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The restoration percentages of two different implants designed and simulated in six different directions are
given in Figure A.
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Figure A. Restoration percentages of theimplant 1 and implant 2 devices in six different directions

Purpose:

In this study, it was aimed to design a new pedicle-screw based posterior dynamic stabilization implant that
can help stabilize the spine normally. In the study, two different implants were designed using the finite
element method (FEM) and their biomechanical effects were compared.

Theory and Methods:

Stable and treated models of the lumbar spine with two different implants were simulated under
physiological loading conditions according to Computed tomography data. Implant and device components
were created with the SOLIDWORKS program. All designed devices were used together with ABAQUS
CAD simulation program and MATLAB program to calculate range of motion, adjacent level effect and
restoration percentages in six different directions (right-left axial rotation, right-left lateral bending and
flexion-extension). In the study, 70% restoration percentage, which is an acceptable value in the movement
of the spine with the implant, was tried to be achieved in all directions.

Results:

With the second device, which obtained optimum data and was found to be more flexible, a higher percentage
of restoration was obtained in the Z and Y axes. Restoration values are 33% for extension, 53% for flexion,
and 68% and 55% for lateral bending and axial rotations, respectively.

Conclusion:
It can be said that pedicle-screw implants designed with this simulation study will be applicable after
experimental validation and clinical trials
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ONECIKANLAR

e Iki farkli Lomber spine implant tasarimi yapilmistir
e  Sonlu elemanlar yontemi ve ABAQUS yazilimu ile cihazlarin biyomekanik etkiler karsilagtirilmigtir
e  Tasarlanan ikinci cihaz %70 restorasyon yiizdesine oldukc¢a yakindir
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Bu ¢alismada omurganin normal sekilde stabilize edilmesine yardimci olabilecek yeni bir posterior dinamik
stabilizasyon implanti, CAD ticari yazilim programlari aracilifiyla tasarlanmis ve sonlu elemanlar (SE) metodu ile
biyomekanik etkileri tespit edilerek karsilastirilmistir. SE analizleri icin siirtiinme katsayisi, malzeme modeli,
yakinsama analizi, yiikleme ve sinir kosullar1 tanimlanmustir. Standart sinirlarda hareket araligini koruyan iki farkli
implant ve cihaz bilesenleri SOLIDWORKS programiyla olusturulup, hareket araligmi hesaplamak icin ABAQUS
CAD simiilasyon programi ve MATLAB programu birlikte kullanilmistir. Tiim implantlar, L4-L5 omurlarim
birbirine baglayan ¢ubuk, vida, pim ve somun bilesenleri titanyum malzeme segilerek tasarlanmistir. Saglikli ve
iki farkli implant ile tedavi edilen lomber omurga modelleri, bilgisayarli tomografiden (BT) tarama verileri
kullanilarak fizyolojik kosullar altinda simiile edilmistir. Tasarlanan tiim cihazlarda alt1 farkli yonde hareket araligi,
bitisik seviye etkisi ve restorasyon yiizdeleri hesaplanmistir. Implant pargalarinin tasariminda omurganin implant
ile birlikte hareketinde kabul edilebilir deger olan %70 restorasyon yiizdesine, her yonde ulagilmaya galigtimistir.
Optimum verilerin elde edildigi cihaz ile Z ve Y yoniinde daha fazla restorasyon sagladig: tespit edilmistir.
Restorasyon degerleri ekstansiyon igin %33, fleksiyon i¢in %53, eksenel rotasyonlarda ve yanal biikiilmede ise
strastyla %55 ve %68 'dir. Bu simiilasyon ¢alismasi ile tasarlanan pedikiil-vida implantlarin deneysel dogrulama
ve klinik denemelerden sonra uygulanabilir olacagi sdylenebilir.

Lumbar spine implant design with finite element method and determination of
biomechanical effects

HIGHLIGHTS

e  Two different Lumbar spine implant designs were made
e  The biomechanical effects of the devices were compared with the finite element method and ABAQUS software
e The second device designed is very close to the 70% restoration percentage
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In this study, a new posterior dynamic stabilization implant, which can help stabilize the spine normally, was
designed using CAD commercial software programs and its biomechanical effects were determined and compared
with the finite element (FE) method. Friction coefficient, material model, convergence analysis, loading and
boundary conditions are defined for FE analysis. Two different implant and device components that maintain the
range of motion within the standard limits were created with the SOLIDWORKS program, and ABAQUS CAD
simulation program and MATLAB program were used together to calculate the range of motion. All implants are
designed by choosing titanium material, the rod, screw, pin and nut components connecting the L4-L5 vertebrae.
Lumbar spine models that are healthy and treated with two different implants were simulated under physiological
conditions using scan data from computed tomography (CT). The range of motion, adjacent level effect and
restoration percentages were calculated for all designed devices in six different directions. In the design of implant
parts, 70% restoration percentage, which is an acceptable value in the movement of the spine with the implant, has
been tried to be achieved in all directions. It has been determined that the device with the optimum data obtained
provides more restoration in Z and Y directions. Restoration values are 33% for extantion, 53% for flexion, 55%
and 68% for axial rotations and lateral bending, respectively. It can be said that pedicle-screw implants designed
with this simulation study will be applicable after experimental validation and clinical trials.
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1. Giris (Introduction)

