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Upute za upotrebu Rodenstock MyCon le¢a
Za opticare

Pri prodaji medicinskih proizvoda monter u daljnjem tekstu opti¢ar duzan je obavijestiti krajnjeg korisnika
u daljnjem tekstu nositelja naoc€ala o ograni¢enjima uporabe - po moguénosti pisanim putem.

Uvjerite svoje klijente svojom profesionalnom kompetentnoScu isticanjem relevantnih ograni¢enja koritenja tijekom
individualnog i osobnog savjetovanja.

Vazne informacije o Rodenstock leCama moZete pronaci u bilo kojem trenutku na
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html.

1 Namjena upotrebe
1.1 Namjena upotrebe i ciljne skupine

o MyCon le¢e su naocalne lece za djecu i adolescente od 6 do 14 godina. Koriste se za korekciju
kratkovidnosti (miopije) ifili za prevenciju miopije. Moguca je korekcija u kombinaciji s astigmatizmom kao i
greSkama u poloZaju oka. MyCon lece su dizajnirane za trajnu upotrebu u nao¢alama.

e MyCon lece koriste se za korekciju udaljenosti. Buduéi da djeca i adolescenti obiéno imaju dovoljno veliki
akomodacijski kapacitet, pomo¢u akomodacije mogu vidjeti ostro na sve udaljenosti do blizine s MyCon
nao¢alama za daljinu.

1.2 Dizajn MyCon leéa

1 Centralna vizualna zona
Ostar vid u centralnoj vidnoj zoni.
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Slika 1: Shematski prikaz strukture MyCon leca Slika 2: Vertikalno skretanje pogleda pri gledanju kroz MyCon lec¢u
) Nazalna zona sa perifernim defokusom
Defokus induciran u nao&alnim leéama u vodoravnom meridijanu je asimetri¢an na nazalnoj i

temporalnoj strani: nazalni defokus iznosi cca. 2.00 D.

3 | Temporalna zona sa perifernim defokusom
Defokus na temporalnoj strani je veéi i doseZe vrijednost od oko 2,50 D.
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1.3 Dodatne informacije

e Osnova za izraun MyCon le¢a je refracijska vrijednost za daljinu.

e Standardne jednojakosne lece ispravljaju kratkovidnost i pruzaju sredisnji ostar vid. Medutim, one nisu
dizajnirane za kontrolu rasta oka ili napredovanja miopije. One proizvode svjetlost na periferiji mreznice
koja teoretski pada iza mreZnice 1, uzrokujuéi perifernu hiperopiju 2. Neke se oi poku$avaju prilagoditi
podrazaju rasta uzrokovanom perifernim zamucéenjem i rastu viSe od Zeljenog, uzrokuju¢i napredovanje
miopije..

Slika 3: Vid s konvencionalnim jednojakosnim lecama (ljjevo). Periferno zamucenje moze potaknuti stimulans rasta na koji se neke oci
pokuSavaju prilagoditi izduzivanjem (u sredini). Kod MyCon leca svjetlost se lomi na periferiji lece tako da pada ispred mreZnice, Sto usporava rast
oka (desno).

+ Tijekom razvoja MyCon le¢a konzultirane su razliCite studije koje su dovele do sljedecih zakljuéaka:
- Postoji veza izmedu dugotrajnog gledanja na blizinu i razvoja kratkovidnosti. 3.4.5.6
- Periferna refrakcija i duljina oka variraju u razli€itim dijelovima mreznice.”-8.9.10. 11
- Pokazane su razlike u asimetriji periferne refrakcije i odgovarajuceg perifernog oblika oka za razlicite
refrakcijske skupine te progresivne i neprogresivne miope. 12.13.14
- Hipoteza da je rizik od razvoja miopije veci kada je periferni fokus iza mreznice i kada se gleda
daleko 8, 10 i blizu, sugerira ideju da se "rano zapoCne s lijeCenjem za smanjenje ili potpuno
izbjegavanje miopije, mozda uvodenjem periferne miopije." 15
Zbog toga lece MyCon nude asimetriénu raspodjelu opticke snage kako bi povoljno utjecale na periferni
fokus i tako usporile progresiju kratkovidnosti.

o  UCinkovitost i dobrobiti: Nezavisna 5-godisnja klini¢ka studija na bijelackoj djeci od 7 do 14 godina
pokazala je da lece za kontrolu kratkovidnosti - usporedive s principom MyCon leca - mogu ucinkovito
smanijiti progresiju kratkovidnosti do 40%. Uz to, aksijalna duljina oka mogla bi se smanjiti do 56% nakon
2 godine i do 35% nakon 4 do 5 godina.

e Rezultati mjerenja duljine oka pokazuju u€inkovitost u usporavanju progresije miopije do 56% nakon 2
godine.

e Smanjenje progresije miopije i dalje je prisutno nakon 4 do 5 godina s naocalnim le¢ama temeljenim na
MyCon principu. U¢inak je oko 35 % za duljinu oka i 40 % u smislu refrakcije.

