Mechanical Characterization

M6:

artificial cervical disc

TESTES CINEMATICOS FUNCIONAIS E CARACTERIZAGAO MECANICA DO DISCO CERVICAL ARTIFICIAL M6-C

Introdugéo

O M6®-C da Spinal Kinetics é um disco intervertebral cervical
artificial projetado para reproduzir a estrutura anatdémica e o
desempenho biomecénico do disco natural. Seu design inovador
possibilita um arco de movimento controlado em todos os 6 graus
de liberdade. O nucleo polimérico viscoelastico compressivel do
M6-C é projetado para simular a funcéo do nicleo natural, ao
passo que o anulo circundante de fibras UHMWPE resistentes a
tracéo elevada de véarias camadas oferece resisténcia progressiva
ao movimento e uma estrutura fisiologicamente restrita. A resisténcia
de qualquer implante que preserve os movimentos deve ser visada.
O objetivo deste estudo é o de caracterizar a resisténcia do M6-C
ao longo da vida projetada do implante.

Métodos

A resisténcia do dispositivo foi testada quanto a flexdo/extensédo
(F/E) fisiologica e a curvatura lateral e rotacéo axial combinadas,
de acordo com o padrao ASTM F2423-05, bem como quanto a
fluéncia fisioldgica, de acordo com o padrédo ASTM D2990-01.
Testes adicionais do M6-C com relagdo as cargas
hiperfisiol6gicas foram conduzidos em compressao, cisalhamento
de compresséao e tor¢éo estatica e dindmica de acordo com o
padrdo ASTM F2346-05; e quanto a rotacgao fisiologica méxima em
extenséo dinmica.

Testes cineméticos funcionais:

e n = 6 dispositivos testados em agua a 37°C

¢ 20 milhdes de ciclos de modos de movimento combinado (2 Hz)
— 10 mil ciclos Curvatura Lateral (+6°) + Tor¢éo (+6°)
— 10 mil ciclos Flexao/Extenséo (+7,5°)

e 100 N de carga compressiva axial a todo momento

Figura 1: Os testes cinematicos funcionais foram conduzidos usando maquinas
feitas sob encomenda projetadas pela Spinal Kinetics.

Caracterizagdo mecanico-fisiolégica dinamica:
¢ 10 milh&es de ciclos em 0,9% de solugéo salina a 37°C (n = 2
cada)
— Compressao
— Cisalhamento de compressao
(CS = carga axial com carga de cisalhamento a 45°)
— Torgdo com 100 N de carga axial

Caracterizagdo mecanica ndo-fisiolégica estatica:
e Falha dos testes estaticos em 0,9% de solugédo salina a 37°C
(n =5 cada)
— Compressao
— Cisalhamento de compressao
— Torgdo com 100 N de carga axial

Figura 2: Testes estatico e dinamico.
Esquerda: Compresséo e torgdo. Direita: Cisalhamento de compresséo.

Testes de fluéncia:

e n = 6 dispositivos testados em agua a 37°C

¢ 100 N de carga compressiva axial

¢ Teste de 42 dias com resultados extrapolados para 100 anos

Figura 3: Testadores de fluéncia

Caracterizagéo fisiol6gica maxima de retencdo da bainha:
¢ n = 6 dispositivos testados em agua a 37°C
¢ Neutra para 18° de extens&o a 2 Hz por 30.000 ciclos
— Pior caso de extensao possivell
— 30.000 ciclos = ~ 12 semanas?
Analise:
e As amostras foram avaliadas em intervalos regulares (somente
testes dinamicos) e, ao término dos testes, apresentaram:
— Perda de altura sob carregamento fisiol6gico (100 N)
— Rigidez compressiva axial em 100 N
— Integridade da montagem e dos componentes
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Apéds a conclusao de 20 milhGes de ciclos nos testes
cinematicos funcionais:

e Todas as montagens e componentes estavam totalmente intactos
e funcionais.

e A perda de altura média sob carregamento compressivo axial
fisiolégico de 100 N foi de 0,47 + 0,05 mm.

e Arigidez compressiva axial foi de 873 + 168 N/mm.

Caracterizagdo mecanica dinamica em cargas fisiolégicas:

e Todas as montagens e componentes estavam totalmente
intactos e funcionais ao término de 10 mil ciclos, incluindo a
altura fisiolégica (<0,25 mm de perda de altura) e a rigidez (761 +
200 N/mm).

Caracterizagdo mecanica ndo-fisioldgica estética (Tabela 1):

¢ N&o foi possivel obter a falha compressiva estéatica dentro
dos limites do equipamento disponivel.

