor Complication 4.2% (4/95) 1.2% (1/81) 0.2950

* Excludes non-device related event consisting of: Ipsilateral Deep Vein Thrombosis (n=1).

I In a subset of MYNX patients, ultrasound assessment was performed prior to patient discharge which
revealed some patients had developed small pseudoaneurysms which resolved spontaneously. The
events are reported in the table above, but are not included in the overall rate of minor complications.

1 p-value based on test for non-inferiority.
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POTENTIAL ADVERSE EVENTS

In addition to the complications noted in the MYNX VCD clinical trial, the following potential
complications, which may be related to the endovascular procedure or the vascular closure, may
occur: allergic reaction, ecchymosis, foreign body/local reaction, retroperitoneal bleed, vessel
occlusion, pulmonary embolism or death.

CLINICAL TRIAL

The MYNX VCD was evaluated in a prospective, multi-center, non-randomized clinical trial
designed to evaluate its safety and effectiveness in sealing femoral arterial access sites in
patients following diagnostic or interventional catheterization procedures. Clinical data collected
on the MYNX VCD is directly applicable to the MYNX CONTROL VCD. The study was conducted
in Germany at five institutions involving 190 patients. Patients eligible for participation included
candidates for early ambulation and patients who were clinically indicated for a diagnostic or
interventional procedure involving access through the femoral artery using a 5F, 6F or 7F sheath
with an overall sheath length < 15.7 cm.

The objective for the safety endpoints of the study was to demonstrate non-inferiority to a
historical control group, and the objective for the effectiveness endpoints of the study was to
demonstrate superiority to the historical group. The historical control group consisted of patients
treated with standard compression who were enrolled in the control arm of the MATRIX Trial

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK conducted under IDEF G030182

Patients were required to be at least 18 years of age, to have signed an Informed Consent Form,
and to have undergone a diagnostic or interventional procedure through the common femoral
artery. Patients were excluded if they presented with clinically significant peripheral vascular
disease, prior procedure in the ipsilateral common femoral artery < 30 days before the MYNX
study catheterization procedure, ipsilateral closure device, known allergy to contrast medium or
device materials, a myocardial infarction with elevated ST segment < 24 hours prior to procedure,
uncontrolled hypertension, existing bleeding disorder, evidence of infection or local inflammation,
chronic corticosteroid therapy = 1 month duration, common femoral artery diameter <5 mm,
pre-existing bleeding around the procedural sheath, preexisting hematoma, intraluminal
thrombus, pseudoaneurysm, AV fistula, any type of dissection, fibrotic, calcified, or > 50%
stenotic femoral artery, arterial puncture outside the common femoral artery, ipsilateral venous
sheath, multiple arterial sticks, suspected posterior femoral arterial wall puncture, antegrade
puncture, intra-aortic balloon pump, or planned extended hospitalization.

The majority of the patients were male (n=133) vs. female (n=57) with all patients’ ages
ranging from 40 to 85 years. Of the 190 patients enrolled, 50% were diagnostic patients and
50% were interventional patients. The average activated clotting time (ACT) for interventional
patients was 223 + 84 seconds with a range of 108-634 seconds, and for diagnostic patients,
187 + 81 seconds with a range of 133-280 seconds.
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EFFECTIVENESS RESULTS
The study objective for the primary effectiveness endpoints was to demonstrate
that the MYNX VCD patient results were superior to the historical control arm (standard
compression patients from the MATRIX Trial). The results of the effectiveness
measures are summarized in Table 4 for all patients and in Table 5 for diagnostic
and interventional patients.
Table 4: Effectiveness and Secondary Endpoints
All Patients
Time to Hemostasis (minutes)*
mean + standard deviation (n) 1.3+2.3(183) 25.4 +16.2 (161) <0.0001
median (Q1, Q3) (n) 0.5(0.0, 2.0) (183) 20.0 (15.0, 30.0) (161) | <0.0001
range (min, max) (0.0, 22.5) (6.0, 120.0) N/A
Time to Ambulation (hours)*
mean + standard deviation (n) 2.6+2.6(181) 7.4 +4.8(160) <0.0001
median (Q1, Q3) (n) 2.0 (1.8,2.2) (181) 6.0 (4.5, 7.4) (160) <0.0001
range (min, max) (1.3,20.0) (1.6, 26.9) N/A

Secondary Endpoints

Device Success

93.2% (177/190)

Standard
Compression
(Historical Control)

N/A

N/A

Procedure Success

99.5% (189/190)

100.0% (164/164)

1.0000

INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular%?o
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* The number of patients used to calculate effectiveness measures differ from overall study sample

size due to missing values.

1 p-value based on test for superiority.

Note: Times to ambulation varied across investigational sites due to individual hospital practices

and protocol.
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Procedure success was defined as successfully achieving hemostasis using any method with
freedom from major complications. Device success was defined as the ability to deploy the
delivery system, deliver the sealant, and achieve hemostasis with MYNX VCD at the femoral
artery puncture site. The procedure success rate was 99.5% demonstrating successful
hemostasis in all patients with only one major complication reported. The device success rate for
MYNX VCD was 93.2%.

Time to discharge was a secondary endpoint for the diagnostic patients only. The time to
discharge was defined as the time from advancer tube removal to the time a patient was
discharged from the hospital. The mean time to discharge was 32.3 + 55.6 hours for the MYNX
VCD group compared to 20.1 + 36.1 hours for the historical control standard compression

group (p=0.02). In the subset of diagnostic patients, the mean time to discharge for MYNX VCD
patients was 35.3 + 71.4 hours compared to 17.3 + 47.6 hours for the historical control standard
compression group (p=0.06). The mean time to discharge for MYNX VCD interventional patients
was 29.0 + 31.1 hours compared to 23.0 + 16.9 hours for the interventional historical control
standard compression group (p=0.15). The differences in time to discharge may be due to the
differences in standard of care for patients treated in Europe (MYNX VCD patients) compared to
patients treated in the United States (standard compression historical control group).

Table 6: Table 7:
Cumulative Time to Hemostasis Cumulative Time to Ambulation TH'S PAGE |NTE NT'ONALLY LEFT BLAN K
All Patients* All Patients*
. Standar(_i . Standart_:l
nemostasis  MNX “Cilcrical” MMl Ambuaton  MYNX SGifiorcal”
(minutes) Control) (hours) Control)
(n=160)
1 59.0% (108)|  0.0% (0) 2 50.8% (92) 1.3% (2)
2 83.6% (153)|  0.0% (0) 3 90.0% (163)| 3.8% (6)
3 91.8% (168) |  0.0% (0) 4 92.3% (167)|  12.5% (20)
4 94.5% (173) |  0.0% (0) 5 93.9% (170) |  35.6% (57)
5 96.2% (176)|  0.0% (0) 10 97.2% (176) |  83.8% (134)
10 98.9% (181) |  5.0% (8) 15 98.3% (178) |  89.4% (143)
15 99.4% (182) 26.7% (43) 20 100% (181) 95.6% (153)
20 99.4% (182) |  53.4% (86) 25 100% (181) 99.4% (159)
25 100% (183) |  64.6% (104) >30 100% (181) 100% (160)
>30 100% (183) 100% (161)

*The number of patients differs from overall study sample size due to missing values
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Table 8: Cumulative Time to Discharge
Diagnostic Patients*

D.irsi?hea:% . MYNX D_iagnostic COS[E:;:;J:;(!JO“
(hours) (n=79) Dlag_nostlc
(n=82)
2 0.0% (0) 0.0% (0)
3 2.5% (2) 1.2% (1)
4 16.5% (13) 4.9% (4)
5 19.0% (15) 18.3% (15)
10 25.3% (20) 81.7% (67)
15 29.1% (23) 82.9% (68)
20 38.0% (30) 84.1% (69)
25 67.1% (53) 89.0% (73)
30 82.3% (65) 91.5% (75)
>30 100% (79) 100% (82)

*The number of patients differs from overall study sample size due to missing values

Overall, the primary effectiveness endpoints were successfully met in the MYNX study. Patients
treated with the MYNX VCD had reduced times to hemostasis and ambulation compared
to patients treated with standard compression. In addition, the MYNX VCD procedures

demonstrated a high level of both procedural and device success.

CONCLUSIONS

The results from this clinical trial demonstrate that patients who have undergone diagnostic or
interventional procedures utilizing a 5F, 6F or 7F procedural sheath and treated with the MYNX
VCD have superior times to hemostasis and ambulation compared to patients in the standard

compression control arm of the Matrix Trial.
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SHEATH INTRODUCERS INCOMPATIBLE WITH MYNX CONTROL
VASCULAR CLOSURE DEVICE (VCD)

Appropriate training is required prior to use. Read the instructions packaged with the vascular
sheath introducer carefully. USE ONLY WITH A STANDARD SHEATH INTRODUCER with up to
12 cm effective length. Cardinal Health test results have shown that the sheath introducers listed
in Table 9 are incompatible with the MYNX CONTROL VCD Closure device due to their sheath
hub and hemostasis valve design.

Table 9
Medtronic Input® Introducer Sheaths 11 cm
Cook Check-Flo® Performer® Introducer

Table 9: List of incompatible sheath introducers when used with corresponding French size
specific to VCD. The third-party trademarks used herein are trademarks of their respective
owners. Note: Testing conducted on sheath introducers available as of January 2017.

The safety and effectiveness of the MYNX CONTROL VCD used with a reinforced sheath
introducer that may have a larger outer diameter than that of a standard sheath introducer has not

been assessed. THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
PROCEDURE AND DEVICE PREPARATION

The techniques and procedures described in these Instructions for Use do not represent
all medically acceptable protocols, nor are they intended as a substitute for the physician’s
experience and judgment in treating any specific patient.

HOW SUPPLIED

The MYNX CONTROL VCD is supplied sterile. Do not use if the MYNX CONTROL VCD
components or packaging appear to be damaged or defective or if any portion of the packaging
has been previously opened.

DO NOT REUSE OR RESTERILIZE. The MYNX CONTROL VCD is for single use only.

The MYNX CONTROL VCD includes (Figure 1):
(1) MYNX CONTROL VCD including balloon catheter and integrated sealant
(1) 10 ml locking syringe
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Figure 1: MYNX CONTROL Vascular Closure Device

Inflation Indicator

Balloon Retraction Button
(Button 2)

0 Deployment Button
Y4 (Button 1)

|— Sheath Catch

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

|— Balloon

The 5F MYNX CONTROL VCD has a gray sheath catch. The 6F/7F MYNX CONTROL VCD has
a green sheath catch.

PROCEDURE PREPARATION

When using the 5F MYNX CONTROL VCD confirm that the procedural sheath is 5F with effective
working length not exceeding 12 cm. When using the 6F/7F MYNX CONTROL VCD confirm that
the procedural sheath is 6F or 7F with effective working length not exceeding 12 cm.

Do not attempt to use the MYNX CONTROL VCD to close access sites where a larger procedural
sheath than indicated was used.

NOTE:

+ If a patient has had a procedural sheath left in place for an extended period of time,
consideration should be given to the use of prophylactic antibiotics before inserting the
MYNX CONTROL VCD.

+ If the puncture is at or below the femoral bifurcation, or is an antegrade puncture, the
balloon may be prepped with a diluted contrast solution (50% contrast / 50% saline), in
place of 100% saline in order to visualize the balloon while pulling back to the arteriotomy
and to ensure that the balloon properly abuts the arteriotomy. Do not use 100% contrast
solution as this will impact balloon inflation / deflation.

Confirm via femoral arteriogram prior to using the MYNX CONTROL VCD:
+ Common femoral artery single wall puncture.
+ Evidence of adequate flow.
+ No evidence of significant PVD in the vicinity of the puncture.
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DEVICE PREPARATION AND POSITIONING

4 Flush the procedural sheath with sterile heparinized saline.
+ Remove device components from packaging
+ Prepare balloon
« Fill locking syringe with 2 to 3 ml of sterile saline, attach to stopcock and draw vacuum.
= Check Luer connector and tighten if necessary.
« Inflate the balloon until the black marker on the inflation indicator is fully visible.
= Check for leaks in the balloon and syringe connector; retighten if necessary.
Discard the device if the balloon does not maintain pressure.
= Check for air bubbles in the balloon. If air bubbles are visible, deflate the balloon,
draw vacuum to remove bubbles and re-inflate.
» Deflate the balloon and leave syringe at neutral. Do not lock.

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
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PROCEDURAL STEPS
STEP 1: POSITION BALLOON

¢

Insert the MYNX CONTROL VCD into the procedural sheath through the sheath valve.
Advance the catheter until the sheath catch nears the hub of the sheath. Rotate the
sheath catch as needed to hook onto the side port of the procedural sheath. (Figure 2a)
Orient the device such that the tension indicator window on the handle assembly is facing

upwards.

Inflate the balloon until the black marker is fully visible on the inflation indicator and close

stopcock. (Figure 2b)

Figure 2(a): Connect Device to Sheath; (b): Inflate Balloon

-

~

[—

(a) T

J

(b)

ol

e,

S

+ Grasp the device handle and align the device with the tissue tract. Pull gently to retract
the device until the black line in the tension indicator window aligns with the markers
on the side, indicating the balloon is abutting the arteriotomy with the correct amount of

tension. (Figure 3)

Figure 3: Tension Indicator

-
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INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device EN

STEP 2: DEPLOY SEALANT

+ While maintaining tension press button #1 until it is fully aligned with the handle, and the

clock symbol ® is visible in the tension indicator window. This deploys and compresses
the sealant against the arteriotomy. (Figure 4)
¢ Lay the device down for 2 minutes.

Figure 4: Deploy Sealant

{ ™
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STEP 3: REMOVE DEVICE

¢ Retract the syringe plunger to lock position. (Figure 5)

Figure 5: Lock Syringe Plunger

s A
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+ Apply light fingertip compression proximal to the insertion site and then lightly grasp the
device at skin with thumb and forefinger and realign with the tissue tract. (Figure 6a)
¢ Open the stopcock to deflate the balloon. (Figure 6b)
» To ensure complete balloon deflation, wait until air bubbles and fluid have stopped
moving through the inflation tubing.
+ Pick up the device handle and realign with the tissue tract. Depress button #2 to pull the
deflated balloon into the device. (Figure 6c)

Figure 6(a): Compress and Stabilize; (b): Deflate Balloon; (c): Retract Balloon

(a) == (b) (©
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¢ While maintaining fingertip compression on the skin, remove the device from the patient.
+ Continue to apply fingertip compression for up to 1 minute or as needed.
¢ Apply a sterile dressing once hemostasis is achieved.

It is recommended that the patient follow physician orders regarding patient ambulation and
discharge. Refer to Patient Brochure for post-care instructions.

PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

The MYNX CONTROL Vascular Closure Device (VCD) will be operable during normal

and proper use and prior to its expiration date. Cardinal Health shall have no liability to the
purchaser or any other third party for product inoperability related to negligence, alteration,
modification, abuse, misuse or storage of the MYNX CONTROL VCD by the purchaser or
user which is inconsistent with the product specifications or other written instructions supplied
by Cardinal Health. Cardinal Health shall have no liability for any matter beyond its control,
including patient care, diagnosis, treatment, and surgical procedures that may directly affect
the MYNX CONTROL VCD and the results obtained from its use. CARDINAL HEALTH MAKES
NO OTHER WARRANTIES TO PURCHASER OR ANY USER WITH RESPECT TO THE
MYNX CONTROL VCD, EXPRESS OR IMPLIED, AND CARDINAL HEALTH SPECIFICALLY
DISCLAIMS ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FORA
PARTICULAR PURPOSE. UNDER NO CIRCUMSTANCES SHALL CARDINAL HEALTH’'S
LIABILITY TO PURCHASER, ITS CUSTOMERS AND USERS EXCEED THE PRICE PAID
BY PURCHASER FOR THE MYNX CONTROL VCD SOLD BY CARDINAL HEALTH GIVING
RISE TO THE CLAIM. CARDINAL HEALTH WILL NOT BE LIABLE FOR ANY INDIRECT,
SPECIAL, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL OR PUNITIVE DAMAGES. Cardinal Health
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with the MYNX CONTROL VCD.
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ESPANOL

Instrucciones de uso

Dispositivo de cierre vascular de 5 F MX5060 MYNX CONTROL™
Dispositivo de cierre vascular de 6 F/7 F MX6760 MYNX CONTROL™

Con el fin de garantizar una colocacién y uso correctos de este dispositivo y evitar lesiones a los
pacientes, lea toda la informacion recogida en estas instrucciones de uso.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo de cierre vascular (DCV) MYNX CONTROL esta disefiado para conseguir la
hemostasia de la arteria femoral mediante la aplicacién del sellador de GRIP TECHNOLOGY™,
un hidrogel sintético extravascular, soluble en agua, empleando un catéter con balén junto

con una vaina de procedimiento estandar. El sellador de GRIP TECHNOLOGY™ se fabrica

con un material de polietilenglicol (PEG) que se expande al entrar en contacto con los liquidos
subcutaneos sellando asi la arteriotomia. El cuerpo reabsorbe el sellador en un plazo de 30 dias.

EI DCV MYNX CONTROL viene con una jeringuilla con bloqueo de 10 ml que sirve para inflar y
desinflar el balon.

Ninguno de los componentes de este dispositivo esta fabricado con goma de latex. EI DCV
MYNX CONTROL de 5 F cuenta con un mecanismo de retencion de la vaina de color gris. TH IS PAG E INTE NTIONALLY LE FT B LAN K
EI DCV MYNX CONTROL de 6 F/7 F cuenta con un mecanismo de retencién de la vaina de color

verde. Consulte la Figura 1 en el apartado Preparacion del procedimiento y del dispositivo para
obtener informacién sobre los componentes del DCV MYNX CONTROL.

INDICACIONES DE USO

EIDCV MYNX CONTROL esté indicado para el sellado de los sitios de acceso a la arteria
femoral, y reduce el tiempo hasta la hemostasia y la deambulacion en pacientes sometidos
a procedimientos endovasculares diagndsticos o quirtrgicos empleando una vaina de
procedimientode 5F,6 Fo 7 F.

CONTRAINDICACIONES
EI DCV MYNX CONTROL no presenta contraindicaciones conocidas.
ADVERTENCIAS

No lo utilice si los componentes o el envase parecen estar dafiados o defectuosos, o si se ha
abierto previamente cualquier parte del envase.

NO REUTILICE NI REESTERILICE EL DISPOSITIVO. EI DCV MYNX CONTROL es para un
solo uso. El catéter se carga con un sellador individual de hidrogel. La reutilizacion del dispositivo
conllevaria que no se aplicara el sellador de hidrogel.

No utilice el DCV MYNX CONTROL si el sitio de puncion esta ubicado por encima del limite mas
inferior de la arteria epigastrica inferior (AEI) o por encima del ligamento inguinal, de acuerdo
con las referencias éseas, dado que en esos sitios podria producirse un hematoma/sangrado
retroperitoneal. Realice una angiografia femoral para verificar la ubicacién del sitio de puncién.

No utilice el DCV MYNX CONTROL si la puncion atraviesa la pared posterior o si hay varias
punciones, dado que tales punciones pueden provocar un hematoma/sangrado retroperitoneal.
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PRECAUCIONES

Solo deben usar el DCV MYNX CONTROL los médicos o profesionales sanitarios titulados y con
la debida formacion.

EI DCV MYNX CONTROL no debe emplearse en pacientes con alergia conocida al PEG.

EIDCV MYNX CONTROL no debe utilizarse con vainas de una longitud util superior a los 12 cm
ni con las vainas incompatibles recogidas en la Tabla 9.

POBLACIONES DE PACIENTES ESPECIALES

No se han determinado la seguridad ni la eficacia del DCV MYNX CONTROL en las siguientes
poblaciones de pacientes:

+ Pacientes pediatricos u otros con arterias femorales comunes pequefias (<5 mm
de diametro).

+ Pacientes con vasculopatia periférica clinicamente significativa en el entorno de
la puncién.

+ Pacientes sometidos previamente a una intervencién quirirgica, angioplastia
transluminal percutanea, colocacion de endoprétesis o injerto vascular en la arteria
femoral comun.

+ Pacientes con trastornos hemorragicos como trombocitopenia (recuento plaquetario
<100 000/mm?), hemofilia, enfermedad de Von Willebrand o anemia (Hgb <10 g/dI,

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK Het <30 %).

Pacientes con hipertensién no controlada (presion arterial sistélica >180 mm Hg).
Pacientes con obesidad moérbida (IMC >40 kg/m?).

Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

Pacientes con un indice normalizado internacional documentado >1,5 o pacientes que
estén recibiendo inhibidores de la glucoproteina Ilb/llla plaquetaria.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

ElI DCV MYNX® se ha evaluado en un ensayo clinico prospectivo, multicéntrico y no aleatorizado
que incluyd a 190 pacientes para lograr la hemostasia del sitio de acceso a la arteria femoral
después de una angiografia diagnéstica (n = 95) o procedimientos quirdrgicos (n = 95). El grupo
de control (compresion estandar) del ensayo clinico del sistema MATRIX VSG™ (MATRIX) se
utilizé como grupo de control histérico. La Tabla 1 es un informe del nimero total y del indice de
complicaciones importantes y leves en el ensayo del DCV MYNX'y en el grupo de compresion
estandar del ensayo MATRIX. Los datos clinicos recopilados sobre el DCV MYNX se pueden
aplicar directamente al DCV MYNX CONTROL.

> & o o
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Tabla 1: Complicaciones importantes y leves notificadas (intencion de tratar)
Todos los pacientes

Compresion
Complicaciones importantes por acontecimiento estandar Valor

Todos los pacientes = (control histoérico) de pt
(n=164)

Reparacién vascular 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Lesion nerviosa permanente relacionada con el sitio de acceso | 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Cirugia por lesién nerviosa relacionada con el sitio de acceso | 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Hemorragia relacionada con el sitio de acceso que requiere | 0,5 % (1/190) 0,0 % (0/164) 0,0021
transfusion

Isquemia de nueva aparicion en la extremidad inferior 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
ipsolateral que requiere intervencion invasiva/no invasiva

Infeccién importante relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Reaccion inflamatoria local importante del sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Infeccién generalizada 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Cualquier complicacion importante 0,5 % (1/190) 0,0 % (0/164)

Compresion

Complicacionf—)s leves por acontecimiento estén.da’r ) THIS PAGE INTE NTIONALLY LEFT BLANK

Todos los pacientes (control histérico)

(n=164)
Pseudoaneurisma tratado con una inyeccién de trombina 0,5 % (1/190) 0,0 % (0/164) 0,0021
Pseudoaneurisma que no requiere tratamiento* 2,6 % (5/190) 0,0 % (0/164) 0,0831
Fistula AV 0,0 % (0/190)* 0,0 % (0/164) N.C.
Hematoma 26 cm 3,2 % (6/190)*§ 0,6 % (1/164) 0,0853
Hemorragia relacionada con el sitio de acceso que requiere | 0,0 % (0/190) 0,6 % (1/164) 0,0002
>30 min para lograr la hemostasia
Hemorragia tardia relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
(después del alta hospitalaria)
Embolos arteriales en la extremidad inferior ipsolateral 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Pérdida transitoria del pulso en la extremidad inferior 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
ipsolateral
Trombosis venosa profunda ipsolateral 0,0 % (0/190)* 0,0 % (0/164) N.C.
Lesion nerviosa transitoria relacionada con el sitio de acceso | 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Laceracion de un vaso relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Dehiscencia de la herida en el sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Infeccién local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Reaccion inflamatoria local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.
Cualquier complicacion leve 3,7 % (7/190) 1,2 % (2/164) 0,0921

No incluye cuatro (4) acontecimientos no relacionados con el dispositivo consistentes en: fistula AV (n = 2),
trombosis venosa profunda ipsolateral (n = 1) y hematoma (n = 1).

§ Noincluye 1 paciente con hematoma preexistente previo a la colocacion de MYNX.

¥ Enun subconjunto de pacientes de MYNX se realizé una evaluacién ecografica antes de dar de alta al paciente
que puso de manifiesto que algunos pacientes habian desarrollado pequefios pseudoaneurismas que se
resolvieron espontaneamente. Los acontecimientos se notifican en la tabla anterior, pero no se incluyen en
el indice general de complicaciones leves.

1 Valor de p basado en la prueba de ausencia de inferioridad.

LBL10097.1 MODELOS MX5060Y MX6760 20 08/18 LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 17 08/18



PPE Specification 100511624 | Rev:1
Labeling Specification Released: 23 Jul 2018
Mynx Control IFU US CO0: 100515011

_ Release Level 4. Production
INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device ES INSTRUCCIONES DE USO: dispositivo de cierre vascular MYNX CONTROI

Tabla 2: Complicaciones importantes y leves notificadas (intencion de tratar)
Pacientes diagnosticos

Compresion

*
Complicaciones importantes por acontecimiento . MY,NX. estandar Valor
q N et diagnésticos YA
Pacientes diagndsticos (n=95) (control histérico) de pt
diagnésticos (n = 83)
Reparacién vascular 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Lesion nerviosa permanente relacionada con el sitio de acceso | 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Cirugia por lesién nerviosa relacionada con el sitio de acceso | 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Hemorragia relacionada con el sitio de acceso que requiere | 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
transfusion
Isquemia de nueva aparicion en la extremidad inferior 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
ipsolateral que requiere intervencion invasiva/no invasiva
Infeccién importante relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Reaccion inflamatoria local importante del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Infeccién generalizada 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Cualquier complicacién importante 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83)

Compresion

. s N MYNX* .
THIS PAGE INTE NTIONALLY LEFT BLANK Complicaciones leves por acontecimiento di ] CHELLETS Valor
. R g iagnosticos B
Pacientes diagnésticos (n=95) (control histérico) de pt
diagnésticos (n = 83)
Pseudoaneurisma tratado con una inyeccion de trombina 1,1 % (1/95) 0,0 % (0/83) 0,0459
Pseudoaneurisma que no requiere tratamiento* 1.1 % (1/95) 0,0 % (0/83) 0,0459
Fistula AV 0,0 % (0/95)* 0,0 % (0/83) N.C.
Hematoma 26 cm 2,1 % (2/95)*§ 1,2 % (1/83) 0,0599
Hemorragia relacionada con el sitio de acceso que requiere | 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
>30 min para lograr la hemostasia
Hemorragia tardia relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
(después del alta hospitalaria)
Embolos arteriales en la extremidad inferior ipsolateral 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Pérdida transitoria del pulso en la extremidad inferior 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
ipsolateral
Trombosis venosa profunda ipsolateral 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Lesion nerviosa transitoria relacionada con el sitio de acceso | 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Laceracion de un vaso relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Dehiscencia de la herida en el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Infeccion local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Reaccion inflamatoria local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.
Cualquier complicacién leve 3,2 % (3/95) 1,2 % (1/83) 0,1458

Excluye los acontecimientos no relacionados con el dispositivo consistentes en: fistula AV (n = 2) y hematoma (n = 1).

w

Excluye 1 paciente con hematoma preexistente previo a la colocacion de MYNX.

+

En un subconjunto de pacientes de MYNX se realizé una evaluacion ecografica antes de dar de alta al paciente que
puso de manifiesto que algunos pacientes habian desarrollado pequefios pseudoaneurismas que se resolvieron
espontaneamente. Los acontecimientos se notifican en la tabla anterior, pero no se incluyen en el indice general

de complicaciones leves.

—+

Valor de p basado en la prueba de ausencia de inferioridad.
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Tabla 3: Complicaciones importantes y leves notificadas (intencion de tratar)
Pacientes quirargicos

Compresion

*
Complicaciones importantes por acontecimiento MYNX estandar Valor
. P quirargicos P
Pacientes quirurgicos (n=095) (control histérico) [
quirurgicos (n = 81)
Reparacion vascular 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Lesion nerviosa permanente relacionada con el sitio de acceso | 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Cirugia por lesion nerviosa relacionada con el sitio de acceso | 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Hemorragia relacionada con el sitio de acceso que requiere | 1,1 % (1/95) 0,0 % (0/81) 0,0459
transfusion
Isquemia de nueva aparicion en la extremidad inferior 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
ipsolateral que requiere intervencion invasiva/no invasiva
Infeccién importante relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Reaccion inflamatoria local importante del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Infeccién generalizada 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Cualquier complicacion importante 1,1 % (1/95) 0,0 % (0/81) 0,0459

MYNX* Compresion

e auiringicos ( Soer THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

quirurgicos (n = 81)

Pseudoaneurisma tratado con una inyeccién de trombina 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Pseudoaneurisma que no requiere tratamiento* 4,2 % (4/95) 0,0 % (0/81) 0,4819
Fistula AV 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Hematoma 26 cm 4,2 % (4/95) 0,0 % (0/81) 0,4819
Hemorragia relacionada con el sitio de acceso que requiere | 0,0 % (0/95) 1,2 % (1/81) 0,0060
>30 min para lograr la hemostasia

Hemorragia tardia relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
(después del alta hospitalaria)

Embolos arteriales en la extremidad inferior ipsolateral 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Pérdida transitoria del pulso en la extremidad inferior 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
ipsolateral

Trombosis venosa profunda ipsolateral 0,0 % (0/95)* 0,0 % (0/81) N.C.
Lesidn nerviosa transitoria relacionada con el sitio de acceso | 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Laceracion de un vaso relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Dehiscencia de la herida en el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Infeccion local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Reaccién inflamatoria local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.
Cualquier complicacion leve 4,2 % (4/95) 1,2 % (1/81) 0,2950

* Excluye los acontecimientos no relacionados con el dispositivo consistentes en: trombosis venosa profunda
ipsolateral (n = 1).