Kemik dejenerasyonu yaslanma, obezite, eklem yaralanmalari, kronik
stres, kemik mikroyapisinda meydana gelen degisiklikler vb. nedenler
ile olusan dogal bir olgudur. Kemik dejenerasyonunda olusan
biyolojik degisiklikler, sirt agris1 ve vertebral kompresyon, disk
dejenerasyonu, spinal stenoz ve faset artroplastisi gibi omurga
sorunlarina neden olmaktadir [1]. Su anda, bu dejenerasyon siirecini
yavaglatabilecek veya tersine ¢evirebilecek etkili bir yontem
bulunmamakla birlikte kemik veya disk dejenerasyonunu tedavi
etmek icin ¢esitli medikal ve cerrahi yontemler literatiirde
degerlendirilmistir. Tedavi se¢imi, olgunun aciliyetine, maliyetine ve
hastaligin evresine bagh olarak degisebilir. Cerrahi tedavi yontemleri
arasinda fiizyon, disk replasmani ve dinamik stabilizasyon (DS)
bulunur. Lomber omurganin DS’u, omurgada geleneksel spinal
flizyon cerrahisine gore daha fazla hareketlilik saglamak igin
omurgay1 esnek malzemelerle stabilize eden cerrahi bir tekniktir. DS,
flizyon bolgesinin yanindaki disklerde disk dejenerasyonu gibi metal
implantlarin dogal &zelliklerinden kaynaklanan bazi sorunlari
azaltabileceginden, lomber omurga cerrahisinde yaygin kullanimi
olan bir tedavi yontemi haline gelmistir. DS tekniginde, omurganin
etkilenen kismini stabilize etmek i¢in esnek malzemelerden yapilmig
¢ubuklar kullanilir. Cubugun esnek kismi, omurlar arasindaki hareketi
siirlamakla birlikte hareketi tamamen ortadan kaldirmaz. Bu teknik
ayni zamanda omurganin eklemleri ve diskleri {izerindeki yiiki de
azaltmaktadir. Stabilizasyonda kullanilacak ¢ubuk basta olmak iizere
ideal implant bilesenlerinin, yeterli bir biyomekanik stabilite,
biyouyumluluk, sertlik, yorulma émrii, korozyon direnci, doku tepkisi
ve termo-mekanik etki gibi 6zelliklere sahip olmasi istenir. Mevecut
cerrahi stratejilerin dogal eklem mekanigini diizeltmenin yani sira
cesitli komplikasyonlara da neden oldugu bilinmektedir [2]. Bu
nedenlerden dolay: cerrahi yontemlerin tartigmaya ve gelistirilmeye
acik oldugu bilinmektedir. Bel omurga problemlerini ¢6zmek igin
birgok aragtirmaci, giinliik hareketlerde bireyleri ¢ok fazla
kisitlamayan bununla birlikte omurlari sabit tutan bel omurgasina
uygun cihazlar tasarlamaya ¢aligmiglardir. Bu ¢alismalarin
sonucunda, Dynesys [3], Cosmic [4], Graf sistemi, Accuflex [5] ve
Bioflex [6] gibi cihazlar ortaya cikmistir [7,8]. Bu cihazlar
kullanilarak omurganin hareketi kolaylastirilmis, implantli omurganin
hareket alan degeri 70%’lere kadar ¢ikarilmigtir. Schmoelz [9],
Dynesys'in tedavi edilen segmentteki stabilizasyonun biyomekanik
etkisini in vitro bir ¢alisma da degerlendirmigtir. Sekil hafizali bir
malzemeden (Nitinol) iiretilen BioFlex implant sistemi, inceleme
asamasinda olan heniiz onay almamig bir DS cihazidir [10].

Segmental biyomekanigin anlagilmasi, implantlarin birbiriyle ve
omurga ile karsilagtirilmasi implantasyon i¢in olduk¢a 6nemlidir. Bu
nedenle, klinik ¢aligmalardan 6nce implantlarin tedavi edilen ve
tedavi edilmeyen omurga segmentleri iizerindeki biyomekanik
etkilerinin degerlendirilmesi gerekmektedir. Fakat bu
degerlendirmelerin canli viicutta yapilmasi imkéansiz oldugu gibi
kadavra tlizerinde yapilan ¢aligmalarin da oldukga zorlayici oldugu
bilinmektedir. Deneylerin planlanmasi, kadavradan 6rnek alinmasi,
orneklerin saklanma kosullar1 gibi dezavantajlar igermektedir. En
dikkatli yapilan numune se¢imlerinde bile farkliliklar olacaktir. Bu
durum karsilastirilan sonuglarin giivenilirlik diizeyini etkileyecektir.
Ayrica biyomekanik testlerin oldukca pahali ve zaman alic1 olacag: da
agikardir. Bu nedenle tasarim asamasinda simiilasyon ¢aligmalarinin
yapimu oldukga ilgi ¢ekicidir. Bir implantin, kemigin veya bu ikisi
arasindaki etkilesimin yapisal analizini belirlemek i¢in SE metodunun
kullanilmas: gereklidir. Literatiirde SE modeli ile ilgili pek ¢ok degerli
caligma var olup [11], DS implant tasarimi ve implantin biyomekanik
etkilerine yonelik ¢aligmalarin da mevcut oldugu goriilmektedir [12].
Implantlarin biyomekanik degerlendirmesinde énemli bir rol oynayan
SE yontemi ile farkli yiikleme senaryolarinda, implante omurga

