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RODENSTOCK
Instrucciones de uso de las lentes MyCon Rodenstock
Para opticos

Al vender productos sanitarios, el instalador, en lo sucesivo denominado 6ptico, esta obligado a informar
al usuario final, en lo sucesivo denominado usuario de lentes, sobre las restricciones de uso,

preferiblemente por escrito.
Inférmele a sus clientes de su competencia profesional indicandoles también las restricciones de uso pertinentes

durante su asesoramiento individual y personal.
Puede encontrar informacion importante sobre las lentes Rodenstock en cualquier momento en

https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html.

1 Uso previsto

1.1 Uso previsto y grupo destinatario
o Las lentes MyCon son lentes para nifios y adolescentes de 6 a 14 afios. Se utilizan para corregir la
miopia y/o prevenirla. Es posible la correccién en combinacién con astigmatismo, asi como con errores

de posicidn ocular.

o Las lentes MyCon estan disefiadas para su uso permanente en gafas.

o Las lentes MyCon se utilizan para corregir la distancia. Dado que los nifios y adolescentes suelen tener
una capacidad de acomodacién suficientemente grande, pueden ver nitidamente a todas las distancias
hasta cerca con lentes MyCon para ver de lejos utilizando su acomodacion.

1.2  Diseiio de las lentes MyCon

Area visual central
Visidn nitida en el area central de lejos.
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Figura 1. Estructura esquematica de una lente MyCon  Figura 2: Desviacion vertical de la mirada al mirar a través de una lente MyCon

) Area del cristalino nasal con desenfocado periférico
El desenfoque inducido en la lente de la gafa en el meridiano horizontal es asimétrico en los

lados nasal y temporal: el desenfoque nasal es de aprox. 2,00 D.

3 Area del cristalino temporal con desenfoque periférico
El desenfoque en el lado temporal es mayor y alcanza un valor de aprox. 2,50 D.
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1.3 Informacién adicional

o Labase para el calculo de las lentes MyCon es la refraccion a distancia.

o Las lentes monofocales normales corrigen la miopia y proporcionan una vision nitida central. Sin
embargo, no estan disefiadas para controlar el crecimiento del ojo ni la progresion de la miopia. Producen
luz en la periferia de la retina que tedricamente incide por detras de la retina, provocando hipermetropia
periférica2. Algunos ojos intentan adaptarse al estimulo de crecimiento provocado por el desenfoque

periférico y crecen méas de lo deseado, provocando el avance de la miopia.

Figura 3: Visién con lentes monofocales convencionales (izquierda). EI desenfoque periférico puede desencadenar un estimulo de crecimiento al
que algunos ojos intentan adaptarse alargandose (centro). Con las lentes MyCon, la luz se refracta en la periferia de la lente para que incida
delante de la retina, lo que frena el crecimiento del ojo (derecha).

o Durante el desarrollo de las lentes MyCon se consultaron diversos estudios, que llevaron a las siguientes

conclusiones:

- Existe una relacién entre el trabajo de cerca prolongado y el desarrollo de la miopia. 34.5.6

- Larefraccion periférica y la longitud ocular varian en diferentes partes de la retina7 89 10. 11

- Se demostraron diferencias en la asimetria de la refraccion periférica y la correspondiente forma
periférica del ojo para distintos grupos de refraccion, asi como para miopes progresivos y no
progresivos. 121314

- Lahipdtesis de que el riesgo de desarrollar miopia es mayor cuando el enfoque periférico esta
detras de la retina tanto al mirar de lejos® '© como de cerca sugiere la idea de «empezar pronto con
un tratamiento para reducir o evitar completamente la miopia, tal vez introduciendo la miopia
periférica»®.

Por ello, las lentes MyCon ofrecen una distribucidn asimétrica de la potencia éptica para influir
favorablemente en el enfoque periférico y frenar asi la progresion de la miopia.

o Eficacia y beneficios: Un estudio clinico independiente de 5 afios de duracién realizado en nifios
caucasicos de 7 a 14 afos ha demostrado que las lentes de control de la miopia -comparables al principio
de la lente MyCon- pueden reducir eficazmente la progresion de la miopia hasta en un 40 %. Ademas, la
longitud axial del ojo podria reducirse hasta un 56 % al cabo de 2 afios y hasta un 35 % al cabo de 4 0 5
afios'.

