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TESTE DE RESISTENCIA A EXPULSAO DO NUCLEO DO MOBI-C®

OBJETIVO

Testar a forca posteroanterior necessaria para expulsar o nicleo movel de polietileno (ULHMWPE) do Mobi-C dos platés do implante

METODOS

Para simular as forcas naturais da coluna cervical, o Mobi-C foi fixado entre 2 blocos de aco inoxidavel com uma carga axial aplicada de
100 N. A forca posteroanterior foi adicionada gradualmente ao nicleo mével do dispositivo até alcancar 3mm de deslocamento, e a forca
maxima exercida sobre esse deslocamento foi registrada. O critério de aprovacao/rejeicao foi definido como 20 N', que a literatura
biomecanica cita como a forca de cisalhamento maxima de um disco intervertebral cervical. Todos os implantes Mobi-C foram medidos
nos piores cendrios possiveis, com a forca posteroanterior aplicada diretamente sobre o nticleo moével.

RESULTADQOS

O nucleo moével do Mobi-C resistiu em média a 497 N de forca posteroanterior, o que representa quase 25 vezes o critério de aprovacgao/
reprovacao.
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TESTE DE RESISTENCIA A EXPULSAO DO IMPLANTE DO MOBI-C®

OBJETIVO

Testar a forca anteroposterior necessaria para expulsar um implante Mobi-C do espaco intervertebral

METODOS

Para simular as forcas naturais da coluna cervical, os implantes Mobi-C foram posicionados entre 2 blocos de poliuretano com uma
carga axial aplicada de 100 N. A forca anteroposterior foi adicionada gradualmente ao conjunto até alcancar 3mm de deslocamento, e a
forca maxima exercida sobre esse deslocamento foi registrada. O critério de aprovacgao/rejeicao foi definido como 20 N', que a literatura
biomecanica cita como a forca de cisalhamento maxima de um disco intervertebral cervical. A escolha em aplicar a forca anteroposterior
foi feita para melhor testar o o pior cendrio clinico e mecanico, uma vez que os dentes laterais inclinados do Mobi-C sao projetados para
facilitar a insercao anteroposterior, e resistir contra forcas posteroanteriores com mais eficiéncia.

RESULTADOS

O nucleo mével do Mobi-C resistiu em média a 142 N de for¢a anteroposterior, 0 que representa 7 vezes o critério de aprovacao/reprovacao.
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Nao houve nenhum caso de expulsao do implante ou de seu nucleo mével nos 647 niveis operados consecutivamente do estudo do IDE
do Mobi-C de um e dois niveis. Houve apenas um unico caso de migracao de platd?. Nesse paciente, aproximadamente a metade posterior
do corpo vertebral inferior foi removido durante a preparacdo ddos platés vertebrais, resultando em um deslocamento posterior do platoé

inferior do Mobi-C.

'White AA, Panjabi MM. Clinical Biomechanics of the Spine. Philadelphia: Lippincott, Williams & Wilkins. 1990. 7,9
2 Mobi-C Summary of Safety and Effectiveness Data (PMA P110002, P110009) at www.fda.gov



TESTE DE SUBLUXACAO DO MOBI-C®

OBJETIVO

Medir a forca necessaria para deslocar o plato superior do Mobi-C em relacao ao nicleo mével em 3mm

METODOS

Os implantes Mobi-C foram fixados entre 2 blocos de aco inoxiddvel com uma carga axial aplicada de 100 N. Adicionou-se gradualmente
uma forca ao plato inferior, até o platd superior se deslocar em relagao ao nucleo mével. Para cada teste, a forca necessaria para realizar o
deslocamento foi registrada. O critério de aprovacao/rejeicao foi definido como 20 N', que a literatura biomecanica cita como a forca de
cisalhamento maxima de um disco intervertebral cervical. Este teste foi repetido com a aplicacao de forca de varias dire¢des, nos angulos
maximos de flexao (10°), extensao (10°) e lateralizacao (10°)do Mobi-C para garantir um perfil de seguranca abrangente.

RESULTADOS

Todos os Mobi-C testados ultrapassaram o critério de aprovacao/rejeicao de 20 N' e o teste foi repetido com a altura minima e altura méaxima
dos implantes, obtendo reslutados similares. Os piores resultados estao ilustrados abaixo.