tizerindeki stres ve gerilme kuvveti gibi parametreler analiz edilebilir.
Boylece istenen ideal omurga implanti i¢in gerekli parametreler
deneysel ¢aligmalar dncesi tespit edilebilir.

Bu ¢aligma kapsaminda agri ve deformitenin azaltilmasina yardimet
olabilecek esnekligi amaglayan ve omurlar1 sabitleyen yeni bir
posterior DS’nun SE modeli ile tasarlanmasi amaglanmigtir. Bu
amagcla iki farkli implant ve implant bileseninin her yonde hareket
aralig1 6l¢iilmis, tiim yonlerdeki bitisik seviye etkisi ve restorasyon
yiizdesi hesaplanarak optimum sartlar1 saglayan implant ikinci cihaz
olarak belirlenmistir. Tasarlanan implantlarin daha esnek ve dengeli
bir hareket araligina ulagmasini saglamak igin tasarimda yer alan iist
vidadaki deligin boyutlar1 degistirilerek optimizasyon saglanmustir.
Caligmada tasarlanan implantlar ve implant bilesenleri igin yiiksek
spesifik dayanim, kirilma toklugu, yorulma dayanimi gibi dzellikleri
nedeniyle titanyum malzemesi segilmistir. Caligmada cihaz
bilesenleri SolidWorks programiyla olusturulup, hareket araligini
hesaplamak i¢in ABAQUS CAD simiilasyon programi ve Matlab
programi birlikte kullamlmstir.

2. Teorik Metod (Theoretical Method)
2.1. SE Metodu (FE method)

Lomber omurganin hiperleastik non-lineer SE modeli (L1-S1), 55
yasindaki saglikli bir kadin denegin (boy: 150 cm ve agirlik: 60 kg)
BT tarama verileri kullanilarak bir goriintii isleme yazilimi olan
MIMICS,17.0 yardimiyla DICOM formatinda olusturulmustur. Ug
boyutlu model annulus, niikleus, faset eklemler, intravertebral disk ve
ligamentler gibi bilesenleri i¢eren kompleks bir yapidir. Bu model
iizerine de IA-FEMESH programu kullanilarak ii¢ boyutlu dogrusal
hexahedral kat1 elemanlar tanimlanmigtir [13]. Hexahedral mesh (ag)
se¢iminin temel nedeni ii¢ boyutlu yapilarda daha iyi bir yakinsama
(convergence) ve daha yiiksek ¢oziiniirliik sagliyor olmasidir. Rijit
yapida olan pedikiil vida ve vida bilesenleri ABAQUS (versiyon 17.0)
yazilmi  kullanilarak  L1-S1  bolgesinde  gelistirilmis  ve
birlestirilmistir. Omurga gévdelerinin malzeme 6zellikleri, BT tarama
verilerine dayali olarak MIMICS'ten alinmistir. Biyomekanik
Ozelliklerini tahmin etmek i¢in tiim implante edilmis ve saglam
omurga modellerinin SE simiilasyonu yapilmustir.

