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Mastering Presbyopia: Maestro

Sinusoidal Vision Technology®

Sostituzione Visione perfetta
di lenti refrattive per pazienti con
cataratta
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Profilo minimo

Massima trasmissione Trifocalita Visione di alone
luminosa sinusoidale notturna nitida .
e bagliore
Materiale al Proprietd Ridotto tasso Senza
100% biomeccaniche di PCO clinicamente - Precaricate
senza glistening ecceziondli dimostrato precondizionamento
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Cos'e Sinusoidal Vision Technology (SVT')?

SVT® & un design ottico esclusivo che si avvale dello schema di diffrazione SVT® per
offrire una visione perfetta a tutte le distanze e in futte le condizioni luminose.

A differenza delle lenti tradizionali con schemi di diffrazione sovrapposti, SVT® non
presenta bordi nettil e contribuisce pertanto a ridurre aloni e bagliori.

I . . - Schema SVT® esclusivo - . . |

Benefici di Sinusoidal Vision Technology (SVT®)

Disfotopsia minima grazie alla riduzione della luce diffusa.

La distribuzione dell'energia € otftimizzata e adattata a tutte le
dimensioni della pupilla.

FRor B Ly Tolleranza maggiore per angolo K ampio e decentramento.
INTHEWORLD A3 Visione oftima per distanze lontane, intermedie e vicine in
futte le condizioni luminose.

Trasmissione luminosa massima ed efficace alla retina (93,5%).

Lente intraoculare (IOL) trifocale tradizionale

AV Dby

La lente trifocale tradizionale presenta schemi sovrapposti con bordi netti ed estremitd appuntite.
Le lenti IOL sono le principali cause di disfotopsia, con aloni, bagliori e perdita luminosa.

1-Fidel Vega, Maite Valentino, Franco Rigato, and Maria S. Millén, "Optical design and performance of a frifocal sinusoidal diffractive intraocular lens,” Biomed. Opt. Express 12, 3338-3351 (2021)
Reference:loicq, j., willet, n., &gatinel, d. (2019).Topography and longitudinal chromatic aberration characterizations of refractive-diffractive multifocal intraocularlenses. Journal of cataract & refractive surgery.doi:10.1016/j.jcrs.2019.06.002
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Profili delle lenti SVT e della concorrenza

Enova Maestro®riunisce design ottico sinusoidale e proprietd tecniche specifiche in una
composizione armoniosa, dando luogo a una lente IOL eccezionale a beneficio di futti.

Sinusoidal Vision Technology garantisce la massima emissione luminosa e la riduzione al minimo di aloni e
bagliori, con conseguente adattamento otftimale al paziente.

Lenti trifocali tradizionali

Le lenti tradizionali con design dentellato possono causare aloni e bagliori,
soprattutto in condizioni notturne.
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Profili delle lenti SVT® e della concorrenza

Le creste diffrattive uniformi offrono il massimo trasferimento di energia alla retina e riducono

aloni e bagliori.
Sinusoidal Vision Technology (SVT°) hiddb 4B 0 A4

Ciascuna lente multifocale diffrattiva &€ composta da cellule unitarie diffrattive
(DUC). Una cellula DUC definisce una particolare geometria che modella la fase
luminosa in ingresso. A seconda del tipo di lente, una singola cellula DUC pud
comprendere uno, due o piu anelli.

>
-

En. lontana

DUC SVT per bilanciamento
lontano/

Le lenti SVT® sono oftimizzate framite transizioni regolari tra elementi di profilo.
Ciascun elemento di profilo presenta una distribuzione luminosa specifica, in
grado di fornire la corretta quantitd di luce per una visione lontana, intermedia e

vicina ottimale.

.
-

DUC SVT per visione E
lontana dominante £

MAESTRO®

~lapm [

Cellula DUC trifocale tradizionale m

Le lenti frifocali fradizionali si avvalgono di un design dentellato sovrapposto che
richiede un numero maggiore di anelli e comporta una perdita maggiore di

luminositd.

7
—

En. lontana

Cellula DUC trifocale tradizionale

Alcon Panoptix® BVI Finevision®

2um [ LN — 2um [ Y W

Con apodizzazione

Nessun anello nelle aree periferiche
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Distribuzione luminosa

Enova Maestro® si distingue per le sue notevoli prestazioni. Garantisce una distribuzione
luminosa ottimale al punto di messa a fuoco lontano mantenendo I'acuitd visiva per le
distanze vicine e intermedie. Il design avanzato assicura le massime prestazioni in qualsiasi

Sinusoidal Trifocal Preloaded IOL System

condizione luminosa in modo da offrire ai pazienti chiarezza e comfort senza pari.

