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TEKTONA®?2

SISTEMA DE REDUCCION DE
FRACTURA VERTEBRAL



DE UN VISTAZO

TEKTONA®2 es un sistema de un solo uso que permite una reduccion de
fracturas de cuerpos vertebrales en un abordaje quirlurgico percutaneo.

Se compone de un instrumento de reduccién de fracturas vertebrales (RFV)
que comprende una Lamina flexible (niquel-titanio) que se puede expandir
para reducir la fractura vertebral y un mecanismo de trinquete que puede
mantener la expansidon de la Lamina durante el procedimiento.

También incluye un dispositivo de relleno de cemento con una conexion Luer
Lock estandar que se recomienda utilizar en combinacién con el cemento
6seo TEKTONA® HV.

INDICACIONES

Dolor de moderado a grave provocado por fracturas de compresion
del cuerpo vertebral localizadas entre T7 y L5, secundaria a

e Osteopenia, y/o
e Trauma, y/o
e Mieloma multiple

y presentando deformidades cifdticas y riesgo de pérdida
progresiva de altura vertebral.




e TRATAMIENTO DIRIGIDO
La Ldmina se puede utilizar en multiples direcciones para reconstruir

los platillos vertebrales donde mas se necesita.

e RESTABLECIMIENTO CONTROLADO DE LA ALTURA
El instrumento RFV despliega la Lamina gradualmente, lo que permite

una reduccidn progresiva de la fractura.

e TOTALMENTE REPOSICIONABLE
La Lamina se puede desplegar varias veces y reposicionar segln

sea necesario.

e ESTRUCTURA TRABECULAR PRESERVADA
El instrumento RFV conserva la estructura trabecular y permite la

interdigitacién del cemento con la estructura 6sea circundante.
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Cifoplastia con TEKTONA®,
asociada o no a fijacién percutanea.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Fractura de cuerpo e 18-65 afos
vertebral AOSpine A e TC a nivel de fractura
entre T7 y L5

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Fracturas osteopordticas definidas como densidad
mineral 6sea en L1 < 150 HU (unidad Hounsfield)
e Falta de seguimiento.



A: Imdgenes de brazo C preoperatorias de la reduccion de la placa final superior mediante lamina flexible. B:
Vista de tomografia computerizada (TC) axial del cementado del cuerpo vertebral. Cy D: Imdgenes pre-y
postoperatorias por TC sagital del mismo paciente después de una cifoplastia mediante TEKTONA® E y F:
Imdgenes pre- y postoperatorias por TC sagital del mismo paciente después de una cifoplastia mediante
TEKTONA®

TC TC temprana
Preoperatorio (< 3 meses)
53 pacientes 53 pacientes

68 %, 32%
41 +/- 14 afios [18;64]
Demora media del TC en el ultimo seguimiento
traumatismo a la cirugia: 29 pacientes

2,3 +/- 1,7 dias; [0;10] 17 meses de seguimiento medio



RESULTADOS

e 74 % de fracturas AOSpine A3 (39 pacientes)
® 38 % fijacion percutanea (20 pacientes)
®34 %L1, 26 % L2

DIFERENCIAS SIGNIFICATIVAS

PREOPERATORIO POSTOPERATORIO ULTIMO
PRECOCE FOLLOW-UP

Angulo traumatico

regional (RTA) medio Lz 4% (p < 0,001) 87 (p=0,01)

GRUPO DE FIJACION GRUPO DE
CIFOPLASTIA SOLA

Correccion de RTA media -10+6° -7+%4° (p=0,006)
T10-T12 L1 L2 L3-L5
Correccién de _9+3° _94+5° -8+3° -5%3°

fracturas media (p =0,045) (p =0,045)

Correcciones satisfactorias en AVH y PVH, mientras que MVH
permanece estable.

CONCLUSION

«El sistema TEKTONA® parece ser eficaz para fracturas toracolumbares
agudas, comparable a otros sistemas disponibles, lo que permite un trabajo
real de reduccién intracorpodrea. [...] La asociacién de una fijacion
percutanea permite lograr una mejor correccion del RTA, pero no parece

evitar la pérdida de correccién en el seguimiento».



CARACTERISTICAS TECNICAS DE
TEKTONA®2 RFV

GRANDE
PEQUERNO
VARIEDAD DE TAMANOS
DIMENSIONES PEQUENA GRANDE
DIAMETRO DEL INSTRUMENTO RFV 4 mm 4,8 mm
DIAMETRO DE LA CANULA DE TRABAJO 4,8 mm 5,6 mm
PARTE ACTIVA 20 mm 24 mm

Hay disponibles dos tamafios para adaptarse a las diferentes
anatomias de las vértebras.

LAMINA DE NITINOL REDUCCION CONTROLADA

Posicién abierta 10 mm de elevacion (RFV S)
12 mm de elevacion (RFV' L)

Posicidn estdndar

El nitinol proporciona suficiente El mecanismo de trinquete una
flexibilidad para realizar vez que se encuentra en modo de
diferentes expansiones de altura. bloqueo permite una reduccidon

controlada paso a paso.



TOTALMENTE EXPANSION MULTIPLE
REPOSICIONABLE Y DIRIGIDA

—

La Ldmina se puede desplegar El instrumento RFV ofrece 360
varias veces y reposicionar segun grados y capacidades de expansion
sea necesario. controladas mientras preserva la

estructura trabecular.

MULTINIVEL

El tratamiento es adecuado para

multiples niveles.



SPINEART

QUALITY " INNOVATION -SIMPLICITY

SEP-2022-REF-TEK-02-CB-SP



