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Protesis de eficacia probada

En un estudio multicéntrico de 2017 con 433 pacientes disponibles para el analisis de la
supervivencia del implante, el sistema de rodilla balanSys BICONDYLAR conservador del ligamento
cruzado (CR) alcanzé una tasa de supervivencia acumulada del implante del 97 % después

de 12,4 afos*. Este resultado demuestra que el sistema es seguro en el uso, y que proporciona
unos resultados clinicos fiables a largo plazo. !
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Tasa de supervivencia del implante para la versién conservadora del ligamento
cruzado fixed bearing del sistema de rodilla balanSys BICONDYLAR después
de 12,4 afos. Diagrama segun Heesterbeek, P. y cols. 2017."

* EI 36,9 % de los pacientes no estuvieron disponibles para el seguimiento (incluido por fallecimiento o porque se perdié el contacto con ellos).



Desde el punto de vista

del paciente, el sistema de rodilla
balanSys BICONDYLAR ofrece

una alta satisfacciéon y contribuye
a una reduccién del dolor
clinicamente relevante.’
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Satisfaccion del paciente con balanSys BICONDYLAR

Escala analdgica visual (EAV) para la

satisfaccion 8, 6
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Dolores en los pacientes con balanSys BICONDYLAR
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Resultados sobresalientes

Registro de Implantes Suizo (SIRIS)?

Con las filosofias de los implantes balanSys BICONDYLAR se consiguen unos resultados dentro
de la referencia correspondiente, o incluso significativamente mejores en el registro suizo.

En general, balanSys BICONDYLAR alcanza resultados dentro de las referencia, con una tasa de
revision acumulada del 5,5 % después de 7 afios.

Estimacion de Kaplan-Meier de la probabilidad de una revisién hasta el momento correspondiente después de la implan-
tacion del sistema de rodilla balanSys BICONDYLAR (sin reemplazo retropatelar secundario)?

Benchmark (1,5 1,7) (3,3 3,5) (5,3 5,7) (6,4 6,9)
1,3 2,7 4,5 5,5

balanSys BICONDYLAR (1,1-1,5) (2,4-3,0) (4,1-5,0) (5,0-6,1)
1.1 2,7 4,6 5,6

balanSyS BICONDLYAR UC PE (0,8—1,7) (2,1 _3'4) (3,8—5,6) (4’6_6’8)

1,2 2,2 4,2 5.2
balanSys BICONDLYAR PS PE 0,8-1,8) (1.6-3,0) (3,3-5,3) (4.1-6,6)

0,7 1.5 2,8 3,8
balanSys BICONDLYAR CR PE 0,2-1.7) - (1.7-4.6) (2.3-6.2)

1,6
balanSys BICONDLYAR RP PE (1,2-2.1) (2'3 3,6) (4'1 5,8)
I Significativamente mejor Dentro de la referencia [ Por encima del valor

de referencia



Resultados sobresalientes

Registro de Implantes Suizo (SIRIS) 2

Estimaciones de Kaplan-Meier de la probabilidad de una revisién
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Estimacion de Kaplan-Meier de la probabilidad de una revisién hasta el
momento correspondiente después de la implantacion del sistema de rodilla
balanSys BICONDYLAR (sin reemplazo retropatelar secundario)?



Flable

Registro de Endoprotesis de Alemania (EPRD)3
La seguridad y la fiabilidad del sistema balanSys BICONDYLAR se confirman en el Registro de
Endoprotesis de Alemania con resultados clinicos dentro de la referencia correspondiente.

Estimacion de Kaplan-Mayer de la probabilidad de una revision en el respectivo periodo de tiempo después
de la implantacion del sistema de rodilla balanSys BICONDYLAR, incluidos los pacientes en riesgo y el intervalo
de confianza del 95 % entre paréntesis.

