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20 YEARS

balanSys UNI
Risultati di cui fidarsi

R ISULTAT I  C L I N IC I



Da oltre 20 anni

COLLAUDATO



Dal punto di vista del paziente,  

il sistema di ginocchio balanSys  

UNI garantisce un’elevata soddisfa-

zione e un dolore particolarmente 

ridotto, rilevante dal punto di vista 

clinico. 1
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In uno studio multicentrico del 2021, 116 pazienti trattati con un balanSys UNI unicondilare sono 
stati confrontati con 116 pazienti trattati con un’altra artroplastica totale del ginocchio (TKA)  
12 mesi dopo l’intervento. I pazienti balanSys UNI hanno ottenuto un eccellente 95 su un massimo  
di 100 punti, un Knee Society Function Score significativamente migliore rispetto ai pazienti TKA  
(80 punti, p < 0,001). 2
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migliore
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Nello studio di Tille et al. i pazienti di balanSys UNI hanno valutato la loro soddisfazione  
con 9 punti (mediana) su un massimo di 10 sulla scala analogica visiva (VAS). 2

Elevata soddisfazione

Scala analogica visiva (VAS)  
per la soddisfazione 2

Non  
soddisfatto

Molto  
soddisfatto



Collaudato

Registro Svizzero delle protesi (SIRIS) 3

Nel Registro Svizzero degli impianti SIRIS, il sistema di ginocchio balanSys UNI ha dato ottimi risultati. 
La sicurezza del balanSys UNI è confermata da una probabilità di revisione del 10,2 % dopo 9 anni.  
Il benchmark per tutti gli altri sistemi unicondilari cementati del ginocchio documentati in SIRIS è 
dell’11,7 %.

Probabilità di revisione al termine previsto dopo l’impianto del sistema di ginocchio balanSys UNI;  
probabilità di revisione in % incl. intervallo di confidenza al 95 % tra parentesi. 3

1 anno 3 anni 5 anni 7 anni 9 anni

Benchmark
2,3 

(2,1 – 2,5) 
5,6 

(5,2 – 5,9) 
7,6 

(7,2 – 8,1) 
9,4 

(8,9 – 9,9) 
11,7 

(10,9 – 12,6)

balanSys UNI
2,2 

(1,7 – 2,8)
4,7 

(4,0 – 5,6) 
6,1 

(5,2 – 7,2) 
7,2 

(6,1 – 8,5) 
10,2 

(8,2 – 12,8)

Sopra il riferimentoNotevolmente meglio Nei limiti del benchmark
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3.4.4. Kaplan-Meier estimates of first revision rates (any component) 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Estimated 
cumulative 
revision rates 

1-year 2-year 3-year 5-year 7-year 9-year 

BalanSys UNI/PE fix 2.1 (1.5-2.8) 4.1 (3.3-5.1) 4.8 (3.9-5.9) 6.1 (5.0-7.3) 7.1 (5.9-8.4) 9.8 (8.0-12.0) 
(C) other UNI knee 2.5 (2.3-2.7) 4.5 (4.2-4.8) 5.8 (5.5-6.2) 7.9 (7.5-8.4) 9.6 (9.1-10.1) 11.3 (10.6-12.0) 

 
 
 
  

Collaudato

Registro Svizzero delle protesi (SIRIS) 4

Probabilità di revisione del sistema di ginocchio balanSys UNI 4

95 % intervallo di 
confidenza

95 % intervallo di 
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Probabilità di revisione di balanSys UNI in confronto al benchmark (tutti gli altri ginocchi Uni)



Registro Tedesco delle endoprotesi (EPRD) 5

Nel Registro Tedesco delle endoprotesi, il balanSys UNI convince con una probabilità di revisione  
del 7,8 % dopo 5 anni e quindi rientra nel benchmark.

Affidabile

Probabilità di revisione al termine previsto dopo l’impianto del sistema di ginocchio balanSys UNI; probabilità di  
revisione in % incl. intervallo di confidenza al 95 % tra parentesi. Sono riportati solo i termini con almeno 40 protesi  
sotto osservazione. 5

1 anno 3 anni 5 anni

Benchmark
3,0 

(2,8 – 3,1) 
5,8 

(5,6 – 6,1)
7,2 

(6,9 – 7,6)

balanSys UNI
3,0 

(1,8 – 5,0) 
7,0 

(4,8 – 10,1) 
8,0 

(5,5 – 11,4)

