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ENGLISH

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 TECHNOLOGYTM sealant, an extravascular, water-soluble 
synthetic hydrogel, using a balloon catheter in conjunction with a standard procedural sheath. The 
GRIP TECHNOLOGYTM 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.
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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/mm3), 

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/m2) 
♦ Patients who are pregnant or lactating 
♦ Patients with documented INR > 1.5 or patients currently receiving glycoprotein IIb/IIIa 

platelet inhibitors 

ADVERSE EVENTS 
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.
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Table 1: Reported Major and Minor Complications (Intent-to-Treat)
All Patients

Major Complications by Event 
All Patients

MYNX* 
(n=190)

Standard 
Compression 

(Historical 
Control) 
(n=164)

p-value†

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 
Invasive/Non Invasive Intervention

0.0% (0/190) 0.0% (0/164) N/A

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) 0.0021

Minor Complications by Event 
All Patients

MYNX* 
(n=190)

Standard 
Compression 

(Historical 
Control) 
(n=164)

p-value†

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 
Achieve Hemostasis

0.0% (0/190) 0.6% (1/164) 0.0002

Late Access Site-Related Bleeding 
(Following Hospital Discharge)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164) N/A

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 not include 1 patient with a pre-existing hematoma prior to deployment of MYNX.

‡ 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.

† p-value based on test for non-inferiority.
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Table 2: Reported Major and Minor Complications (Intent-to-Treat)
Diagnostic Patients

Major Complications by Event 
Diagnostic Patients

MYNX* 
Diagnostic 

(n=95)

Standard 
Compression 

(Historical 
Control) 

Diagnostic 
(n=83)

p-value†

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 
Invasive/Non Invasive Intervention

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A

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

Minor Complications by Event 
Diagnostic Patients

MYNX* 
Diagnostic 

(n=95)

Standard 
Compression 

(Historical 
Control) 

Diagnostic 
(n=83)

p-value†

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)*§ 1.2% (1/83) 0.0599

Access Site-Related Bleeding Requiring > 30 min to 
Achieve Hemostasis

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A

Late Access Site-Related Bleeding 
(Following Hospital Discharge)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) N/A

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.
‡ 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.

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

Major Complications by Event 
Interventional Patients

MYNX* 
Interventional 

(n=95)

Standard 
Compression 

(Historical 
Control) 

Interventional 
(n=81)

p-value†

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 
Invasive/Non Invasive Intervention

0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A

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 
Interventional Patients

MYNX* 
Interventional 

(n=95)

Standard 
Compression 

(Historical 
Control) 

Interventional 
(n=81)

p-value†

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 
Achieve Hemostasis

0.0% (0/95) 1.2% (1/81) 0.0060

Late Access Site-Related Bleeding 
(Following Hospital Discharge)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81) N/A

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).

‡ 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.

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

08/18

 
 

LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 131

PPE Specification
Labeling Specification
Mynx Control IFU US

100511624 | Rev:1
Released: 23 Jul 2018

CO: 100515011
Release Level: 4. Production



 

08/18LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 130 08/18

EN INSTRUCTIONS FOR USE – MYNX CONTROL™ Vascular Closure Device

LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 7

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 
conducted under IDE# 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

Effectiveness 
All Patients MYNX

Standard 
Compression 

(Historical Control) 
p-value†

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 MYNX
Standard 

Compression 
(Historical Control) 

p-value†

Device Success 93.2% (177/190) N/A N/A

Procedure Success 99.5% (189/190) 100.0% (164/164) 1.0000

* The number of patients used to calculate effectiveness measures differ from overall study sample 
size due to missing values.

† 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 7:
Cumulative Time to Ambulation 

All Patients*

Time to 
Ambulation 

(hours)
MYNX 
(n=181)

Standard 
Compression 

(Historical 
Control) 
(n=160)

 2 50.8% (92) 1.3% (2)

 3 90.0% (163) 3.8% (6)

 4 92.3% (167) 12.5% (20)

 5 93.9% (170) 35.6% (57)

 10 97.2% (176) 83.8% (134)

 15 98.3% (178) 89.4% (143)

 20 100% (181) 95.6% (153)

 25 100% (181) 99.4% (159)

 > 30 100% (181) 100% (160) 

Table 6:
Cumulative Time to Hemostasis 

All Patients*

Time to 
Hemostasis 

(minutes)
MYNX 

(n=183)

Standard 
Compression 

(Historical 
Control) 
(n=161)

 1 59.0% (108) 0.0% (0)

 2 83.6% (153) 0.0% (0)

 3 91.8% (168) 0.0% (0)

 4 94.5% (173) 0.0% (0)

 5 96.2% (176) 0.0% (0)

 10 98.9% (181) 5.0% (8)

 15 99.4% (182) 26.7% (43)

 20 99.4% (182) 53.4% (86)

 25 100% (183) 64.6% (104)

 > 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*

Time to 
Discharge

(hours)
MYNX Diagnostic

(n=79)

Standard 
Compression 

Diagnostic 
(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
MANUFACTURER DESCRIPTION

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.

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

10 ml Locking Syringe

Inflation Indicator

Balloon Retraction Button 
(Button 2)

Deployment Button 
(Button 1)

Sheath Catch

Balloon

Tension indicator

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

♦ 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. 
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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) (b)

♦ 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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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

STEP 3: REMOVE DEVICE 
♦ Retract the syringe plunger to lock position. (Figure 5)

Figure 5: Lock Syringe Plunger
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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) (c)

♦ 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 FOR A 
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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ESPAÑOL
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 colocación y uso correctos de este dispositivo y evitar lesiones a los 
pacientes, lea toda la información recogida en estas instrucciones de uso. 

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
El dispositivo de cierre vascular (DCV) MYNX CONTROL está diseñado para conseguir la 
hemostasia de la arteria femoral mediante la aplicación del sellador de GRIP TECHNOLOGY™, 
un hidrogel sintético extravascular, soluble en agua, empleando un catéter con balón junto 
con una vaina de procedimiento estándar. El sellador de GRIP TECHNOLOGY™ se fabrica 
con un material de polietilenglicol (PEG) que se expande al entrar en contacto con los líquidos 
subcutáneos sellando así la arteriotomía. El cuerpo reabsorbe el sellador en un plazo de 30 días. 

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

Ninguno de los componentes de este dispositivo está fabricado con goma de látex. El DCV 
MYNX CONTROL de 5 F cuenta con un mecanismo de retención de la vaina de color gris. 
El DCV MYNX CONTROL de 6 F/7 F cuenta con un mecanismo de retención de la vaina de color 
verde. Consulte la Figura 1 en el apartado Preparación del procedimiento y del dispositivo para 
obtener información sobre los componentes del DCV MYNX CONTROL. 

INDICACIONES DE USO
El DCV MYNX CONTROL está indicado para el sellado de los sitios de acceso a la arteria 
femoral, y reduce el tiempo hasta la hemostasia y la deambulación en pacientes sometidos 
a procedimientos endovasculares diagnósticos o quirúrgicos empleando una vaina de 
procedimiento de 5 F, 6 F o 7 F.

CONTRAINDICACIONES
El DCV MYNX CONTROL no presenta contraindicaciones conocidas.

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

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

No utilice el DCV MYNX CONTROL si el sitio de punción está ubicado por encima del límite más 
inferior de la arteria epigástrica inferior (AEI) o por encima del ligamento inguinal, de acuerdo 
con las referencias óseas, dado que en esos sitios podría producirse un hematoma/sangrado 
retroperitoneal. Realice una angiografía femoral para verificar la ubicación del sitio de punción. 

No utilice el DCV MYNX CONTROL si la punción 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 formación. 

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

El DCV MYNX CONTROL no debe utilizarse con vainas de una longitud útil 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 pediátricos u otros con arterias femorales comunes pequeñas (<5 mm 
de diámetro). 

♦  Pacientes con vasculopatía periférica clínicamente significativa en el entorno de 
la punción. 

♦  Pacientes sometidos previamente a una intervención quirúrgica, angioplastia 
transluminal percutánea, colocación de endoprótesis o injerto vascular en la arteria 
femoral común. 

♦  Pacientes con trastornos hemorrágicos como trombocitopenia (recuento plaquetario 
<100 000/mm3), hemofilia, enfermedad de Von Willebrand o anemia (Hgb <10 g/dl, 
Hct <30 %). 

♦ Pacientes con hipertensión no controlada (presión arterial sistólica >180 mm Hg). 
♦ Pacientes con obesidad mórbida (IMC >40 kg/m2). 
♦ Pacientes embarazadas o en período de lactancia. 
♦  Pacientes con un índice normalizado internacional documentado >1,5 o pacientes que 

estén recibiendo inhibidores de la glucoproteína IIb/IIIa plaquetaria. 

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS 
El DCV MYNX® se ha evaluado en un ensayo clínico prospectivo, multicéntrico y no aleatorizado 
que incluyó a 190 pacientes para lograr la hemostasia del sitio de acceso a la arteria femoral 
después de una angiografía diagnóstica (n = 95) o procedimientos quirúrgicos (n = 95). El grupo 
de control (compresión estándar) del ensayo clínico del sistema MATRIX VSG™ (MATRIX) se 
utilizó como grupo de control histórico. La Tabla 1 es un informe del número total y del índice de 
complicaciones importantes y leves en el ensayo del DCV MYNX y en el grupo de compresión 
estándar del ensayo MATRIX. Los datos clínicos recopilados sobre el DCV MYNX se pueden 
aplicar directamente al DCV MYNX CONTROL.
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Tabla 1: Complicaciones importantes y leves notificadas (intención de tratar)
Todos los pacientes

Complicaciones importantes por acontecimiento 
Todos los pacientes

MYNX* 
(n = 190)

Compresión 
estándar 

(control histórico) 
(n = 164)

Valor 
de p†

Reparación vascular 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Lesión nerviosa permanente relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Cirugía por lesión 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 
transfusión

0,5 % (1/190) 0,0 % (0/164) 0,0021

Isquemia de nueva aparición en la extremidad inferior 
ipsolateral que requiere intervención invasiva/no invasiva

0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Infección importante relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Reacción inflamatoria local importante del sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Infección generalizada 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Cualquier complicación importante 0,5 % (1/190) 0,0 % (0/164) 0,0021

Complicaciones leves por acontecimiento 
Todos los pacientes

MYNX* 
(n = 190)

Compresión 
estándar 

(control histórico) 
(n = 164)

Valor 
de p†

Pseudoaneurisma tratado con una inyección 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

Fístula AV 0,0 % (0/190)* 0,0 % (0/164) N.C.

Hematoma ≥6 cm 3,2 % (6/190)*§ 0,6 % (1/164) 0,0853

Hemorragia relacionada con el sitio de acceso que requiere 
>30 min para lograr la hemostasia

0,0 % (0/190) 0,6 % (1/164) 0,0002

Hemorragia tardía relacionada con el sitio de acceso 
(después del alta hospitalaria)

0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Émbolos arteriales en la extremidad inferior ipsolateral 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Pérdida transitoria del pulso en la extremidad inferior 
ipsolateral

0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Trombosis venosa profunda ipsolateral 0,0 % (0/190)* 0,0 % (0/164) N.C.

Lesión nerviosa transitoria relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Laceración 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.

Infección local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Reacción inflamatoria local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/190) 0,0 % (0/164) N.C.

Cualquier complicación leve 3,7 % (7/190) 1,2 % (2/164) 0,0921

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

§ No incluye 1 paciente con hematoma preexistente previo a la colocación de MYNX.

‡ En un subconjunto de pacientes de MYNX se realizó una evaluación ecográfica antes de dar de alta al paciente 
que puso de manifiesto que algunos pacientes habían desarrollado pequeños pseudoaneurismas que se 
resolvieron espontáneamente. Los acontecimientos se notifican en la tabla anterior, pero no se incluyen en 
el índice general de complicaciones leves.

† Valor de p basado en la prueba de ausencia de inferioridad.
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Tabla 2: Complicaciones importantes y leves notificadas (intención de tratar)
Pacientes diagnósticos

Complicaciones importantes por acontecimiento 
Pacientes diagnósticos

MYNX* 
diagnósticos 

(n = 95)

Compresión 
estándar 

(control histórico) 
diagnósticos (n = 83)

Valor 
de p†

Reparación vascular 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Lesión nerviosa permanente relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Cirugía por lesión 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 
transfusión

0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Isquemia de nueva aparición en la extremidad inferior 
ipsolateral que requiere intervención invasiva/no invasiva

0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Infección importante relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Reacción inflamatoria local importante del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Infección generalizada 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Cualquier complicación importante 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Complicaciones leves por acontecimiento 
Pacientes diagnósticos

MYNX* 
diagnósticos 

(n = 95)

Compresión 
estándar 

(control histórico) 
diagnósticos (n = 83)

Valor 
de p†

Pseudoaneurisma tratado con una inyección 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

Fístula AV 0,0 % (0/95)* 0,0 % (0/83) N.C.

