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Protesi di comprovata
validita

In uno studio multicentrico del 2017 con 433 pazienti disponibili per I'analisi della sopravvivenza
dell'impianto, il sistema di ginocchio a conservazione dei legamenti crociati (CR) balanSys

BICONDYLAR ha raggiunto una probabilita cumulativa di sopravvivenza dell'impianto del 97 %
dopo 12,4 anni.’
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Anni dall’intervento

Probabilita di sopravvivenza dell'impianto per il sistema di ginocchio a conservazione a
supporto fisso balanSys BICONDYLAR. Diagramma adattato da Heesterbeek, P. et al. 2017."



Dal punto di vista del paziente,

| sistema di ginocchio balanSys
BICONDYLAR garantisce un‘elevata
soddisfazione e un dolore
particolarmente ridotto, rilevante
dal punto di vista clinico.
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Ottimi risultati

Registro Svizzero delle protesi (SIRIS)2

Con le filosofie di impianto balanSys BICONDYLAR, nel Registro Svizzero si ottengono risultati
all'interno del benchmark corrispondente (tutte le altre TEP di ginocchio) o risultati
significativamente migliori. balanSys BICONDYLAR CR e PS hanno raggiunto una probabilita
di revisione significativamente migliore dopo 9 anni con il 3,8 % per CR e il 5,6 % per PS
rispetto al benchmark.

Probabilita di revisione al termine previsto dopo I'impianto del sistema di ginocchio balanSys BICONDYLAR (senza
sostituzione retropatellare secondaria); probabilita di revisione in % incl. intervallo di confidenza al 95% tra parentesi. ?
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Ottimi risultati

Registro Svizzero delle protesi (SIRIS) 2

Probabilita di revisione di balanSys BICONDYLAR in confronto al benchmark
(tutte le altre TEP di ginocchio)
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Probabilita di revisione del sistema di ginocchio balanSys BICONDYLAR
(senza sostituzione retropatellare secondaria) fino al termine previsto dopo I'impianto. 2



Affidabile

Registro Tedesco delle endoprotesi (EPRD) 3

La sicurezza e I'affidabilita del sistema balanSys BICONDYLAR sono confermate nel
Registro Tedesco delle endoprotesi con risultati all'interno dei rispettivi benchmark.
Probabilita di revisione per il rispettivo tempo dopo I'impianto del sistema di ginocchio balanSys BICONDYLAR,

probabilita di revisione in % incl. intervallo di confidenza al 95 % tra parentesi. Sono riportati solo i termini con
almeno 40 protesi sotto osservazione. 3
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Benchmark CR (1.4-1.6) 2,9-3.1) (33-3.6)
balansys BICONDYLAR CR ibrido (0,20l72,7) (0’71L85’O)
balansys BICONDYLAR CR cementato (1 ;_825) (2,43:‘4’1) (2’73L54,7)
Benchmark UC (1'61L81’9) (3’33L53'7) (3’94:24’5)
balansys BICONDYLAR UC ibrido a ,72153’6) (3,74L96,6) (3,74L96,6)
balansys BICONDYLAR UC cementato (1 ,82i43,2) (3,74:86’2) (4’25i67’5)
Benchmark RP (1 ’92L02’1) (3’73L94’1) (4,(;‘:24,4)
balansys BICONDYLAR RP ibrido a ,()1:72’8) (2,33fr,’0) (2,33L45,0)
balansys BICONDYLAR RP cementato 2 23

(0,6-2,5) (1,3-4,0)
Benchmark PS a ,92L02’1) (3,;5:1,1) (4,4;‘:64,9)
balansys BICONDYLAR PS cementato (1 31_825) (4,05i16,5) (4’25i57’1)

I Notevolmente meglio Nei limiti del benchmark [ Sopra il riferimento



15 anni di evidenza clinica

Registro Australiano delle protesi articolari (AOANJRR)*

Nel Registro Australiano delle protesi articolari, la sicurezza a lungo termine di balanSys BIONDYLAR
é clinicamente comprovata con risultati a 15 anni. La probabilita cumulativa di revisione del sistema

di ginocchio balanSys BICONDYLAR e del 5,1 % dopo 15 anni e rientra quindi nel benchmark per la
protesi totale primaria di ginocchio.