1 En un subconjunto de pacientes de MYNX se realiz6 una evaluacion ecogréfica antes de dar de alta al paciente
que puso de manifiesto que algunos pacientes habian desarrollado pequefios pseudoaneurismas que se
resolvieron espontaneamente. Los acontecimientos se notifican en la tabla anterior, pero no se incluyen en el
indice general de complicaciones leves.

t Valor de p basado en la prueba de ausencia de inferioridad.
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POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Ademas de las complicaciones detectadas en el ensayo clinico del DCV MYNX, pueden
producirse las complicaciones siguientes, que pueden estar relacionadas con el procedimiento
endovascular o con el cierre vascular: reaccion alérgica, equimosis, reaccién local o a un
cuerpo extrafio, sangrado retroperitoneal, oclusién vascular, embolia pulmonar o fallecimiento.

ENSAYO CLiNICO

EI DCV MYNX se ha evaluado en un ensayo clinico prospectivo, multicéntrico y no aleatorizado
disefiado para evaluar su seguridad y eficacia en el sellado de los sitios de acceso a la arteria
femoral en pacientes que se han sometido a cateterismos diagndsticos o quirurgicos. Los datos
clinicos recopilados sobre el DCV MYNX se pueden aplicar directamente al DCV MYNX
CONTROL. El estudio se realizé en cinco centros de Alemania e incluyé a 190 pacientes.

Entre los pacientes aptos para participar figuraron candidatos a una deambulacién temprana y
pacientes con indicacion clinica para un procedimiento diagndstico o quirurgico que implicase
el acceso a través de la arteria femoral utilizando una vainade 5 F, 6 F o 7 F con una longitud
de vaina total 15,7 cm.

El objetivo de los criterios de valoracién de seguridad del estudio era demostrar la ausencia
de inferioridad con respecto a un grupo de control histérico, y el objetivo de los criterios

de valoracion de eficacia del estudio era demostrar la superioridad con respecto al grupo
historico. El grupo de control histérico estaba formado por pacientes tratados con compresion
estandar que habian participado en el grupo de control del ensayo MATRIX realizado bajo el
numero IDE G030182.

Los pacientes debian tener al menos 18 afios de edad, haber firmado un documento de
consentimiento informado y haberse sometido a un procedimiento diagnéstico o quirtrgico

a través de la arteria femoral comun. Los pacientes quedaban excluidos si presentaban
vasculopatia periférica clinicamente significativa, un procedimiento previo en la arteria femoral
comun ipsolateral <30 dias antes del cateterismo del estudio MYNX, un dispositivo de cierre
ipsolateral, alergia conocida al medio de contraste o a los materiales del dispositivo, infarto

de miocardio con segmento ST elevado <24 horas antes del procedimiento, hipertension

no controlada, trastorno hemorragico presente, indicios de infeccién o de inflamacion local,
terapia crénica con corticosteroides 21 mes de duracion, diametro de la arteria femoral comun
<5 mm, hemorragia preexistente en torno a la vaina de procedimiento, hematoma preexistente,
trombo intraluminal, pseudoaneurisma, fistula AV, cualquier tipo de diseccion, arteria femoral
fibrética, calcificada o >50 % estenética, puncién arterial fuera de la arteria femoral comun,
vaina venosa ipsolateral, varias punciones arteriales, sospecha de puncién de la pared
arterial femoral posterior, puncion anterégrada, bomba de baldn intraadrtico u hospitalizaciéon
prolongada prevista.

La mayoria de los pacientes eran hombres (n = 133) frente a mujeres (n = 57); las edades de
todos los pacientes estaban comprendidas entre los 40 y los 85 afios. De los 190 pacientes
inscritos, el 50 % eran pacientes diagnésticos y el 50 % restante pacientes quirurgicos.

El tiempo de coagulacién activado (TCA) medio de los pacientes quirtrgicos fue de

223 + 84 segundos con un intervalo de 108-634 segundos, y el de los pacientes diagndsticos
de 187 + 81 segundos con un intervalo de 133-280 segundos.
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RESULTADOS EN CUANTO A EFICACIA

El objetivo del estudio respecto a los criterios de valoracion primarios de la eficacia era
demostrar que los resultados de los pacientes del DCV MYNX eran superiores a los
del grupo de control histérico (pacientes de compresion estandar del ensayo MATRIX).
Los resultados de las mediciones de eficacia se resumen en la Tabla 4 para todos los
pacientes y en la Tabla 5 para los pacientes diagnésticos y quirtrgicos.

Tabla 4: Eficacia y criterios de valoraciéon secundarios
Todos los pacientes

Tiempo hasta la hemostasia (minutos)*

media * desviacion estandar (n) 1,3+2,3(183) 25,4 £16,2 (161) <0,0001
mediana (C1, C3) (n) 0,5 (0,0, 2,0) (183) 20,0 (15,0, 30,0) (161) <0,0001
intervalo (min., max.) (0,0, 22,5) (6,0, 120,0) N.C.

Tiempo hasta la deambulacién (horas)*

media + desviacion estandar (n) 2,6+2,6(181) 7,4 +4,8(160) <0,0001
mediana (C1, C3) (n) 2,0 (1,8,2,2) (181) 6,0 (4,5, 7,4) (160) <0,0001
intervalo (min., max.) (1,3, 20,0) (1,6, 26,9) N.C.

Ty fa q Compresioén estandar
Criterios de valoracién secundarios P

(control histérico)

Exito del dispositivo 93,2 % (177/190) N.C. N.C.

Exito del procedimiento 99,5 % (189/190) 100,0 % (164/164) 1,0000

* El'nimero de pacientes considerados para calcular las medidas de eficacia difiere del tamario total de la
muestra del estudio debido a que faltan valores.

T Valor de p basado en la prueba de superioridad.

Nota: El tiempo hasta la deambulacion vario entre los distintos centros de investigacion debido a practicas y
protocolos hospitalarios especificos.
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El éxito del procedimiento se definié como el logro satisfactorio de la hemostasia utilizando
cualquiera de los métodos con ausencia de complicaciones importantes. El éxito del
dispositivo se definié como la capacidad para desplegar el sistema de colocacién, aplicar el
sellador y lograr la hemostasia con el DCV MYNX en el sitio de puncion de la arteria femoral.
El indice de éxito del procedimiento fue del 99,5 %, y se demostré una hemostasia satisfactoria
en todos los pacientes con una Unica complicacion importante notificada. El indice de éxito del
DCV MYNX fue del 93,2 %.

El tiempo hasta el alta fue un criterio de valoraciéon secundario solo para los pacientes
diagndsticos. El tiempo hasta el alta se definié como el tiempo transcurrido desde la retirada
del tubo de avance hasta el momento en que el paciente recibié el alta hospitalaria. El tiempo
medio hasta el alta fue de 32,3 + 55,6 horas en el grupo del DCV MYNX en comparacién con
20,1 + 36,1 horas en el grupo de control histérico de compresién estandar (p = 0,02). En el
subgrupo de pacientes diagnoésticos, la media de tiempo hasta el alta en los pacientes del DCV
MYNX fue de 35,3 + 71,4 horas en comparacion con 17,3 + 47,6 horas en el grupo de control
histérico de compresién estandar (p = 0,06). El tiempo medio hasta el alta de los pacientes
quirurgicos del DCV MYNX fue de 29,0 + 31,1 horas, en comparacion con 23,0 + 16,9 horas en
el grupo de control histérico de compresion estandar (p = 0,15). Las diferencias en el tiempo
hasta el alta pueden deberse a las diferencias en el tratamiento de referencia de los pacientes
tratados en Europa (pacientes del DCV MYNX) en comparacién con los pacientes tratados en
los Estados Unidos (grupo de control histérico de compresion estandar).

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

Tabla 6: Tabla 7:

Tiempo acumulado hasta
la hemostasia
Todos los pacientes*

Tiempo acumulado hasta
la deambulacion
Todos los pacientes*

romeetess e Cconior TN
i) (n=183) (control histérico) (horas) (n=181) (control_hlstonco)
(n=160)
1 59,0 % (108) 0,0 % (0) 2 50,8 % (92) 1,3 % (2)
2 83,6 % (153) 0,0 % (0) 3 90,0 % (163) 3,8% (6)
3 91,8 % (168) 0,0 % (0) 4 92,3 % (167) 12,5 % (20)
4 94,5 % (173) 0,0 % (0) 5 93,9 % (170) 35,6 % (57)
5 96,2 % (176) 0,0 % (0) 10 97,2 % (176) 83,8 % (134)
10 98,9 % (181) 5,0 % (8) 15 98,3 % (178) 89,4 % (143)
15 99,4 % (182) 26,7 % (43) 20 100 % (181) 95,6 % (153)
20 99,4 % (182) 53,4 % (86) 25 100 % (181) 99,4 % (159)
25 100 % (183) 64,6 % (104) >30 100 % (181) 100 % (160)
>30 100 % (183) 100 % (161)

* El nimero de pacientes difiere del tamafio total de la muestra del estudio debido a que faltan valores.
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Tabla 8: Tiempo acumulado hasta el alta
Pacientes diagnosticos*

Compresion estandar
diagnésticos

Tiempo hasta el alta MYNX diagnésticos

(horas) (n=82)

2 0,0 % (0) 0,0 % (0)

3 2,5%(2) 1,2% (1)

4 16,5 % (13) 4,9% (4)

5 19,0 % (15) 18,3 % (15)
10 25,3 % (20) 81,7 % (67)
15 29,1 % (23) 82,9 % (68)
20 38,0 % (30) 84,1 % (69)
25 67,1 % (53) 89,0 % (73)
30 82,3 % (65) 91,5 % (75)

>30 100 % (79) 100 % (82)

* El nimero de pacientes difiere del tamafio total de la muestra del estudio debido a que faltan valores.
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En general, los criterios de valoracién de la eficacia primarios se cumplieron con éxito en el
estudio MYNX. Los pacientes tratados con el DCV MYNX mostraron tiempos reducidos hasta
la hemostasia y la deambulacion en comparacion con los pacientes tratados con la compresién
estandar. Ademas, los procedimientos con el DCV MYNX presentaron un elevado nivel de éxito
tanto del dispositivo como del procedimiento.

CONCLUSIONES

Los resultados de este ensayo clinico demuestran que los pacientes que se han sometido a
procedimientos diagnosticos o quirtrgicos utilizando una vaina de procedimiento de 5 F, 6 F o
7 F y han recibido tratamiento con el DCV MYNX muestran unos tiempos hasta la hemostasia y
la deambulacion mejores que los de los pacientes del grupo de control de compresion estandar
del ensayo Matrix.
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VAINAS INTRODUCTORAS INCOMPATIBLES CON EL DISPOSITIVO
DE CIERRE VASCULAR (DCV) MYNX CONTROL

Es preciso recibir una formacién adecuada antes de utilizar el dispositivo. Lea atentamente
las instrucciones provistas con la vaina introductora vascular. UTILICE UNICAMENTE UNA
VAINA INTRODUCTORA ESTANDAR con una longitud Gtil de hasta 12 cm. Los resultados de
las pruebas de Cardinal Health han demostrado que las vainas introductoras recogidas en la
Tabla 9 son incompatibles con el DCV MYNX CONTROL debido al disefio del conector de la
vaina y de la valvula hemostatica.

Tabla 9
Medtronic Vainas introductoras Input® de 11 cm
Cook Introductor Check-Flo® Performer®

Tabla 9: Lista de vainas introductoras incompatibles cuando se utilizan con el correspondiente
tamafio en French especifico para el DCV. Las marcas de terceros mencionadas en el
presente documento son marcas de sus respectivos propietarios. Nota: Pruebas realizadas
con las vainas introductoras disponibles desde enero de 2017.

No se han evaluado la seguridad y eficacia del DCV MYNX CONTROL al utilizarlo con una THIS PAGE INTE NTIONALLY LEFT BLAN K

vaina introductora reforzada que pueda tener un diametro externo mayor que el de la vaina
introductora estandar.

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO Y DEL DISPOSITIVO

Las técnicas y procedimientos descritos en estas instrucciones de uso no representan todos
los protocolos médicamente aceptables ni estan concebidos para sustituir la experiencia y el
criterio del médico a la hora de tratar a cualquier paciente concreto.

PRESENTACION

EI DCV MYNX CONTROL se suministra estéril. No lo utilice si los componentes o el envase del
DCV MYNX CONTROL parecen estar dafiados o defectuosos, o si se ha abierto previamente
cualquier parte del envase.

NO REUTILICE NI REESTERILICE EL DISPOSITIVO. EI DCV MYNX CONTROL es para un
solo uso.

EI DCV MYNX CONTROL incluye (Figura 1):
(1) DCV MYNX CONTROL que incluye un catéter con baldn con el sellador integrado
(1) Jeringuilla con bloqueo de 10 mi
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Figura 1: Dispositivo de cierre vascular MYNX CONTROL

Jeringuilla con blogqueo
de 10 ml

Indicador de inflado

Boton de retraccion del
balén (botén 2)

Bot6n de colocacion
(botén 1)

Mecanismo de retencion
de la vaina

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

|_ Balén

EIDCV MYNX CONTROL de 5 F cuenta con un mecanismo de retencion de la vaina de
color gris. EIDCV MYNX CONTROL de 6 F/7 F cuenta con un mecanismo de retencion
de la vaina de color verde.

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO

Cuando utilice el DCVY MYNX CONTROL de 5 F, compruebe que la vaina de procedimiento sea
de 5 F, con una longitud de trabajo util que no supere los 12 cm. Cuando utilice el DCV MYNX
CONTROL de 6 F/7 F, compruebe que la vaina de procedimiento sea de 6 F o 7 F, con una
longitud de trabajo util que no supere los 12 cm.

No intente utilizar el DCV MYNX CONTROL para cerrar sitios de acceso en los que se haya
utilizado una vaina de procedimiento de mayor longitud que la indicada.

NOTA:

+ Sise ha dejado a un paciente con una vaina de procedimiento colocada durante
un periodo prolongado, deberia considerarse la posibilidad de utilizar antibidticos
profilacticos antes de introducir el DCV MYNX CONTROL.