Los resultados de las mediciones de la longitud ocular muestran una eficacia en la ralentizacién de la
progresion de la miopia de hasta el 56 % al cabo de 2 afios.

La reduccién de la progresion de la miopia sigue presente después de 4 o 5 afios con lentes basadas en
el principio MyCon. El efecto es de aproximadamente un 35 % para la longitud del ojo y de un 40 % en
términos de refraccion.

o Ladistribucién asimétrica del desenfoque horizontal optimiza el efecto y reduce las areas de vision
borrosa.

e Se recomienda concertar citas periddicas de seguimiento para comprobar el ajuste de las gafas, los datos
de refraccion y la progresion de la miopia.

e Recomendaciones opcionales para la gestion de la miopia:

Se recomienda realizar una evaluacién completa de la salud ocular y los habitos visuales del nifio en la
primera visita para identificar los factores de riesgo de miopia.
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Anamnesis
Se aconseja tomar la anamnesis del paciente. Esta informacion debe registrarse de forma
ordenada, teniendo en cuenta los siguientes detalles fundamentales:
- Nombre y apellidos del paciente
- Edad
- Sexo
- Etnia
- Enfermedades sistémicas
- Antecedentes familiares (ametropia parental, glaucoma, maculopatias, etc.)
Historial
- Edad de inicio de la ametropia (si procede)
- Correccion dptica utilizada (si procede)
- Fecha de la Ultima revisién
Estilo de vida
- Tiempo pasado al aire libre
- Tiempo pasado en el interior / con tareas a corta distancia
Pruebas
Examen oftalmoldgico completo
Rodenstock recomienda realizar un examen oftalmolégico completo durante la primera visita,
que incluya:

- Refraccién subjetiva (con cicloplejia si es posible)
- Medicién de la agudeza visual monocular y binocular con y sin correccion.

Longitud axial (opcional)
- Lamedicion de la longitud axial se esta convirtiendo en una prioridad para el tratamiento
de la miopia, gracias a los datos objetivos y muy precisos que proporciona.
- (jNo es obligatorio adaptarse a MyCon! Solo para el seguimiento posterior de la longitud
axial!)

Examen de salud ocular
El 6ptico deberia recomendar a los nifios con defectos de refraccion que visiten regularmente al
oculista (oftalmologo, optometrista) para revisar su salud ocular en general.

e Las lentes MyCon cumplen los criterios técnicos para su uso prescritos por las normas EN 1SO 14889 y
8980-3:2013.

e Lagarantia de satisfaccion de las lentes MyCon solo es valida para el uso previsto descrito y con una
aplicacién adecuada.
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2  Restricciones de uso y uso indebido previsible

Las lentes MyCon estan disefiadas especificamente para frenar la progresion de la miopia en los nifios.
Sin embargo, a pesar de los estudios realizados, no es posible garantizar una ralentizacién maxima de la
miopia, lo que se debe en parte a la influencia de factores genéticos y ambientales.

Segun las directrices del Instituto Internacional de Miopia (IMI), la mejor practica para el tratamiento de la
miopia incluye la correccidén completa de los errores refractivos midpicos, la educacion sobre los factores
de riesgo y su tratamiento, asi como la salud visual.

Las lentes MyCon ofrecen al usuario de lentes amplios rangos visuales. Sin embargo, debido a la
progresividad periférica y al desenfoque asimétrico en el meridiano horizontal, puede haber areas
visuales utilizables mas pequefias en comparacion con las lentes monofocales convencionales.

Las lentes MyCon no se recomiendan para monturas de prescripcién muy curvadas con lentes muy
inclinadas.

Las lentes polarizadas MyCon estan pensadas para su uso con luz muy intensa y en exteriores. Deberia
evitarse el uso en interiores de lentes tintadas para reducir la luz que entra en los 0jos, ya que se sabe
que la intensidad y la composicién de la luz natural tienen un efecto preventivo sobre el desarrollo de la
miopia.

