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El proceso habitual para la fabricacion de particulas no esféricas
de alcohol polivinilico se inicia con la fabricaciéon de una esponja

de alcohol polivinilico que posteriormente se tritura para formar _

particulas pequenas y no uniformes. Las virutas resultantes se pasan N;E“

a través de tamices con orificios cada vez mas pequefios que separan ;_';IUDEP

las particulas segun los diversos tamafios. Debido a la forma irregular %Y:af..znﬂ

de las particulas de nsPVA, este habitual método de tamizado é':':_ 3 T
provoca que un porcentaje de las particulas no entren dentro de los u“‘ 2.’;2‘31
intervalos de distribucién de tamafio especificados. - f‘i"i_

Este analisis granulométrico se realizé para comparar la distribucién
del tamafo granulométrico de las particulas de embolizacién Bearing
nsPVA de Merit y de las particulas de embolizacién Contour de Boston
Scientific.

Se emplearon las particulas de embolizacién y aparatos siguientes:
« Particulas de embolizacién Bearing nsPVA de Merit (Fig. 1)

« Particulas de embolizacién Contour de Boston Scientific (Fig. 1)

+ Analizador de particulas Camsizer® XT (Fig. 2)

Para este estudio se adquirieron siete tamanos (45-1180 um) de
particulas Contour de Boston Scientific. Merit analizo los siete
tamanos equivalentes de Bearing para este estudio.

Se realizd un analisis por medicién éptica utilizando un analizador de
particulas Camsizer XT. Las particulas en caida libre eran iluminadas
por dos fuentes de luz LED pulsada y su imagen se capturaba con
dos cdmaras de procesamiento de imégenes digitales, cada una

especializada en un tamano de particula especifico.

Se desarrollé un método especial para cada intervalo de tamafos,
ajustando el procesamiento de las imagenes y los calculos a las
dimensiones, la velocidad y la nitidez de las particulas. El programa

del Camsizer XT almacena y procesa las imagenes de particulas
individuales y puede detectar las particulas aglomeradas y excluirlas
de los resultados.

El Camsizer XT realizé un anélisis del nUmero de particulas que
estaban dentro o fuera del intervalo de tamafos nominal.
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Los siguientes graficos indican
que, en las muestras analizadas,
el porcentaje de particulas con
un tamano acorde a los intervalos
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mayor para las partl’culas Bearing Para los siete tamarios, de media, Bearing nsPVA tenia un 33% mas
nsPVA que para las Contour. particulas dentro de los intervalos de tamafo especificados que
Contour.
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En este estudio se demuestra que Al
la distribucién del tamario de las ki
particulas Bearing nsPVA esta mejor L L

. , S /
calibrado que el de las particulas
Contour En el rango de 355-500 um, Bearing nsPVA tenia un 71% y Contour

un 51% dentro del intervalo.
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Exencion de responsabilidad:

Las pruebas que se han descrito en este documento fueron realizadas por Merit
Medical en un banco de pruebas en 2012-2013. El andlisis granulométrico se realizé
con un aparato de imagen calibrado (Camsizer XT) con al menos 6100 particulas.
Estas pruebas se realizaron con los siguientes lotes del producto Contour™: 14945627,
14959129, 14999768, 15228667, 15837033, 14792749, 15857804, 14860137,

15808410, 15008956, 15193505, 15855152, 14621269, 14996550, 15842238. Se
hizo todo lo posible para obtener resultados exactos y verificables. No se establecen
conclusiones sobre cémo se traducen los datos de laboratorio al modelo clinico.

En el rango de 500-710 um, Bearing nsPVA tenia un 72% y Contour
un 38% dentro del intervalo.
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