¢ Apenas falhas mecénicas em vez de funcionais foram atingidas
na tor¢ao e no cisalhamento de compresséo estaticos. Devido a
redundancia do design do dispositivo, todos os dispositivos
permaneceram intactos e estavam plenamente funcionais
(inclusive a altura fisiologica e a rigidez axial) apos tais falhas
mecanicas.

Tabela 1: Resultados da caracterizagdo estéatica do M6-C.

Modo de Torque ou carga Torque ou carga Fator de
teste fisiologica média do MC-6 seguranga
para falha para falha mecénica*
Compresséo 3200° > 24.694 + 460 N > 7,5%
C'i‘z‘)mﬂi’gode g4s* 6714+ 113N 8x
Torgéo 6 Nm® >10,4 + 1,4 Nm** 1,7x

*Todas as falhas foram mecéanicas, ndo funcionais.
** Falha mecénica a 130° de rotacéo axial.

Testes de fluéncia:

¢ Todas as montagens e componentes estavam totalmente intactos
e funcionais.

e A perda de altura média sob carga compressiva axial fisiol6gica
de 100 N, extrapolada para 100 anos, foi de 0,42 + 0,12 mm.

e Arigidez compressiva axial foi de 764 + 29 N/mm.
Caracterizagao hiperfisiolégica de retencéo da bainha:
¢ As bainhas mantiveram-se retidas ao longo do teste.

e Todos os dispositivos estavam totalmente funcionais,
incluindo a altura fisiolégica e a rigidez axial.

Todos os testes indicaram um dispositivo extremamente robusto
que resistiu com sucesso por toda a vida projetada do implante.
Os testes cinematicos funcionais e os testes dindmicos
fisioldgicos demonstraram que o M6-C passou em todos os
critérios de aprovacao. A montagem e todos os componentes
permaneceram totalmente intactos e funcionais. O dispositivo
perdeu apenas 0,02 mm/milhdes de ciclos; tal perda de altura
minima é satisfatoria e comparavel a perda de altura observada em
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outras prétesess. A rigidez compressiva axial do M6-C
permaneceu na faixa fisiolégica durante e apds a conclusdo de
todos os ciclos de teste. Embora haja poucos dados que
descrevam a rigidez axial de unidades de coluna anterior
saudaveis, Moroney e colaboradores® relatam uma rigidez axial de
737 + 885 N/mm.

Os testes nao-fisiologicos estaticos para falha ndo se destinam a
imitar condi¢@es fisioldgicas ou a abordar todos os modos de
falha clinicamente relevantes, mas, em vez disso, visa
caracterizar o desempenho mecénico dos componentes do disco
que portam carga — isto €, as chapas de extremidade, o nlcleo e
as fibras — a cargas altamente néo-fisiologicas. Os resultados
comprovaram a durabilidade do M6-C: apesar de ele ter sido
exposto a cargas altamente ndo-fisiolégicas, ocorreram apenas
falhas mecéanicas, em vez de funcionais. Devido a redundéancia do
design do dispositivo, todos os dispositivos permaneceram
intactos e provaram-se plenamente funcionais apés tais falhas
mecanicas, inclusive a altura fisiologica e a rigidez axial.

Os resultados dos testes de fluéncia e de retencgéo hiperfisioldgica
da bainha forneceram comprovacéo adicional a resisténcia do
M6-C. Mesmo sob extensdes fisioldgicas extremas, a bainha é retida
durante as primeiras 12 semanas, ap0s as quais o encapsulamento do
dispositivo pode servir como uma barreira adicional para manter a
bainha no lugar.

O M6-C foi submetido a testes rigorosos, os quais confirmaram a
resisténcia inerente do dispositivo. O disco permaneceu
totalmente intacto e funcional apds os testes cinematicos
funcionais de 20 mil ciclos de movimento combinado;
compressdo, cisalhamento de compresséo e torgdo
dindmico-fisiologicos; fluéncia pelo equivalente a 100 anos; e
extensdo fisioldgica extrema por 30.000 ciclos. Quando as cargas
hiperfisiolégicas foram aplicadas, falhas mecanicas, em vez de
funcionais, foram observadas devido a redundéancia ocorrida no
design do dispositivo.

As caracterizag8es mecanicas estatica e dinamica do disco
cervical M6-C demonstraram que ele tem integridade estrutural
para durar por toda a vida do implante e que excede os critérios
necessarios para a seguranca de um dispositivo ao longo de sua
vida.
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