Hematoma ≥6 cm 2,1 % (2/95)*§ 1,2 % (1/83) 0,0599

Hemorragia relacionada con el sitio de acceso que requiere 
>30 min para lograr la hemostasia

0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Hemorragia tardía relacionada con el sitio de acceso 
(después del alta hospitalaria)

0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Émbolos arteriales en la extremidad inferior ipsolateral 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Pérdida transitoria del pulso en la extremidad inferior 
ipsolateral

0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Trombosis venosa profunda ipsolateral 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Lesión nerviosa transitoria relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Laceración 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.

Infección local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Reacción inflamatoria local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/83) N.C.

Cualquier complicación leve 3,2 % (3/95) 1,2 % (1/83) 0,1458

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

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

‡ En un subconjunto de pacientes de MYNX se realizó una evaluación ecográfica antes de dar de alta al paciente que 
puso de manifiesto que algunos pacientes habían desarrollado pequeños pseudoaneurismas que se resolvieron 
espontáneamente. Los acontecimientos se notifican en la tabla anterior, pero no se incluyen en el índice 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 (intención de tratar)
Pacientes quirúrgicos

Complicaciones importantes por acontecimiento 
Pacientes quirúrgicos

MYNX* 
quirúrgicos 

(n = 95)

Compresión 
estándar 

(control histórico) 
quirúrgicos (n = 81)

Valor 
de p†

Reparación vascular 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Lesión nerviosa permanente relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Cirugía por lesión 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 
transfusión

1,1 % (1/95) 0,0 % (0/81) 0,0459

Isquemia de nueva aparición en la extremidad inferior 
ipsolateral que requiere intervención invasiva/no invasiva

0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Infección importante relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Reacción inflamatoria local importante del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Infección generalizada 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Cualquier complicación importante 1,1 % (1/95) 0,0 % (0/81) 0,0459

Complicaciones leves por acontecimiento 
Pacientes quirúrgicos

MYNX* 
quirúrgicos 

(n = 95)

Compresión 
estándar 

(control histórico) 
quirúrgicos (n = 81)

Valor 
de p†

Pseudoaneurisma tratado con una inyección 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

Fístula AV 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Hematoma ≥6 cm 4,2 % (4/95) 0,0 % (0/81) 0,4819

Hemorragia relacionada con el sitio de acceso que requiere 
>30 min para lograr la hemostasia

0,0 % (0/95) 1,2 % (1/81) 0,0060

Hemorragia tardía relacionada con el sitio de acceso 
(después del alta hospitalaria)

0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Émbolos arteriales en la extremidad inferior ipsolateral 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Pérdida transitoria del pulso en la extremidad inferior 
ipsolateral

0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Trombosis venosa profunda ipsolateral 0,0 % (0/95)* 0,0 % (0/81) N.C.

Lesión nerviosa transitoria relacionada con el sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Laceración 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.

Infección local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Reacción inflamatoria local leve del sitio de acceso 0,0 % (0/95) 0,0 % (0/81) N.C.

Cualquier complicación 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).

‡ En un subconjunto de pacientes de MYNX se realizó una evaluación ecográfica antes de dar de alta al paciente 
que puso de manifiesto que algunos pacientes habían desarrollado pequeños pseudoaneurismas que se 
resolvieron espontáneamente. Los acontecimientos se notifican en la tabla anterior, pero no se incluyen en el 
índice general de complicaciones leves.

† Valor de p basado en la prueba de ausencia de inferioridad.
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POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Además de las complicaciones detectadas en el ensayo clínico del DCV MYNX, pueden 
producirse las complicaciones siguientes, que pueden estar relacionadas con el procedimiento 
endovascular o con el cierre vascular: reacción alérgica, equimosis, reacción local o a un 
cuerpo extraño, sangrado retroperitoneal, oclusión vascular, embolia pulmonar o fallecimiento.

ENSAYO CLÍNICO
El DCV MYNX se ha evaluado en un ensayo clínico prospectivo, multicéntrico y no aleatorizado 
diseñado 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 diagnósticos o quirúrgicos. Los datos 
clínicos recopilados sobre el DCV MYNX se pueden aplicar directamente al DCV MYNX 
CONTROL. El estudio se realizó en cinco centros de Alemania e incluyó a 190 pacientes. 
Entre los pacientes aptos para participar figuraron candidatos a una deambulación temprana y 
pacientes con indicación clínica para un procedimiento diagnóstico o quirúrgico que implicase 
el acceso a través de la arteria femoral utilizando una vaina de 5 F, 6 F o 7 F con una longitud 
de vaina total ≤15,7 cm.

El objetivo de los criterios de valoración de seguridad del estudio era demostrar la ausencia 
de inferioridad con respecto a un grupo de control histórico, y el objetivo de los criterios 
de valoración de eficacia del estudio era demostrar la superioridad con respecto al grupo 
histórico. El grupo de control histórico estaba formado por pacientes tratados con compresión 
estándar que habían participado en el grupo de control del ensayo MATRIX realizado bajo el 
número IDE G030182.

Los pacientes debían tener al menos 18 años de edad, haber firmado un documento de 
consentimiento informado y haberse sometido a un procedimiento diagnóstico o quirúrgico 
a través de la arteria femoral común. Los pacientes quedaban excluidos si presentaban 
vasculopatía periférica clínicamente significativa, un procedimiento previo en la arteria femoral 
común ipsolateral ≤30 días 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, hipertensión 
no controlada, trastorno hemorrágico presente, indicios de infección o de inflamación local, 
terapia crónica con corticosteroides ≥1 mes de duración, diámetro de la arteria femoral común 
<5 mm, hemorragia preexistente en torno a la vaina de procedimiento, hematoma preexistente, 
trombo intraluminal, pseudoaneurisma, fístula AV, cualquier tipo de disección, arteria femoral 
fibrótica, calcificada o >50 % estenótica, punción arterial fuera de la arteria femoral común, 
vaina venosa ipsolateral, varias punciones arteriales, sospecha de punción de la pared 
arterial femoral posterior, punción anterógrada, bomba de balón intraaórtico u hospitalización 
prolongada prevista.

La mayoría 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 años. De los 190 pacientes 
inscritos, el 50 % eran pacientes diagnósticos y el 50 % restante pacientes quirúrgicos. 
El tiempo de coagulación activado (TCA) medio de los pacientes quirúrgicos fue de 
223 ± 84 segundos con un intervalo de 108-634 segundos, y el de los pacientes diagnósticos 
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 valoración primarios de la eficacia era 
demostrar que los resultados de los pacientes del DCV MYNX eran superiores a los 
del grupo de control histórico (pacientes de compresión estándar 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 diagnósticos y quirúrgicos. 

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

Eficacia 
Todos los pacientes MYNX Compresión estándar 

(control histórico) 
Valor 
de p†

Tiempo hasta la hemostasia (minutos)*

  media ± desviación estándar (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 (mín., máx.) (0,0, 22,5) (6,0, 120,0) N.C.

Tiempo hasta la deambulación (horas)*

  media ± desviación estándar (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 (mín., máx.) (1,3, 20,0) (1,6, 26,9) N.C.

Criterios de valoración secundarios MYNX Compresión estándar 
(control histórico) 

Valor 
de p†

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

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

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

† Valor de p basado en la prueba de superioridad.

Nota: El tiempo hasta la deambulación varió entre los distintos centros de investigación debido a prácticas y 
protocolos hospitalarios específicos. 

08/18

 
 

LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 113

PPE Specification
Labeling Specification
Mynx Control IFU US

100511624 | Rev:1
Released: 23 Jul 2018

CO: 100515011
Release Level: 4. Production



 

08/18LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 112 08/18

ES INSTRUCCIONES DE USO: dispositivo de cierre vascular MYNX CONTROL™

LBL10097.1 MODELOS MX5060 Y MX6760 25

Ta
bl

a 
5:

 E
fic

ac
ia

 y
 c

rit
er

io
s 

de
 v

al
or

ac
ió

n 
se

cu
nd

ar
io

s 
Pa

ci
en

te
s 

di
ag

nó
st

ic
os

 y
 q

ui
rú

rg
ic

os

Ef
ic

ac
ia

M
YN

X 
di

ag
nó

st
ic

os

C
om

pr
es

ió
n 

es
tá

nd
ar

 
(c

on
tr

ol
 h

is
tó

ri
co

) 
di

ag
nó

st
ic

os
Va

lo
r d

e 
p†

M
YN

X 
qu

ir
úr

gi
co

s
C

om
pr

es
ió

n 
es

tá
nd

ar
 

(c
on

tr
ol

 h
is

tó
ri

co
) 

qu
ir

úr
gi

co
s

Va
lo

r d
e 

p†

Ti
em

po
 h

as
ta

 la
 h

em
os

ta
si

a 
(m

in
ut

os
)*

  m
ed

ia
 ±

 d
es

vi
ac

ió
n 

es
tá

nd
ar

 (n
)

1,
0 

± 
1,

3 
(9

2)
23

,6
 ±

 1
7,

1 
(8

3)
<0

,0
00

1
1,

5 
± 

2,
9 

(9
1)

27
,3

 ±
 1

5,
2 

(7
8)

<0
,0

00
1

  m
ed

ia
na

 (C
1,

 C
3)

 (n
)

0,
5 

(0
,0

, 1
,6

) (
92

)
19

,0
 (1

4,
0,

 2
5,

0)
 (8

3)
<0

,0
00

1
0,

6 
(0

,0
, 2

,0
) (

91
)

25
,0

 (1
9,

0,
 3

0,
0)

 (7
8)

<0
,0

00
1

  i
nt

er
va

lo
 (m

ín
., 

m
áx

.)
(0

,0
, 6

,0
)

(6
,0

, 1
20

,0
)

N
.C

.
(0

,0
, 2

2,
5)

(1
0,

0,
 1

20
,0

)
N

.C
.

Ti
em

po
 h

as
ta

 la
 d

ea
m

bu
la

ci
ón

 (h
or

as
)*

  m
ed

ia
 ±

 d
es

vi
ac

ió
n 

es
tá

nd
ar

 (n
)

2,
5 

± 
2,

1 
(9

1)
5,

4 
± 

2,
7 

(8
2)

<0
,0

00
1

2,
8 

± 
3,

0 
(9

0)
9,

4 
± 

5,
6 

(7
8)

<0
,0

00
1

  m
ed

ia
na

 (C
1,

 C
3)

 (n
)

2,
0 

(1
,9

, 2
,3

) (
91

)
5,

2 
(4

,3
, 6

,1
) (

82
)

<0
,0

00
1

1,
9 

(1
,8

, 2
,2

) (
90

)
7,

1 
(5

,5
, 1

1,
8)

 (7
8)

<0
,0

00
1

  i
nt

er
va

lo
 (m

ín
., 

m
áx

.)
(1

,4
, 1

9,
6)

(1
,6

, 2
6,

9)
N

.C
.

(1
,3

, 2
0,

0)
(2

,5
, 2

2,
3)

N
.C

.

C
ri

te
ri

os
 d

e 
va

lo
ra

ci
ón

 s
ec

un
da

ri
os

M
YN

X 
di

ag
nó

st
ic

os

C
om

pr
es

ió
n 

es
tá

nd
ar

 
(c

on
tr

ol
 h

is
tó

ri
co

) 
di

ag
nó

st
ic

os
Va

lo
r d

e 
p†

M
YN

X 
qu

ir
úr

gi
co

s
C

om
pr

es
ió

n 
es

tá
nd

ar
 

(c
on

tr
ol

 h
is

tó
ri

co
) 

qu
ir

úr
gi

co
s

Va
lo

r d
e 

p†

É
xi

to
 d

el
 d

is
po

si
tiv

o
93

,7
 %

 (8
9/

95
)

N
.C

.
N

.C
.

92
,6

 %
 (8

8/
95

)
 N

.C
.

N
.C

.

É
xi

to
 d

el
 p

ro
ce

di
m

ie
nt

o
10

0 
%

 (9
5/

95
)

10
0 

%
 (8

3/
83

)
N

.C
.