Los puntos mencionados para las restricciones de uso y el mal uso previsible son solo ejemplos y no
pretenden ser completos. Se remite al contenido del capitulo «Uso previsto» y «Aplicacién correctay.
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3 Uso correcto

e Para aprovechar al maximo las prestaciones 6pticas de las lentes MyCon y garantizar el centrado
correcto de las lentes en la cara del nifio, es absolutamente esencial que la montura de las gafas se
ajuste anatémicamente a la cara del usuario.

o Lamontura deberia cumplir al menos los siguientes criterios en cuanto a tamafio y centrado:

—

Figura 4: Dimensiones minimas de montaje recomendadas y posicion del punto de centrado

e Ladistancia del vértice corneal (DVC) no deberia superar los 14 mm.

o Niel dptico ni el usuario deberian cambiar posteriormente la montura de las
gafas.

o Las lentes MyCon, al igual que todas las lentes monofocales esféricas y
asféricas estandar, deben centrarse siguiendo el requisito del centro de rotacion
del ojo; es decir, que el punto de centrado de la lente coincida en el plano
vertical de la montura con los centros pupilares del usuario de gafas en direccion
de mirada cero.

Figura 5: Postura de la cabeza durante el ajuste en funcién de la necesidad
del centro de rotacion del ojo

o Las lentes deben montarse segun las especificaciones de centrado dadas y las gafas resultantes deben
corresponder a los parametros de pedido transmitidos para que los célculos respectivos tengan una
eficacia dptima.

e Las lentes MyCon se calculan como todas las lentes monofocales esféricas y asféricas estandar, que se
adaptan en funcién de los requisitos del centro de rotacién del ojo.

¢ Antes de su entrega al 6ptico, se comprueba la tolerancia del punto de referencia de las lentes MyCon de
conformidad con la norma ISO 8980-1. Si los valores medidos de la lente en el punto de referencia de
distancia se corresponden con los valores de pedido en la funda de la lente, teniendo en cuenta la
tolerancia, la lente MyCon sera totalmente correctora en la situacion de uso.

o Con las lentes MyCon, se utiliza un sello para marcar la lente derecha o izquierda, el punto de centrado y
la horizontal de la lente.

o Las lentes MyCon estan provistas de marcas permanentes (grabados). Sirven para identificar al
fabricante y el tipo de lente, asi como para reconstruir el punto de referencia de distancia. Por lo general,
los grabados solo son visibles cuando la lente se coloca a contraluz en un borde claro/oscuro.

e Esposible realizar pedidos Unicos o repetidos de lentes MyCon.

En los pedidos de una sola lente, se recomienda conocer los valores de la contralente e incluirlos en el
pedido para que se tengan en cuenta en el calculo.

e Para lograr el efecto preventivo deseado y ralentizar la progresion de la miopia, las lentes MyCon no
deben combinarse con otras lentes,
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o Encontrard mas informacion sobre las lentes MyCon en el catalogo de productos actual de Rodenstock,
en el libro blanco «MyCon by Rodenstock» y en el programa de asesoramiento de Rodenstock.
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4 Riesgos y efectos secundarios

El tiempo que se tarda en acostumbrarse a las lentes MyCon puede variar de un nifio a ofro
(normalmente de una a dos semanas).

Inicialmente, debido al desenfoque horizontal, pueden percibirse efectos de natacion y
distorsiones en las zonas periféricas de la lente, combinados con una percepcién alterada
del espacio.

Por lo tanto, durante la fase de aclimatacion deberian realizarse con cuidado las siguientes
actividades:

- Actividades deportivas intensivas y deporte escolar
- Bicicleta y otros medios de transporte

Los mejores efectos con respecto a la prevencién de la miopia se consiguen si se observan
también las siguientes recomendaciones:

- pasar al menos dos horas al aire libre,
- pausas regulares para el trabajo de cerca prolongado y
- garantizar una buena iluminacion y distancias de trabajo suficientemente amplias

Rodenstock recomienda un seguimiento periddico de la evolucion del tratamiento
- Desde que se asientan "las lentes MyCon,

- los datos de refraccién y

- laprogresion de la miopia

Para mas informacién sobre las lentes Rodenstock, consulte las «Instrucciones generales de uso Rodenstock».

Contacto

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrasse 33
80687 Munich
www.rodenstock.com
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