Ein Vergleich zwischen Merit Bearing™ nsPVA Embolisationspartikeln und Boston
Scientific Contour™ Embolisationspartikeln
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Der Standardherstellungsprozess der nicht spharischen Polyvinylalkohol-
Partikel beginnt mit der Herstellung eines Polyvinylalkohol-Schwammes,

der dann in kleine nicht uniforme Partikel zermahlen wird. Die dabei
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Diese Studie mit granulometrischen Analysen wurde durchgefiihrt, um
die granulometrische GroBenverteilung der Embolisationspartikel von
Merit Bearing nsPVA mit den Embolisationspartikeln von Boston Scientific

Contour zu vergleichen.

Die folgenden Embolisationspartikel und die folgende Ausstattung
wurden verwendet:

+ Merit Bearing nsPVA Embolisationspartikel (Abb. 1)

» Boston Scientific Contour Embolisationspartikel (Abb. 1)

« Camsizer® XT Partikelanalysator (Abb. 2)

Sieben GroBenbereiche (45 — 1180 um) der Contour-Partikel wurden fiir
diese Studie bei Boston Scientific gekauft. Merit hat sieben identische

Grof3enbereiche von Bearing fir diese Studie getestet.

Mit dem Camsizer XT Partikelanalysator wurde eine optische
Partikelmessung vorgenommen. Frei fallende Partikel wurden von
zwei gepulsten LED-Lichtquellen beleuchtet, und die Abbilder wurden

von zwei Digitalkameras aufgenommen. Jede ist flir einen speziellen

GroBBenbereich vorgesehen.

Speziell fiir jeden GréBenbereich wurde ein Verfahren entwickelt, bei
dem Bildverarbeitung und Berechnungen abhédngig von GréRenmalen,
Geschwindigkeit und Scharfe der Partikel sind. Die Camsizer XT Software

speichert und verarbeitet Bilder einzelner Partikel und kann Partikel-

Agglomerate erkennen und diese von den Ergebnissen ausschliefen.

Mit dem Analysator Camsizer XT wurde die Zahl der Partikel analysiert, die

innerhalb und auBerhalb des angegebenen GréBenbereichs fielen.




Ergebnisse

Die folgenden Diagramme zeigen,
dass die analysierten Proben von
Bearing nsPVA im Vergleich zu Contour
einen hoheren Prozentsatz von
Partikeln innerhalb der angegebenen
GroBenbereiche aufweisen.

Schlussfolgerung

Diese Studie zeigt, dass die
GroBenverteilung der Bearing nsPVA-
Partikel enger kalibriert ist als die
Contour Partikel.

Haftungshinweis:
Bei den in diesem Dokument beschriebenen Tests handelt es sich um Versuche

im Labor, die von Merit Medical zwischen 2012 und 2013 durchgefiihrt wurden.
Eine granulometrische Analyse wurde mit einem kalibrierten Partikelanalysator
(Camsizer XT) an mindestens 6100 Partikeln durchgefiihrt. Diese Tests wurden
unter Verwendung der folgenden Chargennummern von Contour™ Produkten
durchgefiihrt: 14945627, 14959129, 14999768, 15228667, 15837033, 14792749,

15857804, 14860137, 15808410, 15008956, 15193505, 15855152, 14621269,
14996550, 15842238. Es wurden alle Anstrengungen unternommen, um genaue,
uberpriifbare Ergebnisse angeben zu kénnen. Es werden keine Schliisse gezogen,
was die Ubertragung der Priifdaten auf die Klinik angeht.

Mittlerer Anteil von Partikeln eines bestimmten GréBenbereichs
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Bei sieben GréBenbereiche lagen im Schnitt bei Bearing nsPVA 33 %
mehr Partikel als bei Contour in dem angegebenen Gréenbereich vor.
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Bei dem GroBenbereich 355 — 500 um lagen bei Bearing nsPVA

71 % und bei Contour 51 % innerhalb des Bereichs.

/ Histogramm der GréBenverteilung 500 - 710 pm )

Bei dem GroBenbereich 500 — 710 um lagen bei Bearing nsPVA
72 % und bei Contour 38 % innerhalb des Bereichs.

Merit Medical Systems, Inc. « 1600 West Merit Parkway « South Jordan, Utah 84095 « +1-801-253-1600 « +1-800-35-MERIT www.merit.com
Merit Medical Europe, Middle East, Africa (EMEA) « Amerikalaan 42, 6199 AE Maastricht-Airport « Niederlande « Tel: +31 43 358 82 22

Merit Medical Ireland Ltd. « Parkmore Business Park West, Galway, Irland « +353 (0) 91 703 733

Kostenlose Telefonauskunft in bestimmten Landern: Osterreich 0800 295 374 - Belgien 0800 72 906 (Flamisch) 0800 73 172 (Franzésisch) - Danemark 80 88 00 24 Frankreich 0800 91 60 30
Finnland 0800 770 586 « Deutschland 0800 182 0871 « Irland (Republik) 1800 553 163 « Italien 800 897 005 « Luxemburg 8002 25 22 - Niederlande 0800 022 81 84 Norwegen 800 11629 -

Schweden 020 792 445 - UK 0800 973 115

402963005/A 1D 042513