¢ Asimetri¢na raspodjela vodoravnog defokusa optimizira uéinak i smanjuje podruéja zamagljenog vida.

e Preporuca se odlazak na redovite kontrolne preglede kako bi se provjerilo pristajanje naocala, podaci o
refrakciji i progresiji miopije.
LijeCenje miopije - izborne preporuke:

Prilikom prvog posjeta preporucuje se sveobuhvatna procjena djetetovog zdravlja o€iju i vizualnih navika
kako bi se identificirali Cimbenici rizika za kratkovidnost.
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Anamneza

Savjetuje se uzeti anamnezu bolesnika. Ove informacije moraju biti zabiliezene na uredan nacin, uzimajuci u obzir
sliedece temeljne detalje:

- Puno ime i prezime pacijenta

- Dob

- Spol

- Etnicka pripadnost

- Sistemske bolesti

- Obiteljska anamneza (ametropija roditelja, glaukom, makulopatije, itd.)

Povijest

- Dob pocetka ametropije (ako je primjenjivo)

- KoriStena opticka korekcija (ako je primjenjivo)
- Datum zadnje kontrole

Zivotni st
- Vrijeme provedeno vani
- Vrijeme provedeno unutra / sa zadacima na bliskoj udaljenosti

Testiranje

Sveobuhvatni oéni pregled

Rodenstock preporucuje provodenje opseznog pregleda o€iju tijekom prvog posjeta, ukljuéujuéi:

- Subjektivna refrakcija (s cikloplegijom ako je moguée)

- Mjerenje monokularne i binokularne vidne ostrine sa i bez korekcije.

Aksijalna duljina (opcionalno)

- Mjerenije aksijalne duljine postaje sve veéi prioritet za lije€enje miopije, zahvaljuju¢i objektivnim i vrlo toCnim
podacima koje pruza.

- (Nije obavezno za postavljanje MyCon-a! Samo za daljnje praéenje aksijalne duljine!)

Pregled oénog zdravlja

Opti¢ar treba djeci s refrakcijskim greSkama preporuciti redovite posjete oftalmologu (oftalmologu, optometristu)
radi provjere o¢nog zdravlja opcenito.

* MyCon le¢e zadovoljavaju kriterije ispravnosti na cesti propisane EN ISO 14889 i 8980-3:2013.
+ Jamstvo zadovoljstva za MyCon le¢e vrijedi samo za opisanu namjenu i uz pravilnu primjenu.
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2 Ograni¢enja uporabe i predvidljiva zlouporaba

+ MyCon leée posebno su dizajnirane za usporavanje napredovanja kratkovidnosti kod djece. Ipak, unato¢
provedenim studijama, nije moguce jamditi maksimalno usporavanje kratkovidnosti, $to je dijelom posljedica
utjecaja genetskih i okolisnih imbenika.

* Prema smjernicama Medunarodnog instituta za kratkovidnost (IMI), najbolja praksa za lijeenje kratkovidnosti
ukljuéuje potpunu korekciju kratkovidnih refrakcijskih greSaka, edukaciju i lijeenje ¢imbenika rizika, kao i zdravlje
vida.

+ MyCon leée nude nositelju naoCala veliki vizualni raspon. Medutim, zbog perifernog progresivnog i asimetri¢nog
defokusiranja u vodoravnom meridijanu, mogu postojati manja upotrebljiva vizualna podruéja u usporedbi s
konvencionalnim jednojakosnim le¢ama.

+ MyCon le¢e se ne preporucuju za jako zakrivljene dioptrijske okvire sa jako nagnutim le¢éama.

« Zatamnjene lece MyCon namijenjene su za koristenje pri vrlo jakom svjetlu i na otvorenom. NoSenje obojenih le¢a
u zatvorenom prostoru za smanjenje ulaska svjetlosti u odi treba izbjegavati jer je poznato da jacina i sastav
prirodnog svjetla preventivno djeluje na razvoj kratkovidnosti.