DISTRIBUZIONE DI ENERGIA DI ENOVA MAESTRO®*

ENOVA MAESTRO®

FOTOPICA

3mm

Aperture (mm)

== En.lontana es== En.intermedia En. vicina

* Apparecchiatura di misurazione: RotlexlOLA MFD / misurazione interna. Modello oculare: modello oculare ISO | con aberrazione sferica minima Campioni: lente Enova Maestro (21 D). Data di misurazione: 11/2023

** Dati estratti dai relativi opuscoli informativi dei prodotti
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Pazienti soddisfatti

| pazienti di futte le etd desiderano godersi in piena libertd lo stile di vita attivo che
conducono. Enova Maestro® € indicato nella sostituzione delle lenti refrattive e nella
chirurgia della cataratta senza la necessita di indossare o cambiare gli occhiali. || design
diffrattivo della lente IOL Enova Maestro® offre tale libertd garantendo un'acuitd visiva e
un confrasto eccellenti a tutte le distanze, in modo costante e in qualsiasi condizioni
luminosa. Inoltre, I'eccezionale design trifocale e il materiale al 100% senza glistening
consentono insieme di ridurre le complicanze post-operatorie.

Distanza lontana

L'eccezionale distribuzione luminosa verso il punto di messa a fuoco lontano, anche
in condizioni di luce mesopica e scotopica, migliora il comfort durante la guida e
garantisce la sicurezza grazie alla maggiore acuitd visiva. Oltre a cid, favorisce |l
comfort durante le attivitd ricreative, come la visione di frasmissioni sportive o film.

Distanza intermedia

Distribuzione luminosa otftimizzata nella distanza
intermedia, per un'acuitd visiva sempre ottimale. Visione
eccellente nelle situazioni lavorative (ad es., uso di
computer notebook o desktop)

Distanza vicina

La distribuzione luminosa abbondante nel punto di messa a fuoco vicino € ideale
per le attivitd svolte a distanza ravvicinata, come leggere, cucinare o eseguire
lavoretti in casa.
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Pazienti soddisfatti

Le lenti IOL Enova Maestro®
garantiscono acuitd visiva con un
contrasto elevato a tutte le distanze e
in qualsiasi condizioni luminosa sia nella
sostituzione delle lenti refrattive che
nella chirurgia della cataratta.

Le lenti IOL Enova Maestro® assicurano la sicurezza di guida nelle ore notturne. Il design
delle lenti IOL Sinusoidal Enova Maestro® offre sensibilitd elevata al contrasto. Il design
ottico avanzato utilizza creste diffraftive uniformi al posto del tfradizionale design con bordi
netti per una visione notturna nitida. | benefici per i pazienti sono riduzione di aloni e
bagliori e massima frasmissione luminosa.

MAESTRO Lenti trifocali tradizionali

Sinusoidal Trifocal Preloaded IOL System

-7-
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Risultati MTF-Enova Maestro® e altre lenti IOL
trifocali tradizionali

Enova Maestro® ¢ il risultato di una progettazione complessa tesa a fornire risultati
ecceziondli in fermini di funzione di frasferimento della modulazione (MTF), con notevole
livello di trifocalitd. Il design d'avanguardia si contraddistingue sia per la trifocalitd che
per la chiarezza visiva senza pari a distanze diverse, assicurando un'acuitd visiva unica in
ogni situazione.

MTF

TF-MTF per 50 Ip/mm

0,50
0,45
0,40
0,35
0,30
0,25
0,20
0,15
0,10
0,05 2
0,00

Dioptric Power (D)

@» Enova Maestro® @ Alcon Acrysof Panoptix ® ® PhyslOL Finevision HP

* Apparecchiatura di misurazione: RotlexlOLA MFD / misurazione interna. Modello oculare: modello oculare ISO | con aberrazione sferica minima Campioni: lente Enova Maestro (21 D). Data di misurazione: 11/2023
** | dati delle altre lenti disponibili in commercio sono stati estratti dai relativi opuscoli informativi dei prodotti
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Immagini target USAF: Enova Maestro® a confronto
con AcrySof Panoptix® e PhyslOL Finevision

Durante il complesso test di risoluzione USAF, Enova Maestro® si &€ dimostrato superiore
rispetto alle altre lenti IOL trifocali, con prestazioni elevate alle varie distanze. Dotato di
un design avanzato, offre risultati eccezionali e nel contempo garantisce il massimo
contrasto grazie a una migliore frasmissione luminosa' ? e acuita visiva.