3 boyutlu (3D) SE modeli, bes lomber vertebra, bes intervertebral
disk, bir sakrumun yani sira anterior ve posterior longitudinal,
intertransvers, interspinous, supraspinous, ligamentum flavum ve
kapsiiler dahil olmak {izere 7 spinal ligamentten olusmakta olup
modellerinin materyal 6zellikleri, Tablo 1'de gosterildigi gibi dnceki
caligmalara [14, 15] dayanarak secilmistir. Eklem kikirdagi kalinligt
0,3 mm'ye, iist ve alt eklem kikirdag: siirtiinme temasinin siirtiinme
katsayist ise 0,1'e ayarlanmistir. Genel model, intervertebral diskler
icin hexahedral, faset eklemler ve diger bilesenler i¢in tetrahedronlar
ile 1 mm'lik bir ag boyutu ile aglanmigtir. Ayrica 693.194 eleman ve
1.030.241 diigiim uygulanmustir. Yakinsama analizi, tahmin hatasi
%4 'ten az olana kadar eleman boyutu kontrolleri sifirlanarak
gergeklestirilmis, olusturulan L1-S1 modeli 6nceki ¢aligma verileriyle
karsilastirilarak dogrulanmustir. Annulus ve Nukleus yapilart igin
hiperelastik malzeme Ozellikleri segilirken, kikirdak, ligament ve
kemik yapilar1 igin lineer elastik (isotropik) malzeme 6zellikleri
uygulanmustir. Rijit bir yapiya sahip olan posterior DS model tasarimi
icin titanyum malzemesi segilmistir. Titanyum yiiksek korozyon
direnci ve biyouyumlulugu olan islenebilir, esnek ve dayanikli bir
yapiya sahip oldugu i¢in tercih edilmistir. Dairesel ¢ubuk, pim ve
somun igeren pedikiil-vida implantlar1 igin belirlenen malzeme ve
boyut &zellikleri Tablo 2’de verilmistir. Implant ve implant
bilesenlerinin  tasariminda  SolidWorks  (2015)  programu
kullanilmistir. Implante edilmis modeller igin kemik-vida arayiizii,
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bagl temas yiizeyi olarak kabul edilmistir. Ginliik rutinde viicut
hareketlerinin  ¢ogunun fleksiyon ve ekstansiyon yoOniinde
gergeklestigi  bilinmektedir. Tasarlanan implant modellerinden,
dinamik etki saglayabilir olmasi ve ayrica saglam omurga
davraniglarin1 daha iyi taklit edebilir olmasi istenir. Bu nedenle
posterior DS implant cihazinda yer alan vidalarin sekil ve boyutlarmm
degisimi, SE modeli kullanilarak hesaplanan hareket aralig1 ylizdesine
gore gelistirilmistir. Bu c¢alismada farkli implant modelleri
tasarlanarak SE ortaminda farkli viicut hareket kosullar1 altinda
simiile edilerek biyomekanik sonuglari analiz edilmistir. Oncelikle,
tasarim esnek hale getirmek igin, iist vidanin bagindaki delik Y ve Z
yonlerinde serbestge hareket edebilir sekilde tasarlanmistir. Birinci
cihazda sadece iki vertebrayr sabitleyebilen bir fiizyon implant
tasarim gergeklestirilmistir. Bu cihazi daha esnek hale getirmek ve
her yondeki hareketin engellenmemesi i¢in vidanin bas kismina
boyutlar1 4,5 mm x 5,5 mm olan eliptik bir delik acilmistir. Boylece
alt ve lst omuru birlestiren ¢ubugun hareketlerinin kisitlamasi
engellenmistir. Ikinci cihaz icin bilesenlerin sekil tasariminda bir
degisiklik yapilmamis, sadece boyutlar1 degistirilmistir. Buradaki
amag, uygun hareket aralifina izin veren esnekligin tek bir yénde (Z
yoniinde) degil, deligin boyutlarinin degistirilerek iki yonde de (Z ve
Y yonlerinde) harekete izin veren tasarimlar yapmaktir. Cihazin Z ve
Y yonlerinde hareket etmesini saglamak igin, delik genisligine ve
uzunluguna 0,3 mm daha ilave edilerek, boyutlar1 5,8 mm x 4,8 mm
olarak tasarlanmugtir. Sekil 1°de tist vidaya ait delik boyutunda yapilan
degisiklik gosterilmistir. Implant parcalarini tasarlarken, boyutlarmn
implantin omurga tizerine yerlesimini engelleyecek kadar biiyiik
olmamasina, implanti ¢ok sertlestirmemesine ve ayni zamanda
implantasyon sonrasi cihazin kirilmasina neden olacak kadar ince
olmamasina da dikkat edilmistir. Bu amagla implant parcalar
iizerinde sekil ve boyutsal degisikliklerin yapildig1 SE modeli omurga
modellemesine uygulanarak adim adim yapilmugtir.

Tablo 1. Farkli baglarin mekanik 6zellikleri
(Mechanical properties of different bonds)

Komponentler Young’s modiilii  Poisson’s Alan
(MPa) orani (mm?)
ALL 20 0,3 63,7
PLL 20 0,3 20
IL 12 0,3 40
LF 19,5 0,3 40
SL 15 0,3 30
FKL 33 0,3 30
ITL 59 0,3 1,8
KK 12,000 0,3 -
SK 100 0,3 -
Kikirdak 10 0,4 -
NP 1 0,499 -
AF 4,2 0,3 -

ALL: Anterior longitudinal ligament, PLL: Posterior longitudinal ligament, IL:
Interspindz ligament, LF: Ligamentum flavum, SL: Supraspindz ligament,
FKL: Faset kapsiil ligament, ITL: Intertransverse ligament,KK: Kortikal
Kemik, SK: Siingerimsi kemik, NP: Nucleus

45mm =% 48 mm

:

(2) (b)

Sekil 1. Titanyum alagimdan olusan pedikiil vidalar. Tiim tasarimlar
icin kademeli olarak tist vidanin gelisimi goriinmektedir. (a) birinci
cihazdaki delik boyutu: 4,5 x 5,5 mm, (b) ikinci cihazdaki delik
boyutu: 4,8 x 5,8 mm,

(Pedicle screws made of titanium alloy. There appears to be a gradual
development of the upper screw for all designs. (a) hole size in the first
device : 4.5 x 5.5 mm, (b) hole size in the first device :4.8 x 5.8 mm,)