+ Sila puncion se encuentra en la bifurcacion femoral o por debajo de esta, o se trata de
una puncion anterégrada, se puede preparar el balén con una solucion de contraste
diluida (50 % de contraste y 50 % de solucion salina), en lugar de llenarlo al 100 % con
solucion salina, para visualizar el balén mientras se retira hacia la arteriotomia y para
garantizar que el balén haga un buen contacto con la arteriotomia. No utilice solucion
de contraste al 100 %, ya que ello afectaria al inflado/desinflado del balén.

Compruebe lo siguiente mediante una arteriografia femoral antes de utilizar el DCV
MYNX CONTROL:

+ Puncion de una sola pared de la arteria femoral comun.

+ Indicios de una circulacion correcta.

+ Ausencia de indicios de vasculopatia periférica (EVP) significativa en las proximidades
de la puncién.
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INSTRUCCIONES DE USO: dispositivo de cierre vascular MYNX CONTROL™ ES

REPARACION Y COLOCACION DEL DISPOSITIVO

+ Lave la vaina de procedimiento con solucion salina estéril heparinizada.
¢ Saque del envase los componentes del dispositivo.
+ Prepare el balon.
Llene con 2 o 3 ml de solucion salina estéril la jeringuilla con bloqueo, conéctela a la
valvula y aspire.
Compruebe el conector Luer y apriételo si fuera necesario.
« Infle el balon hasta que la marca negra del indicador de inflado quede totalmente visible.
= Compruebe que no haya fugas en el balon ni en el conector de la jeringuilla;
vuelva a apretar si es necesario.
Deseche el dispositivo si el balén no mantiene la presion.
= Compruebe que no haya burbujas de aire en el balon. Si hay burbujas visibles,
desinfle el baldn, aspire para eliminar las burbujas y vuelva a inflarlo.
+ Desinfle el baldn y deje la jeringuilla en posicion neutra. No la bloquee.
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INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device ES INSTRUCCIONES DE USO: dispositivo de cierre vascular MYNX CONTROL™

PASOS DEL PROCEDIMIENTO
PASO 1: COLOQUE EL BALON

+ Introduzca el DCV MYNX CONTROL en la vaina de procedimiento a través de la vélvula de
la vaina. Haga avanzar el catéter hasta que el mecanismo de retencién de la vaina quede
cerca del conector de la vaina. Gire el mecanismo de retencion de la vaina segun sea
necesario para engancharlo en el puerto lateral de la vaina de procedimiento. (Figura 2a)

+ Oriente el dispositivo de tal forma que la ventana indicadora de la tension situada en
el mango quede orientada hacia arriba.

+ Infle el balén hasta que la marca negra del indicador de inflado quede totalmente visible
en el indicador de inflado y cierre la valvula. (Figura 2b)

Figura 2(a): Conecte el dispositivo a la vaina; (b): Infle el balén

- ™
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e

(@) C y (b) J

+ Sujete el mango del dispositivo y alinee el dispositivo con el conducto tisular. Tire con
suavidad para retraer el dispositivo hasta que la linea negra de la ventana indicadora
de la tension quede alineada con las marcas laterales, lo cual indica que el balon ha
entrado en contacto con la arteriotomia con la tension correcta. (Figura 3)

Figura 3: Indicador de tensién

" ™
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PASO 2: APLIQUE EL SELLADOR

+ Manteniendo la tension, pulse el botén 1 hasta que quede totalmente alineado con

el mango y el simbolo del reloj & sea visible en la ventana indicadora de la tension.

De esta forma se aplicara y comprimira el sellador contra la arteriotomia. (Figura 4)
+ Deje quieto el dispositivo durante 2 minutos.

Figura 4: Aplique el sellador

4 R
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PASO 3: RETIRE EL DISPOSITIVO

+ Retraiga el émbolo de la jeringuilla hasta la posicion de bloqueo. (Figura 5)

Figura 5: Bloquee el émbolo de la jeringuilla

s ™\
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INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device ES INSTRUCCIONES DE USO: dispositivo de cierre vascular MYNX CONTROL™

¢ Aplique una ligera compresion con la punta del dedo en posicién proximal al sitio de
introduccidn; a continuacion, sujete suavemente el dispositivo a la altura de la piel con
el pulgar y el indice y vuelva a alinearlo con el conducto tisular. (Figura 6a)

¢ Abra la valvula para desinflar el balén. (Figura 6b)

+ Para garantizar el desinflado completo del balén, espere a que las burbujas de aire y
el liquido hayan dejado de moverse por el tubo de inflado.

+ Tome el mango del dispositivo y vuelva a alinearlo con el conducto tisular. Suelte el

botén 2 para tirar del balén desinflado y colocarlo dentro del dispositivo. (Figura 6c)

Figura 6(a): Comprima y estabilice; (b): Desinfle el balén; (c): Retraiga el balén

a) C b c) -
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+ Manteniendo la compresion con la punta del dedo sobre la piel, extraiga el dispositivo
del paciente.
¢ Siga aplicando compresion con la punta del dedo durante 1 minuto o segin sea necesario.
¢ Aplique un apésito estéril cuando haya conseguido la hemostasia.

Es recomendable que el paciente siga las instrucciones del médico con respecto a la
deambulacion y el alta hospitalaria. Consulte la guia del paciente para obtener instrucciones
sobre los cuidados posteriores.

DIVULGACION DE INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

El dispositivo de cierre vascular (DCV) MYNX CONTROL funcionara correctamente con

un uso normal y adecuado, y previo a su fecha de caducidad. Cardinal Health no asume
ninguna responsabilidad ante el comprador ni ante terceros por fallos de funcionamiento del
producto debido a negligencia, alteracion, modificacion, abuso, mal uso o almacenamiento
inadecuado del DCV MYNX CONTROL por parte del comprador o usuario cuando no se
hayan respetado las especificaciones del producto o cualquier otro tipo de instrucciones

por escrito proporcionadas por Cardinal Health. Cardinal Health no asume ninguna
responsabilidad por cuestiones que escapen a su control, incluidos el cuidado, el diagnéstico,
el tratamiento y los procedimientos quirtrgicos de pacientes que puedan afectar directamente
al DCV MYNX CONTROL y a los resultados derivados de su uso. CARDINAL HEALTH NO
OFRECE NINGUNA OTRA GARANTIA, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA, AL COMPRADOR
NI ANINGUN USUARIO CON RESPECTO AL DCV MYNX CONTROL. ADEMAS,
CARDINAL HEALTH RENUNCIA ESPECIFICAMENTE A TODA GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. LA RESPONSABILIDAD
DE CARDINAL HEALTH ANTE EL COMPRADOR, SUS CLIENTES Y USUARIOS NO
SUPERARA EN NINGUN CASO EL IMPORTE ABONADO POR EL COMPRADOR POR EL
DCV MYNX CONTROL VENDIDO POR CARDINAL HEALTH QUE HAYA DADO LUGAR A
LA RECLAMACION. CARDINAL HEALTH NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD POR
DANOS INDIRECTOS, ESPECIALES, INCIDENTALES, EMERGENTES O PUNITIVOS.
Cardinal Health no asumird, ni autoriza a hacerlo a ninguna otra persona en su nombre,
ninguna otra responsabilidad adicional en relacién con el DCV MYNX CONTROL.
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[1%X230°4
EREA

MX5060 MYNX CONTROL™ #3#% 1F I R 4% 5F
MX6760 MYNX CONTROL™ Hf#&1E 1R 4: 6F/7F

NTHRERRAAERLEEMAPEBES, BRARAMEANAREENEER.

SR IR

MYNX CONTROL ##¥1t i 45 (VCD) Rit hFIARESEE S EFREEHIE GRIP
TECHNOLOGY™ £ 7, mENAERRE AR , SRSk LM, GRIP TECHNOLOGY™ #H
FIEARZ =8 (PEG) MRHEIR , ZAE SR TR A AR 7T & £ A A A Zh Bk 1 0. HERFIRITE
30 R S AR,

MYNX CONTROL VCD BKEMi& 10 ml 81 Ex 5988, ATV KB BRE.

BT EERRAIUR S KHAL. 5F MYNX CONTROL VCD BB ERBHER, 6F/7TF
MYNX CONTROL VCD S#MEEZEHER, FSH BFMEMER T HHNE 1 LUTH MYNX
CONTROL VCD 4#.

& N FE

MYNX CONTROL VCD EATEESIIER 5F. 6F 8 7F FARERTHBHIAN A DERFAY THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
BESLE HIAMRKZER R, BN L e RLUR T ARSE S #ETiE,

BRIE

MYNX CONTROL VCD &8 B AN 2k,

gE

TEFERAEHRBEFTERCRIANERBRE DENEARI AL ST HN~ R,
THEEFAREEXE. MYNX CONTROL VCD MBR—X M. SERFRRNEN
Hydrogel ¥ A5l, EEFRAZEBN S HTEMHIE Hydrogel HEAF,

MRERBEEEFSEIER AU TR T (EA) NETH%E EAN/FERANH LS, 104E
FI MYNX CONTROL VCD, B kK ZF I S Al a8 &5 BRI IS 5 dn b/ . ST AR M B3 B2 AW TE

FRIMNLE.

MRZFRLAFE, REFESLFER, L1226 H MYNX CONTROL VCD, Byl ZFRIAREL S 3
A F o i/

EEEM

MYNX CONTROL VCD X M Z S YW FHEEE T WEFARAEH,
MYNX CONTROL VCD R AFE 413 PEG SHHEE,
MYNX CONTROL VCD FRIEBEHRKERET 12 cm WEHERK 9 FISINTHREBMELEAER.
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INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device cs A58 - MYNX CONTROL™ 3 1Fm &%
HREBEREA

MYNX CONTROL VCD MR &M MAEMMEEA T BE AR REEHEIA:

LRI B ERA BB R (ER <5 mm) WEM AR

SR HDEFERREZENNBANERRNEE

BEREMEZITANFR, PTA, XERBRMEBENEE
FEHORENEE  Fl0m 5O AE (/0 RITER < 100,000/mm3) | MR RK, mE MM
AWM (Hgb < 10 g/dL, Het < 30%)

BETAEENENESE (Y4 BP > 180 mm Hg)

EAIERREE (BMI > 40 kg/m?)

RRRHA RN EE

2% INR> 1.5 WEERBATEEFEAEERA lIb/llla M/ RIPEIFINEE

TREH

FE—T % PO JERENL BTIE M IR BRI e Fh T MYNX® VCD #1T TiFE , X WA 190 82 ES 5 #
PHMEEE (n=95) RAAFAR (n=95) TR BRI KL, KRB MATRIX VSG™ R4
I PRIXE (MATRIX) RISTHRLR (FRAEEE ) ERAE N BAE, & 1 2 MYNX VCD RE K MATRIX
R EBANEENRBEHREN SRS RRE, £ MYNX VCD LIRERIFRIKIEEEE
AT MYNX CONTROL VCD,

> & o o

* & o o
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sure Device

A&

BRE4RTNEEHRIE
FEEE

SN

Ftt 8 (e

1E&) (n=164)

p &

REA4SITHREFRIE

mEEE 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | FEM
SRS AR KM K A BRI 45 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | FEM
FARTEERIEBAEXN LRI ITHFR 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | F&M
S22 RIERA2 AR S Y T B Y i 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) | 0.0021
FERU/FT AN ARRT K E N TRk 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | F&EM
EZRMUARNER - FE 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | FE&H
FRIFNRBEHRERN - FE 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | F&H
S HMERR 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | FEM
EMEEHRE 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) | 0.0021

R EE (s

EEE 3188 ) (n=164)

BAESIRKIE — SE 58 MBS 1T 54T 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) | 0.0021
BRIEBBIE - TEAT 2.6% (5/190) 0.0% (0/164) |0.0831
FEIRE 0.0% (0/190)* 0.0% (0/164) | FEM
Muff =6 cm 3.2% (6/190)*s 0.6% (1/164) | 0.0853
EZRFIIIAXHENm, FE 30 248 EF A 0.0% (0/190) 0.6% (1/164) | 0.0002
SZRRIIAXHNEREM (HRE) 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | F&MA
BB ke E 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | &M
SR TR AEE R L 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | F&M
B0 R B8 Rk M 0.0% (0/190)* 0.0% (0/164) | FEM
BRI RH L B 9 24545 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | F&M
EZREBAAXNMEHR 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | FE&EHA
SFRIEAAA ORI 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | FEM
FRIBUESBRR - RE 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | FEA
ZERIERAL B BB A AE [ BT — 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) | FEM
FEAREHEE 3.7% (7/190) 1.2% (2/164) |0.0921

Y TEEN @) fISSEmMERNES, TR  SBKE (n=2). BMREkMmAE (h=1) MMiF (=1).

§ TEFE 1 BRI MYNX ZHIBFELMHEE,

t 1 MYNX 2FFAS, BEHR IR THEFRITMEAN, —LBERRT 7T AR KN MRS K
B, FEEHELRTOERE  BRESEREHRER AL RS,

t p EETHERMEMR,
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- ascular Closure Device CS fEA A - MYNX CONTROL™ %
2 ENEBNRBEFKIE (AT EE)
CHE
BRI NEEH R MYNX 58 gfﬁ’ﬁig o
RS (n=95) (n'; 83)’
mEBE 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FEA
S ZRRIEBALARH K A AS 2 45 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FE&EA
AT EERIIBAEKXA LRI THFR 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | F&EA
EZREBAAAXNEZ R HM 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | F&EA
FEBL/T AN ANE KB M TR o 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FE&EA
EZRRIMBUAXHBR - B 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | F&EA
FRIBUBBRERR - TE 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FE&EA
S HMERR 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FER
EAEBHERE 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | TiEM
BEARNRER RS MYNX* 158 gfjgﬁig
LHEE (n=95) au s
THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK BT — SR M T AT 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) | 0.0459
BEIE - TEAT 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) | 0.0459
R BRE 0.0% (0/95)* 0.0% (0/83) | F&EA
mA$ >6cm 2.1% (2/95)*§ 1.2% (1/83) | 0.0599
SZRIEUAAXAEM, BE 30 24 EFaELEM 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FE&ERA
EZRRIIAXMEEM (HRE) 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FE&EA
[T R sh kie 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | F&EA
SRR T R Bk 2 e e 5k 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FEA
B3R ES Rk e 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FE&ER
BRI AR E i R 445 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FEA
SRR ARX M E R 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FEA
FRIFAGORTF 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | F&EA
FRITLBIRE - RE 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | F&EA
SRSV EBRERN - RE 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) | FEA
FEAREBHERE 3.2% (3/95) 1.2% (1/83) |0.1458

* TEESEWMTXNES, N shEEE (n=2) Ml (n=1).
§ TEIE 1 BRA MYNX ZHIBFEm A EE,

t £ MYNX B2& 74AG, BEHRAHTHBE RGN, —LBERRT B RH R/ DMBRIES B
B FEBMHEERPUERE BRESERBHRERBELEA,

t p BETIHSHMEN R,
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® 3 RENEENREHRIE (AT EGE)