Enova Maestro® AcrySof Panoptix®

Visione lontfana

3mm

Visione intfermedia

3 mm

Visione vicina

3 mm

P

Apparecchiatura di misurazione: dispositivo Lambda PMTF (Belgio) con 3 e 4,5 mm / misurazione interna
Modello oculare: modello oculare ISO | con aberrazione sferica minima.

Campioni: lenti Panoptix (21 D) e Maestro (21 D)

Data di misurazione: 10/2023

1-https://www.nature.com/articles/s41598-021-86222-1
2-https://www.myalcon.com/de/professional/cataract-surgery/iols/panoptix/
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Immagini PSF* Enova Maestro® /
Alcon Panoptix® / PhyslOL Finevision

La nostra tecnologia innovativa garantisce profili di alone e bagliore minimi, grazie a

un'esperienza senza pari in campo visivo in condizioni di scarsa luminositd. Vedere
meglio per guidare in sicurezza.

Distanza lontana Distanza intermedia Distanza vicina

0.00 D +1.80 D +3.60 D

(1) Sievers J, Elsner R, Bohn S, Schinemann M, Stolz H, Guthoff RF, Stachs O, Sperlich K. Method for the generation and visualization of cross-sectional images of three-dimensional point spread functions for rotationally
symmetric infraocular lenses. Biomed Opt Express. 2022 Feb 1;13(2):1087-1101. doi: 10.1364/BOE.446869. PMID: 35284182; PMCID: PMC8884235.

MAESTRO

Sinusoidal Trifocal Preloaded IOL System

AcrySof.lQ
PanOptix.

Apparecchiatura di misurazione: configurazione di prova ottica inferna (1).
Campioni: lenti Panoptix (21 D) e Maestro (21 D)
Data di misurazione: 08/2023

-10-
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Curve di acuita visiva derivate teoricamente
Enova Maestro’/Alcon Panoptix®/PhysiOL Finevision

Provate l'esperienza visiva piu avanzata con le nostre tecnologie innovative. L'insieme
dei nostri vantaggi esclusivi ci ha consentito di ottenere i migliori risultati visivi per la
distanza intermedia (80 cm) e la distanza di lettura (40 cm). Dite addio ai compromessi
e date il benvenuto alla nitidezza nella visione da vicino a lontano.

Curva di defocus

80 cm 40 cm
-0,20 ® ®
&
<
>
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8
o
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>
©
=]
0
<
0,40 ® [ J
Defocus (D)
e Enova Maestro® — — Alcon AcrySof Panoptix® ----- PhyslOL Finevision

Apparecchiatura di misurazione: dati ottenuti teoricamente da misurazioni MTF interne (1). Il grafico rappresenta l'acuitd visiva per una frequenza di 50 Ip/mm sul piano corneale
Campioni: lenti AlconPanoptix (21 D), ENOVA GF3 (21 D) e Enova Maestro (21 D)
Data di misurazione: 10/2023

(1) Alarcon, A., Canovas, C., Rosen, R., Weeber, H., Tsai, L., Hileman, K., & Piers, P. (2016). Preclinical metrics to predict through-focus visual acuity for pseudophakic patients. Biomedical Optics Express, 7(5), 1877.
https://doi.org/10.1364/BOE.7.001877

-11-
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Una vera "enovation” con materiale al 100%
senza glistening per lenti 10L

Le lenti IOL Enova Maestro® sono le prime a utilizzare materiale acrilico idrofobico al 100%
senza glistening che non richiede preidratazione e conservazione in soluzione salina.

Le lenti IOL Enova Maestro® sono confezionate a secco e vantano proprietd ottiche e
meccaniche eccezionali.

Formazione di glistening nelle lenti IOL

Le molecole d'acqua si legano ad alcuni gruppi chimici
tframite legami deboli con lidrogeno. Con il tempo, nella rete
polimerica si diffondono altre molecole di acqua che tendono
a legarsi con altre molecole d'acqua, fino a formare degli
agglomerati definiti “glistening”.

