Merit Bearing™ nsPVA Embolizasyon Partikdilleri ile Boston Scientific
Contour™ Embolizasyon Partikuilleri arasinda yapilan bir karsilastirma

Merit Medical
Arastirma ve Gelistirme

Kiresel olmayan polivinil alkol partikiillerinin standart tretim stireci,
polivinil alkol stingerin Uretilmesi, ardindan bunun muntazam
olmayan kiictk parcalara ayrilmasi ile baslar. Ortaya cikan kirintilar,
partikilleri cesitli boyut araliklarina ayirmak icin, sirayla daha kugiik
delikli eleklerden gecirilir. nsPVA (kiiresel olmayan polivinil alkol)
partikillerinin diizgiin olmayan seklinden dolayi, bu genel elekten
gecirme yontemi, bir partikil ylizdesinin, belirtilen boyut dagihm

araliklarinin disinda kalmasi ile sonuglanir.

Bu graniilometrik analiz calismasi, Merit Bearing nsPVA Embolizasyon
Partikiilleri ile Boston Scientific Contour Embolizasyon Partikillerinin

granilometrik boyut dagilimini karsilagtirmak icin yapilmistir.

Asagidaki embolizasyon partikilleri ve ekipmanlari kullanilmistir:
+ Merit Bearing nsPVA Embolizasyon Partikulleri (Sekil 1)
+ Boston Scientific Contour Embolizasyon Partikilleri (Sekil 1)

« Camsizer® XT partikil analiz cihazi (Sekil 2)

Bu calisma icin, Boston Scientific'den yedi boyut araliginda (45-1180
pm) Contour partikiili satin alindi. Merit, bu calisma icin yedi esdeger

Bearing boyut araligini test etti.

Camsizer XT partikiil analiz cihaz, bir optik 6l¢iim analizi yapti.
Serbest dlisen partikdller, iki adet atimh LED 151k kaynadi ile
aydinlatildi ve bu partikillerin gortintdleri, her biri belirli bir boyut

araliginda 6zellestirilmis iki dijital goriintii isleme kamerasi ile gekildi.

Her boyut araligi icin, goériintli islemenin ve hesaplamalarin partikul
boyutuna, hizina ve keskinligine bagli oldugu 6zel bir ydntem
gelistirildi. Camsizer XT yazilimi, ayri partikillerin gortintulerini
kaydedip isler ve topaklanmis partikilleri tespit edebilir ve bunlari

sonugclardan cikarabilir.

Camsizer XT, belirtilen boyut araliginin icinde ve disinda kalan partikil

sayisi konusunda bir analiz yapti.
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Sonuglar

Grafikler, test edilen Bearing
nsPVA Orneklerinin, Contour ile
karsilastirildiginda, belirtilen boyut
araliklari dahilinde siirekli olarak
daha biyik bir ylizde sergiledigini
gOstermektedir.

Sonu¢

Bu calisma, Bearing nsPVA
partikillerinin, Contour
partikillerinden daha iyi kalibre
edildigini gostermektedir.

Sorumluluk Reddi:

Bu belgede bahsi gegen testler, Merit Medical tarafindan 2012-2013 yillarinda
yapilan laboratuvar sinama testleridir. Grantilometri analizi, kalibre edilmis
ekipman (Camsizer XT) tarafindan en az 6100 partikiil lizerinde yapilmistir. Bu
testler, Contour™ lriiniiniin asadidaki partileri kullanilarak yapilmistir: 14945627,
14959129, 14999768, 15228667, 15837033, 14792749, 15857804, 14860137,

15808410, 15008956, 15193505, 15855152, 14621269, 14996550, 15842238. Dogru
ve dogrulanabilir sonuglar rapor etmek icin her tiir cgaba harcanmustir. Sinama
verilerinin klinik modele cevrilmesi konusunda hi¢bir sonug ¢ikariimaz.
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Belirtilen Boyut Araliginda Partikiillerin Ortalama Orantisi
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Yedi boyut araliginin hepsinde, Bearing nsPVA ortalama olarak,
Contour'dan %33 daha fazla partikule sahipti.
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355-500 um boyut araliginda, aralik dahilinde olan Bearing nsPVA
orani %71 olurken Contour orani %51 oldu.

/ Boyut Dagilim Histogrami 500-710 pum )
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500-710 um boyut araliginda, aralik dahilinde olan Bearing nsPVA
orani %72 olurken Contour orani %38 oldu.
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