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RESULTADOS CLiNICOS




Desde hace mé




Desde el punto de vista del
paciente, el sistema de rodilla
balanSys UNI ofrece una alta
satisfaccion y contribuye a una
reduccién del dolor clinicamente
relevante.



Funcion significativamente
mejor

En un estudio multicéntrico del ano 2021 se compararon 116 pacientes con un balanSys UNI
unicompartimental con 116 pacientes con otra endoprétesis total de rodilla (ETR) 12 meses después

de la intervencién. Con una excelente puntuacion de 95 puntos sobre un maximo de 100, los
pacientes balanSys UNI alcanzaron un Knee Society Function Score superior al de los pacientes ETR

(80 puntos, p <0,001).2
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Alta satisfaccion

En el estudio de Tille y cols., los pacientes balanSys UNI calificaron su satisfaccién con
9 puntos (mediana) de un maximo de 10 en la escala analdgica visual (EAV). ?

Escala analdgica visual (EAV) para
la satisfacciéon?
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Probado

Registro de Implantes Suizo (SIRIS)3

El sistema de rodilla balanSys UNI ha demostrado su eficacia en el Registro de Implantes Suizo.
La seguridad de balanSys UNI se confirma con una probabilidad de revision del 10,2 %
después de 9 anos. La referencia de todos los demas sistemas de rodilla unicompartimentales
cementadas documentados en el SIRIS es de 11,7 %.

Probabilidad de revisién hasta el momento correspondiente después de la implantacién del sistema de rodilla
balanSys UNI; probabilidad de revisién en % incl. el intervalo de confianza del 95 % entre paréntesis. 3
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Probado

Registro de Implantes Suizo (SIRIS)*

Probabilidad de revision de balanSys UNI en comparacion con la referencia (todas las demas rodillas Uni)

I ntervalo de

confianza del 95 %

10%

Referencia

8%

6 %

I ntervalo de

confianza del 95 %

balanSys UNI

Probabilidad de revision
4%

2%

0%

0 1 2 3 4 ) 6 7 8 9

Anos desde la primera operacion

Probabilidad de revisién del sistema de rodilla balanSys UNI 4



Flable

Registro de Endoprotesis de Alemania (EPRD)*
En el Registro de Endoprotesis de Alemania, balanSys UNI convence con una probabilidad
de revision del 7,8 % después de 5 afios, lo que lo sitia dentro de la referencia.

Probabilidad de revisién en el respectivo periodo de tiempo después de la implantacién del sistema de rodilla
balanSys UNI; probabilidad de revisién en % incl. intervalo de confianza del 95 % entre paréntesis. Solo se recogen
los puntos temporales con como minimo 40 tratamientos bajo observacion. ®
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Resultados sobresalientes

Registro Australiano de Artroplastias (AOANJRR) ¢

En el Registro Australiano de Artroplastias se demuestra clinicamente la seguridad a largo plazo de
balanSys UNI con unos resultados a 10 afios superiores. Con una probabilidad de revisién del 8,1 %
después de 10 afos, el balanSys UNI alcanza de media una tasa de revision significativamente
inferior a la de los demas sistemas de artroplastia unicompartimental de rodilla documentados. La
probabilidad de revision media para todas las protesis de rodilla unicompartimentales es del 12 %
después de 10 afios.

Probabilidad de revision después de la artroplastia unicompartimental primaria de rodilla *
Tabla KP7: Probabilidad de revisién porcentual acumulada de la artroplastia unicompartimental primaria de rodilla
(diagnostico primario: artrosis) ©

Knee
Class Rewsed TotaI 1Yr 3 Yrs 5Yrs 10 Yrs 15 Yrs

12.0 19.5

Unicompartmental HARg | Asnzs (1.8 2.1) (4.4 4.8) (6.2 6.7) (11.6-12.5) (18.8-20.1)

Probabilidad de revision para balanSys UNI *
Tabla KP6: Probabilidad de revisién porcentual acumulada de las combinaciones de artroplastia unicompartimental
primaria de rodilla con resultados de 10 afos (diagndstico primario: artrosis) mediante combinacién de prétesis ©

Un|
m

balanSys balanSys 1085 13.0
UNI UNI Fixed (1. 1—2 8) (2. 6 5 1) (8.9-18.8)
* Probabilidad de revisién en % incl. el intervalo de confianza del 95 % entre paréntesis
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Evidencia clinica muy fuerte

Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP)’

En el Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP), el sistema de rodilla balanSys UNI ha sido
reconocido con la calificacion ODEP 7A*. La calificacién ODEP 7A* es la mas alta que se puede
alcanzar con los resultados clinicos a los 7 afos. Se basa en una evidencia muy fuerte del
rendimiento clinico, incluidas unas tasas de revisiéon bajas.

balanSys UNI
fixed bearing



Glosario

Intervalo de confianza

El intervalo de confianza es un rango de valores que describe la incertidumbre en torno a un
parametro calculado. El intervalo de confianza mas utilizado es el 95 %. Esto significa que, con
una probabilidad del 95 %, se obtiene un intervalo de confianza que cubre el valor esperado que
no se conoce. Los valores minimo y méaximo del intervalo de confianza se denominan intervalos
de confianza inferior y superior.

Estimacion de la probabilidad de supervivencia y de revision

La probabilidad de supervivencia y de revisién de los implantes en los registros y las publicaciones
cientificas suele calcularse mediante la estimacién de Kaplan Mayer. En la estimacién de Kaplan
Mayer, el tiempo hasta la primera revision del implante corresponde a la probabilidad de supervivencia.
La probabilidad de revisién acumulada en un periodo de tiempo determinado, p. ej. después de

5 afos, es el complemento (en la probabilidad) del calculo de la supervivencia de Kaplan Mayer en
dicho periodo de tiempo. Si en el momento del cierre de la base de datos (exportacion de los datos)
el paciente ha fallecido o el implante se encuentra en el paciente, los datos se censuran en ese
momento.

ODEP

ODEP son las siglas del Orthopaedic Data Evaluation Panel, un grupo de profesionales encargado
de la evaluacién de los datos ortopédicos. Se compone de expertos independientes, principalmente
cirujanos britanicos y, en parte, expertos no clinicos con una dilatada experiencia en la industria.

El panel fue creado por la Health Purchasing and Supply Agency (PASA, sustituida posteriormente
por la SCCL [Supply Chain Coordination Limited]).

Los numeros indican la cantidad de afios de evidencia clinica. La letra representa la evidencia clinica
de los datos presentados por el fabricante.

Encontrara mas informacién en: http://www.odep.org.uk/ODEPExplained.aspx
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N

Uni Femoral Uni Tibial N 1Yr 3Yrs 5Yrs 10 Yrs 15 Yrs 20 Yrs

Revised Total

BalanSys Uni
BalanSys Uni F;:g ys Ui 52 1085 18(1.1,28) 36(2651) 44(3.1,61) 79(57,11.0) 130(89 188)
N N
Knee Type 1Yr 3Yrs 5Yrs 10 Yrs 15 Yrs 20 Yrs

Revised Total

4449 45423 2.0 (18,2.1) 46 (44, 48) 65 (6.2,6.7) 12.0 (11,6, 12.5) 19.5 (18.8, 20.1) 28.4 (27.0, 29.8)

TOTAL 4449 45423
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