Lenti IOL ENOVA® al 100% senza glistening

La composizione esclusiva del materiale Enova Maestro®
consente lidratazione uniforme di siti specifici, ['assorbimento
controllato dellacqua e la resistenza alla formazione di
glistening.

materiale idrofobico
esclusivo per lenti IOL

produzione interna

DAL 2009
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Una vera "enovation” con maoteriale al 100%
senza glistening per lenti 1I0L

Conclusion by the University of Utah

THE
UNIVERSITY
OF UTAH
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In vitro glistenings study; University of Utah

Enova® hy acrylic i lenses exhibited no glistening
formation after hydration and variation of the temperature. Tecnic intraocular lenses
exhibited trace glistening formation, and AcrySof intraocular lenses exhibited mild
glistening formation in these in vitro test conditions. The new Enova® intraocular
lenses showed no surface haze and glistenings when compared with other

In vitro glistenings study; University of Utah

commercially available hydrophobic acrylic I0Ls as AcrySof and Tecnis intraocular Conclusions: Enova® hydrophobic acrylic intraocular lenses exhibited no glistening
enses formation after hydration and variation of the temperature. Tecnic intraocular lenses
itiana Werner, MD. Phi> L | exhibited trace glistening formation, and AcrySof intraocular lenses exhibited mild

-
Nick Mamalis, MD -

glistening formation in these in vitro test conditions. The new Enova® intraocular
lenses showed no surface haze and glistenings when compared with other

commercially available hydrophobic acrylic IOLs as AcrySof and Tecnis intraocular

Week 1: The findings at this time point were generally similar to those on Day 1 lenses.
Overall, whenever glistening formation was observed in this study at week 1, it was
mostly within the central 4.0 mm of the IOL optic. Sk

Y P Liliana Werner, MD, PhD
* Enova® I0Ls: No glistening, no haze
* Acrysof 1Q IOLs: Mild optic haze (giving the lens a slight yellowish/brownish
discoloration under light microscopy) and mild glistening formation. Diameter of the
glistenings: 10 to 20 microns
* Tecnis IOLs: Moderate central optic haze (giving the central part of the optic a
yellowish/brownish discoloration under light microscopy) and trace glistening
formation. Diameter of glistenings: 25 microns.

Nick Mamalis, MD

In an attempt to quantify glistening formation within the lenses, the number of
glistenings or microvacuoles (MV) that were well focused in the X200 light
photomicrographs (area of 0.35 mm?) were counted, and the results were converted to
MV/mm?,

Table 1 : Number of Microvacules Converted to MVimm?
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Proprietd biomeccaniche eccezionali

Processo di dispiegamento delicato e controllato nella camera posteriore, senza
particolari necessitd di preriscaldamento o precondizionamento.

Stabilita biomeccanica della lente IOL all'interno del sacco capsulare post-cataratta

Le nostre lenti IOL

von Mises (Nim'2) innovative offrono
d"""\\ N N ,
[ facilita di
dispiegamento,
!;;; speciale design
_ apftico per una
e lii;, maggiore stabilitd e
capacitd di iniezione
@ 13,00 mm @ 11,00 mm @ 10,00 mm
regolare.

Descrizione della procedura dirilascio della lente IOL

Provate la comoditd
9.00 - del dispiegamento
Rilascio della lente IOL COhTrOHGTO per un

8.00 \
7.00 posizionamento di
—~ Massima forza dopo la '
Z 6.00 fuoriuscita parziale del precisione e und
% Passaggio del cuscino in cuscino in TPE .
g 5.00 Contatto iniziale TPE attraverso la attraverso la cartuccia procedurd dl
400 conlalentelOL cartuccia della lente IOL impiC]rTI'O senza
300 & Y problemi.
2.00
1.00
0.00
M N M O 00 O VW o N N 0 M O & O VW « N N O m O & ©O OV
N &N N &N AN NN O ®OO”O oo S S5 S S NN on n O o oo~

Dislocazione del sistema di caricamento (mm)
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Nessun-precondizionamento necessario

La temperatura di fransizione vetrosa (TQ) di un polimero viene raggiunta quando il
polimero passa dallo stato di materiale rigido a quello di materiale morbido. Con una
Tg di =2,0 °C, tutte le lenti IOL nell'esclusivo materiale Enova Maestro® seguono un
processo di dispiegamento delicato e controllato a temperature inferiori a quelle
standard della sala operatoria.

Pertanto, non é richiesto alcun riscaldamento o precondizionamento particolare.

Glistening confgtz?;gcerento
eneva -2.0 No Secco
AcrySof Vivity® 15 Si Secco
Tecnis® 14 Si Secco
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Ridotto tasso di PCO clinicamente dimostrato

L'opacizzazione della capsula posteriore (PCO) successiva allintervento di cataratta &
determinata dal design e dal materiale della lente intraoculare (IOL). Il nuovo materiale
Enova Maestro® al 100% senza glistening riduce al minimo il rischio di PCO e Nd:
procedure YAG dopo l'impianto.