Sopra il riferimentoNotevolmente meglio Nei limiti del benchmark



Uni  
Femoral

Uni  
Tibial

N  
Revised

N  
Total 1 Yr 3 Yrs 5 Yrs 10 Yrs 15 Yrs

balanSys  
UNI

balanSys  
UNI Fixed

52 1 085
1.8 

(1.1 – 2.8) 
3.6 

(2.6 – 5.1) 
4.4 

(3.1 – 6.1) 
7.9 

(5.7 – 11.0) 
13.0 

(8.9 – 18.8)

Knee  
Class

N  
Revised

N  
Total 1 Yr 3 Yrs 5 Yrs 10 Yrs 15 Yrs

Unicompartmental 4 449 45 423
2.0 

(1.8 – 2.1) 
4.6 

(4.4 – 4.8) 
6.5 

(6.2 – 6.7) 
12.0 

(11.6 – 12.5) 
19.5 

(18.8 – 20.1)

Registro Australiano delle protesi articolari (AOANJRR) 6

Nel Registro Australiano delle protesi articolari, la sicurezza a lungo termine di balanSys UNI è  
clinicamente comprovata con risultati a 10 anni. Con una probabilità di revisione dell’8,1 %  
dopo 10 anni, il balanSys UNI raggiunge un tasso di revisione significativamente inferiore rispetto  
a tutti i sistemi di protesi unicondilari documentati in media. La probabilità di revisione media per 
tutte le protesi di ginocchio unicondilari dopo 10 anni è del 12 %.

Ottimi risultati

Probabilità di revisione per balanSys UNI *
Tabella KP6: Probabilità di revisione percentuale cumulativa delle combinazioni di protesi primaria unicondilare  
di ginocchio con risultati a 10 anni (diagnosi primaria: artrosi) per combinazione protesica 6

Probabilità di revisione dopo protesi primaria unicondilare di ginocchio*
Tabella KP7: Probabilità di revisione percentuale cumulativa della protesi primaria unicondilare di ginocchio  
(diagnosi primaria: artrosi) 6

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

Sopra il riferimentoNotevolmente meglio Nei limiti del benchmark



7

Altissima evidenza clinica

balanSys UNI
fixed bearing

Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP) 7

Nell’Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP), il sistema di ginocchio balanSys UNI  
ha ottenuto la valutazione 7A* ODEP. Il rating 7A* ODEP rappresenta il massimo  
punteggio che può essere ottenuto con risultati clinici a 7 anni e si basa su evidenze  
molto forti di prestazioni cliniche, compresi bassi tassi di revisione.



Glossario

Intervallo di confidenza
L’intervallo di confidenza è l’insieme di valori che descrive l’incertezza associata al parametro  
misurato. In genere si utilizza un intervallo di confidenza al 95 %. Ciò significa che con una  
probabilità 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 probabilità di sopravvivenza e di revisione
Nei registri e nelle pubblicazioni scientifiche, la probabilità 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 probabilità di sopravvivenza. La probabilità  
di revisione cumulativa per un determinato punto temporale, ad es. dopo 5 anni, è il complemento 
(nella probabilità) del calcolo di Kaplan-Meier della sopravvivenza per questo punto temporale.  
Se un paziente è deceduto o se al momento della chiusura della banca dati (esportazione dei dati) 
l’impianto si trova nel corpo del paziente, i dati vengono censurati a questo punto temporale.

ODEP 
ODEP è l’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 è 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 l’evidenza clinica dei dati 
presentati dal produttore.
Per ulteriori informazioni si rimanda a http://www.odep.org.uk/ODEPExplained.aspx



1 Campbell D, Schuster A J, Pfluger D, Hoffmann F. Unicondylar knee replacement with a new tensioner device:  
clinical results of a multicentre study on 168 cases. Arch Orthop Trauma Surg. 2010;130(6):727-32

2 Tille E, Beyer F, Auerbach K, Tinius M, Lützner J. Better short-term function after unicompartmental compared to total knee arthroplasty.  
BMC Musculoskelet Disord. 2021;22(1):326

3  Swiss National Joint Registry (SIRIS). SIRIS Report 2012 – 2021. Annual Report 2022
4  Swiss Implant Registry (SIRIS), balanSys Unicondylar SIRIS Implant Report (Extended), August 2022
5  German Arthroplasty Registry (EPRD): Annual Report 2022, available from the website of the German Arthroplasty Registry  

https://www.eprd.de/en/, accessed on December 12, 2022
6 Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry (AOANJRR). Hip, Knee & Shoulder Arthroplasty:  

2022 Annual Report. Adelaide: AOA, 2022, Tables KP6 and KP7
7 http://www.odep.org.uk/products.aspx, last access 26.04.2023
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OUTCOME FOR OSTEOARTHRITIS

The Registry has recorded 4,449 revisions of primary unicompartmental knee replacements with an 
initial diagnosis of osteoarthritis.  
In order to keep Registry data contemporaneous, only procedures using prostheses that have been 
available and used in 2021 (described as modern prostheses) are included in the analyses, unless 
clearly specified. 
 