2.2. Smr ve yiikleme kosullart (Boundary and loading conditions)

L4-L5'in mevcut SE modelinde, L5'in alt yiizeyi, her yonde hareketi
onlemek igin sabit tutulmustur. implant parcalarmin birbiriyle
etkilesimleri, birbiriyle ve bel omuruyla kuplajlar1 igin kullanilan
setler ve yiizeyler Sekil 2’de gosterildigi gibi tanimlanmistir.
“Etkilesim”, parcalarn birbirlerinin yiizeylerine ge¢meden hareket
ettikleri segmentler i¢in tanimlanirken, “kuplajlar” ise birlikte hareket
eden parcalar icin tammlanmistir. Implante edilmis ve saglam
modellerde tim fizyolojik hareketleri simiile etmek igin L1
vertebranin {ist yiizeyine 1 Nm biikiilme momenti ve omurgalar
arasina ise 400N sikistirma kuvveti uygulanmstir. Bu kosullar altinda
her iki cihaz i¢in de hareket araligi degerleri (HAD) hesaplanarak
karsilastirilmigtir.

2.3.Lomber Omurgaya SE Modeli ile Cihazlarin Implantasyonu
(Implantation of Devices to the Lumbar Spine with the FE Method)

Birinci ve ikinci implanta ait bilesenleri bir araya getirmek, cihazlar
lomber omurganin SE modeline aktarmak, implantli ve implantsiz
lomber omurganin alti farkli yondeki hareketini saglamak igin
ABAQUS yazilimi kullanilmistir. Omurganin 3D SE modeline
implanta ait pargalari yerlestirmek i¢in, ABAQUS programimin modiil
kisminda yer alan montaj boliimii segilerek, SolidWorks'te tasarlanan
implant bilesenleri (.ig formatinda) ABAQUS programma tek tek
aktarilmistir. Cihazin omurgaya montaji tamamlandiktan sonra, her
bir parganin Orgiisii (meshing) tanimlanmigtir. Son olarak implant
bilesenlerine ait malzeme (titanyum) ve ozellikleri ABAQUS
programinda secilerek simiilasyon dosyas1 gegici boliimde.inp
formatinda kaydedilmistir. Birinci ve ikinci cihazin L4-L5
vertebrasina implantasyonu Sekil 3 ve Sekil 4’de verilmistir.

Tablo 2. Implantlarda kullanilan farkli cihaz bilesenleri ve malzeme 6zellikleri (Different device components and material properties used in

implants)
. . Young’s Modiilii . s Uzunluk x En x Derinlik
Cihaz Bilesenler Malzeme (GPa) Poisson’s oran1  Cap(mm) (mm)
Pim Titanyum 106 0,3 17 x4
. . 4 (immer)
Cihaz 1 Somun Titanyum 106 0,3 6,5 (outer)
Cubuk Titanyum 106 0,3 4 40 x6 x4
Pim Titanyum 106 0,3 9x 3
. . 3 (inner)
Cihaz 2 Somun Titanyum 106 0,3 6.5 (outer)
1948 Cubuk Titanyum 106 0,3 3 40x 5x 2,5
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2.4. Hareket Aralig1 Degeri ve Bitisik Seviye Analizi vertebralar1 aras1 her bir yondeki hareket araligi degerini (HAD)
(Range of Motion and Adjacent Level Analysis) hesaplamak i¢in ABAQUS ¢1ktis, (.text file) olarak kodlarin yazildig:

MATLAB giris dosyasina yiiklenmigtir. L4-L5 vertebralar arasi
Hareket araligi, viicudun belirli bir parasi ya da ekleminin hareket araligi, belirlenen noktalarin yer degisimine gore

Olgiilebilecegi  hareket miktar1 olarak bilinmektedir. L4-L5 hesaplanarak MATLAB program g¢iktisinda elde edilmistir. HAD ile

Sekil 2. (a) Mimics programinda BT tarama verileri (b) IA-FEMESH programinda mesh iiretimi (c) ABAQUS programinda malzeme
6zelliklerinin atamasi.
((a) CT scan data in Mimics program (b) Mesh production in IA-FEMESH program (c) Assignment of material properties in ABAQUS program)

Sekil 3. L4-L5 iizerine birinci cihazla implante edilmis bel omurgasinin SE modeli
(FE model of lumbar spine implanted with first device on L4-L5)

Sekil 4. L4-L5 tizerine ikinci cihazla implante edilmis bel omurgasinin SE modeli
(FE model of lumbar spine implanted with second device on L4-L5)

1949
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Denklem (1) ve Denklem (2) kullamilarak sirasiyla bitisik seviye
yiizdesi ve restorasyon yiizdesi elde edilmistir.