Nao houve nenhum

caso de subluxacao
de implante em 647
niveis operados no
estudo do IDE do
Mobi-C?

O valor representa a forga (N) necessdria para subluxar o implante

White AA, Panjabi MM. Clinical Biomechanics of the Spine. Philadelphia: Lippincott, Williams & Wilkins. 1990. 7,9
2Sumdrio de seguranga e efetividade do Mobi-C (PMA P110002, P110009) at www.fda.gov



TESTE DE DESGASTE DE MATERIAL DO MOBI-C®

OBJETIVO

Testar as caracteristicas de desgaste e durabilidade a longo prazo do Mobi-C submetido a movimentso complexos combinados

METODOS

Os implantes Mobi-C foram fixados entre 2 blocos de ago inoxidavel com carga axial variavel de 50 a 150 N, e foram submetidos a
movimentos combinados de flexao, extensao, lateralizacdo e rotacdo com o objetivo de simular o movimento natural da coluna cervical.

Cada implante foi mobilizado por 10.000.000 de ciclos e o ntcleo mével foi analisado dimensionalmente e pesado em intervalos regulares
para medir o desgaste do polietileno (nucleo mével).

RESULTADOS

Cada Mobi-C testado atingiu os 10.000.000 de ciclos demonstrando baixo desgaste. Nao houveram falhas mecanicas, nem qualquer dano
significante ao nucleo moével ou superficies de apoio do implante. A perda de peso ocorreu a uma taxa previsivel, e ndo foram observados
maiores problemas biomecanicos relacionados. Dentre as préteses de disco cervical de metal sobre polietileno atualmente disponiveis no

mercado americano, o Mobi-C apresentou uma das menores taxas de desgaste, e esse numero é uma pequena fracao do desgaste relatado
para préteses de quadril' e joelho? de metal sobre UHMWPE (polietileno).
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TESTE DE FADIGA CICLICA DO MOBI-C®

OBJETIVO
Prever o perfil de fadiga do Mobi-C para uso em longo prazo e sob forcas extremas de cisalhamento

METODOS

Os implantes Mobi-C foram fixados entre 2 blocos de aco inoxidavel e uma série de forcas de cisalhamento dinamicas foi aplicada, cada uma
delas excedendo em muito as forcas encontradas na coluna cervical. O conjunto foi posicionado em um angulo de 45°, e para simular um
ambiente real, foi submerso em uma solucao salina de fosfato tamponada a 37+3°C e submetida a 10.000.000 de ciclos. O teste foi pausado

a cada 2 milhoes de ciclos para uma inspecao meticulosa do implante, e entdo foi concluido ou apés a realizacao dos 10.000.000 de ciclos ou
apos a falha do dispositivo, o que ocorresse primeiro.

RESULTADQOS

Os implantes Mobi-C foram testados sob forcas de cisalhamento dinamicas de 450N, 625N, 900N, 1080N, e 1260N. Os implantes testados a
450 N, ou cerca de 11x o peso® médio de uma cabeca humana, concluiram todos os 10.000.000 de ciclos sem falhas.
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3Yoganandan N, Pintar FA, Zhang J, Baisden JL. Physical properties of the human head: mass, center of gravity and
moment of inertia. Journal of Biomechanics. 2009 Jun 19;42(9):1177-92






Indicacoes para o uso:

A protese de disco cervical Mobi-C® é indicada para pacientes com maturidade esquelética para a subistituicao de disco cervical de C3 a C7 ap6s a
discectomia em niveis para radiculopatia (dor do braco e/ou um déficit neurolégico), com ou sem dor no pescoco, ou mielopatia devido a alterages
localizadas no nivel do disco e pelo menos uma das seguintes condi¢cdes confirmadas por exames de imagem (TC, RNM, Raio-X): nucleo pulposo
herniado, espondilodiscoartrose (definida pela presenca de ostedfitos), e/ou perda visivel da altura do disco em comparacao com niveis adjacentes.
A protese de disco cervical Mobi-C® é implantada com o uso de uma abordagem anterior. Os pacientes precisam ter se submetido por pelo menos 6
semanas de tratamento conservador sem melhora ou demonstrado sinais ou sintomas progressivos.

Observacao: Consulte o sumario de seguranca e efetividade do Mobi-C (PMA P110002 PMA P110009) em www.fda.gov para os resultados completos do estudo.
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