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20 YEARS

balanSys UNI
Verlässliche klinische Ergebnisse

KL I N ISC HE ERGEB N ISSE



Seit über 20 Jahren

BEWÄHRT 



Aus Patientensicht bietet das 

Kniesystem balanSys UNI  

hohe Zufriedenheit und führt  

zu einer klinisch relevanten 

Schmerzreduktion. 1
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In einer multizentrischen Studie aus dem Jahr 2021 wurden 12 Monate nach der Operation  
116 Patienten mit einem unikondylären balanSys UNI mit 116 Patienten mit einer anderen  
Knie-Totalendoprothese (TKA) verglichen. Die balanSys UNI Patienten erreichten mit exzellenten  
95 von maximal 100 Punkten einen signifikant besseren Knee Society Score für Funktion als  
die TKA Patienten (80 Punkte, p < 0,001). 2

Signifikant bessere Funktion

Knee Society Score für Funktion 2
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In der Studie von Tille et al. bewerteten die balanSys UNI Patienten ihre Zufriedenheit  
mit 9 (Median) von maximal 10 Punkten auf der Visuellen Analogskala (VAS). 2

Hohe Zufriedenheit

Visuelle Analogskala (VAS) für Zufriedenheit 2

Unzufrieden Sehr zufrieden



Bewährt

Schweizerisches Implantat-Register (SIRIS) 3

Im schweizerischen Implantatregister SIRIS hat sich das balanSys UNI Kniesystem bewährt.  
Die Sicherheit des balanSys UNI wird mit einer Revisionswahrscheinlichkeit von 11,2 %  
nach 10 Jahre bestätigt. Der Benchmark aller im SIRIS dokumentierten zementierten  
unikondylären Kniesysteme liegt bei 13,0 %.

Revisionswahrscheinlichkeit bis zum entsprechenden Zeitpunkt nach Implantation des balanSys UNI Kniesystems;  
Revisionswahrscheinlichkeit in % inkl. 95%-Konfidenzintervall in Klammern. 3
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Gute Überlebensergebnisse

Schweizerisches Implantat-Register (SIRIS) 4
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Endoprothesenregister Deutschland (EPRD) 5

Im deutschen Endoprothesenregister überzeugt das balanSys UNI mit einer Revisionswahrscheinlich-
keit von 8,2 % nach 6 Jahren und liegt damit innerhalb des Benchmarks.

Revisionswahrscheinlichkeit zum entsprechenden Zeitpunkt nach Implantation des balanSys UNI Kniesystems;  
Revisionswahrscheinlichkeit in % inkl. 95%-Konfidenzintervall in Klammern. Nur Zeitpunkte mit mind. 40 unter  
Beobachtung stehenden Versorgungen gelistet. 5
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(2,0 – 5,0) 
6,8

(4,8 – 9,5)
8,2

(5,8 – 11,5)

Zuverlässig
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Uni  
Femoral

Uni  
Tibial

N  
Revised

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

balanSys  
UNI

balanSys  
UNI Fixed

61 1 211
1.9

(1.3 – 2.9)
3.8

(2.8 – 5.1)
4.4

(3.2 – 5.9)
8.0

(5.9 – 10.9)
12.4

(8.8 – 17.5)

Knee  
Class

N  
Revised

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

Unicompartmental 4 813 48 544
1.9

(1.8 – 2.1)
4.5

(4.3 – 4.7)
6.3

(6.1 – 6.6)
11.7

(11.3 – 12.1)
18.8

(18.2 – 19.5)

Australisches Gelenkersatzregister (AOANJRR) 6

Im australischen Gelenkersatzregister wird die langfristige Sicherheit des balanSys UNI mit  
überlegenen 15-Jahres-Resultaten klinisch belegt. Mit 12,4 % nach 15 Jahren liegt  
die Revisionswahrscheinlichkeit des balanSys UNI signifikant unter dem Durchschnitt aller  
dokumentierten unikondylären Knieersatzsysteme. Die durchschnittliche Revisionswahr- 
scheinlichkeit für alle unikondylären Knieprothesen beträgt nach 15 Jahren 18,8 %.

Überlegene Resultate

Revisionswahrscheinlichkeit von balanSys UNI *
Tabelle KP6: Revisionswahrscheinlichkeit des primären unikondylären Knieersatzes nach Prothesenkombination 6

Revisionswahrscheinlichkeit nach primärem unikondylären Knieersatz *
Tabelle KP7: Revisionswahrscheinlichkeit des primären unikondylären Knieersatzes (Primärdiagnose: Arthrose) 6

* Revisionswahrscheinlichkeit in % inkl. 95%-Konfidenzintervall in Klammern

Über BenchmarkSignifikant besser Innerhalb Benchmark



Starke klinische Evidenz

Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP) 7

Im Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP) ist das balanSys UNI Kniesystem mit dem 10A  
ODEP-Rating ausgezeichnet. Das 10A ODEP-Rating kann mit klinischen 10-Jahres-Ergebnissen 
erreicht werden und basiert auf starken Nachweisen der klinischen Leistung einschliesslich  
niedriger Revisionsraten.

balanSys UNI
fixed bearing



Glossar

Konfidenzintervall
Das Konfidenzintervall ist ein Wertebereich, der die einen berechneten Parameter umgebende 
Unsicherheit beschreibt. Am häufigsten wird ein Konfidenzintervall von 95 % verwendet.  
Das bedeutet, man erhält mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % ein Intervall, das den unbekannten 
Erwartungswert einschliesst. Das Minimum und das Maximum des Konfidenzintervalls werden  
als untere bzw. obere Konfidenzgrenze bezeichnet.

Schätzung der Überlebens- und Revisionswahrscheinlichkeit
Überlebens- und Revisionswahrscheinlichkeit von Implantaten in Registern und wissenschaftlichen 
Publikationen werden oft mittels Kaplan-Meier-Schätzung berechnet. Bei der Kaplan-Meier-
Schätzung entspricht die Zeit bis zur ersten Implantatrevision der Überlebenswahrscheinlichkeit.  
Die kumulative Revisionswahrscheinlichkeit zu einem bestimmten Zeitpunkt, z. B. nach 5 Jahren,  
ist das Komplement (in der Wahrscheinlichkeit) der Kaplan-Meier-Überlebensberechnung zu  
diesem Zeitpunkt. Ist ein Patient verstorben oder befindet sich das Implantat zum Zeitpunkt des 
Abschlusses der Datenbank (Datenexport) im Patienten, werden die Daten zu diesem Zeitpunkt 
zensiert.

ODEP 
ODEP ist die Kurzform für Orthopaedic Data Evaluation Panel und ist ein Bewertungspanel für 
orthopädische Daten. Es ist ein unabhängiges Expertenpanel, das sich hauptsächlich aus britischen 
Chirurgen, jedoch auch mit Beteiligung von nicht-klinischen Experten mit langjähriger Erfahrung  
in der Industrie zusammensetzt. Das Panel wurde von der National Health Purchasing and Supply 
Agency (PASA, später ersetzt durch SCCL – the Supply Chain Coordination Limited) eingerichtet.  
Die Nummern geben die Anzahl der Jahre der klinischen Evidenz an. Der Buchstabe stellt die 
klinische Evidenz der vom Hersteller vorgelegten Daten dar. 
Weitere Informationen finden Sie unter: http://www.odep.org.uk/ODEPExplained.aspx
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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 

Mathys Ltd Bettlach • Robert Mathys Strasse 5  
P. O. Box • 2544 Bettlach • Switzerland

Mathys Orthopädie GmbH • An den Trillers Büschen 2 
07646 Mörsdorf • Germany
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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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