98
,9

 %
 (9

4/
95

)
10

0 
%

 (8
1/

81
)

1,
00

00

* 
E

l n
úm

er
o 

de
 p

ac
ie

nt
es

 c
on

si
de

ra
do

s 
pa

ra
 c

al
cu

la
r l

as
 m

ed
id

as
 d

e 
ef

ic
ac

ia
 d

ifi
er

e 
de

l t
am

añ
o 

to
ta

l d
e 

la
 m

ue
st

ra
 d

el
 e

st
ud

io
 d

eb
id

o 
a 

qu
e 

fa
lta

n 
va

lo
re

s.
† 

Va
lo

r d
e 

p 
ba

sa
do

 e
n 

la
 p

ru
eb

a 
de

 s
up

er
io

rid
ad

.
N

ot
a:

 E
l t

ie
m

po
 h

as
ta

 la
 d

ea
m

bu
la

ci
ón

 v
ar

ió
 e

nt
re

 lo
s 

di
st

in
to

s 
ce

nt
ro

s 
de

 in
ve

st
ig

ac
ió

n 
de

bi
do

 a
 p

rá
ct

ic
as

 y
 p

ro
to

co
lo

s 
ho

sp
ita

la
rio

s 
es

pe
cí

fic
os

. 

PPE Specification
Labeling Specification
Mynx Control IFU US

100511624 | Rev:1
Released: 23 Jul 2018

CO: 100515011
Release Level: 4. Production



INSTRUCCIONES DE USO: dispositivo de cierre vascular MYNX CONTROL™ ES

08/18LBL10097.1 MODELOS MX5060 Y MX6760 26

El éxito del procedimiento se definió como el logro satisfactorio de la hemostasia utilizando 
cualquiera de los métodos con ausencia de complicaciones importantes. El éxito del 
dispositivo se definió como la capacidad para desplegar el sistema de colocación, aplicar el 
sellador y lograr la hemostasia con el DCV MYNX en el sitio de punción de la arteria femoral. 
El índice de éxito del procedimiento fue del 99,5 %, y se demostró una hemostasia satisfactoria 
en todos los pacientes con una única complicación importante notificada. El índice de éxito del 
DCV MYNX fue del 93,2 %.

El tiempo hasta el alta fue un criterio de valoración secundario solo para los pacientes 
diagnósticos. El tiempo hasta el alta se definió como el tiempo transcurrido desde la retirada 
del tubo de avance hasta el momento en que el paciente recibió el alta hospitalaria. El tiempo 
medio hasta el alta fue de 32,3 ± 55,6 horas en el grupo del DCV MYNX en comparación con 
20,1 ± 36,1 horas en el grupo de control histórico de compresión estándar (p = 0,02). En el 
subgrupo de pacientes diagnósticos, la media de tiempo hasta el alta en los pacientes del DCV 
MYNX fue de 35,3 ± 71,4 horas en comparación con 17,3 ± 47,6 horas en el grupo de control 
histórico de compresión estándar (p = 0,06). El tiempo medio hasta el alta de los pacientes 
quirúrgicos del DCV MYNX fue de 29,0 ± 31,1 horas, en comparación con 23,0 ± 16,9 horas en 
el grupo de control histórico de compresión estándar (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 comparación con los pacientes tratados en 
los Estados Unidos (grupo de control histórico de compresión estándar).

Tabla 7:
Tiempo acumulado hasta 

la deambulación 
Todos los pacientes*

Tiempo hasta la 
deambulación 

(horas)

MYNX 
(n = 181)

Compresión 
estándar 

(control histórico) 
(n = 160)

 2 50,8 % (92) 1,3 % (2)

 3 90,0 % (163) 3,8 % (6)

 4 92,3 % (167) 12,5 % (20)

 5 93,9 % (170) 35,6 % (57)

 10 97,2 % (176) 83,8 % (134)

 15 98,3 % (178) 89,4 % (143)

 20 100 % (181) 95,6 % (153)

 25 100 % (181) 99,4 % (159)

 >30 100 % (181) 100 % (160) 

Tabla 6:
Tiempo acumulado hasta 

la hemostasia 
Todos los pacientes*

Tiempo hasta 
la hemostasia 

(minutos)

MYNX 
(n = 183)

Compresión 
estándar 

(control histórico) 
(n = 161)

 1 59,0 % (108) 0,0 % (0)

 2 83,6 % (153) 0,0 % (0)

 3 91,8 % (168) 0,0 % (0)

 4 94,5 % (173) 0,0 % (0)

 5 96,2 % (176) 0,0 % (0)

 10 98,9 % (181) 5,0 % (8)

 15 99,4 % (182) 26,7 % (43)

 20 99,4 % (182) 53,4 % (86)

 25 100 % (183) 64,6 % (104)

 >30 100 % (183) 100 % (161)

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

Tiempo hasta el alta
(horas)

MYNX diagnósticos
(n = 79)

Compresión estándar 
diagnósticos 

(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 número de pacientes difiere del tamaño total de la muestra del estudio debido a que faltan valores.

En general, los criterios de valoración 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 deambulación en comparación con los pacientes tratados con la compresión 
estándar. Además, los procedimientos con el DCV MYNX presentaron un elevado nivel de éxito 
tanto del dispositivo como del procedimiento.

CONCLUSIONES
Los resultados de este ensayo clínico demuestran que los pacientes que se han sometido a 
procedimientos diagnósticos o quirúrgicos 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 deambulación mejores que los de los pacientes del grupo de control de compresión estándar 
del ensayo Matrix.
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VAINAS INTRODUCTORAS INCOMPATIBLES CON EL DISPOSITIVO 
DE CIERRE VASCULAR (DCV) MYNX CONTROL

Es preciso recibir una formación adecuada antes de utilizar el dispositivo. Lea atentamente 
las instrucciones provistas con la vaina introductora vascular. UTILICE ÚNICAMENTE UNA 
VAINA INTRODUCTORA ESTÁNDAR con una longitud útil 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 diseño del conector de la 
vaina y de la válvula hemostática. 

Tabla 9
FABRICANTE DESCRIPCIÓN

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 
tamaño en French específico 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 
vaina introductora reforzada que pueda tener un diámetro externo mayor que el de la vaina 
introductora estándar.

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

PRESENTACIÓN 

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

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

El DCV MYNX CONTROL incluye (Figura 1): 
(1) DCV MYNX CONTROL que incluye un catéter con balón con el sellador integrado 
(1) Jeringuilla con bloqueo de 10 ml 
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Figura 1: Dispositivo de cierre vascular MYNX CONTROL

Jeringuilla con bloqueo 
de 10 ml

Indicador de inflado

Botón de retracción del 
balón (botón 2)

Botón de colocación
(botón 1)

Mecanismo de retención 
de la vaina

Balón

Indicador de tensión

El DCV MYNX CONTROL de 5 F cuenta con un mecanismo de retención de la vaina de 
color gris. El DCV MYNX CONTROL de 6 F/7 F cuenta con un mecanismo de retención 
de la vaina de color verde. 

PREPARACIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
Cuando utilice el DCV MYNX CONTROL de 5 F, compruebe que la vaina de procedimiento sea 
de 5 F, con una longitud de trabajo útil 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 útil 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: 
♦ Si se ha dejado a un paciente con una vaina de procedimiento colocada durante 

un período prolongado, debería considerarse la posibilidad de utilizar antibióticos 
profilácticos antes de introducir el DCV MYNX CONTROL. 

♦ Si la punción se encuentra en la bifurcación femoral o por debajo de esta, o se trata de 
una punción anterógrada, se puede preparar el balón con una solución de contraste 
diluida (50 % de contraste y 50 % de solución salina), en lugar de llenarlo al 100 % con 
solución salina, para visualizar el balón mientras se retira hacia la arteriotomía y para 
garantizar que el balón haga un buen contacto con la arteriotomía. No utilice solución 
de contraste al 100 %, ya que ello afectaría al inflado/desinflado del balón.

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

♦ Punción de una sola pared de la arteria femoral común. 
♦ Indicios de una circulación correcta. 
♦ Ausencia de indicios de vasculopatía periférica (EVP) significativa en las proximidades 

de la punción.
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REPARACIÓN Y COLOCACIÓN DEL DISPOSITIVO

♦ Lave la vaina de procedimiento con solución salina estéril heparinizada.
♦ Saque del envase los componentes del dispositivo. 
♦ Prepare el balón.

•  Llene con 2 o 3 ml de solución salina estéril la jeringuilla con bloqueo, conéctela a la 
válvula y aspire. 

▪ Compruebe el conector Luer y apriételo si fuera necesario. 
•  Infle el balón hasta que la marca negra del indicador de inflado quede totalmente visible. 

▪  Compruebe que no haya fugas en el balón ni en el conector de la jeringuilla; 
vuelva a apretar si es necesario. 

▪ Deseche el dispositivo si el balón no mantiene la presión. 
▪  Compruebe que no haya burbujas de aire en el balón. Si hay burbujas visibles, 

desinfle el balón, aspire para eliminar las burbujas y vuelva a inflarlo. 
• Desinfle el balón y deje la jeringuilla en posición neutra. No la bloquee. 
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PASOS DEL PROCEDIMIENTO
PASO 1: COLOQUE EL BALÓN

♦ Introduzca el DCV MYNX CONTROL en la vaina de procedimiento a través de la válvula de 
la vaina. Haga avanzar el catéter hasta que el mecanismo de retención de la vaina quede 
cerca del conector de la vaina. Gire el mecanismo de retención de la vaina según 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 tensión situada en 
el mango quede orientada hacia arriba. 

♦ Infle el balón hasta que la marca negra del indicador de inflado quede totalmente visible 
en el indicador de inflado y cierre la válvula. (Figura 2b)

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

(a) (b)

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

Figura 3: Indicador de tensión
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PASO 2: APLIQUE EL SELLADOR 
♦ Manteniendo la tensión, pulse el botón 1 hasta que quede totalmente alineado con 

el mango y el símbolo del reloj  sea visible en la ventana indicadora de la tensión. 
De esta forma se aplicará y comprimirá el sellador contra la arteriotomía. (Figura 4)

♦ Deje quieto el dispositivo durante 2 minutos.

Figura 4: Aplique el sellador

PASO 3: RETIRE EL DISPOSITIVO 
♦ Retraiga el émbolo de la jeringuilla hasta la posición de bloqueo. (Figura 5)

Figura 5: Bloquee el émbolo de la jeringuilla

08/18LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 105

PPE Specification
Labeling Specification
Mynx Control IFU US

100511624 | Rev:1
Released: 23 Jul 2018

CO: 100515011
Release Level: 4. Production



 

08/18LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 104 08/18

ES INSTRUCCIONES DE USO: dispositivo de cierre vascular MYNX CONTROL™

LBL10097.1 MODELOS MX5060 Y MX6760 33

♦ Aplique una ligera compresión con la punta del dedo en posición proximal al sitio de 
introducción; a continuación, sujete suavemente el dispositivo a la altura de la piel con 
el pulgar y el índice y vuelva a alinearlo con el conducto tisular. (Figura 6a)

♦ Abra la válvula para desinflar el balón. (Figura 6b)
• Para garantizar el desinflado completo del balón, espere a que las burbujas de aire y 

el líquido hayan dejado de moverse por el tubo de inflado.
♦ Tome el mango del dispositivo y vuelva a alinearlo con el conducto tisular. Suelte el 

botón 2 para tirar del balón desinflado y colocarlo dentro del dispositivo. (Figura 6c)

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

(a) (b) (c)

♦ Manteniendo la compresión con la punta del dedo sobre la piel, extraiga el dispositivo 
del paciente.

♦ Siga aplicando compresión con la punta del dedo durante 1 minuto o según sea necesario. 
♦ Aplique un apósito estéril cuando haya conseguido la hemostasia. 

