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Le systéme de genou balanSys

UNI offre une satisfaction
élevée du point de vue du patient
et entraine une réduction

de la douleur cliniquement
significative.’

balanSys UNI



Une fonction nettement
meilleure

Dans une étude multicentrique de 2021, 12 mois apres I'opération, 116 patients dotés

d’'une prothese unicompartimentale balanSys UNI ont été comparés a 116 patients porteurs
d’'une prothese totale du genou (ATG). Avec un résultat excellent de 95 points sur 100,

les patients balanSys UNI ont obtenu un score sensiblement meilleur pour la fonction du genou

(Knee Society Function Score) que la patients ATG avec 80 points (p <0.001).2
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Satisfaction élevée

Dans I'étude de Tille et al., les patients balanSys UNI ont évalué leur satisfaction a 9 (médiane)
sur un maximum possible de 10 points sur I'échelle visuelle analogique (EVA).?2

Satisfaction des patients avec balanSys UNI?
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Eprouvé

Registre suisse des implants (SIRIS)?3
Dans le registre suisse des implants SIRIS, le systeme de genou balanSys UNI a fait ses preuves.

La sécurité de balanSys UNI est confirmée avec un taux de révision cumulé de 7,1 % au

bout de 7 ans. Le taux de référence pour tous les autres systemes de genou unicompartimentaux

répertoriés dans SIRIS est de 9,0 %.

Estimation de Kaplan-Meier de la probabilité d’une révision jusqu’au moment
correspondant aprés I'implantation du systéme de genou balanSys UNI 3
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Eprouvé

Registre suisse des implants (SIRIS)?

Estimateur de Kaplan-Meier de la probabilité d'une révision
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Estimation de Kaplan-Meier de la probabilité d'une révision jusqu’au moment
correspondant aprés I'implantation du systéme de genou balanSys UNI3



Flable

Registre allemand des prothéses (EPRD)*
Dans le registre allemand des prothéses, balanSys UNI montre un taux de révision
cumulé de 7,8 % au bout de 5 ans et se situe ainsi dans la zone de référence.

Estimation de Kaplan-Meier de la probabilité d’une révision jusqu’au moment
correspondant aprés I'implantation du systéme de genou balanSys UNI*
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Des résultats supérieurs

Registre australien (AOANJRR)?®

Dans le registre australien, la sécurité a long terme de balanSys UNI est cliniquement démontrée
avec des résultats a 10 ans supérieurs. Avec un taux de révision cumulé de 8,1 % a 10 ans,

la prothése balanSys UNI atteint un taux de révision moyen nettement plus faible que tous les
systemes de prothése unicompartimentale de genou répertoriés. Le taux de révision cumulé
moyen pour toutes les prothéses unicompartimentales de genou s'établit a 13 % a 10 ans.

Taux de révision cumulé pour la prothése primaire unicompartimentale de genou
Tableau KP7: Fréquence de révision cumulée en pourcentage de prothéses primaires unicompartimentales
de genou (diagnostic primaire: arthrose)>

Catégorie Nombre de | Nombre
de genou révisions total

Unicompartimental 4690 44380 (1,8 2.1) (4’5 5’0) (6,5 7'0) (12,6 13’4)

Taux de révision cumulé de balanSys UNI
Tableau KP6: Fréquence de révision cumulée en pourcentage de prothéses primaires unicompartimentales
de genou par combinaison de prothése®

Uni Nombre de | Nombre
Tibial révisions total

balanSys balanSys
UNI UNI Fixed (13 33) 27 56) 33 67

I Nettement meilleur Dans la zone de référence [ Au-dessus de la référence



Des preuves cliniques
tres solides

Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP)¢

Dans |'Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP), le systeme de genou balanSys UNI
a recu le rating 7A* de I'ODEP. Le rating 7A* ODEP est le classement le plus élevé
gu’un implant peut atteindre avec des résultats cliniques a 7 ans. Il se base sur des
preuves trés solides de la performance clinique, y compris des taux de révision faibles.

balanSys UNI
fixed bearing

balanSys UNI



Glossalre

Intervalle de confiance

L'intervalle de confiance est une fourchette de valeurs décrivant I'incertitude relative a un parametre
calculé. On utilise généralement un intervalle de confiance a 95 %. Il existe une probabilité

de 95 % que la vraie valeur soit comprise dans cette fourchette. La valeur minimale et la valeur
maximale de cet intervalle sont appelées limite de confiance inférieure et limite de confiance
supérieure.

Taux de révision cumulé estimé
Pourcentage de patients chez qui I'implant est révisé apres un certain temps.

Kaplan-Meier

Une courbe de Kaplan-Meier représente des résultats cliniques selon lesquels le nombre

de révisions est indiqué en pourcentage du nombre d'opérations a un moment donné.

Du fait du nombre réduit de patients dans les valeurs a long terme, I'incertitude de I'estimation
augmente, ce qui se traduit par un intervalle de confiance plus important.
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Uni Femoral Uni Tibial N N 1Yr 3Yrs 5Yrs 10 Yrs 15 Yrs 20 Yrs
Revised Total
BalanSys Uni g;':;‘sys Uni 46 923 21(13,33) 39(27,56) 47(33,67) 8.1(58 11.3)
\| \
Knee Type . 1Yr 3Yrs 5Yrs 10 Yrs 15Yrs 20 Yrs

Revised Total

4690 44380 2.0 (18,2.1) 4.8 (45,50) 68 (6.5,7.0) 13.0 (126, 134) 21.4 (207, 22.1) 30.7 (28.7, 32.7)
TOTAL 4690 44380
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