SN

;gsmﬁng#&ﬁ MYNX* 1A g‘ﬁﬁﬁiﬁ
ABE (n=95) SRz LY
(n=81)
mEEE 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | TER
S ZRRIEBAIAR S K A 1SR 45 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
RIS ERIIBAEXAN LR M THFR 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
S22 RIER A2 AR < 1Y 7 B A9 H 1.1% (1/95) 0.0% (0/81) | 0.0459
FEHB/T BN AR & B M T AL HR 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
EZRRBUAXNBR - B 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
FRIBUBBRERR - TB 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
S HMERR 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | FER
EREBHERE 1.1% (1/95) 0.0% (0/81) | 0.0459
BBRARE A MYNX* 1A g;i’)ﬁ;\f
ARH (n=81)
BB — 3% 5B AT 457 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | FEH THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
BAESHEE - TFAITH 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) | 0.4819
R BRE 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
mA¢ >6cm 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) | 0.4819
EZRIEIARXHEM , BE 30 H 4 EFaEiEm 0.0% (0/95) 1.2% (1/81) | 0.0060
EZRRIIAXMEREM (HRE) 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
B A 3h BkAg 2 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
SRR T R Bk i e 5k 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | FER
B3R B Rk 0.0% (0/95)* 0.0% (0/81) | FER
BRI AR E i 9 R 445 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | TER
BRI ARX MM E R 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | TER
FRITBLHGORTT 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
FRITLBIRE - RE 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | &M
SRSV EBRERN - RE 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) | TER
FEARBHRE 4.2% (4/95) 1.2% (1/81) | 0.2950

* TRESHEMARNEMH, SR BRI (n=1).

t E MYNX B2E 74+, BEHRAHTHBERITGELN, —LBERRT W BRHE KN/ DMBRIES B
B XEBMHEERPHERE BRESEREHRERELEA,

t p BETIHSHMEN R,
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cs #1758 — MYNX CONTROL™ i%%mm%:é%

EETREH

BRT# MYNX VCD If RSB PR EINAXE  EAREASMEAF R RME H AEXNTREE
HEE IR, B3, FY/RMREA, BEEHN, NEAE, MitERET,

Il i 3

E-IZ PO IR BTIE IR PRI X MYNX VCD #4771 fh , 243 S EIT MR MAE L Mzt
NASERBHABERIFEFRRINHREMEFE M. £ MYNX VCD LR ENIRRBEERE
AT MYNX CONTROL VCD, ZHRERENARNMTHIT, H 190 BERESE, FESE5ZXM
MEEQERBERITREDE, URERK EESERHEERK <15.7 cm 19 5F, 6F = 7F &
WIS RZRRB RN HINARFHEE,

MROZEULQBRERTIENTALNRANEL U AROFUULIBIRRERENTH
SELREYIERAME o TS0 XY ERAA FR IR AT M R ESE AN IR0 BB A AR, A1 BT INA R IR IDE# G030182
FFEH MATRIX R HIFSBR4A.

BEUMER 18 F, ERABRBBHEZLLRBHFHTHLHRNARF. MRBELAIG
REZHWNBMELRE, £ MYNX FRIEERFH 30 RARMK 3 EZSFR, BUEEE
B, AN IE SR A M AR B, FARAT 24 DMIRF ST RETUSVIEE, BEF NG

MmE, HEFEHORE, BREKIBBLE, FILED 1 PANEMRREERST, RED
PXER <5 mm, FRAYERE LA FELM, LS FEMmMAY, ERNmE, RIUESDE, 58k
B EAXRENRE, FEL, SILRBE 50% B BIRKIRTE, SRS RIHBER B 3hbkz oA, B
BIKEE, ZABEFR. BURDKEESFR, INTHR. THRARERRERITRIEHER,

T RIHERRTE SK o

Kb BEABM (n=133), ZHRD (n=57), FIE BB FREE 40 E 85 FHBEM, £ 190 B2
EH,50% RISHIEE,50% HNABE, MABENTEERME (ACT) 5 223 £ 84 ¥,58
ElR 108-634 ¥ ; L B &M FHE(LIRMATE N 187 £ 81 B, SBEN 133-280 ¥,
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Mynx Control IFU US CO: 100515011
A BB - MYNX CONTROL™ £f#£ 1k 1 R 4% cs INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular%%ggrseeD%%}{:%l' 4. Production
BRMELER

FEERMLRAWAEERRETR MYNX VCD 2EERAETHETBA (MATRIX £
HEEBERE), XEGRMLERNERIERER 4 (FEEE) IR S5 (LHANAEE )P

HITTEE,
R4 FRENMRELS
FEEE
L i BstiE] (404 ) *
BE + FREE (n) 1.3+2.3(183) 25.4 +16.2 (161) <0.0001
RAZ{E (Q1, Q3) (n) 0.5(0.0, 2.0) (183) 20.0 (15.0, 30.0) (161) | < 0.0001
el (B/ME, BKE) (0.0, 22.5) (6.0, 120.0) TEA
TEREBHI AT E (/) *
HE + FREE (n) 2.6+2.6(181) 7.4 +4.8 (160) <0.0001
RAzfE (Q1, Q3) (n) 2.0 (1.8, 2.2) (181) 6.0 (4.5, 7.4) (160) <0.0001
7 (B B (15.200) (16.269) S THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
IR R (R )
2R R AR T 93.2% (177/190) TER TEA
FAREY 99.5% (189/190) 100.0% (164/164) 1.0000

* BTRME, ATIHEARMEBESNEERBEEMAREINNTE,
t p EET BN,
X ATERERAEENAERNAR SRR ZEN TRESNNNELERE.
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Bl BB EEHR RN HEZ S MR Y NBWHEREYEES L X
CEEHRYLER J 4
B Y HENTEEREEWYHERIREE LY BEgLH .

0000°} (18/18) %001 (56/v6) %686 BEL (€8/€8) %001 (56/56) %001 ENE
BB BB (56/88) %9°26 N2 BB (56/68) %L'€6 0l B T iy 2
Y¥ L)
(sipxasey) Y& XNAW (Bpxasy) 1871 XNAIN
BLH B BUCH Y
BEY (e'zz's2) (0'0z ‘€1 BEY (692 ‘9'L) (961 ¥'1) (B BN B
10000 > (82)(8'1L°6°9) 1L (06) Tz 81 6L 10000 > (z8)(Lo‘ev zs (16) (€261 0T (u) (€D 'LO) B} Tpeh
10000 > (81)96F¥'6 (06)0'eF82C 10000 > (z8) 2% ¥ (16) L'ZF5C (U) ZHY ¥ B&r
NOSNANCIS]: 12N
BEY (0°0z1 ‘0°04) (52200 B E (0°0z1 ‘0°9) (09°00) (B BN ) @
10000 > (82) (0'0€ ‘0'61) 0°GT (16) (0200 90 1000°0 > (e8) (0'sZ ‘0'vL) 0'61 (z6) (9L 0'0) S0 (u) (€O '1O) B ek
10000 > (82)zsL¥ele (16)6CFGL 100070 > (€8) LLLF9€T (ze)eL¥0L (V) ZHY 7 Bk
(43 &) [ pamrT
¥l
H) G H) O H
FEY Uik

=77 P EAN A S
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Mynx Control IFU US CO: 100515011
A BB - MYNX CONTROL™ £f#£ 1k 1 R 4% cs INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular%%ggrseeD%%}{:%l' 4. Production

FARRUWE L FEAEASERNFIMIED , BTEBH LI, 3505 IE BB N A A R
St W HAR @Y MYNX VCD RSBk RIS L M. FAREIHEN 99.56% , RREFME
BEREI LM, RRET—BIERHRE. MYNX VCD BRI AMINENA 93.2%.

BB BT BT R AE R IS B E R BA S FEHBTRIRTIRE SR i it B 3 B BT AT E. MYNX
VCD AR BT AYETIE S 32.3 + 55.6 /AT, s Xt AR FEIBA R 20.1 + 36.1 MEt (p=0.02).
EYMEETATR, MYNX VCD EEH TR HBRMETEN 35.3 £ 71.4 /M, T L3 Bz AEEA
7 17.3 £47.6 MEY (p=0.06)c MYNX VCD /T A BEHFIIIEHBRAIETES 29.0 + 31.1 /e, AT
SEXRBIOEEIEAR 23.0 £ 16.9 /Mt (p=0.15), FEHRWNEFEZR , THERRNERMNEZ AT

WEH (MYNXVCD 2% ) W EMESEXERTATNEE POEEEHL XN RAE ) FE,

*6: w7
it 1k media Bit3E TRiENAIRTIE)
rESE mEERE*
e PO ER R WO ER
(n=160)
1 59.0% (108) | 0.0% (0) 2 50.8% (92) | 1.3% (2) THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
2 83.6% (153) |  0.0% (0) 3 90.0% (163)|  3.8% (6)
3 91.8% (168) |  0.0% (0) 4 92.3% (167)|  12.5% (20)
4 94.5% (173) | 0.0% (0) 5 93.9% (170) |  35.6% (57)
5 96.2% (176) |  0.0% (0) 10 97.2% (176) | 83.8% (134)
10 98.9% (181) 5.0% (8) 15 98.3% (178) 89.4% (143)
15 99.4% (182) |  26.7% (43) 20 100% (181) | 95.6% (153)
20 99.4% (182) 53.4% (86) 25 100% (181) 99.4% (159)
25 100% (183) | 64.6% (104) >30 100% (181) |  100% (160)
> 30 100% (183) 100% (161)

*BTRDME, BEBRESEHRBEEIXNTE
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Release Level: 4. Production
cs #1758 — MYNX CONTROL™ i\%%mm%\é%

& 8: RitE BRI E
PEaE"

35t B B B 18] MYNX 2B R ERIZ R
(/) (n=79) (n=82)
2 0.0% (0) 0.0% (0)
3 2.5% (2) 1.2% (1)
4 16.5% (13) 4.9% (4)
5 19.0% (15) 18.3% (15)
10 25.3% (20) 81.7% (67)
15 29.1% (23) 82.9% (68)
20 38.0% (30) 84.1% (69)
25 67.1% (53) 89.0% (73)
30 82.3% (65) 91.5% (75)
>30 100% (79) 100% (82)

*HTRDME, BERBSEHRFERDTE

BfELE E MYNX FRRAFR A E TEEERMAR SESRERBLENEEMRL  #2
MYNX VCD 4bI2#9 8 89 1E bt 8 M T ARE S AR E 4852 tesh , MYNX VCD B FEF AR
BRI BT 5 B R REH KT,

&g

AIFRIAI ML REKEA, FIA 5F, 6F = 7F FRBEH#TL MR MYNX VCD FARIEE , 1L fued[E
MTREFN GBS RIEFREL T Matrix R PP EBN BABE.
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A BB - MYNX CONTROL™ £f#£ 1k 1 R 4% cs INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular%%ggrseenlé%?f:%l' 4. Production

5 MYNX CONTROL $i&1EMZFA 4 (VCD) TRAMEE S| S5

ERARNELELE I FFARNRERN SHIRMBENEATAS. ERNRERSROHER
KETEHE 12 cm, Cardinal Health i3 45 RiE#A , & 9 FAVH 5| S 855 MYNX CONTROL VCD
HERGTHRE, XRENHEDOAMILMRR T,

*9
Medtronic Input®s5| 8384 11 cm
Cook Check-Flo® Performer® 5| 585

® 9: HSMMMIE French RYH VCD —BEANTRENHISERIIR. LAMERANE=S
BIRANERBPIEENRER. 7 2017 £ 1 ARl A BN S L#TiHE,

i R MYNX CONTROL VCD BRI RELLAR A 35| SR E AN B(L B 5| S8R —EEANNR
SHMERE.

FARHM WS

XEFEAEATFEANERNEFTRRAEEZ LTEINE R, W TREAT EMEARENER
REEHWLE RN HIHT,

IVYEN

MYNX CONTROL VCD RAZEA XM, FEEA MYNX CONTROL VCD A RBEFLK
BRIARERARE VRN E AR RECTFHH> R,

THRESFEAREZLE, MYNX CONTROL VCD X BR—RMESE M,

MYNX CONTROL VCD “$% (B 1) :
(1) SERESBEANTEAHMAFE MYNX CONTROL VCD
(1) 10 ml S{ESESHE

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
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) Relj@i%se Level: 4. Production

INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device cs A58 - MYNX CONTROL™ 3 1Fm &%

1:MYNX CONTROL $HE1E MR L

ks ReER

REEMFRE (R 2)
EBFEE (&E1)

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK |_
BRE

5F MYNX CONTROL VCD B R&B#E R, 6F/7F MYNX CONTROL VCD BB HER,
EFES

WMEREEMA 5F MYNX CONTROL VCD, BIAFREEE R 5F, BERTEKETET 12 cm. MRE
F 6F/7TF MYNX CONTROL VCD, BIAFREE R 6F & 7F, BERTHEKEFTET 12 cm.
7R EE A MYNX CONTROL VCD PR f tbFTRE AF R84S H9 R PSRRI EB AL
i
¢ MRFREEKNBBZEBERRN , NEREHA MYNX CONTROL VCD Z #i fE ATk
HHRER,
¢ NBEBRRALTRES TR X , RERIRTER , TEABREEFBR (50% B/
50% 4 EihoK ) RE 100% £ KRLAEIRE , WEEDN SIS O S RKE , HH
RERBEBEESN IO Y0246R 100% KEZFAR , BHEFMBREYT KA.
5/ MYNX CONTROL VCD Z &1 , @it i 3Bk S8 1A -
o BESHBKEEEZER,
¢ REFZMIERE.
¢ SBEIERRBFHIMEEEZN PVD,
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BB - MYNX CONTROL™ i3 ik fn R 2%

Cs

R ETIKE

¢ FERALTENFRCEBRKOPEFREE,
o MNEEREUH WAt
¢ EZRIKE
o EMEESETHRA 2 E3m EEEBHK , EEFERFBES,
+ BE Luer #X , KEWITFE,
o PKIRE  BEIF KIERE LN BGIFIEE TN,
- RERBIIFBRELELSERE | LERNFTE,
- MRRBLZRIBED , WEHSEW.