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

DIVULGACIÓN DE INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO 

El dispositivo de cierre vascular (DCV) MYNX CONTROL funcionará 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, alteración, modificación, 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 diagnóstico, 
el tratamiento y los procedimientos quirúrgicos de pacientes que puedan afectar directamente 
al DCV MYNX CONTROL y a los resultados derivados de su uso. CARDINAL HEALTH NO 
OFRECE NINGUNA OTRA GARANTÍA, YA SEA EXPRESA O IMPLÍCITA, AL COMPRADOR 
NI A NINGÚN USUARIO CON RESPECTO AL DCV MYNX CONTROL. ADEMÁS, 
CARDINAL HEALTH RENUNCIA ESPECÍFICAMENTE A TODA GARANTÍA IMPLÍCITA DE 
COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. LA RESPONSABILIDAD 
DE CARDINAL HEALTH ANTE EL COMPRADOR, SUS CLIENTES Y USUARIOS NO 
SUPERARÁ EN NINGÚN CASO EL IMPORTE ABONADO POR EL COMPRADOR POR EL 
DCV MYNX CONTROL VENDIDO POR CARDINAL HEALTH QUE HAYA DADO LUGAR A 
LA RECLAMACIÓN. CARDINAL HEALTH NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD POR 
DAÑOS INDIRECTOS, ESPECIALES, INCIDENTALES, EMERGENTES O PUNITIVOS. 
Cardinal Health no asumirá, ni autoriza a hacerlo a ninguna otra persona en su nombre, 
ninguna otra responsabilidad adicional en relación con el DCV MYNX CONTROL.
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MX5060 MYNX CONTROL™  5F
MX6760 MYNX CONTROL™  6F/7F

 

MYNX CONTROL  (VCD)  GRIP 
TECHNOLOGYTM GRIP TECHNOLOGYTM 

 (PEG)  
30  

MYNX CONTROL VCD  10 ml  

5F MYNX CONTROL VCD 6F/7F 
MYNX CONTROL VCD “ ”  1  MYNX 
CONTROL VCD  

MYNX CONTROL VCD  5F 6F  7F 

MYNX CONTROL VCD 

MYNX CONTROL VCD  
Hydrogel  Hydrogel 

 (IEA) /
 MYNX CONTROL VCD /

 

 MYNX CONTROL VCD
/  

MYNX CONTROL VCD  
MYNX CONTROL VCD  PEG 
MYNX CONTROL VCD  12 cm  9 
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MYNX CONTROL VCD  

♦  < 5 mm  
♦  
♦ PTA  
♦  < 100,000/mm3

Hgb < 10 g/dL Hct < 30%  
♦  BP > 180 mm Hg  
♦  (BMI > 40 kg/m2) 
♦  
♦  INR > 1.5  IIb/IIIa  

 
 MYNX® VCD  190 

 (n=95)  (n=95)  MATRIX VSG™ 
 (MATRIX)  1  MYNX VCD  MATRIX 

 MYNX VCD 
 MYNX CONTROL VCD
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 1

MYNX* 
(n=190) (n=164) p †

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.5% (1/190) 0.0% (0/164) 0.0021

/ 0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

 – 0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

 – 0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.5% (1/190) 0.0% (0/164) 0.0021

MYNX* 
(n=190) (n=164) p †

 – 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) 0.0021

 – ‡ 2.6% (5/190) 0.0% (0/164) 0.0831

0.0% (0/190)* 0.0% (0/164)

 ≥ 6 cm 3.2% (6/190)*§ 0.6% (1/164) 0.0853

 30 0.0% (0/190) 0.6% (1/164) 0.0002

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.0% (0/190)* 0.0% (0/164)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

 – 0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

 – 0.0% (0/190) 0.0% (0/164)

 3.7% (7/190) 1.2% (2/164) 0.0921

*  (4)  (n=2)  (n=1)  (n=1)  

§  1  MYNX 

‡  MYNX 

† p 
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 2

MYNX*  
(n=95)  

(n=83)
p †

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

/ 0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

 – 0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

 – 0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

MYNX*  
(n=95)  

(n=83)
p †

 – 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) 0.0459

 – ‡ 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) 0.0459

0.0% (0/95)* 0.0% (0/83)

 ≥ 6 cm 2.1% (2/95)*§ 1.2% (1/83) 0.0599

 30 0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

 – 0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

 – 0.0% (0/95) 0.0% (0/83)

 3.2% (3/95) 1.2% (1/83) 0.1458

*  (n=2)  (n=1)
§  1  MYNX 
‡  MYNX 

† p 
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 3

MYNX*  
(n=95)  

(n=81)
p †

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

1.1% (1/95) 0.0% (0/81) 0.0459

/ 0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

 – 0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

 – 0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

1.1% (1/95) 0.0% (0/81) 0.0459

MYNX*  
(n=95)  

(n=81)
p †

 – 0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

 – ‡ 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) 0.4819

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

 ≥ 6 cm 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) 0.4819

 30 0.0% (0/95) 1.2% (1/81) 0.0060

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

0.0% (0/95)* 0.0% (0/81)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

 – 0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

 – 0.0% (0/95) 0.0% (0/81)

 4.2% (4/95) 1.2% (1/81) 0.2950

*  (n=1)

‡  MYNX 

† p 

08/18

 
 

LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 99

PPE Specification
Labeling Specification
Mynx Control IFU US

100511624 | Rev:1
Released: 23 Jul 2018

CO: 100515011
Release Level: 4. Production



 

08/18LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 98 08/18

CS MYNX CONTROL™

LBL10097.1 MODEL MX5060 MX6760 39

 MYNX VCD 
/

 MYNX VCD 
 MYNX VCD 

 MYNX CONTROL VCD  190 
 ≤ 15.7 cm  5F 6F  7F 

 IDE# G030182 
 MATRIX 

 18 
 MYNX  30 

 24  ST 
 1 

 < 5 mm
 50% 

 (n=133)  (n=57)  40  85  190 
50% 50%  (ACT)  223 ± 84 

 108-634  187 ± 81  133-280 
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 MYNX VCD MATRIX 
 4  5

 4

 MYNX  p †

*

   ±  (n) 1.3 ± 2.3 (183) 25.4 ± 16.2 (161) < 0.0001

   (Q1, Q3) (n) 0.5 (0.0, 2.0) (183) 20.0 (15.0, 30.0) (161) < 0.0001

  (0.0, 22.5) (6.0, 120.0)

*

   ±  (n) 2.6 ± 2.6 (181) 7.4 ± 4.8 (160) < 0.0001

   (Q1, Q3) (n) 2.0 (1.8, 2.2) (181) 6.0 (4.5, 7.4) (160) < 0.0001

  (1.3, 20.0) (1.6, 26.9)

MYNX  p †

93.2% (177/190)

99.5% (189/190) 100.0% (164/164) 1.0000

* 

† p 
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 MYNX VCD  99.5%
MYNX VCD  93.2%

MYNX 
VCD  32.3 ± 55.6  20.1 ± 36.1  (p=0.02)

MYNX VCD  35.3 ± 71.4 
 17.3 ± 47.6  (p=0.06) MYNX VCD  29.0 ± 31.1 

 23.0 ± 16.9  (p=0.15)
MYNX VCD 

 7
 

*

MYNX 
(n=181) (n=160)

 2 50.8% (92) 1.3% (2)

 3 90.0% (163) 3.8% (6)

 4 92.3% (167) 12.5% (20)

 5 93.9% (170) 35.6% (57)

 10 97.2% (176) 83.8% (134)

 15 98.3% (178) 89.4% (143)

 20 100% (181) 95.6% (153)

 25 100% (181) 99.4% (159)

 > 30 100% (181) 100% (160) 

 6
 

*

MYNX 
(n=183) (n=161)

 1 59.0% (108) 0.0% (0)

 2 83.6% (153) 0.0% (0)

 3 91.8% (168) 0.0% (0)

 4 94.5% (173) 0.0% (0)

 5 96.2% (176) 0.0% (0)

 10 98.9% (181) 5.0% (8)

 15 99.4% (182) 26.7% (43)

 20 99.4% (182) 53.4% (86)

 25 100% (183) 64.6% (104)

 > 30 100% (183) 100% (161)

*  
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 8  
*

MYNX 
(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)

*

 MYNX  
MYNX VCD MYNX VCD 

 5F 6F  7F  MYNX VCD 
 Matrix 
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 MYNX CONTROL  (VCD) 

 12 cm Cardinal Health  9  MYNX CONTROL VCD 
 

 9

Medtronic Input®  11 cm

Cook Check-Flo® Performer®  

 9  French  VCD 
 2017  1 

 MYNX CONTROL VCD 

 

 

 

MYNX CONTROL VCD  MYNX CONTROL VCD 
 

MYNX CONTROL VCD  

MYNX CONTROL VCD  1  
(1)  MYNX CONTROL VCD 
(1) 10 ml  
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 1 MYNX CONTROL 

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

 
 5F MYNX CONTROL VCD  5F  12 cm

 6F/7F MYNX CONTROL VCD  6F  7F  12 cm  

 MYNX CONTROL VCD  

 
♦  MYNX CONTROL VCD 

 
♦ 50%  / 

50%  100% 
 100% /

 MYNX CONTROL VCD  
♦  
♦  
♦  PVD
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♦
♦  
♦

 2  3 ml  
▪  Luer  

 
▪  
▪  
▪  
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 1
♦  MYNX CONTROL VCD 

 2a
♦  
♦  2b

 2(a) (b)

(a) (b)

♦
 3

 3
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 2  
♦  #1  

 4
♦  2 

 4

 3  
♦  5

 5
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♦
 6a

♦  6b

♦  #2  6c

 6(a) (b) (c)

(a) (b) (c)

♦
♦  1  
♦  

 

MYNX CONTROL  (VCD) 
 Cardinal Health 

 MYNX CONTROL VCD Cardinal Health 
Cardinal Health 

 MYNX CONTROL VCD 
CARDINAL HEALTH  MYNX CONTROL VCD 

CARDINAL HEALTH 
CARDINAL HEALTH 

 CARDINAL HEALTH  MYNX CONTROL VCD CARDINAL HEALTH 
Cardinal Health 

 MYNX CONTROL VCD 
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ภาษาไทย

คาํแนะนําในการใชง้าน

อปุกรณซ์อ่มปิดหลอดเลอืด MX5060 MYNX CONTROL™ 5F
อปุกรณซ์อ่มปิดหลอดเลอืด MX6760 MYNX CONTROL™ 6F/7F

เพอืใหแ้น่ใจวา่เตรยีมใชง้านและใชง้านอปุกรณน์อียา่งถกูตอ้ง และเพอืป้องกนัการบาดเจ็บของผูป่้วย ใหอ้า่น
ขอ้มลูทอียูใ่นคําแนะนําในการใชง้านเหลา่นทีังหมด 

คาํอธบิายอปุกรณ์

อปุกรณซ์อ่มปิดหลอดเลอืด (VCD) MYNX CONTROL ออกแบบมาเพอืหา้มเลอืดทหีลอดเลอืดฟีเมอรัลผา่น
การสง่สารผนกึ GRIP TECHNOLOGYTM ซงึเป็นไฮโดรเจลสงัเคราะหท์ลีะลายนําซงึใชภ้ายนอกของหลอด
เลอืดโดยใชส้ายสวนนําบอลลนูร่วมกบัสายสวนสําหรับการรักษาตามปกต ิสารผนกึ GRIP TECHNOLOGYTM 
ผลติจากวสัดโุพลเิอธลินีไกลคอล (PEG) ซงึจะขยายตวัเมอืสมัผัสกบัของเหลวใตผ้วิหนังเพอืผนกึการเปิด
หลอดเลอืด สารผนกึนจีะถกูร่างกายดดูซมึกลบัภายใน 30 วนั 

MYNX CONTROL VCD มาพรอ้มกระบอกฉดีล็อกขนาด 10 มม. ทใีชเ้พอืการยบุและขยายบอลลนู 

อปุกรณน์ไีมม่สีว่นประกอบททํีาจากยางธรรมชาต ิอปุกรณ ์MYNX CONTROL VCD 5F มทีจัีบสายสวนสี
เทา อปุกรณ ์MYNX CONTROL VCD 6F/7F มทีจัีบสายสวนสเีขยีว ดรููปท ี1 ในหวัขอ้ขนัตอนและการเตรยีม
อปุกรณสํ์าหรับสว่นประกอบ MYNX CONTROL VCD 

ขอ้บง่ชใีนการใช้

MYNX CONTROL VCD ใชสํ้าหรับอดุปิดบรเิวณทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดฟีเมอรัล ชว่ยลดระยะเวลาในการหา้ม
เลอืดและระยะเวลาในการลกุจากเตยีงในผูป่้วยทไีดรั้บการทําหตัถการสวนหวัใจเพอืการวนิจิฉัยหรอืการรักษา 
โดยใชท้อ่นําสายสวนขนาดมาตรฐาน 5F, 6F หรอื 7F

ขอ้หา้มใช้

ยังไมม่ขีอ้หา้มสําหรับการใช ้MYNX CONTROL VCD

คาํเตอืน 

หา้มใชห้ากพบวา่สว่นประกอบหรอืบรรจภุณัฑช์ํารดุเสยีหาย หรอืสว่นใดสว่นหนงึของบรรจภุณัฑถ์กูเปิดออก
กอ่นหนา้นี

หา้มนํากลบัมาใชซ้ําหรอืฆา่เชอื MYNX CONTROL VCD สําหรับใชเ้พยีงครังเดยีวเทา่นัน ชดุสายสวนทบีรรจุ
สารผนกึไฮโดรเจลสําหรับใชค้รังเดยีว การนําอปุกรณ์มาใชซ้ําอาจสง่ผลใหไ้มม่สีารผนกึไฮโดรเจลออกมา