100 *(implantsizHAD-implanthiHAD) / implantsizHAD= Bitisik
Seviye Yiizdesi (1)

100-bitisik seviye yiizdesi=Restorasyon Yiizdesi 2)
3. Sonuclar ve Tartismalar (Results and Discussions)

Omurga S1 vertebrasina sabitlendikten sonra, L1 omurunun dist
yiizeyine 6 farkli hareket yoniinde (fleksiyon-ekstansiyon, sag-sol
yanal biikiilme, sag-sol eksenel rotasyon) yiik uygulanmustir. Saglam
ve implante lomber omurgada, L1 omurunun iist yiizeyine 1 Nm'lik
bir biikiilme momenti uygulanarak biitiin yonlerde hareket araligi
hesaplanmustir. Bitisik seviye yiizdesi (Denklem 1) ve restorasyon
yiizdesi (Denklem 2) ise, implante edilmis omurgalar (L4-L5)
arasindaki hareket aralik degeri kullanarak elde edilmistir.
Restorasyon yiizdesinin degerlendirilmesiyle, implantlarin hareket
araligin1 ne derece koruyabildigi anlagilabilmektedir. Her iki cihaz
icin implantli ve implantsiz omurgadaki hareket aralik degeri ve
restorasyon yiizdesi Tablo 3 ‘de verilmistir. Elde edilen sonuglar
incelendiginde ilk tasarlanan cihazda vida basinda bulunan delik
boyutlarinin 5,5 mm uzunlugunda ve 4,5 mm genisliginde olmasinin,
tim cihazin sadece Z yoniinde 1 mm hareket etmesine olanak
sagladigi tespit edilmistir. ABAQUS sonuglar1 bu boyutlarin esnek bir
cihaza sahip olmak i¢in yeterli olmadigini gostermistir. Bu nedenle ilk
cihazi sadece Z yo6niinde hareket kabiliyeti olan, gorece daha rijit bir
cihaz olarak tanimlamamiz miimkiindiir. Sonu¢ olarak bu implant
tasariminin yeterli esneklikte olmadigimi sdyleyebiliriz. Literatiirde
yer alan benzer ¢aligmalar, esnek bir cihazin tiim hareket yonlerinde
elde edilecek restorasyon degerinin %70’e yakin olmas: gerektigini
belirtmektedir. Bu nedenle ilk cihazin yeterli hareket araligina ve
esneklige sahip olmamasi nedeniyle implantasyon igin uygun
bulunmadigini séylememiz miimkiindiir.

Birinci cihazda yeterli esnekligin ve hareket araligmmin elde
edilememesi nedeniyle vida basinda bulunan delik boyutlar
degistirilerek cihazin daha esnek ve yeterli hareket araligina sahip
olmasi amaglanmig bdylece ikinci cihazin tasarimi yapilmistir. Daha
once de belirtildigi gibi vida baginda bulunan delik boyutlarina 0,3
mm ilave edilerek implantta yer alan delik boyutlar1 boyutlar1 5,8 mm
x 4,8 mm’ye artirilmigtir. Bu durum ikinci cihazin sadece Z yoniinde
degil aym1 zamanda Y yoniinde de hareket edebilme kabiliyeti
kazanmasini saglamistir. Boylece son tasarimla elde edilen cihaz, 1,5
mm Z yo6niinde ve 0,5 mm Y yoniinde hareket edebilmektedir. Bu
durum ikinci cihazin ilk cihaza gore daha fazla esnek oldugu anlamina
gelmektedir. Tablo 3’te yer alan veriler incelenecek olursa, fleksiyon

ve ekstansiyonda, ilk cihazla implante edilmis lomber omurganin
hareket araliginda ciddi bir azalmanin oldugu goriilmektedir. Birinci
cihazda fleksiyonda %17 ve ekstansiyonda %8 restorasyon degeri
tespit edilirken, ikinci cihazda fleksiyonda %53 ve ekstansiyonda ise
%33" e kadar restorasyon degeri saglanmustir. Yanal biikiilmelerde
ikinci cihazda, %70 restorasyona yakin bir degere ulasilmistir. Benzer
artig, sag ve sol eksenel rotasyonlarda da goriilmektedir. Dolayisiyla,
vidanin bagindaki delik boyutlarinmn 0,3 mm arttirilmasi cihazi daha
esnek bir hale getirmistir. Sekil 5’de implante cihazlarin L4-L5
vertebralar arasi restorasyon degerleri % cinsinden verilmistir. Tkinci
cihazin restorasyon yiizde degerleri incelendiginde, her alt1 yonde
birinci cihaza gore fleksiyonda %36, ekstansiyonda %25, sag yanal
biikiilmede %50, sol yanal biikiilmede %46, sag eksenel rotasyonda
%46 ve sol eksenel rotasyonda %45 ‘lik bir artis oldugu tespit
edilmistir. ikinci cihazda sag-sol yanal biikiilmede %70 restorasyon
degerine oldukca yakin degerlerin elde edildigi goriilmektedir. En
yiiksek hareket kabiliyetine sahip olan ikinci implante cihaz ile tiim
yonlerde en iyi restorasyon yiizdesi kabul edilen %70’e yaklagarak en
1yi restorasyon degerinin elde edildigini sdylememiz miimkiindiir.