Probabilita di revisione dopo protesi totale primaria di ginocchio *
Tabella KT12: Probabilita di revisione percentuale cumulativa della protesi totale primaria di ginocchio
(diagnosi primaria: artrosi)*

Total Knee 25251 711978 (1,0 1’0) (3’2 3’3) (4’7 4,8) (6,3 6,5)

Probabilita di revisione per balanSys BICONDYLAR *
Tabella KT9: Probabilita di revisione percentuale cumulativa delle combinazioni di protesi totali primarie di ginocchio
con esiti a 15 anni (diagnosi primaria: artrosi)*

SRS 240 (02 08) a, 5 28) (28 49) (35 75)

* Probabilita di revisione in % incl. intervallo di confidenza al 95 % tra parentesi

I Notevolmente meglio Nei limiti del benchmark [ Sopra il riferimento



Forte evidenza clinica

Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP)®

Nell’Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP), il sistema balanSys BICONDYLAR ultra congruente
(UC) viene menzionato con 5 anni di fortissima evidenza, il sistema con stabilizzazione posteriore
(PS) con 7 anni di evidenza forte e il sistema balanSys BICONDYLAR con conservazione dei legamenti
crociati (CR) con 7 anni di evidenza forte.
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Glossario

Intervallo di confidenza

L'intervallo di confidenza e I'insieme di valori che descrive I'incertezza associata al parametro
misurato. In genere si utilizza un intervallo di confidenza al 95 %. Cio significa che con una
probabilita del 95 % si ottiene un intervallo di confidenza che copre il valore atteso sconosciuto.
Si definiscono limite di confidenza inferiore e superiore i valori minimo e massimo dell’intervallo
di confidenza.

Stima della probabilita di sopravvivenza e di revisione

Nei registri e nelle pubblicazioni scientifiche, la probabilita di sopravvivenza e di revisione degli
impianti viene spesso calcolata con la stima di Kaplan-Meier. Nella stima di Kaplan-Meier, il tempo
alla prima revisione dell'impianto corrisponde alla probabilita di sopravvivenza. La probabilita

di revisione cumulativa per un determinato punto temporale, ad es. dopo 5 anni, & il complemento
(nella probabilita) del calcolo di Kaplan-Meier della sopravvivenza per questo punto temporale.

Se un paziente e deceduto o se al momento della chiusura della banca dati (esportazione dei dati)
I'impianto si trova nel corpo del paziente, i dati vengono censurati a questo punto temporale.

ODEP

ODEP é I'acronimo di Orthopaedic Data Evaluation Panel, un pannello di valutazione dei dati
ortopedici. Si tratta di un pannello di esperti indipendenti, composto prevalentemente da
chirurghi britannici e in parte da esperti non clinici con esperienza pluriennale nell'industria.

Il pannello e stato creato dalla National Health Purchasing and Supply Agency (PASA, in seguito
sostituita dall’SCCL — Supply Chain Coordination Limited).

Le cifre indicano il numero di anni di evidenza clinica. La lettera indica I'evidenza clinica dei dati
presentati dal produttore.

Per ulteriori informazioni si rimanda a http://www.odep.org.uk/ODEPExplained.aspx
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Femoral Tibial N \|
Component  Component Revised Total

BalanSys BalanSys 61 2141 0.4(0.2,08) 16(1.1,22) 21(15,2.8) 3.7 (2.8, 4.9) 5.1 (3.5, 7.5)

1Yr 3Yrs 5Yrs 10 Yrs 15 Yrs

Knee Class N N 1Yr 3Yrs 5Yrs 10 Yrs 15 Yrs 20 Yrs
Revised Total

25251 711978 10(1.0,10) 2.5(24,25 32(32,33) 47(47,48) 64(63,65 80 (78 83)
TOTAL 25251 711978
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