อยา่ใช ้MYNX CONTROL VCD ถา้บรเิวณทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดอยูเ่หนอืขอบดา้นลา่งสดุของหลอดเลอืด
ลนิปีสว่นลา่ง (IEA) และ/หรอืเหนอืเอ็นยดึขาหนบี (inguinal ligament) ซงึอยูบ่รเิวณเหนอืกระดกู เนอืงจาก
บรเิวณทเีจาะดงักลา่วอาจสง่ผลใหเ้กดิภาวะเลอืดคงั/เลอืดออกบรเิวณหลงัเยอืบชุอ่งทอ้งได ้ทําการตรวจ
วนิจิฉัยทางรังสหีลอดเลอืดฟีเมอรัล เพอืยนืยนับรเิวณทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 

อยา่ใช ้MYNX CONTROL VCD ถา้เจาะผา่นผนังหลอดเลอืดทดีา้นหลงัหรอืมกีารเจาะหลายครัง เนอืงจากการ
เจาะดงักลา่วอาจสง่ผลใหเ้กดิภาวะเลอืดคงั/เลอืดออกบรเิวณหลงัเยอืบชุอ่งทอ้งได ้
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ขอ้ควรระวงั 

MYNX CONTROL VCD ควรใชโ้ดยแพทยห์รอืบคุลากรทางการแพทยอ์นื ๆ ซงึผา่นการฝึกอบรมเทา่นัน 
MYNX CONTROL VCD หา้มใชใ้นผูป่้วยททีราบวา่แพ ้PEG
MYNX CONTROL VCD หา้มใชก้บัสายสวนทยีาวกวา่ 12 ซม. ซงึเป็นความยาวทมีปีระสทิธผิล หรอืสายสวนที
ไมส่ามารถใชร้่วมกนัไดต้ามตารางท ี9

กลุม่ผูป่้วยพเิศษ 

ยังไมม่ขีอ้มลูความปลอดภยัและประสทิธภิาพของ MYNX CONTROL VCD ในกลุม่ผูป่้วยพเิศษตอ่ไปน ี
♦ ผูป่้วยเด็กหรอือนื ๆ ทมีหีลอดเลอืดแดงฟีเมอรัลทวัไปขนาดเล็ก (เสน้ผา่ศนูยก์ลาง < 5 มม.) 
♦ ผูป่้วยทมีโีรคหลอดเลอืดสว่นปลายอยา่งมนัียสําคญัทางคลนิกิในบรเิวณทเีจาะ 
♦ ผูป่้วยทรัีบกระบวนการกอ่นการผา่ตดั, PTA, ใสข่ดลวด หรอืเสน้เลอืดปลกูถา่ยในหลอดเลอืดแดง

ฟีเมอรัลทวัไป 
♦ ผูป่้วยทมีภีาวะเลอืดออกผดิปกต ิเชน่ ภาวะเกล็ดเลอืดตํา (thrombocytopenia) (โดยมเีกล็ดเลอืด

< 100,000/ลบ.มม.) โรคเลอืดไหลไมห่ยดุ โรค Von Willebrand หรอืโลหติจาง 
(Hgb < 10g/dL, Hct < 30%) 

♦ ผูป่้วยทมีคีวามดนัโลหติสงูทไีมไ่ดรั้บการควบคมุ (ซลิโตลกิ BP > 180 mm Hg) 
♦ ผูป่้วยทมีภีาวะโรคอว้น (BMI > 40 กก./ตร.มม.) 
♦ ผูป่้วยทตีงัครรภห์รอืใหน้มบตุร 
♦ ผูป่้วยทตีรวจพบวา่ INR > 1.5 หรอืผูป่้วยทกํีาลังรับยายบัยังไกลโคลโปรตนี IIb/IIIa 

เหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์

MYNX® VCD ไดรั้บการประเมนิผลในการศกึษาวจัิยทางคลนิกิแบบไมสุ่ม่ในหลายศนูยว์จัิย ซงึประกอบดว้ย
ผูป่้วย 190 คนทตีอ้งการหา้มเลอืดทมีบีรเิวณทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดฟีเมอรัลตามการวนิจิฉัยทางรังสหีลอดเลอืด
ตอ่ไปน ี(n=95) หรอืขนัตอนการทําหตัถการ (n=95) ใชแ้ขนควบคมุ (แรงดนัมาตรฐาน) จากระบบการศกึษา
วจัิยทางคลนิกิ MATRIX VSG™ (MATRIX) เป็นกลุม่ควบคมุประวตั ิตารางท ี1 คอืรายงานจํานวนรวม และ
อตัราของภาวะแทรกซอ้นหลกัและรองในการศกึษาวจัิย MYNX VCD และแขนแรงดนัมาตรฐานของการศกึษา
วจัิย MATRIX ขอ้มลูทางคลนิกิทรีวบรวมจากอปุกรณ ์MYNX VCD สามารถนําไปใชก้บั MYNX CONTROL VCD 
ไดโ้ดยตรง
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ตารางท ี1: ภาวะแทรกซอ้นหลกัและรองทไีดร้บัรายงาน (ฐานเจตนาเพอืการรกัษา)
ผูป่้วยทงัหมด

ภาวะแทรกซอ้นหลกัตามเหตกุารณ ์
ผูป่้วยทงัหมด

MYNX* 
(n=190)

แรงดนัมาตรฐาน 
(ควบคุมประวตั)ิ 

(n=164)
คา่ p†

การซอ่มแซมหลอดเลอืด 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

การบาดเจ็บถาวรของเสน้ประสาททเีกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอด
เลอืด

0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

การผา่ตดัเพอืรักษาอาการบาดเจ็บของเสน้ประสาททเีกยีวขอ้งกบัจดุ
ทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด

0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

มเีลอืดออกซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดซงึจําเป็นตอ้ง
ใหเ้ลอืด

0.5% (1/190) 0.0% (0/164) 0.0021

การขาดเลอืดไปเลยีงขาขา้งเดยีวกนัทตีรวจพบใหมท่ตีอ้งรับการ
รักษาแบบรกุลํา/ไมร่กุลําร่างกาย

0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

การตดิเชอืซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - หลกั 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

ปฏกิริยิาอกัเสบเฉพาะทบีรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - หลกั 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

การตดิเชอืทัวไป 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

ภาวะแทรกซอ้นหลกัอนื ๆ 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) 0.0021

ภาวะแทรกซอ้นรองตามเหตกุารณ ์
ผูป่้วยทงัหมด

MYNX* 
(n=190)

แรงดนัมาตรฐาน 
(ควบคุมประวตั)ิ 

(n=164)
คา่ p†

หลอดเลอืดโป่งพองเทยีม – รักษาโดยการฉดีทรอมบนิ 0.5% (1/190) 0.0% (0/164) 0.0021

ภาวะเสน้เลอืดโป่งพองเทยีม – ไมต่อ้งรับการรักษา‡ 2.6% (5/190) 0.0% (0/164) 0.0831

รอยทะล ุAV 0.0% (0/190)* 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

ภาวะเลอืดคัง ≥ 6 ซม. 3.2% (6/190)*§ 0.6% (1/164) 0.0853

มเีลอืดออกซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดซงึจําเป็นตอ้ง
หา้มเลอืดนาน > 30 นาที

0.0% (0/190) 0.6% (1/164) 0.0002

มเีลอืดออกซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 
(หลังจากออกจากโรงพยาบาล)

0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

การอดุตนัของเสน้เลอืดแดงทขีาขา้งเดยีวกนั 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

ชพีจรทขีาขา้งเดยีวกนัหายไปชัวคราว 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

เกดิลมิเลอืดในหลอดเลอืดดํา (DVT) ทขีาขา้งเดยีวกนั 0.0% (0/190)* 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

การบาดเจ็บชัวคราวของเสน้ประสาททเีกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สู่
หลอดเลอืด

0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

การฉกีขาดของเสน้หลอดซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

แผลแยกจากกนัในบรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

การตดิเชอืเฉพาะทบีรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - รอง 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

ปฏกิริยิาอกัเสบเฉพาะทบีรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - รอง 0.0% (0/190) 0.0% (0/164) ไมร่ะบุ

ภาวะแทรกซอ้นรองใด ๆ 3.7% (7/190) 1.2% (2/164) 0.0921

* ไมร่วมอบุตักิารณส์ ี(4) รายการทไีมเ่กยีวขอ้งกบัอปุกรณ ์ซงึประกอบดว้ย: รอยทะล ุAV (n=2), เกดิลมิเลอืดใน
หลอดเลอืดดําทขีาขา้งเดยีวกนั (n=1) และภาวะเลอืดคัง (n=1) 

§ ไมร่วมผูป่้วย 1 รายทมีภีาวะเลอืดคังอยูแ่ลว้กอ่นทจีะใช ้MYNX
‡ ในกลุม่ยอ่ยของผูป่้วย MYNX จะทําการประเมนิดว้ยอลัตราซาวดก์อ่นทจีะใหผู้ป่้วยออกจากโรงพยาบาล ซงึพบ
วา่ผูป่้วยบางรายเกดิภาวะเสน้เลอืดโป่งพองเทยีมขนาดเล็กขนึหลายเสน้ซงึจะหายไปอยา่งเป็นธรรมชาต ิ
อบุตักิารณท์ไีดรั้บรายงานอยูใ่นตารางดา้นบน แตไ่มไ่ดร้วมในอตัราโดยรวมของภาวะแทรกซอ้นรอง

† คา่ p องิการทดสอบความไมด่อ้ยกวา่ (non-inferiority)
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ตารางท ี2: ภาวะแทรกซอ้นหลกัและรองทไีดร้บัรายงาน (ฐานเจตนาเพอืการรกัษา)
ผูป่้วยทไีดร้บัการวนิจิฉยั

ภาวะแทรกซอ้นหลกัตามเหตกุารณ ์
ผูป่้วยทไีดร้บัการวนิจิฉยั

MYNX* 
การวนิจิฉยั 

(n=95)

แรงดนัมาตรฐาน 
(ประวตักิารควบคุม) 

การวนิจิฉยั 
(n=83)

คา่ p†

การซอ่มแซมหลอดเลอืด 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

การบาดเจ็บถาวรของเสน้ประสาททเีกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอด
เลอืด

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

การผา่ตดัเพอืรักษาอาการบาดเจ็บของเสน้ประสาททเีกยีวขอ้งกบัจดุ
ทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

มเีลอืดออกซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดซงึจําเป็นตอ้ง
ใหเ้ลอืด

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

การขาดเลอืดไปเลยีงขาขา้งเดยีวกนัทตีรวจพบใหมท่ตีอ้งรับการ
รักษาแบบรกุลํา/ไมร่กุลําร่างกาย

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

การตดิเชอืซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - หลกั 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

ปฏกิริยิาอกัเสบเฉพาะทบีรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - หลกั 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

การตดิเชอืทัวไป 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

ภาวะแทรกซอ้นหลกัอนื ๆ 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

ภาวะแทรกซอ้นรองตามเหตกุารณ ์
ผูป่้วยทไีดร้บัการวนิจิฉยั

MYNX* 
การวนิจิฉยั 

(n=95)

แรงดนัมาตรฐาน 
(ประวตักิารควบคุม) 

การวนิจิฉยั 
(n=83)

คา่ p†

หลอดเลอืดโป่งพองเทยีม – รักษาโดยการฉดีทรอมบนิ 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) 0.0459

ภาวะเสน้เลอืดโป่งพองเทยีม – ไมต่อ้งรับการรักษา‡ 1.1% (1/95) 0.0% (0/83) 0.0459

รอยทะล ุAV 0.0% (0/95)* 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

ภาวะเลอืดคัง ≥ 6 ซม. 2.1% (2/95)*§ 1.2% (1/83) 0.0599

มเีลอืดออกซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดซงึจําเป็นตอ้ง
หา้มเลอืดนาน > 30 นาที

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

มเีลอืดออกซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 
(หลังจากออกจากโรงพยาบาล)

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

การอดุตนัของเสน้เลอืดแดงทขีาขา้งเดยีวกนั 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

ชพีจรทขีาขา้งเดยีวกนัหายไปชัวคราว 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

เกดิลมิเลอืดในหลอดเลอืดดํา (DVT) ทขีาขา้งเดยีวกนั 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

การบาดเจ็บชัวคราวของเสน้ประสาททเีกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สู่
หลอดเลอืด

0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

การฉกีขาดของเสน้หลอดซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

แผลแยกจากกนัในบรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

การตดิเชอืเฉพาะทบีรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - รอง 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