Literatiirde yer alan benzer calismalar omurganin DS amaciyla
kullanilan implantlarin  hala arastirma asamasinda oldugunu
gostermektedir. Implante cihazlar esasen ayni calisma prensibine
sahip olsa da sahip olduklar1 birtakim farkliliklar bu cihazlart
birbirlerine gore iistiin ya da eksik kilmistir. Bu farkliliklar tasarimdan
kaynaklanabilecegi  gibi implantin  imalatinda  kullanilacak
malzemenin  karakteristik  Ozelliklerinden de kaynaklandig:
bilinmektedir [16]. Calismalardan birinde poli-eter-eter-keton
(PEEK) malzemeden gelistirilen pedikiil vida fiksasyonunun
biyomekanik etkisi, lomber omurganin (L1-S1) ii¢ boyutlu SE modeli
ile incelenmis ve restorasyon yiizdesi % 48 olarak tespit edilmistir
[14]. Dolayisiyla tarafimizca tasarlanan cihazin restorasyon
yiizdesinin PEEK implantindan daha iyi sonug verdigi goériilmektedir.
Bu boyutlarda titanyum alagimdan iiretilmig bir cihazin, fleksiyon-
ekstansiyon, lateral biikiilme ve eksenel rotasyonda hareket araligin
¢ok daha iyi restore edebildigi sdylenebilir. Bilindigi iizere titanyum
ve titanyum alagimlari, diger malzemeler ile kiyaslandiginda kozoyon
direnci, mekanik dayanim ve biyouyumluluk 6zelligi ile 6n plana
¢ikmakta ve implant tasarimlarinda tercih nedeni haline gelmektedir
[17,18]. SE yontemi kullanilarak yapilan bagka bir ¢alismada, yanal
biikiilme, eksenel rotasyon ve fleksiyonda hareket araligi degerlerinin
strastyla 2,1mm, 3,7mm ve 4,0mm oldugu belirtilmis [19] olup yanal
biikiilme hareket araligi ve restorasyon yiizdesi bizim tasarladigimiz
cihazda daha yiiksektir. L4-L5 pedikiiler vidalar ve stabilizasyon
sistemlerinin biyomekanik davraniglarini tespit etmek i¢in SE
yontemi kullanilarak yapilan bagka bir calismada, farkli malzemelerle
(paslanmaz ¢elik, titanyum, PEEK, kompozit ostaPek) tasarlanan
cubuklarin hareket aralifi ve restorasyon ylizde degerleri

Tablo 3. Her iki cihazda implante edilmis omurganin tiim yonlerde hareket aralif1 ve restorasyon yiizdesi
(All-direction range of motion and percent restoration of the implanted spine in both devices)

Implantsiz Implantl Restorasyon yiizdesi
(mm) (mm) (%)
Fleksiyon 5,0175 0,8452 17
1. cihazla Ekstansiyon 3,2191 0,2489 8
L4-L5 vertebralar aras1 haraket aralig gzz}‘g};rrlf:l 11)313111((1:11;;111 ee g’ggf 5 }’3?21 %?
(mm) Sag eksonel rotasyon 3,9243 0,3407 9
Sol eksonel rotasyon  3,9523 0,3322 9
Fleksiyon 5,0175 2,6611 53
2 cihazla Ekstansiyon 3,2191 1,0607 33
’ - Sol yanal biikiilme 6,428 4,3342 68
L4-L5 vertebralar arasi haraket arali§1 Sag yanal bitkiilme  7,0521 45814 65
(mm) Sag eksonel rotasyon 3,9243 2,1381 55
Sol eksonel rotasyon  3,9523 2,1173 54
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L4-L5 Vertebralar Arasi1 Restorasyon Yiizdesi

80%
70% gans
]
i 53% 55% 54%
8 s0%
]
§ 40% 33%
]
p 90% 22%
20% ”% 5%
10% s% 9% 9%
(]
0%
Fleks:yon Eks’(ansﬂym] Sag yanal Sol yanal  Sag eksenel Sol eksenel
biikiilme biikiilme rotasyon rotasyon
Hareketler

m implant 1

m implant 2

Sekil 5. Her iki implant cihazinin L4-L5 omurlarindaki yiizde restorasyon degeri
(Percent restoration value in L4-L5 vertebrae of both implant devices)

degerlendirilmistir. Cubuklarin tasariminda kullanilan malzeme
seciminin hareket araligim ve dolayisiyla cihaz esnekligini
degistirmede kritik oneme sahip oldugu tespit edilmistir. PEEK
gubuklar1 kullanilarak tasarlanan implantta fleksiyon esnasinda
hareket araliginin %72'den fazla bir oranda azaldig1, paslanmaz celik
cubuklar i¢in ise bu degerin %83' den fazla oldugu tespit rapor
edilmigtir. Ayrica pedikiil tabanli DS implantlarda hareket aralig
fleksiyon-ekstansiyon sirasinda saglam omurgaya gore yaklagik %40
ila %50 oraninda azalmaya neden oldugu ortaya konmustur [20].
Malzeme se¢iminin 6nemini vurgulayan bagka bir ¢aligmada titanyum
¢ubuga kiyasla PEEK ve karbon fiberle giiglendirilmis PEEK
cubuklarin lomber omurgaya daha fazla esneklik sagladig1 ve pedikiil
vidasinin kirilma olasihigini azalttigi sonucuna varlmgtir [21].
Alapan ve ark., saglam omurga (L4-L5) seviyesinin SE modelini
incelemis ve yanal biikiilmede 7.5 Nm moment altinda 9.4mm hareket
aralig1 elde ettiklerini bildirmistir [22].