Benchmark cruciate retaining (CR) 21?4(8917’169) %2?2(6620;6) ?;2 1035"13)
balanSys BICONDYLAR CR cementado (2121(_1;”;") (12;‘_(9;52)) (24’;32_(:5
Benchmark posterior stabilised (PS) %1053,(i522513)) 32?53(2_4351729; (432913222;
balanSys BICONDYLAR PS cementado (1121(_159;)) (33_0522())) (45"(;1_(;3?)2)
Benchmark mobile platform %108( i426’617)) 35?9(2_636;2)) é‘;(jzgz;
balanSys BICONDYLAR RP cementado ((1),';_(4232) (12"11_(3:,35)

balanSys BICONDYLAR RP hibrido 105 55 he) oy
Benchmark cruciate sacrificing (CS) 2;?7%011;0)) %286(2_237 %c;) (4329(_3‘217;))
balanSys BICONDYLAR UC cementado G oelny o 50
balanSys BICONDYLAR UC hibrido e oo s

I Significativamente mejor Dentro de la referencia [ Por encima del valor

de referencia



15 anos de evidencia clinica

Registro Australiano (AOANJRR)*

En el Registro Australiano se demuestra clinicamente la seguridad a largo plazo de
balanSys BICONDYLAR con los resultados a 15 afios. La tasa de revision acumulada del
balanSys BICONDYLAR del 6,1 % después de 15 afios se encuentra dentro de la referencia.

Tasa de revisiéon acumulada en la artroplastia total de rodilla primaria
Tabla KT10: Frecuencia de revision porcentual acumulada de la artroplastia total de rodilla
primaria (diagndstico primario: artrosis)*

Rodilla total 22899 654260 (3,2 3'3) (4’7 4,9) (6,4 6,6)

Tasa de revision acumulada para balanSys BICONDYLAR
Tabla FY2: Frecuencia de revisién porcentual acumulada de las combinaciones primarias de
artroplastia total de rodilla con resultados a los 15 afos (diagndstico primario: artrosis) *

Componen- | Componen-
te femoral te tibial Rewsed Total

balanSys balanSys 4001 (3’1 _5,3) (3’9 9’4)

I Significativamente mejor Dentro de la referencia [ Por encima del valor
de referencia



Evidencia clinica fuerte

Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP)®

En el Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP), el sistema balanSys BICONDYLAR ultracongruente
(UCQ) esta listado con 3 anos de evidencia muy fuerte, el estabilizado por posterior (PS) con

5 afios de evidencia fuerte, la plataforma rotatoria (RP) con 5 afos de evidencia muy fuerte y el
gue conserva el ligamento cruzado (CR) incluso con 7 afios de evidencia fuerte.

5 5 5

5a* 5a 5"

balanSys balanSys balanSys balanSys

BICONDYLAR UC BICONDYLAR PS BICONDYLAR RP BICONDYLAR CR

Ultracongruente Estabilizado por Plataforma rotatoria  Conservador de los
posterior ligamentos cruzados

balanSys BICONDYLAR



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 del 95 % es el mas utilizado.
Hay una probabilidad del 95 % de que el valor verdadero se encuentre dentro de

este intervalo. Los valores minimo y maximo del intervalo reciben el nombre de limites
de confianza inferior y superior.

Tasa de revision acumulada estimada
El porcentaje de pacientes en los que se revisa el implante después de un periodo
de tiempo determinado

Kaplan-Meier

Una curva de Kaplan-Meier representa los resultados clinicos, donde el nimero de revisiones
se indica como porcentaje del numero de intervenciones en un momento determinado.
Debido al reducido numero de pacientes en los valores a largo plazo aumenta la incertidumbre
de la estimacion, lo que se expresa a través de un intervalo de confianza mayor.
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Type of Revision

Femoral Tibial N N
' 19 ) TKR Femoral Tibial Other 5Yrs 10 Yrs 15 Yrs
Component Component Revised Total

23(18.29 410,59 6165,99

vV

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

22899 654260 1.0(10,1.0) 25(2525) 33(3233) 484749 65(64,66) 81(78 85)
TOTAL 22899 654260
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