ปฏกิริยิาอกัเสบเฉพาะทบีรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - รอง 0.0% (0/95) 0.0% (0/83) ไมร่ะบุ

ภาวะแทรกซอ้นรองใด ๆ 3.2% (3/95) 1.2% (1/83) 0.1458

* ยกเวน้อบุตักิารณท์ไีมเ่กยีวขอ้งกบัอปุกรณ ์ซงึประกอบดว้ย: รอยทะล ุAV (n=2) และภาวะเลอืดคัง (n=1)
§ ยกเวน้ผูป่้วย 1 รายทมีภีาวะเลอืดคังอยูแ่ลว้กอ่นทจีะใช ้MYNX
‡ ในกลุม่ยอ่ยของผูป่้วย MYNX จะทําการประเมนิดว้ยอลัตราซาวดก์อ่นทจีะใหผู้ป่้วยออกจากโรงพยาบาล ซงึพบวา่
ผูป่้วยบางรายเกดิภาวะเสน้เลอืดโป่งพองเทยีมขนาดเล็กขนึหลายเสน้ซงึจะหายไปเอง อบุตักิารณท์ไีดรั้บรายงาน
อยูใ่นตารางดา้นบน แตไ่มไ่ดร้วมในอตัราโดยรวมของภาวะแทรกซอ้นรอง

† คา่ p องิการทดสอบความไมด่อ้ยกวา่ (non-inferiority)
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ตารางท ี3: ภาวะแทรกซอ้นหลกัและรองทไีดร้บัรายงาน (ฐานเจตนาเพอืการรกัษา)
ผูป่้วยทไีดร้บัการรกัษา

ภาวะแทรกซอ้นหลกัตามเหตกุารณ ์
ผูป่้วยทไีดร้บัการรกัษา

MYNX* 
การรกัษา 
(n=95)

แรงดนัมาตรฐาน 
(ประวตักิารควบคุม) 

การรกัษา 
(n=81)

คา่ p†

การซอ่มแซมหลอดเลอืด 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

การบาดเจ็บถาวรของเสน้ประสาททเีกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอด
เลอืด

0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

การผา่ตดัเพอืรักษาอาการบาดเจ็บของเสน้ประสาททเีกยีวขอ้งกบัจดุ
ทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด

0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

มเีลอืดออกซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดซงึจําเป็นตอ้ง
ใหเ้ลอืด

1.1% (1/95) 0.0% (0/81) 0.0459

การขาดเลอืดไปเลยีงขาขา้งเดยีวกนัทตีรวจพบใหมท่ตีอ้งรับการรักษา
แบบรกุลํา/ไมร่กุลําร่างกาย

0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

การตดิเชอืซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - หลกั 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

ปฏกิริยิาอกัเสบเฉพาะทบีรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - หลกั 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

การตดิเชอืทัวไป 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

ภาวะแทรกซอ้นหลกัอนื ๆ 1.1% (1/95) 0.0% (0/81) 0.0459

ภาวะแทรกซอ้นรองตามเหตกุารณ ์
ผูป่้วยทไีดร้บัการรกัษา

MYNX*
 การรกัษา 
(n=95)

แรงดนัมาตรฐาน 
(ประวตักิารควบคุม) 

การรกัษา 
(n=81)

คา่ p†

หลอดเลอืดโป่งพองเทยีม – รักษาโดยการฉดีทรอมบนิ 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

ภาวะเสน้เลอืดโป่งพองเทยีม – ไมต่อ้งรับการรักษา‡ 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) 0.4819

รอยทะล ุAV 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

ภาวะเลอืดคัง ≥ 6 ซม. 4.2% (4/95) 0.0% (0/81) 0.4819

มเีลอืดออกซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดซงึจําเป็นตอ้ง
หา้มเลอืดนาน > 30 นาที

0.0% (0/95) 1.2% (1/81) 0.0060

มเีลอืดออกซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 
(หลังจากออกจากโรงพยาบาล)

0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

การอดุตนัของเสน้เลอืดแดงทขีาขา้งเดยีวกนั 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

ชพีจรทขีาขา้งเดยีวกนัหายไปชัวคราว 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

เกดิลมิเลอืดในหลอดเลอืดดํา (DVT) ทขีาขา้งเดยีวกนั 0.0% (0/95)* 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

การบาดเจ็บชัวคราวของเสน้ประสาททเีกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สู่
หลอดเลอืด

0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

การฉกีขาดของเสน้หลอดซงึเกยีวขอ้งกบัจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

แผลแยกจากกนัในบรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

การตดิเชอืเฉพาะทบีรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - รอง 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

ปฏกิริยิาอกัเสบเฉพาะทบีรเิวณจดุทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืด - รอง 0.0% (0/95) 0.0% (0/81) ไมร่ะบุ

ภาวะแทรกซอ้นรองใด ๆ 4.2% (4/95) 1.2% (1/81) 0.2950

* ยกเวน้อบุตักิารณท์ไีมเ่กยีวขอ้งกบัอปุกรณ ์ซงึประกอบดว้ย: เกดิลมิเลอืดในหลอดเลอืดดําทขีาขา้งเดยีวกนั (n=1)
‡ ในกลุม่ยอ่ยของผูป่้วย MYNX จะทําการประเมนิดว้ยอลัตราซาวดก์อ่นทจีะใหผู้ป่้วยออกจากโรงพยาบาล ซงึพบวา่
ผูป่้วยบางรายเกดิภาวะเสน้เลอืดโป่งพองเทยีมขนาดเล็กขนึหลายอนั ซงึจะหายไปอยา่งเป็นธรรมชาต ิอบุตักิารณ์
ทไีดรั้บรายงานอยูใ่นตารางดา้นบน แตไ่มไ่ดร้วมในอตัราโดยรวมของภาวะแทรกซอ้นรอง

† คา่ p องิการทดสอบความไมด่อ้ยกวา่ (non-inferiority)
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เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์อีาจเกดิขนึได้

นอกจากภาวะแทรกซอ้นทรีายงานในการศกึษาวจัิยทางคลนิกิของ MYNX VCD กอ็าจมภีาวะแทรกซอ้นซงึ
อาจเกยีวขอ้งกบัขนัตอนการศลัยกรรมหลอดเลอืดหรอืการซอ่มปิดหลอดเลอืดอาจเกดิขนึไดต้อ่ไปน:ี ปฏกิริยิา
ภมูแิพ,้ รอยจําเลอืด, สงิแปลกปลอม/อาการเฉพาะท,ี ภาวะเลอืดออกบรเิวณหลงัเยอืบชุอ่งทอ้ง, การอดุตนั
ของหลอดเลอืด, ภาวะลมิเลอืดอดุตนัหลอดเลอืดแดงปอด หรอืเสยีชวีติ

การศกึษาวจิยัทางคลนิกิ

MYNX VCD ไดรั้บการประเมนิผลในการศกึษาวจัิยทางคลนิกิแบบไมสุ่ม่ในหลายศนูยว์จัิย ซงึออกแบบมาเพอื
ประเมนิความปลอดภยัและประสทิธภิาพในการหา้มเลอืดบรเิวณทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดฟีเมอรัลในผูป่้วยหลงั
จากการวนิจิฉัยทางรังสหีลอดเลอืดหรอืหตัถการการใชส้ายสวน ขอ้มลูทางคลนิกิทรีวบรวมจากอปุกรณ ์MYNX 
VCD สามารถนําไปใชก้บั MYNX CONTROL VCD ไดโ้ดยตรง การศกึษาวจัิยนดํีาเนนิการกบัผูป่้วย 190 คนใน
ศนูยว์จัิยหา้แหง่ในประเทศเยอรมน ีผูป่้วยทมีคีณุสมบตัเิขา้ร่วมประกอบดว้ยผูป่้วยทเีพงิลกุจากเตยีง และผูป่้วย
ทมีขีอ้บง่ชทีางคลนิกิเพอืการวนิจิฉัยหรอืขนัตอนการรักษาทเีกยีวขอ้งกบัการเจาะผา่นหลอดเลอืดฟีเมอรัลโดย
ใชส้ายสวนขนาด 5F, 6F หรอื 7F ทมีคีวามยาวสายสวนโดยรวม ≤ 15.7 ซม.

เป้าหมายสําหรับจดุยตุคิวามปลอดภยัของการศกึษาวจัิยคอื เพอืแสดงความไมด่อ้ยกวา่ตอ่กลุม่ควบคมุประวตั ิ
และเป้าหมายสําหรับจดุยตุดิา้นประสทิธภิาพกค็อื เพอืแสดงความเหนอืกวา่ตอ่กลุม่ควบคมุประวตั ิกลุม่ควบคมุ
ประวตัปิระกอบดว้ยผูป่้วยทไีดรั้บการรักษาดว้ยแรงดนัมาตรฐานทถีกูคดัเลอืกในแขนควบคมุของการทดสอบ 
MATRIX ทดํีาเนนิการภายใต ้IDE# G030182

ผูป่้วยตอ้งมอีายตํุาสดุ 18 ปี ลงชอืในหนังสอืแสดงความยนิยอมเรยีบรอ้ยแลว้ และไดรั้บการวนิจิฉัยหรอื
ขนัตอนการรักษาทมีกีารเจาะผา่นหลอดเลอืดฟีเมอรัล ผูป่้วยจะถกูคดัออก ถา้พบวา่มโีรคหลอดเลอืดสว่นปลายที
มนัียสําคญัทางคลนิกิ กอ่นขนัตอนการรักษาหลอดเลอืดแดงฟีเมอรัลทวัไปในขาขา้งเดยีวกนั ≤ 30 วนักอ่นเขา้
รับหตัถการการใชส้ายสวนในการศกึษาวจัิย MYNX, ใชอ้ปุกรณซ์อ่มปิดหลอดเลอืดในขาขา้งเดยีวกนั, ทราบ
วา่แพส้ารทบึแสงหรอืวสัดอุปุกรณ,์ กลา้มเนอืหวัใจตายชนดิ elevated ST segment ≤ 24 ชวัโมงกอ่นการ
รักษา,ความดนัโลหติสงูทไีมไ่ดรั้บการควบคมุ, มภีาวะเลอืดออกผดิปกต,ิ เห็นไดช้ดัวา่ตดิเชอืหรอืมกีารอกัเสบ
เฉพาะท,ี การบําบดัดว้ยคอรด์โิคสเตยีรอยดเ์รอืรังระยะเวลา ≥ 1 เดอืน, หลอดเลอืดฟีเมอรัลทวัไปทมีี
เสน้ผา่ศนูยก์ลาง < 5 มม., มเีลอืดออกรอบ ๆ สายสวนทใีชใ้นการรักษา, มอีาการเลอืดออกในเนอืเยอืทมีอียูก่อ่น, 
มลีมิเลอืดภายในหลอดเลอืด, มภีาวะเสน้เลอืดโป่งพองเทยีม, รอยทะล ุAV, หลอดเลอืดฉกีประเภทอนื ๆ , 
พังผดื, แคลเซยีมเกาะ หรอืหลอดเลอืดฟีเมอรัลตบีตนั > 50%, การสอดทอ่ในหลอดเลอืดแดงภายนอก
หลอดเลอืดฟีเมอรัลทวัไป, สายสวนหลอดเลอืดดําขา้งเดยีว, การปักหลอดเลอืดหลายแหง่, สงสยัวา่เจาะ
ผนังหลอดเลอืดฟีเมอรัลทดีา้นหลงั, การเจาะเสน้เลอืดไปขา้งหนา้, ใชเ้ครอืงปัมบอลลนูในหลอดเลอืดเอออรต์า 
หรอืมแีผนทจีะรักษาตวัตอ่ในโรงพยาบาล

ผูป่้วยสว่นใหญเ่ป็นเพศชาย (n=133) ตอ่เพศหญงิ (n=57) โดยอายขุองผูป่้วยทังหมดอยูใ่นชว่งตงัแต ่
40-85 ปี จากผูป่้วยทไีดรั้บการเลอืก 190 ราย 50% คอืผูป่้วยทเีขา้รับการตรวจวนิจิฉัย และทเีหลอือกี 
50% คอืผูป่้วยทเีขา้รับการรักษา เวลาเฉลยีในการเกดิลมิเลอืด (ACT) สําหรับผูป่้วยทเีขา้รับการรักษาคอื 
223 ± 84 วนิาท ีโดยมชีว่งอยูท่ ี108-634 วนิาท ีและสําหรับผูป่้วยทเีขา้รับการวนิจิฉัยคอื 187 ± 81 วนิาท ี
โดยมชีว่งอยูท่ ี133-280 วนิาที
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ผลลพัธด์า้นประสทิธภิาพ