- RERBEPELRL. WATRSE , WHERE | HEZELRESE

o WRRBEHEEIHBREETPHEMCE. TEHE.

| HEHY K.
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) Release Level: 4. Production
INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device cs (B9 — MYNX CONTROL™ S8 1F i 5%
FREBR

B ELDRE

¢ ¥ MYNX CONTROL VCD BE#HERBAFRHEE. #HHSE K BIHEXREHE
B, BEZEMEHER  LEHEFARAYEOMNEOD, (E2a)

o BEBHAN, MEFRAG ENKDIERERL,

¢ FRKRE, BENZGFICE KERSLESTR , BEXMAER. (E2b)

2(a) : FEMIEREIEE ; (b) : I IKIRE

- ~\

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

d= =7

@ g y (b) i

J

¢ HUESRWFR , REMSELBEXNT. BRAZNUESERN , EEKIERETHRESN
IBEFRIENTT, RAXNEF BRI OMNKREK HEE. (B 3)

33K NIERER

" ™
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B - MYNX CONTROL™ £ 1F M R4 cs INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular%%ggrseeolé%?égl' 4. Production
F] 2 : HAHAF
¢ BERANEZETEHA ], BERSFRESNFT, HERER DETREPEINAFS O,
RSBk O R A H EEE AT, (B 4)
o HRTEEW 2 2
4 : R A HER
4 N\
: THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

HIR 3 S
¢ PEISBEEENIYEMNE. (B5)

5: BiEEHEREE

-
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) Rel]ei%se Level: 4. Production

INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device cs A58 - MYNX CONTROL™ 3 1Fm &%

¢ BRBERABMER  AEABENRERBIERK LWER  AEFEAREE,
(E6a)
o TFERDUKGEIRE. (E6b)
NTBRRET2RE , —BESHANREELET RKETB,
¢ EERBHTH  AEENMSALBENT. BTEE 2 FESHWRERASEHT. (B6c)

6(a): EHHIAE ; (b) : INEEIRTE ; () : REEGE

(a) &= (b)

. ﬁ%#’a‘?&ﬂzgﬂiﬂ’ﬂfﬂ , BB E AR E W
THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK ¢ ARMMEREDRS 1 HHARERREN.

¢ RTUEMSE , VENATEEBR .
BUBERMEEXTRETREDMERN R . FSHABEFMPETERA.

FmiE R HE

EAREIR , MYNX CONTROL $3#¥1E Mm% 4 (VCD) A# ER BESMMARREER. MR
BA, 3, k. KA. RAKEXHRAFSKE=BIAER Cardinal Health RER E A H
EiBA MK MYNX CONTROL VCD M f = m7 &M , Cardinal Health X3 F 3K 75 sRAEAIE
fh5E =5 FABIEMEE, Cardinal Health Xt T8 H 22 H 48 1 B9 £ 2 R R AIEEARAE |,
DI HEEE T MYNX CONTROL VCD MR EAA RATRSNERNBETE, LU,

BT FMFAR. CARDINAL HEALTH R EE A SHRAEM A F < F MYNX CONTROL VCD K
ARk S RAYIELR , CARDINAL HEALTH BA%A & Brox T B 45 A4S I AR E A M IR RS R
BfR. EEMERT , CARDINAL HEALTH X5, EEFNAFEENRESHHTBEE
75 CARDINAL HEALTH 44£5#9 MYNX CONTROL VCD Fr %389 ##. CARDINAL HEALTH
N FEMERE, 5%, B, BEAIETEREFEIBEMTE. Cardinal Health &I |
HRBBUEFMAREAIE , 5 MYNX CONTROL VCD 4 < B F i E 4th =k B 0 X S R TAE
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Mynx Control IFU US CO: 100515011
Auwuninlunislidou — aunsaitaudenaanidan MYNX CONTROL™ TH INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular%%ggrseeDlé%}{:%l' 4. Production
AMu'ng

auuziintunislaiviy

ansaldanilanaani&an MX5060 MYNX CONTROL™ 5F
alnsalzdantlaviaaaidan MX6760 MYNX CONTROL™ 6F/7F

wWialviwilaiesauldouuasldnualnsaifiadnogndas uaziailasdunisinaiuaaseihe g
dayanagludnusinlunsldoumaifiviovua

arasunuansal

ailnsaistanilaviaaaidan (VCD) MYNX CONTROL aanuuuniaviiasivaanidaafliuaianiiu
AsdesnsWiin GRIP TECHNOLOGY™ duiflulainsiaadoiansviiazanaihdeldmauanuasvaan
WWanlaglddagiuinvaaguinduaiasiudmsunisineaulng &1sudin GRIP TECHNOLOGY™

wannnianindiadsiulnanaa (PEG) deavumnediiadudaruzasmailsdfmitaianiinnsita
vaaadan dsuiiniiazgnsenmeagadundunialu 30 Ju

MYNX CONTROL VCD snwsaunszuandadanauia 10 uu. ﬁiﬁtﬁammuuawmuuaa@u

atlnsaifilifidudsznauivinainanesssuang allnsal MYNX CONTROL VCD 5F fififuanaaud
wn ainsal MYNX CONTROL VCD 6F/7F fividuanaaiudider g3Uv 1 luhdadusaunaznsiesau

alnsald@msusrudsznau MYNX CONTROL VCD THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

afarivi tuntstal

MYNX CONTROL VCD dwmiuaailaunaiianziingvaanidaafiuaia thoasssaznailunisiiu
W§anuazszaznanlunisananndavlugihanldsunsvindaanissrumlaianisitadanianissnen
Tealdvimihaasruauiaunasgiu S5F, 6F wia 7F
aiavinulal
fo'laifigaviudmsunislad MYNX CONTROL VCD

o
ataau
viulidmawuinduilsznauvdaussadariizadame viasuladundenasussasanigniilaaan
Aaunini
viminduanldzhvsaginda MYNX CONTROL VCD swsuladiiaeafoideawiniiu mmﬂmuﬁussq
fsudinlalasaadmsuldasodiar amsinalasalunldaharadenalifluisnsniinlaiasaaaanun
athlaf MYNX CONTROL VCD drusnaiianziingvaanidanatdwiazauduasgauasvaanifan
Aulldruanv (IEA) uay/wiawmiladufiea il (inguinal ligament) deatusnaunilansegn wiavann
mnartianzdinanandinaliiinnmuiands/ifanaanunandsifatasviadls vinmsasa
jladuneiidviaaadasfliuaia tiadufuusnaniaizingiaanidan

atihla MYNX CONTROL VCD smgrtuniionaanidaavisundovdainisiansuaiaais ilasanns
lgdvnaNaadinaliitinnnsifanav/idanaanuinavavidaydasviadle
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Mynx Control IFU US CO0: 100515011
i ) ) } ) . Release Level: 4. Production
INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device TH Auugirlunisideu — alnsaidanideaviaanidan MYNX CONTROL™
2AaMIT5L v

MYNX CONTROL VCD mslaiTaaunntviayaainsvinensuwneay 4 dosinunnsiinausuwiniu
MYNX CONTROL VCD vialatugthavinsiuinuw PEG
MYNX CONTROL VCD vinulaffusnamutiennii 12 am. dofluanueniilszdnana wiamasiui
LignunsaldHusulaauaisei 9
UKL aWLAY
dgiolifiiayannuilaaasauazilss@nanimaas MYNX CONTROL VCD Tunausiiheaiiawsalald

¢ gihadnviadu q Mivaaadasuaeflasaildauaidn (Jusiigudnate < 5 u.)

+ ihafifilsanaanifandrularsadefitodduneadtnluninaiiaig

¢ ihaifunszanunmsnaunsiga, PTA, lduaata wiaduidanlgnaraluvaanidanuag

Faasavivlal

¢ ihevfianvdanaandalnd wiu aundaidanc (thrombocytopenia) (Taafiindaidan
< 100,000/avu.13.) Tsatdaalvalivigea 15a Von Willebrand w3alainaig
(Hgb < 10g/dL, Hct < 30%)
giheafifianudulaiagedlilayunisaiuau (daladn BP > 180 mm Hg)
Wihailfinnylsadiu (BMI > 40 nn./as.uu.)
Wihavidsassdivsalviuauns
¢ gihaviasanuin INR > 1.5 viagihafidmdesuendudolnalaalilsdu IIb/IIla

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK wansalliiolszan

MYNX® VCD 'la5umsiszifiunaluns@nsivanvaddauuyligulunanagueiss Aotlsznavee
wiha 190 Auiisasmsviuiasiivsnariansungvaaadasfiuaiamunsitadonnefodvaanidan
salald (n=95) viadumaunsvininanis (n=95) TafuruamuAu (WSIFUINASEIL) ATTULMTANEN
J¥uvmeadiin MATRIX VSG™ (MATRIX) (flunguaiunuilssia 9197 1 AasIB9uinusIN uay
dasnzavnamzunsndaundnuasadlunsd@nenida MYNX VCD waslauussuunasgIunadnisdnsn
348 MATRIX siayanvaafiniiniusinainalnsal MYNX VCD snansatinlalaifu MYNX CONTROL VCD
lataanso

> > o
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Mynx Control IFU US CO0: 100515011

lease Level: 4. Production
Auuzinlunsldou — alnsaigdauilaviaantdan MYNX CONTROL™ TH INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular%?osure Device

= % o o P o
n15191 1: n'\'zzu,wmezlaunanuaxsaomﬂmsus’mmu (g'lul,amu'nwam‘s‘snu'l)

wWihanvuua

o » o USIAUNINTFIU
AMzunsnaaundnauinn1sal e -
Wil awovine (Aruquilszid) a1 p’
i (n=164)
nMsdanuauviaanidan 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) laisey
msmaiuansuandulsramiiAndasduaaiiansnguaan | 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) aisey
\dan
mssdaiainmamsainalfurasdulssaviiAsdasduae | 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) "laisyy
MRgdngvaanidan
fidanaandodetnsfuaadianzingvaanidandoiniiudas | 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) | 0.0021
Widan
msmadanliidnsminadmsuianawulmiddaiuns 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) laisey
snEuuuzna/lisnansenie
nsdadadodmdasdurariasinguaanidan - nan 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) laisey
UFfsendnmuangiusnanaiianganguaandan - nan 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) aisey
msdiaifavialil 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) "laisyy

Anzunsnaauudniu q 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) | 0.0021

wodnnessm THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

AzunsndausavanuaniIsel

tfihefonun (m(‘:‘ 1’1’;‘:‘3{6)
vaaadaallowaaiay — Snulaensdansaniu 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) 0.0021
anedudanlilywaion — Lidasfunmsinen’ 2.6% (5/190) 0.0% (0/164) 0.0831
saany AV 0.0% (0/190)* 0.0% (0/164) “laisyy
Anndaade > 6 . 3.2% (6/190)*§ 0.6% (1/164) | 0.0853
fidanaandoiensfurarianzingwaanidandeiniludas 0.0% (0/190) 0.6% (1/164) 0.0002
Wudaauiu > 30 uii

fidanaandadeinsfuradianzingvaanidan 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) sy
(MAINBANANNTIINENUIR)

mMsanduradduianuasitanznodendu 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) laisey
dwasunnodmdumeliliingm 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) aisey
Anduidanluvaaaidansn (DVT) Wananadendu 0.0% (0/190)* 0.0% (0/164) laisey
msmm:‘zuﬁunswwaam’uﬂizmwﬁLﬁmﬂmﬁuqmﬁmwwﬁq 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) aisey
vaaaldan

ﬂﬁﬁnmﬂ‘zlaol.sfunaam*z‘htﬁuw"aaﬁuqaﬁmwt‘u’wq‘uaamﬁaﬂ 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) aisey
uranannAulusinaReianinguaanidan 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) "laissy
nstiadfalaniuinareiianzuingvaanidan - sae 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) "Ly
fAsendnmuanziisnanaiianziguaanidan - 5a9 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) laisey
Azunsnadausasia q 3.7% (7/190) 1.2% (2/164) | 0.0921

* iisamaidniseld (4) semsiliiRmvasiuaynsel dedstnaudae: saamzq AV (n=2), induidanly
naaadansidnafiendu (n=1) uaznnzidands (n=1)

§ ‘Limueiha 1 eianzdasdeatuainauiazly MYNX

F lunguedasuaseiha MYNX awhmsﬂsmﬁum’ma”amwgnm’n‘auﬁa:TijﬂauaanawnTsowuwuwa LR
Nethmnenaiiannududaslilowasvisnaunadnduvaradudeagmalladodusssuig
afnsalilafusiaouaiuaisvaiuuu welildsinludasiaesiuuasnnzunsnadausay

T @1 p dvnisnagauanuliaaania (non-inferiority)
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Mynx Control IFU US CO0: 100515011

i Release Level: 4. Production
INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device TH Auzinlunsldeiu — adnsaleaudevaaatdan MYNX CONTROL™

@15797 2: Mzunsnadaunidnuarsasitlasusiuiu (Sukeuwianisinu)
Wihanlasun1sitasiu

HSIAUNIATFIU
2 - - MYNX* .,
Anzunsnaaundnauinn1sal PP (dszidnisaiuaw) -
Py P nsiiasy P a1 p’
Wihanlasunisitdady (n=95) nsitady
= (n=83)

nsdanuauvaanidan 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) aisey
msmaiuansuandulsramiiAndasduaaiiansainguaaa | 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) Taisey
\dan

msrdaiiaineiaamsuaiusasdulssamiiAasdasiuaa | 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ‘laiszy
ARgdngvaanidan
fidanaandadetniuaadianzingvaaaifandoiniudas | 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ‘Laiszy
Widan

mMsadanllifesnnindisafuiasanulniddacsuns 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ‘laisey
%numuuina"llvlﬂinsﬁs‘wmu

nsdadadadmdasduraiiasnguaanidan - nan 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) Naiszy
UFAsendnauanigiusnanaiinzanguaandan - nan 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) Ty
msdiondfavialil 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) “laisgy

Anzunsnadauudniu q 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) Mgy

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK ) ) — usednaTsu
Anzunsnaausasanuuanisal P (Uszidnisaiuqu)
Py PO nsiiiasy P
Wihanlasunisitdady (n=95) nsItady
= (n=83)
naaadanllowaainy — Snulaansiansaniu 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) 0.0459
amedudanlilywaion — Lidasfunisinen’ 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) 0.0459
saunq AV 0.0% (0/95)* 0.0% (0/83) aisey
AMnEaade > 6 2. 2.1% (2/95)*§ 1.2% (1/83) 0.0599
fidanaandodeinsiuaadianzinguaaaidandeiniludas 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) “liisvy
Wudaauiu > 30 uii
fidanaandaderinsfuradianzingvaaaidan 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ‘liisey
(MAINAANANNTIINENUIR)
mMsanduraddufanuasitunnoidendu 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) aisgy
dwasunaadmdumeliliingm 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) sy
\indudanlunaanidandi (DVT) Munanoidentu 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ‘laiszy
msuaiiuiasmuasdulssamiliidasiugaiianzaing 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ‘liisvy
naandan
nsdnmauasiduvaandaiieiasiuradianziinguaanidan | 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ‘liisey
uwausnanfuluudnaraiiazngvaaaidan 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) Taisey
ms(ﬁm’iﬁLawwViu%nmqmﬁnwtﬂwduaamﬁam - 529 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) sy
fAsndniauianizihsnareiinziingvaanidan - a0 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) aisgy
ANzunsnadausasia q 3.2% (3/95) 1.2% (1/83) 0.1458