The cumulative percent revision for primary unicompartmental knee replacement undertaken for 
osteoarthritis is 12.0% at 10 years and 28.4% at 20 years (Table KP7 and Figure KP6).  
 
The main reasons for revision are progression of disease, loosening and pain (Table KP8 and Figure 
KP7). The main type of revision is to a total knee replacement (Table KP9). 
 
Patient Characteristics 
Age is a major factor affecting the outcome of primary unicompartmental knee replacement, with 
the rate of revision decreasing with increasing age (Table KP10 and Figure KP8).  
Females have a higher rate of revision than males (Table KP11 and Figure KP9). The main reason for 
this difference is an increased cumulative incidence for progression of disease (Figure KP10). The 
effect of age on the rate of revision is evident in both males and females (Table KP11, Figure KP11 and 
Figure KP12). 
 
 
Table KP7 Cumulative Percent Revision of Primary Unicompartmental Knee Replacement (Primary Diagnosis OA)  

Knee Type N 
Revised 

N 
Total 1 Yr 3 Yrs 5 Yrs 10 Yrs 15 Yrs 20 Yrs 

Unicompartmental 4449 45423 2.0 (1.8, 2.1) 4.6 (4.4, 4.8) 6.5 (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       

 
Note: Restricted to modern prostheses 
 
 
Figure KP6 Cumulative Percent Revision of Primary Unicompartmental Knee Replacement (Primary Diagnosis OA) 

 

Number at Risk 0 Yr 1 Yr 3 Yrs 5 Yrs 10 Yrs 15 Yrs 20 Yrs 
Unicompartmental 45423 40966 32394 24330 12358 4449 431 

 
Note: Restricted to modern prostheses 
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Table KP4 Age and Gender of Primary Unicompartmental Knee Replacement  

Gender Number Percent Minimum Maximum Median Mean Std Dev 
Male 36674 54.3% 24 98 66 65.8 9.6 
Female 30823 45.7% 13 98 65 64.9 10.2 
TOTAL 67497 100.0% 13 98 65 65.4 9.9 

 
 
Table KP5 10 Most Used Tibial Prostheses in Primary Unicompartmental Knee Replacement 

2003 2018 2019 2020 2021 
N Model N Model N Model N Model N Model 

1366 Oxford (ctd) 1148 Restoris MCK 1095 Restoris MCK 1146 Restoris MCK 1180 Restoris MCK 
444 Repicci II 985 ZUK 897 ZUK 814 Oxford (cless) 770 Oxford (cless) 
373 Preservation Fixed 804 Oxford (cless) 831 Oxford (cless) 712 ZUK 524 Persona 
353 M/G 202 Journey Uni (v2) 208 BalanSys Uni Fixed 176 BalanSys Uni Fixed 275 ZUK 
336 Allegretto Uni 196 Oxford (ctd) 196 Journey Uni (v2) 168 Sigma HP 173 Sigma HP 
321 GRU 146 Sigma HP 168 Oxford (ctd) 153 Journey Uni (v2) 162 BalanSys Uni Fixed 
275 Genesis 139 BalanSys Uni Fixed 162 Sigma HP 138 Oxford (ctd) 154 Journey Uni (v2) 
260 Unix 46 Triathlon PKR 118 Genus 130 Genus 123 Oxford (ctd) 
121 Preservation Mobile 36 Genus 24 Journey Uni All Poly 68 Persona 106 Genus 
101 Endo-Model Sled 29 GMK-UNI 17 Endo-Model Sled 20 Endo-Model Sled 10 Journey Uni All Poly 

10 Most Used         
3950 (10)   96.1% 3731 (10)   98.0% 3716 (10)   98.9% 3525 (10)   98.7% 3477 (10)   99.4% 

Remainder         
159 (7)   3.9% 76 (7)   2.0% 40 (6)   1.1% 46 (6)   1.3% 22 (5)   0.6% 

TOTAL         
4109 (17)   100.0% 3807 (17)   100.0% 3756 (16)   100.0% 3571 (16)   100.0% 3499 (15)   100.0% 

 
 