เป้าหมายของการศกึษาวจัิยสําหรับจดุยตุดิา้นประสทิธภิาพหลกัคอื แสดงใหเ้ห็นวา่ผลลพัธผ์ูป่้วยของ 
MYNX VCD เหนอืกวา่แขนควบคมุประวตั ิ(ผูป่้วยแรงดนัมาตรฐานจากการศกึษาวจัิย MATRIX) ผลลพัธ์
ของการวดัประสทิธภิาพสรุปอยูใ่นตารางท ี4 สําหรับผูป่้วยทงัหมด และในตารางท ี5 สําหรับผูป่้วยทเีขา้
รับการวนิจิฉัยและเขา้รับการรักษา 

ตารางท ี4: ประสทิธภิาพและจดุยตุริอง
ผูป่้วยทงัหมด

ประสทิธภิาพ 
ผูป่้วยทงัหมด

MYNX
แรงดนัมาตรฐาน 
(ควบคุมประวตั)ิ 

คา่ p†

เวลาในการหา้มเลอืด (นาท)ี*

  คา่เฉลยี ± คา่เบยีงเบนมาตรฐาน (n) 1.3 ± 2.3 (183) 25.4 ± 16.2 (161) < 0.0001

  คา่มัธยฐาน (Q1, Q3) (n) 0.5 (0.0, 2.0) (183) 20.0 (15.0, 30.0) (161) < 0.0001

  ชว่ง (ตําสดุ, สงูสดุ) (0.0, 22.5) (6.0, 120.0) ไมร่ะบุ

เวลาในการลกุจากเตยีง (ชัวโมง)*

  คา่เฉลยี ± คา่เบยีงเบนมาตรฐาน (n) 2.6 ± 2.6 (181) 7.4 ± 4.8 (160) < 0.0001

  คา่มัธยฐาน (Q1, Q3) (n) 2.0 (1.8, 2.2) (181) 6.0 (4.5, 7.4) (160) < 0.0001

  ชว่ง (ตําสดุ, สงูสดุ) (1.3, 20.0) (1.6, 26.9) ไมร่ะบุ

จดุยุตริอง MYNX
แรงดนัมาตรฐาน 
(ควบคุมประวตั)ิ 

คา่ p†

ความสําเร็จของอปุกรณ์ 93.2% (177/190) ไมร่ะบุ ไมร่ะบุ

ความสําเร็จในการอดุปิดหลอดเลอืด 99.5% (189/190) 100.0% (164/164) 1.0000

* จํานวนของผูป่้วยทใีชใ้นการคํานวณความตา่งการวดัประสทิธภิาพจากขนาดตวัอยา่งการศกึษาวจัิยโดยรวม 
เนอืงจากคา่ทหีายไป

† คา่ p การทดสอบความเหนอืกวา่
หมายเหต:ุ เวลาในการลกุจากเตยีงตา่งกนัออกไปตามศนูยว์จัิยแตล่ะแหง่ เนอืงจากหลกัปฏบิตัแิละระเบยีบวธิี
ปฏบิตัขิองแตล่ะโรงพยาบาล 
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ความสําเร็จในการอดุปิดหลอดเลอืดคอืสามารถหา้มเลอืดไดสํ้าเร็จโดยใชว้ธิกีารใด ๆ โดยปราศจากภาวะ
แทรกซอ้นหลกั ความสําเร็จของอปุกรณค์อืสามารถใชร้ะบบนําสง่, นําสง่สารผนกึ และสามารถหา้มเลอืดได ้
โดยใช ้MYNX VCD ในบรเิวณทเีจาะเขา้สูห่ลอดเลอืดฟีเมอรัล อตัราความสําเร็จในการอดุปิดหลอดเลอืดคอื 
99.5% ซงึแสดงการหา้มเลอืดทสํีาเร็จในผูป่้วยทกุคน โดยมรีายงานภาวะแทรกซอ้นหลกัเพยีงหนงึรายเทา่นัน 
อตัราความสําเร็จของอปุกรณสํ์าหรับ MYNX VCD คอื 93.2%

เวลาออกจากโรงพยาบาลเป็นจดุยตุริองสําหรับผูป่้วยทเีขา้รับการวนิจิฉัยเทา่นัน เวลาออกจากโรงพยาบาล
คอืเวลาตงัแตถ่อดทอ่ advancer จนถงึเวลาทผีูป่้วยออกจากโรงพยาบาล เวลาเฉลยีสําหรับการออกจาก
โรงพยาบาลคอื 32.3 ± 55.6 ชวัโมงสําหรับกลุม่ MYNX VCD เมอืเปรยีบเทยีบกบั 20.1 ± 36.1 ชวัโมงสําหรับ
กลุม่แรงดนัมาตรฐานทมีกีารควบคมุประวตั ิ(p=0.02) ในกลุม่ยอ่ยของผูป่้วยทเีขา้รับการวนิจิฉัย เวลาเฉลยี
สําหรับการออกจากโรงพยาบาลสําหรับผูป่้วยของ MYNX VCD คอื 35.3 ± 71.4 ชวัโมง เมอืเปรยีบเทยีบกบั 
17.3 ± 47.6 ชวัโมงสําหรับกลุม่แรงดนัมาตรฐานทมีกีารควบคมุประวตั ิ(p=0.06) เวลาเฉลยีสําหรับการออก
จากโรงพยาบาลสําหรับผูป่้วยทเีขา้รับการรักษาของ MYNX VCD คอื 29.0 ± 31.1 ชวัโมง เมอืเปรยีบเทยีบ
กบั 23.0 ± 16.9 ชวัโมงสําหรับกลุม่แรงดนัมาตรฐานทมีกีารควบคมุประวตักิารรักษา (p=0.15) ความแตกตา่ง
ในดา้นเวลาการออกจากโรงพยาบาลอาจเกดิจากความแตกตา่งในดา้นมาตรฐานการดแูลผูป่้วยทไีดรั้บการรักษา
ในยโุรป (ผูป่้วยของ MYNX VCD) เมอืเปรยีบเทยีบกบัผูป่้วยทไีดรั้บการรักษาในสหรัฐอเมรกิา (กลุม่แรงดนั
มาตรฐานทมีกีารควบคมุประวตั)ิ

ตารางท ี7:
ระยะเวลาสะสมในการลกุจากเตยีง 

ผูป่้วยทงัหมด*

เวลาในการ
ลกุจากเตยีง 

(ชวัโมง)

MYNX 
(n=181)

แรงดนัมาตรฐาน 
(ควบคุมประวตั)ิ 

(n=160)

 2 50.8% (92) 1.3% (2)

 3 90.0% (163) 3.8% (6)

 4 92.3% (167) 12.5% (20)

 5 93.9% (170) 35.6% (57)

 10 97.2% (176) 83.8% (134)

 15 98.3% (178) 89.4% (143)

 20 100% (181) 95.6% (153)

 25 100% (181) 99.4% (159)

 > 30 100% (181) 100% (160) 

ตารางท ี6:
ระยะเวลาสะสมในการหา้มเลอืด 

ผูป่้วยทงัหมด*

เวลาในการหา้ม
เลอืด (นาท)ี

MYNX 
(n=183)

แรงดนัมาตรฐาน 
(ควบคุมประวตั)ิ 

(n=161)

 1 59.0% (108) 0.0% (0)

 2 83.6% (153) 0.0% (0)

 3 91.8% (168) 0.0% (0)

 4 94.5% (173) 0.0% (0)

 5 96.2% (176) 0.0% (0)

 10 98.9% (181) 5.0% (8)

 15 99.4% (182) 26.7% (43)

 20 99.4% (182) 53.4% (86)

 25 100% (183) 64.6% (104)

 > 30 100% (183) 100% (161)

*จํานวนของผูป่้วยตา่งจากขนาดตวัอยา่งการศกึษาวจัิยโดยรวม เนอืงจากคา่ทหีายไป
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ตารางท ี8: ระยะเวลาสะสมในการออกจากโรงพยาบาล 
ผูป่้วยทไีดร้บัการวนิจิฉยั*

เวลาในการออกจากโรง
พยาบาล
(ชวัโมง)

การวนิจิฉยัดว้ย MYNX
(n=79)

การวนิจิฉยัดว้ยแรงดนั
มาตรฐาน 
(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)

*จํานวนของผูป่้วยตา่งจากขนาดตวัอยา่งการศกึษาวจัิยโดยรวม เนอืงจากคา่ทหีายไป

โดยรวม การศกึษาวจัิย MYNX ผา่นจดุยตุดิา้นประสทิธภิาพหลกั ผูป่้วยทไีดรั้บการรักษาดว้ย MYNX VCD 
ลดเวลาในการหา้มเลอืดและลกุจากเตยีงไดเ้มอืเปรยีบเทยีบกบัผูป่้วยทไีดรั้บการรักษาดว้ยแรงดนัมาตรฐาน 
นอกจากน ีการใช ้MYNX VCD ยังแสดงใหเ้ห็นถงึความสําเร็จในระดบัสงูทังความสําเร็จในการอดุปิดหลอด
เลอืดและความสําเร็จของอปุกรณ์

สรุป

ผลของการศกึษาวจัิยทางคลนิกินแีสดงวา่ ผูป่้วยทไีดรั้บการวนิจิฉัยหรอืการรักษาโดยใชส้ายสวนสําหรับการ
รักษาขนาด 5F, 6F หรอื 7F และรักษาดว้ย MYNX VCD มเีวลาในการหา้มเลอืดและการลกุจากเตยีงเหนอืกวา่ 
เมอืเปรยีบเทยีบกบัผูป่้วยในแขนควบคมุแรงดนัมาตรฐานของการศกึษาวจัิย Matrix
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ทอ่นําสายสวนทไีมส่ามารถใชร้ว่มกบัอปุกรณซ์อ่มปิดหลอดเลอืด 
(VCD) MYNX CONTROL

จําเป็นตอ้งมกีารฝึกอบรมการใชง้านอยา่งเหมาะสมกอ่นใชง้านจรงิ โปรดอา่นคําแนะนําทใีหม้าพรอ้มกบัทอ่นํา
สายสวนอยา่งละเอยีด ใชร้่วมกบัทอ่นําสายสวนขนาดมาตรฐานทมีคีวามยาวทมีปีระสทิธภิาพไมเ่กนิ 12 ซม. 
ผลการทดสอบของ Cardinal Health แสดงใหเ้ห็นวา่ทอ่นําสายสวนในตารางท ี9 ไมส่ามารถใชง้านไดก้บั
อปุกรณซ์อ่มปิดหลอดเลอืด MYNX CONTROL VCD เนอืงจากฮบัของสายสวนนําสายสวนและการออกแบบลนิ
ป้องกนัเลอืดไหลยอ้นกลบั 

ตารางท ี9

บรษิทัผูผ้ลติ คาํอธบิาย

Medtronic ทอ่นําสายสวน InPut® 11 ซม.

