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Klinické vysledky, na ktoré sa mézete spolahnut
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Overena protéza

V ramci multicentrickej Studie zverejnenej v roku 2017 so 433 pacientmi dostupnymi pre analyzu
zivotnosti implantatu dosiahol kolenny systém balanSys BICONDYLAR zachovavajuci skrizeny

vaz (CR) kumulativnu mieru zivotnosti implantatu 97 % po 12,4 rokoch*. Tento vysledok ukazuje,
Ze pouzivanie systému je bezpecné a prinasa spolahlivé dlhodobé klinické vysledky. '
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Miera Zivotnosti implantatu pre vyhotovenie kolenného systému balanSys
BICONDYLAR zachovavajuceho skrizeny vaz s pevnym loZiskom po 12,4 rokoch.
Schéma prevzata z Heesterbeek, P et al. 2017."

* 36,9 % pacientov nebolo k dispozicii pre sledovanie (vratane Umrtia a prerusenia sledovania)



/ pohladu pacienta poskytuje
kolenny systém balanSys
BICONDYLAR vysoku spokojnost
a dosahuje klinicky vyznamné
znizenie miery bolesti.’
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Spokojnost pacientov so systémom balanSys BICONDYLAR
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Nadpriemerné vysledky

Svaj¢iarsky register implantatov (SIRIS)?2

S filozofiami implantatov systému balanSys BICONDYLAR sa vo 3vajciarskom registri
dosahuju vysledky v ramci prislusnych referen¢nych hodnét alebo vyrazne lepsie vysledky.
Vo vSeobecnosti dosahuje systém balanSys BICONDYLAR s kumulativhou mierou revizi
5,5 % po 7 rokoch vysledky v ramci referen¢nej hodnoty.

Kaplanov-Meierov odhad pravdepodobnosti revizie do prislusného ¢asového bodu po implantéacii kolenného systému
balanSys BICONDYLAR (bez sekundarnej nahrady retropately) 2
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Nadpriemerné vysledky

Svaj¢iarsky register implantatov (SIRIS)?>

Kaplanove-Meierove odhady pravdepodobnosti revizie
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Kaplanov-Meierov odhad pravdepodobnosti revizie do prislusného ¢asového
bodu po implantacii kolenného systému balanSys BICONDYLAR (bez sekundarnej
nahrady retropately)?



Spolahlivé

Register endoprotéz Nemecko (EPRD) 3
Bezpecnost a spolahlivost systému balanSys BICONDYLAR su potvrdené v nemeckom
registri endoprotéz s klinickymi vysledkami v ramci prislusnych referen¢nych hodnét.

Kaplanov-Meierov odhad pravdepodobnosti revizie podla prislusného ¢asu po implantéacii kolenného systému
balanSys BICONDYLAR, vratane pacientov s rizkom a 95 % intervalom spolahlivosti v zatvorkach 3
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15 rokov klinickych dbkazov

Australsky register (AOANJRR)*

V australskom registri je klinicky potvrdena dlhodoba bezpecnost systému balanSys BICONDYLAR
s 15-ro¢nymi vysledkami. Kumulativna miera revizie systému balanSys BICONDYLAR

6,1 % po 15 rokoch je v rdmci referen¢nej hodnoty pre primarnu totalnu nédhradu kolena.

Priemerna kumulativna miera revizii primarnych totalnych nahrad kolena
Tabulka KT10: Kumulativna percentuélna frekvencia revizif primarnych totalnych nahrad kolena
(Primérna diagnoza: artréza)*

N revido- | N celko-
Trieda kolena vanych vych 15 rokov

Celé koleno 22899 654260 (3,2 3'3) (4’7 4,9) (6,4 6,6)

Kumulativna miera revizii pre systém balanSys BICONDYLAR
Tabulka FY2: Kumulativna percentudlna frekvencia revizii kombinacif primérnych totalnych
nahrad kolena s 15-ro¢nymi vysledkami (Primarna diagnéza: artroza)*

Femoralny | Tibialny N revido- | N celko-
komponent | komponent | vanych vych 5 rokov 15 rokov

2,3
(1,8-2,9) (3,1—5,3) (3,9 9,4)

balanSys balanSys 4001
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Presvedcivy klinicky dbkaz

Vybor hodnotiaci ortopedické udaje (ODEP - Orthopaedic Data Evaluation Panel)>

Vo Vybore hodnotiacom ortopedické Udaje (ODEP) sa pre ultrakongruentny (UC) systém

balanSys BICONDYLAR uvadzaju 3 roky velmi presvedcivych dbkazov, pre posteriérne stabilizovany
(PS) systém sa uvadza 5 rokov presvedcivych dékazov, pre rota¢nu platformu 5 rokov velmi
presvedcivych ddkazov a pre systém zachovavajuci skrizeny vaz (CR) dokonca 7 rokov presvedcivych
ddkazov.
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balanSys balanSys balanSys balanSys
BICONDYLAR UC BICONDYLAR PS BICONDYLAR RP BICONDYLAR CR
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Slovnik

Interval spolahlivosti

Interval spolahlivosti je rozsah hodnét, ktory opisuje nepresnost okolo vypocitaného parametra.
NajcastejSie sa pouziva interval spolahlivosti 95 %. Existuje 95 % pravdepodobnost,

Ze skuto¢na hodnota sa nachadza v tomto rozsahu. Minimalna a maximalna hodnota intervalu
predstavuju dolnd a hornu hranicu spolahlivosti.

Odhadovana kumulativna miera revizie
Percetnualny podiel pacientov, u ktorych sa po urcitom ¢ase vykonala revizia implantatu.

Kaplan-Meier

Kaplan-Meierova krivka uvadza klinické vysledky prostrednictvom poctu revizii ako
percentualnej hodnoty poctu operacii v ur¢itom okamihu. Znizenym poc¢tom
pacientov pri dlhodobych udajoch stipa nepresnost odhadu, ¢o sa preukazuje vacsim
intervalom spolahlivosti.
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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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