Table KP6 Cumulative Percent Revision of Primary Unicompartmental Knee Replacement by Prosthesis Combination 

Uni Femoral Uni Tibial N 
Revised 

N 
Total 1 Yr 3 Yrs 5 Yrs 10 Yrs 15 Yrs 20 Yrs 

Allegretto Uni ZUK 23 283 0.7 (0.2, 2.8) 4.6 (2.6, 7.9) 7.2 (4.5, 11.4)    
BalanSys Uni BalanSys Uni 

Fixed 52 1085 1.8 (1.1, 2.8) 3.6 (2.6, 5.1) 4.4 (3.1, 6.1) 7.9 (5.7, 11.0) 13.0 (8.9, 18.8)  
Endo-Model 
Sled 

Endo-Model 
Sled 217 1330 1.3 (0.8, 2.1) 5.2 (4.1, 6.5) 8.0 (6.7, 9.7) 14.7 (12.7, 16.9) 22.2 (19.5, 25.3)  

Genus Genus 14 395 3.0 (1.6, 5.4) 4.6 (2.7, 7.8)     
Journey Uni Journey Uni 

(v2) 59 1205 2.3 (1.6, 3.3) 4.7 (3.6, 6.3) 6.0 (4.6, 7.9)    

 Journey Uni All 
Poly 40 340 1.5 (0.6, 3.6) 6.9 (4.6, 10.3) 9.2 (6.4, 13.0) 15.0 (11.0, 20.3)   

Oxford (cless) Oxford (cless) 569 8274 2.7 (2.4, 3.1) 4.7 (4.2, 5.2) 6.0 (5.5, 6.6) 11.1 (10.0, 12.2) 20.4 (16.7, 24.7)  
 Oxford (ctd) 49 468 3.5 (2.1, 5.6) 6.4 (4.5, 9.1) 9.3 (6.9, 12.4) 15.3 (10.9, 21.3)   
Oxford (ctd) Oxford (ctd) 2552 13545 2.2 (1.9, 2.4) 5.7 (5.3, 6.1) 8.2 (7.7, 8.6) 14.6 (14.0, 15.3) 22.2 (21.4, 23.1) 31.1 (29.7, 32.6) 
Persona Persona 6 593 2.2 (0.9, 5.2)      
Restoris MCK Restoris MCK 172 6349 1.3 (1.0, 1.6) 3.2 (2.7, 3.7) 4.1 (3.5, 4.8)    
Sigma HP Sigma HP 77 1643 1.0 (0.6, 1.6) 2.8 (2.0, 3.8) 4.8 (3.7, 6.2) 8.4 (6.4, 10.9)   
Triathlon PKR Triathlon PKR 31 375 3.0 (1.7, 5.3) 6.4 (4.3, 9.5) 7.5 (5.1, 10.8) 12.2 (8.0, 18.5)   
ZUK ZUK 577 9579 1.5 (1.3, 1.7) 3.4 (3.1, 3.8) 4.6 (4.2, 5.1) 7.9 (7.2, 8.7) 12.7 (11.2, 14.3)  
Other (5)  57 345 5.7 (3.7, 8.8) 12.5 (9.3, 16.7) 17.2 (13.4, 22.0)    
TOTAL  4495 45809       

 
Note: Restricted to modern prostheses 
 Only prostheses with >200 procedures have been listed 
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Table KP4 Age and Gender of Primary Unicompartmental Knee Replacement  

Gender Number Percent Minimum Maximum Median Mean Std Dev 
Male 36674 54.3% 24 98 66 65.8 9.6 
Female 30823 45.7% 13 98 65 64.9 10.2 
TOTAL 67497 100.0% 13 98 65 65.4 9.9 

 
 
Table KP5 10 Most Used Tibial Prostheses in Primary Unicompartmental Knee Replacement 