Cook ทอ่นํา Check-Flo® Performer®  

ตารางท ี9: รายชอืทอ่นําสายสวนทไีมส่ามารถใชร้่วมกนัไดเ้มอืใชก้บั VCD ทมีขีนาด French ทตีรงกนั 
เครอืงหมายการคา้ของบคุคลทสีามทใีช ้ณ ทนีคีอืเครอืงหมายการคา้ของเจา้ของผลติภณัฑนั์นๆ หมายเหต:ุ 
มกีารทดสอบทอ่นําสายสวน ณ เดอืนมกราคม ปี 2017

ยังไมม่กีารประเมนิความปลอดภยัและประสทิธภิาพของอปุกรณซ์อ่มปิดหลอดเลอืด MYNX CONTROL VCD 
ทใีชร้่วมกบัทอ่นําสายสวนชนดิเสรมิความแข็งแรงทอีาจมเีสน้ผา่นศนูยก์ลางดา้นนอกใหญก่วา่ทอ่นําสายสวน
แบบมาตรฐาน

ขนัตอนและการเตรยีมอปุกรณ ์
เทคนคิและขนัตอนทอีธบิายในคําแนะนําในการใชง้านนไีมไ่ดแ้สดงระเบยีบวธิปีฏบิตัทิเีป็นทยีอมรับในทางการ
แพทยท์ังหมด และไมไ่ดม้จีดุประสงคเ์พอืใชแ้ทนประสบการณข์องผูป้ฏบิตังิานและการตดัสนิใจในการรักษา
ผูป่้วยเฉพาะราย 

รูปแบบการบรรจ ุ

The MYNX CONTROL VCD ผา่นกระบวนการทําใหป้ราศจากเชอื หา้มใช ้MYNX CONTROL VCD หากพบวา่
สว่นประกอบหรอืบรรจภุณัฑช์ํารดุเสยีหายหรอืสว่นใดสว่นหนงึของบรรจภุณัฑถ์กูเปิดออกกอ่นหนา้น ี

หา้มนํากลบัมาใชซ้ําหรอืฆา่เชอื MYNX CONTROL VCD สําหรับใชเ้พยีงครังเดยีวเทา่นัน 

MYNX CONTROL VCD ประกอบดว้ย (รูปท ี1): 
(1) MYNX CONTROL VCD ประกอบดว้ยสายสวนบอลลนูและสารผนกึทอียูภ่ายใน 
(1) กระบอกฉดีล็อกขนาด 10 มม. 
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รูปท ี1: อปุกรณซ์อ่มปิดหลอดเลอืด MYNX CONTROL

MYNX CONTROL VCD 5F มทีจัีบสายสวนสเีทา MYNX CONTROL VCD 6F/7F มทีจัีบสายสวนสเีขยีว 

การเตรยีมการรกัษา 

เมอืใชอ้ปุกรณ ์MYNX CONTROL VCD 5F ใหต้รวจสอบวา่สายสวนสําหรับการรักษาคอื 5F ซงึความยาวการ
ทํางานทมีปีระสทิธภิาพไมเ่กนิ 12 ซม. เมอืใชอ้ปุกรณ ์MYNX CONTROL VCD 6F/7F ใหต้รวจสอบวา่
สายสวนสําหรับการรักษาคอื 6F หรอื 7F ซงึความยาวการทํางานทมีปีระสทิธภิาพไมเ่กนิ 12 ซม. 

อยา่พยายามใชอ้ปุกรณ ์MYNX CONTROL VCD เพอืปิดบรเิวณทเีจาะ ซงึใชส้ายสวนสําหรับการรักษาทใีหญ่
กวา่ทรีะบเุอาไว ้

หมายเหต:ุ 
♦ ถา้ผูป่้วยมสีายสวนสําหรับการรักษาททีงิไวท้เีดมิเป็นเวลานาน ใหพ้จิารณาถงึการใชย้าปฏชิวีนะป้องกนั

การตดิเชอืกอ่นทจีะสอด MYNX CONTROL VCD 
♦ ถา้จดุเจาะอยูท่ ีหรอืตํากวา่จดุแยกสองรากของหลอดเลอืดฟีเมอรัล หรอืเป็นการเจาะเสน้เลอืดไปขา้ง

หนา้ อาจตอ้งเตรยีมบอลลนูดว้ยสารทบึรังสทีเีจอืจาง (50% สารทบึรังส ี/ 50% นําเกลอื) แทนทจีะเป็น
นําเกลอื 100% เพอืทจีะไดม้องเห็นบอลลนูขณะทดีงึกลบัมาในหลอดเลอืด และเพอืใหแ้น่ใจวา่บอลลนู
คํายนัหลอดเลอืดอยา่งถกูตอ้ง อยา่ใชส้ารทบึรังส ี100% เนอืงจากกระทบตอ่การขยาย/ยบุบอลลนู

ยนืยนัดว้ยภาพรังสบีนัทกึหลอดเลอืดฟีเมอรอลกอ่นทจีะใช ้MYNX CONTROL VCD: 
♦ การเจาะผนังเดยีวของหลอดเลอืดฟีเมอรัลทวัไป 
♦ เห็นไดช้ดัวา่การไหลของเลอืดเพยีงพอ 
♦ ไมเ่ห็น PVD ทมีนัียสําคญัในบรเิวณทเีจาะ
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การเตรยีมอปุกรณแ์ละการกาํหนดตาํแหนง่

♦ ลา้งสายสวนสําหรับการรักษาดว้ยนําเกลอืผสมเฮพารนิทปีราศจากเชอื
♦ นําสว่นประกอบของอปุกรณอ์อกจากบรรจภุณัฑ ์
♦ เตรยีมบอลลนู

• เตมิกระบอกฉดีล็อกดว้ยนําเกลอืปราศจากเชอื 2-3 มล. ใสจ่กุปิดและไลล่ม 
▪ ตรวจสอบขวัตอ่เกลยีว Luer และขนัใหแ้น่น ถา้จําเป็น 

• ขยายบอลลนูจนกระทังมองเห็นเครอืงหมายสดํีาบนตวับอกการขยายไดอ้ยา่งชดัเจน 
▪ ตรวจสอบการรัวในบอลลนูและขวัตอ่กระบอกฉดี ขนัใหแ้น่นอกีครังถา้จําเป็น 
▪ ทงิอปุกรณ ์ถา้บอลลนูไมส่ามารถรักษาความดนัได ้
▪ ตรวจหาฟองอากาศในบอลลนู ถา้มองเห็นฟองอากาศ ใหย้บุบอลลนู ไลล่มเพอืถอดบอลลนู 
แลว้ขยายอกีครัง 

• ยบุบอลลนู แลว้ทงิกระบอกฉดีเอาไวต้ามปกต ิอยา่ล็อก 

08/18
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ขนัตอนการรกัษา
ขนัท ี1: กาํหนดตาํแหนง่บอลลนู

♦ สอดอปุกรณ ์MYNX CONTROL VCD เขา้ในสายสวนสําหรับการรักษาผา่นลนิสายสวน เคลอืนชดุ
สายสวนจนกระทังทจัีบสายสวนเขา้ใกลฮ้บัของสายสวน หมนุทจัีบสายสวนตามตอ้งการ เพอืใหเ้กยีว
กบัพอรต์ดา้นขา้งของสายสวนสําหรับการรักษา ถา้จําเป็น (รูปท ี2a)

♦ หนัอปุกรณเ์พอืใหช้อ่งแสดง (Indicator Window) บนชดุดา้มจับหงายขนึ 
♦ ขยายบอลลนูจนกระทังมองเห็นเครอืงหมายสดํีาบนตวับอกการขยายไดอ้ยา่งชดัเจน แลว้ปิดจกุปิด 

(รูปท ี2b)

รูปท ี2(a): เชอืมตอ่อปุกรณก์บัปลอกนําสายสวน (b): ขยายบอลลนู

(a) (b)

♦ จับดา้มจับอปุกรณ ์และปรับใหต้รงกบัแนวเนอืเยอื คอ่ย ๆ ดงึเพอืดงึอปุกรณจ์นกระทังเสน้สดํีาในชอ่ง
แสดงความตงึตรงกบัเครอืงหมายบนดา้นน ีซงึระบวุา่บอลลนูคําหลอดเลอืดดว้ยความตงึทถีกูตอ้งแลว้ 
(รูปท ี3)

รูปท ี3: ตวับอกความตงึ
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ขนัท ี2: นําสง่สารผนกึ 
♦ ขณะทคีวามตงึคงท ีกดปุ่ ม #1 จนกระทังตรงกบัดา้มจับ สญัลกัษณน์าฬกิา  จะปรากฏขนึในชอ่ง

บอกความตงึ ซงึจะเป็นการนําสง่และกดสารผนกึกบัหลอดเลอืด (รูปท ี4)
♦ วางอปุกรณล์งเป็นเวลา 2 นาที

รูปท ี4: นําสง่สารผนกึ

ขนัท ี3: ถอดอปุกรณ ์
♦ ดงึกา้นฉีดของกระบอกฉดีไปทตํีาแหน่งล็อก (รูปท ี5)

รูปท ี5: ล็อกกา้นฉดีของกระบอกฉดี
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♦ ใชป้ลายนวิกดเบา ๆ ทสีว่นตน้ของบรเิวณทสีอดอปุกรณ ์จากนันใชน้วิโป้งและนวิชคีอ่ย ๆ จับอปุกรณท์ี
ผวิหนัง แลว้ทําใหต้รงกบัแนวเนอืเยอื (รูปท ี6a)

♦ เปิดจกุปิดเพอื ยบุบอลลนู (รูปท ี6b)
♦ เพอืใหแ้น่ใจวา่บอลลนูยบุสนทิแลว้ ใหร้อจนกระทังฟองอากาศและของเหลวหยดุเคลอืนทผีา่น
ทอ่ขยายแลว้

♦ จับดา้มจับของอปุกรณ ์และวางใหต้รงกบัแนวเนอืเยอือกีครัง ปลอ่ยปุ่ ม #2 เพอืดงึบอลลนูทยีบุแลว้
เขา้มาในอปุกรณ ์(รูปท ี6c)

รูปท ี6(a): กดและวาง (b): ยบุบอลลนู (c): ดงึบอลลนู

(a) (b) (c)

♦ ใชป้ลายนวิกดทผีวิหนังเอาไว ้แลว้ดงึอปุกรณอ์อกจากผูป่้วย
♦ ใชป้ลายนวิกดคา้งไวป้ระมาณ 1 นาท ีตามตอ้งการ 
♦ ตดิผา้พันแผลปลอดเชอืเมอืหา้มเลอืดไดแ้ลว้ 

ขอแนะนําใหผู้ป่้วยปฏบิตัติามคําสงัแพทยเ์กยีวกบัการลกุจากเตยีงและออกจากโรงพยาบาล โปรดดคํูาแนะนํา
หลงัการรักษาในโบรชวัรข์องผูป่้วย

การเปิดเผยขอ้มลูผลติภณัฑ ์

อปุกรณซ์อ่มปิดหลอดเลอืด (VCD) MYNX CONTROL จะสามารถใชง้านไดร้ะหวา่งการใชง้านตามปกติ
และการใชง้านทถีกูตอ้งกอ่นวนัทหีมดอาย ุCardinal Health ไมรั่บผดิตอ่ผูซ้อืหรอืบคุคลอนืใด ๆ ใน
กรณีทผีลติภณัฑไ์มทํ่างานอนัเนอืงมาจากความประมาท การแกไ้ข ดดัแปลง ละเมดิ ใชง้านอยา่งไม่
ถกูตอ้ง หรอืการเกบ็รักษา MYNX CONTROL VCD โดยผูซ้อืหรอืผูใ้ชง้านทไีมเ่ป็นไปตามขอ้มลูจําเพาะ
ของผลติภณัฑ ์หรอืคําแนะนําทเีป็นลายลกัษณอ์กัษรอนื ๆ จาก Cardinal Health  Cardinal Health ไมรั่บ
ผดิสําหรับกรณีทเีกนิความควบคมุ ซงึรวมถงึการดแูลผูป่้วย การวนิจิฉัย การรักษา และขนัตอนการผา่ตดั
ซงึอาจเป็นผลโดยตรงของ MYNX CONTROL VCD และผลลพัธท์ไีดรั้บจากการใชง้าน Cardinal Health 
ไมรั่บประกนัใด ๆ ตอ่ผูซ้อืหรอืผูใ้ชใ้ด ๆ เกยีวกบั MYNX CONTROL VCD ทงัโดยตรงหรอืโดยนัย และ 
Cardinal Health ไมย่อมรับการรับประกนัอยา่งเป็นนัยใด ๆ เกยีวกบัความสามารถในการทําตลาดและ
ความเหมาะสมกบัจดุประสงคเ์ฉพาะทางใด ๆ เป็นพเิศษ Cardinal Health จะไมรั่บผดิตอ่ผูซ้อื ลกูคา้ และ
ผูใ้ชท้เีรยีกรอ้งเนอืงจากซอื MYNX CONTROL VCD เกนิจากราคาท ีCardinal Health จําหน่าย ไมว่า่ใน
กรณีใด ๆ ทงัสนิ Cardinal Health จะไมรั่บผดิสําหรับความเสยีหายโดยออ้ม พเิศษ อบุตัเิหต ุเป็นผลตอ่
เนอืง หรอืการลงโทษ Cardinal Health ไมย่อมรับ หรอือนุญาตใหบ้คุคลใด ๆ ยอมรับแทนตน บคุคลอนื 
ๆ หรอืรับผดิหรอืรับผดิชอบเพมิเตมิเกยีวกบั MYNX CONTROL VCD
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CAUTION:  Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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 petición de un médico.
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Do not reuse – Single use only
No reutilizar – Para un solo uso
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Use-by Date
Fecha “utilizar antes de”
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Sterilized using Irradiation
Esterilizado mediante irradiación
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Consult Instructions for Use
Leer las instrucciones de uso
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Do not use if package is opened or damaged
No usar si el envase está abierto o dañado
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Maximum Temperature, 25°C
Temperatura máxima: 25 °C
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Model Number
Número de modelo
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Manufacturer
Fabricante
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INSTRUCTIONS FOR USE - MYNX CONTROLTM Vascular Closure Device 
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