* gacuaiifnsalidbiidetasfuailnsal Aorlsznavean: saamEq AV (n=2) uavamzdande (n=1)
anugibe 1 savifianadandeatuainauiagla MYNX

w

F lunautanuasgilhe MYNX a"mmsﬂs”mumuaamﬂmmnaum“luwmuaanmniiowmma Aowui
mhm.n\muanmduLauLaam‘iﬂowaoLv1uu'l.luwammumumu'ﬂommu"LuJLao atifinsalle¥usiaou
auu'lumﬂamunu waililasintudnsiaasinasnnzunsndausas

-+

A p demsnasaumulisaanii (non-inferiority)
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Mynx Control IFU US

Auuzinlunsldou — alnsaigdauilaviaantdan MYNX CONTROL™

™

15197 3t maxzmsmfaumi’nuazjaaﬁ“lﬁ%uswmu (s uRauian1ssnun)
Wihanlasun1ssnun

USIAUNIATFIU
2 o = MYNX* n
AMzunsnaaundnauinn1sal (Uszidnisaiuau) -
A A155AEN a1 p
Wihanlasunisdnu (n=95) s
= (n=81)

nMsdanuauviaanidan 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) Naisey
mImaiuansuaadulsramiiAndasduaaiiansainguaan | 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) sy
\dan

mssdaiainmamsanaiiurasdulssaiiiAsdasduae | 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) “laisgy
ARgdhgvaanidan
fidanaandamtafuaadianzingvaanifandoiniudas | 1.1% (1/95) 0.0% (0/81) 0.0459
Widan

msadanllifesnnindsatuiasranulniddasiunissnu | 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ‘laisey
uuugnan/ Lignansene

nsdadadodmdasdurariasinguaanidan - nan 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) aiszy
UFAsendnmuangiusnanaiinzanguaandan - nan 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) sy
msdianifavialil 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) aisyy
Anzunsnadauudndu q 1.1% (1/95) 0.0% (0/81) 0.0459

AzunsnadausavanuqniIsel

Hihailasunissnun

MYNX*
35N
(n=95)

USIAUNIATFIU
(Uszidn1saiuqu)
n155NEN
(n=81)

naaadanlilowaaien — S laansdansaniu 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ‘liisey
amedudanlilywasion — Lidasfunmsinen’ 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) 0.4819
saanyy AV 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) “laisyy
amzidand > 6 i, 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) 0.4819
fidanaandoietasiurarianzinguaanidandeiniludas 0.0% (0/95) 1.2% (1/81) 0.0060
Wudaauiu > 30 uii

fidanaandaderinsfuradianzingvaaaidan 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ‘liisey
(MAINBANANNTIINENUNR)

mMsanduradduidanuasitanznodendu 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) Naisey
dwasunnadmdumeliliingm 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) sy
iAnduidanlunaaaidanst (DVT) Wunanadeddu 0.0% (0/95)* 0.0% (0/81) ‘Laiszy
msuaiiuiasmuasdulssamilidindasiugaiaizaing 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) “laisvy
“iaanldan

msdnuanasiduvaandeiieinsiurarianziinguaanidan | 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ‘liisey
urangnnAulussnaReianingaanidan 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) Taisey
msﬁmn‘faLawwﬂiu%nmqaﬁmwtﬂwq‘uaamﬁaﬂ - 529 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) sy
fAsendniauanisihsnaseiiaziingvaanidan - sa0 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) aiszy
Arzunsnadausasia 9 4.2% (4/95) 1.2% (1/81) |0.2950

* gauaiiinsaldbidendasduailnsal dedsznavdae: iAndudanlunaanidansiiiznnododu (n=1)

+H

Tungutaauageilha MYNX wvhmsﬂsxtﬂuﬁﬁuiamsj'lmﬂ'n‘auﬁ:w'lm{ﬂ)uaanmn‘isowmma Fawuin

gihauenaiannududaallonasiannnadndunatadu doazmallatrailusssund ainisal
AleFusraouagluaisiveuuy walilasinludaslagsinzasnnsunsnadausag

-+

A1 p dvnisnadauanlidaanii (non-inferiority)
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PPE Specification 100511624 | Rev:1

Labeling Specification Released: 23 Jul 2018
Mynx Control IFU US CO0: 100515011
i ) ) } ) . Release Level: 4. Production

INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device TH Auugirlunisideu — alnsaidanideaviaanidan MYNX CONTROL™

winnsailivivilszasaiianalAndule

uannaMzunsnaauinasulumsdnenideveaainuas MYNX VCD Aanadinmzunsnaauds
anAmiasiuiunaumsdannssuvaanidaavianisdantiavaasdananaiadulasalld: UfaAse
ATAUN, iamnﬁam, amﬂanﬂaaulmmsmwuﬂ, mauLﬁamaannsnmmﬁmﬁauﬂmﬁaa, nsaa6u

2aIraaALdan, AMzauldananduraaatdanuadlan wiadadin

ANsANHIRUNIIAATIN

MYNX VCD ”Lm”%umsﬂiuLuuwa’Lumiﬁnmnumaﬂaummu”luﬂu’iuumuqumau Hoaanuuvanidia
dszifiuanuilaaadauazilsz@namulumsindasuinaiansungvaasidaafiwasalugihando
NnMsitadanessdnaanidanuiananisnsldanasiu tayanieadinisiusinainalnsal MYNX
VCD snansatinlllaidu MYNX CONTROL VCD alaanse msdnmnisadsndunisdugihe 190 aulu
Aueidaviusludsumanasuil Wihaifiaauauidunsulssnaudagihaiivanannidias wasgie
AfiansivneadfiniiamsitadaviadunaunsinmdiAmdasdumsiaigritunaaaidanfluasaia

Tdgasrusuie 5F, 6F wia 7F Adanusmanasiulagsiu < 15.7 .

dhwinsdmsuagdaulaaaseuasnisdnunideda lausdasanulidasninsanguamuauilssia
uaziihvnadmiuaaadsulssdnaawida Wauaasanumiianindanauamuaulseia nauauau
sgifsznaumnriheflaiunsinumausedunessiuigndaidanluuaumuauaasnisnasay
MATRIX #isnifiunnsniete IDE# G030182

wihasaefiannsgs 18 1l avdalunilsdauaamnuiusanEuusanusy uarldfunmsitadovsa

THIS PAGE INTE NTIONALLY LEFT BLANK Fumaumsinmiimsasinuvaaadanfluaia fihaavgndnaan dwuinilsavaaadansiulane
finadyendin faudunaunsinsvaanifaauasilmasarialiluanzhodendu < 30 Yunauwin
Fumamsmsldanasiulumsdnenisa MYNX, ’lﬂaﬂnsmqjauﬂmviaamﬁam‘lummmﬁmnu, N5
Fuwsnsriuusovdatanalasal, nanuilavhlacauda elevated ST segment < 24 dlvnauns
Snwn, mwmu‘iaﬁmaam”lu“tmsnmsmmu fnnudanaanfnlng, Wivlddaindadansasimsdniau
lawgil, nsintiasmarasflasidasansiFaiossaznan > 1 1fay, vaaadaaflwasavialii
wdurnduenaly < 5 uw., fillanaansay 9 anosuilalunsinm, ummnﬁamaan‘lul,ﬁal,ﬁaﬁﬁaﬂnau,
faudannaluvaanidan, dinnuduianTlowasiioy, saaney AV, vaaaiandnlsziandu 1,
Wofle, uaariauing Wianaaadaniluasadudu > 50%, Mssaavialunaaaidanuavniauan
vaaadaafluaiaritll, musuvaanifandiznoden, msiinnaaadaavatauvs, sedainany
wilovaanfanfluaiadisunds, marududasllinomi, Wiedasiuuaaguluvaasidasiaaason
visafiunuriaginedmealulsowsnna

Wihadulnaifluweana (n=133) damanedds (n=57) Tasarguasgibavionunatilumodous
40-85 1l Mmngfihailasunsidan 190 1 50% Aagiheriindunisasiaidade wasimdadn
50% @agiharisnFumsinen nanadalumsiAndudan (ACT) dwsueihadiinfunsinuda
223 + 84 5uii Taadirhvadid 108-634 Funii uardwsugiheviznsunsidadeda 187 + 81 Sui
Taafisheagi 133-280 5uii
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Auuzinlunsldou — alnsaigdauilaviaantdan MYNX CONTROL™ TH INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular%?o

100511624 | Rev:1
Released: 23 Jul 2018
CO: 100515011

lease Level: 4. Production
sure Device

WaAWBEAULsEAaNEA N

iihwinagasms@neidadnsuanadeulssdnaamwndnda ugasbitiuinnadwsyihauag
MYNX VCD wiflaniuaumiuanilseia (Wihaussduaunasgiuainais@nwnida MATRIX) wadns
wavMsindszdninnasadlua1son 4 dwmsuriharsnue wagluansen 5 dmsusihadian
Fumsifasdauazianiunssne

M15199 4: Uszdnsawuazangésas

wilheafouun
nartunsudan (u)*
dnade £ Adesiuuinasgiu (n) 1.3 £ 2.3 (183) 25.4 £+ 16.2 (161) < 0.0001
Anisagiu (Q1, Q3) (n) 0.5 (0.0, 2.0) (183) 20.0 (15.0, 30.0) (161) < 0.0001
29 (Fa0, FIFA) (0.0, 22.5) (6.0, 120.0) laiszy
vartunsanannLdies ('ﬁﬁm)*
dade £ Adeoiuuinasgiu (n) 2.6 2.6 (181) 7.4 4.8 (160) < 0.0001

19 (ddn, Foan) (1.3, 20.0) (1.6, 26.9) iszy
audsa USIAUNINTFIY
A9y (mruquilszia)
anuasanasansal 93.2% (177/190) "laisyy ‘laissy
auasalunisaailavaaaidan 99.5% (189/190) 100.0% (164/164) 1.0000

* unuzasibanldlunsamaenusnisialssdnimuannaunadaiiemsdnuidalaosu
lavandvivnell

t a1 p MsvagauaNuwmiianii

winawme: narlunmsannndassneduaanllauguasiausazune Wasanandndfiduarsudouss

UfiAuasudazisoneina

Anifsugnn (Q1, Q3) () 2.0 (1.8, 2.2) (181) 6.0 (4.5, 74) (160) <0.0001 THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
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g lunisldviu — adnsaldauilaviaaat

ALY

TH
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PPE Specification

BLILEMOEL 28N 0CRY IR MR 2N RETURKULECEH CANZRUNRELBABILOT,UEERYCLICRYILLEUBELURLLELT (BrIRLIE

LeuepuItLeynereueLy d Ly |

[tlRLUULYULErEI :ﬂwmswm\ﬂwrﬂCW_mrcor,_um...\@SrFFCrﬂ,\_.rﬁm_\rMnm_HG‘m.m_.CZJS_.nrﬂE.En:rﬁmrcnfﬁﬁﬁmﬂ_ﬂ?om_ﬂ?ﬁ;rﬂ *

0000'T (18/18) %001 (S6/%6) %686 faeny, (€8/€8) %00T (56/56) %001 VERIVEEUBIVELLUNLELILEILLY
fagy), faere, (56/88) %926 faer, fagre), (56/68) %L€6 JusUMECRREGILILLY
(vgzereney) nLEewLr XNAW (vgzenrenew) nLEewLr XNAW cenrdy
MVALIBLYLAULLLY RLYLAULLLY ' MYELIIBLYRTENLLLY RBLUREENLLLY =
fagpty, (€22 'sD) (0oz‘e'm) fzeny, (692 '9'1) (961 ¥'T) (ol “wisLy) e
10000 > (82) (8’11 '5°S) 1L 06) ('8N 6T 10000 > (28) (19 'ev) T's (16) (€761 0T (u) (€D ‘1) nLEnRgpELy
1000°0 > (89S Ft'6 (06) 0°€ ¥ 8'C 1000°0 > (@8) LTF¥'S (16) T F 5T (u) nLEeuLAMIBEILY F BYTEILY

*(OM1LR) pRYIULELBELURLELY

fiaefy, (00zT ‘0°0T) (szz'00) ftaerty, (00zT '09) (09 '0°0) (ke “vley) oep
10000 > (82) (0°0€ ‘0°6T) 0°5C (16) (02 '0°0) 9'0 10000 > (€8) (0'sZ '0'+1) 06T (26) (91 '0°0) S0 (1) (€0 '70) nLEngpLy
10000 > (8 TsTFELL (16) 6% ST 1000°0 > (e8) 21 F 9°€T @eTFoT (u) niBewLrtnmenpILY F BYEILY

«(ALn) vepitLreLunyLse

LAULLLUMELRIZENBRENLLLUNELRINBE LM
fELYRVERENMLLGUEREL iG URLELY
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PPE Specification 100511624 | Rev:1

Labeling Specification Released: 23 Jul 2018
Mynx Control IFU US CO0: 100515011
Auwuninlunislidou — aunsaitaudenaanidan MYNX CONTROL™ TH INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular ggrseeDlé%}{:%l 4. Production

anudEalumsaniianaaaidanfasunsaviuidanladdalaaldisnisle 9 TeelsiAannnieg
unsndaundn anudsavasalnsaifasunsaldssumingy, indeansuiin wazaunsaviudanle
Taeld MYNX VCD tuusnaiiansingvaanidanfiiaia dasianudisalunsantlanaanidanda
99.5% dousasnsvinndaaidnsatugibavnau Taadsnanuansunsndaundniiaovdonawintu
dasranuaisauavalnsal@uiu MYNX VCD éa 93.2%

nmaan'»nrﬂiowLm.naLﬂuamuﬁsaoaim%“m{ﬂmfitﬁﬁ"umﬁﬁa5uwhﬁu naNaaNINATIINENLIA
fanadeusinanvia advancer audsnavigihaaananalsewanina natadsdvunsaanain
Tsowennada 32.3 + 55.6 daluvawsunay MYNX VCD laufeudaudy 20.1 + 36.1 dalusdmsu
ARuusITIINATsLATimsuaNlssIa (p=0.02) lunautasuasihadiinfunmsitads naads
dmsumsaanaalsenennadmiugibauas MYNX VCD #a 35.3 + 71.4 42T iaufauwiousy
17.3 £ 476 mimmmunauLLioGTummg'mﬁﬁmsmunuﬂsdﬁ (p=0.06) naadadvFunisaan
NnlonenadmiuEihaviansunsinznaas MYNX VCD #a 29.0 + 31.1 4hTue laufeuian
fiu 23.0  16.9 Thlusdmunauussdunasguiinmsauaulssiinsinen (p=0.15) Anuuansg
uiunaInsaanATsINeIINaaAAaINANNLANES U LN ATsIuMTUAL e ET UM
tugisil (Wihazas MYNX VCD) wanBauiausugihailasunssnsnluanigasnn (nauusodu
asgIuAinsmILANLlTYIR)

a15197 6: a5199 7
szaznatdzaulunisiihuidan szaznatdzaulunIsanInLiiay
wWihansuua* Wihansuua*
THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
SRR MYNX USIAUNIASFIY narlunais MYNX USIAUNINSFIY
A e _ (munuilsziG) anannéue _ (munuilszic)
wan (u1n) (n=183) (n=161) (dhTuv) (n=181) (n=160)
1 59.0% (108) 0.0% (0) 2 50.8% (92) 1.3% (2)
2 83.6% (153) 0.0% (0) 3 90.0% (163) 3.8% (6)
3 91.8% (168) 0.0% (0) 4 92.3% (167) 12.5% (20)
4 94.5% (173) 0.0% (0) 5 93.9% (170) 35.6% (57)
5 96.2% (176) 0.0% (0) 10 97.2% (176) 83.8% (134)
10 98.9% (181) 5.0% (8) 15 98.3% (178) 89.4% (143)
15 99.4% (182) 26.7% (43) 20 100% (181) 95.6% (153)
20 99.4% (182) 53.4% (86) 25 100% (181) 99.4% (159)
25 100% (183) 64.6% (104) > 30 100% (181) 100% (160)
>30 100% (183) 100% (161)