2003 2018 2019 2020 2021 
N Model N Model N Model N Model N Model 

1366 Oxford (ctd) 1148 Restoris MCK 1095 Restoris MCK 1146 Restoris MCK 1180 Restoris MCK 
444 Repicci II 985 ZUK 897 ZUK 814 Oxford (cless) 770 Oxford (cless) 
373 Preservation Fixed 804 Oxford (cless) 831 Oxford (cless) 712 ZUK 524 Persona 
353 M/G 202 Journey Uni (v2) 208 BalanSys Uni Fixed 176 BalanSys Uni Fixed 275 ZUK 
336 Allegretto Uni 196 Oxford (ctd) 196 Journey Uni (v2) 168 Sigma HP 173 Sigma HP 
321 GRU 146 Sigma HP 168 Oxford (ctd) 153 Journey Uni (v2) 162 BalanSys Uni Fixed 
275 Genesis 139 BalanSys Uni Fixed 162 Sigma HP 138 Oxford (ctd) 154 Journey Uni (v2) 
260 Unix 46 Triathlon PKR 118 Genus 130 Genus 123 Oxford (ctd) 
121 Preservation Mobile 36 Genus 24 Journey Uni All Poly 68 Persona 106 Genus 
101 Endo-Model Sled 29 GMK-UNI 17 Endo-Model Sled 20 Endo-Model Sled 10 Journey Uni All Poly 

10 Most Used         
3950 (10)   96.1% 3731 (10)   98.0% 3716 (10)   98.9% 3525 (10)   98.7% 3477 (10)   99.4% 

Remainder         
159 (7)   3.9% 76 (7)   2.0% 40 (6)   1.1% 46 (6)   1.3% 22 (5)   0.6% 

TOTAL         
4109 (17)   100.0% 3807 (17)   100.0% 3756 (16)   100.0% 3571 (16)   100.0% 3499 (15)   100.0% 

 
 
Table KP6 Cumulative Percent Revision of Primary Unicompartmental Knee Replacement by Prosthesis Combination 

Uni Femoral Uni Tibial N 
Revised 

N 
Total 1 Yr 3 Yrs 5 Yrs 10 Yrs 15 Yrs 20 Yrs 

Allegretto Uni ZUK 23 283 0.7 (0.2, 2.8) 4.6 (2.6, 7.9) 7.2 (4.5, 11.4)    
BalanSys Uni BalanSys Uni 

Fixed 52 1085 1.8 (1.1, 2.8) 3.6 (2.6, 5.1) 4.4 (3.1, 6.1) 7.9 (5.7, 11.0) 13.0 (8.9, 18.8)  
Endo-Model 
Sled 

Endo-Model 
Sled 217 1330 1.3 (0.8, 2.1) 5.2 (4.1, 6.5) 8.0 (6.7, 9.7) 14.7 (12.7, 16.9) 22.2 (19.5, 25.3)  

Genus Genus 14 395 3.0 (1.6, 5.4) 4.6 (2.7, 7.8)     
Journey Uni Journey Uni 

(v2) 59 1205 2.3 (1.6, 3.3) 4.7 (3.6, 6.3) 6.0 (4.6, 7.9)    

 Journey Uni All 
Poly 40 340 1.5 (0.6, 3.6) 6.9 (4.6, 10.3) 9.2 (6.4, 13.0) 15.0 (11.0, 20.3)   

Oxford (cless) Oxford (cless) 569 8274 2.7 (2.4, 3.1) 4.7 (4.2, 5.2) 6.0 (5.5, 6.6) 11.1 (10.0, 12.2) 20.4 (16.7, 24.7)  
 Oxford (ctd) 49 468 3.5 (2.1, 5.6) 6.4 (4.5, 9.1) 9.3 (6.9, 12.4) 15.3 (10.9, 21.3)   
Oxford (ctd) Oxford (ctd) 2552 13545 2.2 (1.9, 2.4) 5.7 (5.3, 6.1) 8.2 (7.7, 8.6) 14.6 (14.0, 15.3) 22.2 (21.4, 23.1) 31.1 (29.7, 32.6) 
Persona Persona 6 593 2.2 (0.9, 5.2)      
Restoris MCK Restoris MCK 172 6349 1.3 (1.0, 1.6) 3.2 (2.7, 3.7) 4.1 (3.5, 4.8)    
Sigma HP Sigma HP 77 1643 1.0 (0.6, 1.6) 2.8 (2.0, 3.8) 4.8 (3.7, 6.2) 8.4 (6.4, 10.9)   
Triathlon PKR Triathlon PKR 31 375 3.0 (1.7, 5.3) 6.4 (4.3, 9.5) 7.5 (5.1, 10.8) 12.2 (8.0, 18.5)   
ZUK ZUK 577 9579 1.5 (1.3, 1.7) 3.4 (3.1, 3.8) 4.6 (4.2, 5.1) 7.9 (7.2, 8.7) 12.7 (11.2, 14.3)  
Other (5)  57 345 5.7 (3.7, 8.8) 12.5 (9.3, 16.7) 17.2 (13.4, 22.0)    
TOTAL  4495 45809       

 
Note: Restricted to modern prostheses 
 Only prostheses with >200 procedures have been listed 
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