Negli studi multicentrici condotti sulle lenti IOL Enova Maestro® € stata eseguita una
valutazione della PCO su 320 occhi. | risultati post-operatori a 1 anno hanno indicato

che solo il 5% del numero totale di occhi e I'l% del numero totale di impianti
presentavano PCO, con conseguente necessitd di trattamento con laser Nd-YAG.

Nd: tassi di capsulotomia con laser YAG

1.4%

1.1%

1%
0.8% 0.8%

Enova® Tecnis? Envista? Hoya? AcrySof?

1- VSY Biotechnology. dati su file, 2023.
2- RCOphth National Ophthalmology Database Audit Feasibility Study of Post-cataract Posterior Capsule Opacification 2021

-16-
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Sistemna precaricato pronto alluso

Grazie alla tecnologia Rotaryjet brevettata®, la lente IOL idrofobica Enova Maestro® con
sistema Rotaryjet a IOL precaricata offre una procedura di rilascio sicura, efficiente e
semplice. Il design intelligente consente un intervento affidabile e un impianto agevole
della lente IOL con rischi post-operatori ridoti.

Applicare la soluzione
BSS seguita da OVD

Ruotare il meccanismo
di 90 gradi fino a udire un
"clic”

Spingere liniettore fino a
vedere il cuscino blu
attraverso la cartuccia.
Ritirarlo quindi con
delicatezza fino al punto di
arresto automatico della
barriera

Il sistema é ora
pronto per l'iniezione
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Risultati degli studi multicentrici

Il nostro studio multicentrico ha evidenziato un'eccezionale acuitd visiva post-operatoria
a tutte le distanze. Con un tasso notevolmente ridotto di errori di rifrazione, il nostro
approccio innovativo garantisce nitidezza da vicino e da lontano.

ANALISI DELL'ACUITA VISIVA ANALISI DELLA RIFRAZIONE

1 0
Valore sferico medio Equivalente sferico Errore di rifrazione residuo
0.8 medio
! -0,1
0,6 oS
5 0.2 -0,17
=
o
9 04
-0.3
0.2 -0,30 -0,30
0,05 0,03
a 2 -0.4
0 - 00 D oo oo oo
Preop. UCDVA  UCIVA UCNVA CDVA CIVA CNVA
CDVA -0,5
Numero di occhi: 72
CONCLUSIONI

Numero di pazienti: 47 (25 bilaterali)

| risultati logMAR relativi all'acuitd visiva post-operatoria dovrebbero essere prossimi al valore 0. | Tempo di Iesome post-operatorio:
risultati sono eccellenti. a 2-4 mesi

| risultati sono eccellenti. Gli errori di rifrazione risulfano entro valori accettabili, fra -0,50 D e +0,50
D, un dato molto positivo.

Non é stato osservato alcun glistening.

In 4 pazienti sono stati osservati livelli minimi di alone e bagliore che non hanno influito sulle loro
attivitd quotidiane.

La centralizzazione della lente IOL € molto buona. Non & stata osservata decentralizzazione né
inclinazione.

Non sono stati registrati eventi avversi e i pazienti hanno riferito un grado di soddisfazione elevato.

-18-
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Caraltteristiche tecniche

Enova Maestro®

Materiale

Componente singolo, al 100% senza glistening, acrilico idrofobico,
confezionato a secco

Design ottico

Design diffrattivo SVT® frifocale, asferico biconvesso, neutrale alle aberrazioni

Indice di rifrazione 1.53 (546 nm)
Temperatura di transizione .

-2°C
vetrosa (Tg)
Contenuto di acqua 7%
Diametro ottico 6.00 mm
Diametro totale 13.00 mm
Design aptico Anello C
Angolo aptico 0°

Intervallo di potenza sferica

Intervallo di potenza sferica

Lente torica Enova Maestro®

Da +10,00 D a +30,00 D (con incrementi di 0,50)

Da +10,00 D a +30,00 D (con incrementi di 0,50)

Intervallo di potenza cilindrica

MT3 MT4 MTS MT6

+1.50 +2.25 +3.00 +3.75

Potenza ottica aggiuntiva

+1.80 D Intermediate / +3.60 D Near

Colore della lente

Trasparente

Fotoprotezione

Filtro UV

Costanti raccomandate

Costante Ac A: 118.0 SRK-II: 119.08 SRK-T: 118.7 Haigis a0, al,02: 1.11,0.4,0.1
HofferQ pACD: 5.33 Holladay sf:1.55 Barrett Universalll LF:1.73

Sistema iniettore
raccomandato

Sistema precaricato Rotaryjet

MAESTRO

-19-
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