*imnuradkihofreannuuafainsdneifaTansiu asannavinell
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TH Auugirlunisideu — alnsaidanideaviaanidan MYNX CONTROL™

>
M15191 8: szaznaAzauluniIsaanaInTsIWELNA
Wihuilasunnsitadert

naitunisaanannise ns3tadusan MYNX ANSINARUGILUTIAY
waua HIATFIUY
(G (n=79) (n=82)
2 0.0% (0) 0.0% (0)
3 2.5% (2) 1.2% (1)
4 16.5% (13) 4.9% (4)
5 19.0% (15) 18.3% (15)
10 25.3% (20) 81.7% (67)
15 29.1% (23) 82.9% (68)
20 38.0% (30) 84.1% (69)
25 67.1% (53) 89.0% (73)
30 82.3% (65) 91.5% (75)
>30 100% (79) 100% (82)

*Frunusadkihassainuuamatamsdneideiassiu asanavinaty

Taasau MsAnmIia MYNX siuaagiaulss@nanmuman fibhailafunssnsnsaa MYNX VCD
aanarlunsiudaatazanannfialsifialdauisudugihanldiunssns A ausdunnasgiu
uanaindl nsld MYNX VCD feuaaslviiudoanuansalusedugovivanuadisalunisaatiavaan

\daauazamnudsauasailnsal
aqu

wanasnsAnEITaneadiniuaneit fihevldfunsitadoniamsineiaaldaasiudmsums
Fnwauie 5F, 6F wia 7F wazdnuiaia MYNX VCD dnartunisviuidaatazaisanainiissiniianin
WauBsuwiaudugihalunaumuauussduanasgiuaadnis@neidea Matrix
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vimhaashuithisusaldsiuduailnsaidanilaviaaniian
(VCD) MYNX CONTROL

Fuiflusasfinsfinausunisldouadrominzaunauldouade Tusaaumuunindlvinusauduviain
sMamuatdazian Wismsuvimhaemuranassuiiauanidlssdnaawlsiiiu 12 .
wansnaFauuad Cardinal Health uaaslviiuviviaihanasuluasient 9 liaunsaldoulesu
atlnsaistantlaviaanidan MYNX CONTROL VCD iflasannduzasanasiutnaasiuuaznisaanuuudy
flavdudanlvataundy

M19191 9
Medtronic viahaaau InPut® 11 afa.
Cook viaun Check-Flo® Performer®

a19191 9: Medavimhaasmuiliaansaldsudulsdidialaddu VCD Afiuuia French viasafu
saINaMsAIAaILARRTIENTNTITY o TifldanTasninansAN1ad i 2aINEaFUiTu uNLl6:
finsnagavvimihauaiu o Wauunsiau I 2017

Folifnsdsafiuanulaasadauasilssdnaawaavalnsaidanianaaaifan MYNX CONTROL VCD
AldsmAuviaihaasuaiaiaduanuudousenarafiidurinugudnatvauuanlugniviaianaaiu

wuLNAsEIY THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

dueauuarnisiasuualnsal

P

unganiulumonis
andulalunissnue

waflauaviiunauiiasinatuduusinluasldouihilduaaossdouisu G
wwneionua waylilaiyalssavaialaunulssaunisaizasgdfiorunazns
ffihaawigse

sduuun1suss]

The MYNX CONTROL VCD wunssuiunisvintvisaaainudia viaulal MYNX CONTROL VCD wawuin
dhusznauniavssasarizhialdamaniadruladrunivaasussysaaigniilaaannauning
vininaduanladahvitasinga MYNX CONTROL VCD awsulaiineafoidionwiniu

MYNX CONTROL VCD ilsenausia (g 1):
(1) MYNX CONTROL VCD 1lsznausiasamuuaaquuasasudniiagaiatu
(1) nszuanfadanauia 10 uw.
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INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device TH Auugirlunisideu — alnsaidanideaviaanidan MYNX CONTROL™

717 1: ansaizdauilavianaiian MYNX CONTROL

AuanNNISUENE

1ufvuaagu (u 2)

1udv (1 1)

vdradIu

e

i

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

Luaaau

MYNX CONTROL VCD 5F fififusneaiudinn MYNX CONTROL VCD 6F/7F fitsumasiudiden

ANSLN3UUNITINEN

Lﬁa‘lﬂaﬂnitﬁ MYNX CONTROL VCD 5F Wasiagauinaasiuamsunisinsnda 5F deanueinis
Vit unfidsednaawlaiiu 12 e, Lﬁg’lﬂa_ﬂnmi MYNX CONTROL VCD 6F/7F vnsiasauin
Aasudmiunisineida 6F wia 7F duanueninisvinounidlssdngawlaiiu 12 am.

atweneulaaiasal MYNX CONTROL VCD wiaflausnaiiang deladanasiudmsunissnmiina
nseyanly

HGHIETH
¢ dethafisamudmiunsinendiolididuiunaiuu Widnsandonstadalfihusilasiu
msdadanauiassan MYNX CONTROL VCD
¢ dRamzagi vdamainaauansasnuasvaanianfiuaia wialunsasdudaalilae
Wi anasae3aNLaaqUMmEASTILFATEaang (50% §151iused / 50% 1wnda) unuiiaaiiu
1inda 100% waviaglsuasiuuaaguuasiidonduanlunaaaidan wagalviuilainuaagu
Mfuvaanidanatinogneias atldasiused 100% asannssnusanisuens/auuaagy

fudushanwsediiuinnaaafanflinasaanauiaglyd MYNX CONTROL VCD:
+  AsEeeiadmuaviaanifaafiwaiarll
+ vinlddainnslvazaidaaiawa
¢ liiu PVD Afidaddgluninadiang
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nse3auainsainaznisAuacInLile

+  avaaausIiLMsihmmetindanauansuilsaanda
+ ihahudsznavvavainsalaanannussasduai
¢ FHNUARRU
o finnszuandndanmetindalndannda 2-3 ua. WWandauaslaan
asamautisandn Luer wasdulvuiy sraniu
o ansUARgUAUNTTINaiLIATasnINadd LU Iuanmsaesldainedaiay
« a;amaumsHlunaaquuariddanszuanda dulviwiudnaiodsiniy
« fivainsal druaagulisnunsa¥nsianudule
aanvasanaluuaagu fuasiunasaina Wguuaagu laaudananuaagu
usaenadnase
LI ThER)] ufienszuandaianlinuing adndan
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TH Auugirlunisideu — alnsaidanideaviaanidan MYNX CONTROL™

>
s

AUnAUNITININ

duii 1: Aviuasulsuaagu

+ sanailnsal MYNX CONTROL VCD wihlusasudmiunissnenmiuausnasiu tndaue
samurunsieiiumasunnddurasanesu yuidusasuausasnis tlaliiio
fuwasasuznerasanasmudsmsumsiam d1anilu (74 2a)

+ Wuailnsalalvirtasuang (Indicator Window) uuzasuiumnanadu

¢ ugnsuaaquANsEisaiuedasvanadduufuanmsuanaldainediau uailaantle

(517 2b)

51Vl 2(a): ;ﬁausiaaﬂnsm’ﬁ'uﬂaanﬂ-lmumu (b): wenauaagu

- '

[—

(@)« J

(b)

ol

e,

S

¢ Fushuduainsal uazdiulvinsefuuundada das 9 GoiadeailnsalRunsyioidudenludas
udaIANMUAIATIALLATaIUINELUAIUTl deTsyInUaRgUATRanALAaAAILAINNAITIgNEADILED

(31l 3)

51l 3: dhuanmude

4 ™
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Auuzinlunslddou — alnsaigdauiaviaanidan MYNX CONTROL™ TH INSTRUCTIONS FOR USE — MYNX CONTROL™ Vascular%?osure Device
duil 2: vhdeanswiin
+ augTiANGuni aatly #1 aunssivasefusudy dudnsainian @ azdsingduludas
anamwds deanflumaindouaznaansnilnduvaanidan (g 4)
+ vadnsalaaiilunan 2y
51l 4: vndeansuiin
r A
: THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

&

4uii 3: aanginsal
+

ferudazasnszuandaliliiduniedan (U 5)

71l 5: SanAudnuasnszuania

™\
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INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device TH Auzinlunsldeiu — adnsaleaudevaaatdan MYNX CONTROL™

+ llaeidinewn 0 Adusuzasuinadsasalnsal nfuldililuasidaas 4 suadnseld
fawth uswilviaseduuuidiaiia (314 6a)
+ deanilaia guyaagu (514 6b)
+ ialiwilainuaaquauaivuas isaaunszisasamauazaasmaIvegaLAfauviry
viaueneua?
FushuFuaasainsal uaznelvnsedunuaiaifasnass daneily #2 wafeuaaquidauuad
whintuailnsal (514 6c)

*

5171 6(a): nauaz19 (b): yuuaaqu (C): Gvuaagy

(@) == ) (b)

+ Uhlansfhnavifwinali udidvalnsalaanainsihe
¢ lLhlarefiinedielidssunal 1 w2 eausasns
¢ Gacdunkalaaadiafaiiuidanleuan

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

aauunihbvgihalfidaumdouunedidmsumsananndoouazaanainisoneuna TUsageatuugin
uansineluTusihsuaeihe

nsilainaayandnsaie

alnseidantlanaanidan (VCD) MYNX CONTROL azdansaldoulaszuitensidouauilnd
uaznsldnunignsasnauiuiivuaany Cardinal Health ‘Biufinsagdaniaunnadula 9 tu
nsgivinansaeilivinouduiiiasunananuilszm msud'ly dauilas azdia Tuacnela
gnsiag wiansiiusnm MYNX CONTROL VCD Taagdansaglaoudbifluldaudayaiiinig

F SRR AL uiamLtuuuwmtﬂumuanwmanusau 9 a1n Cardinal Health Cardlnal Health a5y
AndmsunsdiiiAuanumuau denudonsquarihe asifdads ms¥nm uazdunaunsuidn

Hoaadlunalaansezas MYNX CONTROL VCD waznadwsiilasuannnisladenu Cardinal Health

Lisuilszdule q dagdawsagladle 9 Weadu MYNX CONTROL VCD Welatasevsatlaaiie uay
Cardinal Health ‘hisansunssuilseduadnadiuials 4 ilmduanusansalumsinaaiauay
AnuANEaNAYRasEaIAlanIznle 9 iudee Cardinal Health arhisufindagda ane uay
N"’Lﬂmmnsaamaomnvja MYNX CONTROL VCD tAuanasanil Cardinal Health anwine sidntu
nsm“lm 9 W&y Cardinal Health aglifuAinsmsuaudanalaaaan Ay aiduwie Lﬂuwama
1l visamsaoTnm Cardlnal Health igansy viaauanalviyanale 9 sansuunuau yAAREY
9 wiafuAavdatufazauidniGuiiaady MYNX CONTROL VCD
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INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROL™ Vascular%?osure Device
EN CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
ES AVISO: Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo. La venta solo puede
realizarse por parte de un médico o a peticion de un médico.
CN SEE A %, .
ON LY TH Anfiau: nguinuisunana @nigawan) Amualidmitealnsalillanim
wiaTausndswasunmdiviniu
EN Do not reuse — Single use only
ES No reutilizar — Para un solo uso
CN TEEEMEH - NR—RMEER
TH vl - Wefadudeamindu
EN Use-by Date
ES Fecha “utilizar antes de”
CN R
TH aslefriowiud
EN Lot Number
ES Numero de lote
CN #5
TH winulasdan
EN Sterilized using Irradiation
ES Esterilizado mediante irradiacion
STERILE[ R | N DRESHE
TH simmssindasunisansiod
EN Consult Instructions for Use
ES Leer las instrucciones de uso
CN SEERRRA
TH AnsAuusitlunslgm
L EN Keep dry — Protect from moisture
.7, ES Mantener seco — Proteger de la humedad
T | oo o THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
TH iy - A livinnaaadu
EN Do not use if package is opened or damaged
ES No usar si el envase esta abierto o dafiado
CN MRAREFHIRR, BOEA
TH viulgwnwudnussasueiul naguiaiisasdnuin
25°C EN Maximum Temperature, 25°C
ES Temperatura maxima: 25 °C
CN BRE,25°C
TH anuinigedn 25°C
EN Model Number
ES Numero de modelo
REF o~ | s
TH WULAYTU
EN Manufacturer
ES Fabricante
CN HIER
™ VsEnRHAR
EN Contents of Package
CONTENTS ES Contenido del envase
CN AENE
TH vssinailsnaueag
EN Prohibition
ES Prohibicion
CN 314
TH daviwm
EN Wait for two minutes
ES Esperar dos minutos
CN FEMDH
TH sadaIui
EN Do not resterilize
ES No reesterilizar
CN TREMRE
TH simsindasn
Do not
resterilize
EN Caution
ES Aviso
CN AR
TH ALdiau
Caution
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>\:f/\ EN Keep away from sunlight
4\ gﬁ Eaﬁm%r;%;\;]ado de la luz solar
Keep away TH Wivliwuanuasuan

from sunlight

EN Non-pyrogenic
ES Apirégeno

CN TR

TH Usdanansnala’

Non-Pyrogenic
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