4. Sonuclar (Conclusions)

DS, omurga deformitesi veya dejeneratif disk yaralanmalarinda
omurgayr korumak ic¢in hayati destek saglamaktadir. Lomber
omurganin posterior DS’nunu saglamak i¢in son yillarda pek ¢ok
calisma yapildig1 bilinmektedir. Tasarlanan implantlarin in vivo ve in
vitro deneysel ve klinik uygulamalarindan once implante edilmis
omurganin SE modeli kullanilarak degerlendirilmesi, aragtirmacilara
implant tasariminin etkinligi hakkinda detayli bilgi sunabilmekte ve
zaman kazandirmaktadir.

Bu g¢alismada SE modelinin lomber omurga iizerinde, tasarlanan
posterior DS cihazinin biyomekanik etkileri incelenmistir. Implant
pargalart SOLIDWORKS programiyla olusturulup, hareket araligmi
hesaplamak i¢in ABAQUS CAD simiilasyon programi ve MATLAB
programi birlikte kullanilmigtir. Calismada esnekligi ve stabiliteyi
kontrol etmek i¢in ayn1 zamanda implantsiz omurga modeli lizerinde
de SE yontemi gelistirilmistir. Vertebralar aras1 400 N sikigtirma ile
INm momentum uygulanmstir. Caligmada farkli tasarimlara sahip iki
farkli cihaz i¢in her yonde hareket aralig1 dlgiilmiis ve her cihaz igin
tim yonlerde bitisik seviye etkisi ve restorasyon yiizdeleri
hesaplanmigtir. Bu c¢aligmada esas amaglanan, restorasyonu en
optimum seviyede saglayabilecek yeni bir posterior DS cihazi

gelistirilmesini aragtirmaktir. Bu nedenle, L4-L5 omurgalarinda
kullanilmak {izere tasarlanan implantlarin her yonde (fleksiyon-
ekstansiyon, sag-sol yanal biikiilme ve sag-sol eksenal rotasyon)
restorasyon seviyeleri karsilagtirilmigtir. Calismada iki farkli implant
tasarimi gergeklestirilmistir. Her iki cihazi birbirinden ayiran temel
farklilik vida basinda bulunan agikligin boyutlaridir. ikinci cihazda
vida delik boyutu 0,3 mm kadar artinlmigtir. Calismada en iyi
verilerin ikinci cihaz ile elde edildigi kaydedilmistir. Bu cihaz ile elde
edilen veriler incelenecek olursa, fleksiyon ve ekstansiyon igin
restorasyon yiizdeleri sirasiyla %53, ve %33 olarak hesaplanmustir.
Sag ve sol yanal biikiilme degerleri ise sirastyla %65 ve %68, sag-sol
eksenel rotasyon degerleri ise sirasiyla %55 ve %54 olarak
belirlenmistir. Tarafimizca tasarlanan implantlarda sadece vida
basinda bulunan delik boyutlarini degistirerek, restorasyon degerinin
ciddi oranlarda arttig1, implant sisteminin sadece Z yoniinde degil ayni
zamanda Y yoniinde de harekete imkan tanidifi boylece cihaza
esneklik ve her yodnde hareket kabiliyeti kazandirildigi tespit
edilmigtir. Elde ettigimiz bu verilerin literatiir i¢in olduk¢a 6nemli
oldugunu, bu alanda ¢aligma yapacak arastirmacilar tesvik edecegini
ve yeni arastirllmalarin  yapilmasmna ©&n ayak olacagim
diistinmekteyiz. SE analizi ile elde ettigimiz bu veriler 1s1ginda yeni
tasarimlarin  gerceklestirilerek restorasyon ylizdesinin daha da
artirtlmas1 s6z konusudur. Spinal implante edilmis modellerin
biyomekanik davraniglarinin implantin sertlik, malzeme ve egrilik
profilindeki degisiklikler dikkate alinarak daha fazla g¢aligma ile
detaylandirilmasi gerekmektedir. Calismamizin bundan sonraki adimi
SE yontemi ile ortaya konan parametrelerin ve bulgularimn in vitro ve
in vivo deneysel g¢aligmalar ile dogrulanmasi olacaktir. Caligmanin
gelecekteki amaci ise tiim yonlerde %70'e kadar esnekligin elde
edildigi ve birden fazla disk veya omurga hastaliklarindan sikayetci
olan hastalar i¢in iki veya daha fazla vertebray1 kapsayacak cihazlarin
tasarlanmasidir.
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