* Spomenute toCke za ograniéenja uporabe i predvidljive zlouporabe samo su primjeri i ne tvrde da su potpune.
Upucuje se na sadrzaj poglavlja "Namjena" i "Pravilna primjena".
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3 Pravilna upotreba

o  Kako bi se u potpunosti iskoristila opticka izvedba MyCon le¢a i kako bi se osiguralo ispravno centriranje
le¢a na licu djeteta, anatomsko pristajanje okvira nao€ala na lice nositelja naocala je apsolutno
neophodno.

e Okvir za naoCale mora zadovoljavati najmanie sljedece kriterije u pogledu veli€ine i centriranja:

Slika 4: Preporucene minimalne dimenzije za ugradnju i poloZaj sredisne tocke

o Udaljenost verteksa roznice (CVD) ne smije biti ve¢a od 14 mm.

e Ugradeni okvir naoCala ne bi trebao naknadno mijenjati opticar ili nositelj naocala.

e MyCon lece su kao i sve sferi€ne i asferiCne standardne lece
jednojakosne lece koje se centriraju prema zahtjevu sredista rotacije oka,
npr. da se srediste le¢e poklapa u okomitoj ravnini okvira sa sredistima
Zjenica nositelja nao¢ala u nultom smjeru pogleda.

Slika 5: PoloZaj glave tijekom postavijanja u skladu sa zahtjevima sredista rotacije oka

e Lece moraju biti postavljene prema zadanim specifikacijama za centriranje, a dobivene naocale moraju
odgovarati prenesenim parametrima narudzbe kako bi odgovarajuci izracuni bili optimalno ucinkoviti.

e MyCon lece izradunavaju se kao sve sferiCne i asferi¢ne standardne jednojakosne leée koje se postavljaju
prema zahtjevima sredista rotacije oka.

e MyCon lece se provjeravaju na toleranciju u referentnoj tocki u skladu sa ISO 8980-1 prije isporuke optici.
Ako izmjerene vrijednosti le¢e u referentnoj tocki udaljenosti odgovaraju vrijednostima iz narudzbe na
vreCici za lece, uzimajuéi u obzir toleranciju, MyCon leca je u potpunosti korektivna u situaciji uporabe.

o Kod MyCon le¢a zig se koristi za oznaCavanije desne ili lijeve lece, sredisne tocke i vodoravnog polozaja
lece.

e MyCon le¢e imaju trajne oznake (gravure). One sluze za identifikaciju proizvodaca i tipa lece, kao i za
rekonstrukciju referentne tocke udaljenosti. Gravure su obi¢no vidljive samo kada se le¢a drZi naspram
svjetla na svijetlom/tamnoj podlozi.

e Moguce su pojedinacne i ponovljene narudzbe MyCon leca.

e Zanarudzbe pojedinaénih leca preporu¢a se znati vrijednosti kontra le¢a i ukljuciti ih u narudzbu kako bi
se mogle uzeti u obzir pri izradunu.

e Kako bi se postigao Zeljeni preventivni u¢inak i usporilo napredovanje kratkovidnosti, MyCon lece se ne
smiju spajati s drugim le€ama u paru naocala.

e Dodatne informacije o MyCon leCama mogu se pronaci u aktualnom Rodenstock katalogu proizvoda, u
bijeloj knjizi "MyCon by Rodenstock" | u Rodenstock konzultantskom programu.
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4  Rizici i nuspojave

Vrijeme potrebno za navikavanje na MyCon naocale moZe varirati od djeteta do djeteta
(obiéno jedan do dva tjedna).

U pocetku, zbog vodoravnog defokusiranja, mogu se uo€iti ucinci plivanja i izobli¢enja u
perifernim podrugjima le¢e u kombinaciji s promijenjenom percepcijom prostora.
Tijekom faze prilagodbe treba stoga pazljivo provoditi sljede¢e aktivnosti:

- Intenzivne sportske aktivnosti i Skolski sport

- Biciklizam i druga prijevozna sredstva

Najbolji u¢inci u prevenciji miopije postizu se ako se postuju i sljedece preporuke:
- provesti najmanje dva sata na otvorenom,

- redovite pauze prilikom dogotrajnog posla na blizini

- osigurati dobro osvjetljenje i dovoljno velike radne udaljenosti

Rodenstock preporucuje redovito pracenje napretka lije¢enja.
- polozaj MyCon naocala,

- podaci refrakcije

- progresija miopije

Za daljnje informacije o Rodenstock naocalnim le¢ama, pogledaijte "Rodenstock Opce upute za uporabu”.

Kontakt

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrasse 33
80687 Munich
www.rodenstock.com
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