R

RODENSTOCK

Rodenstock MyCon -linssien kayttoohjeet

Optikoiden kayttoon

Sisallysluettelo

(O 11101 4T (=T T 1
1.1 Intended USE & target GrOUP .....ccvcviiiiiccce s 1
1.2 StrUCIUrE Of MYCON IENSES .....vvviiiecctes sttt 1
1.3 FURther iINFOMAMION ...t 2

2 Restrictions of use & foreseeable MISUSE ............coviiriiiriece e 5

3 COrECE APPICALION ...ttt 6

4  Risks & Side Effects



R

RODENSTOCK
Rodenstock MyCon -linssien kayttoohjeet
Optikoiden kayttoon

Laakinnallisia laitteita myytaesséa asentajan, jaljempana optikko, on ilmoitettava loppukayttajalle, jaliempana
silmalasien kayttaja, tuotteen kayttorajoituksista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

Kerro asiakkaillesi myds asiaankuuluvat kayttorajoitukset asiakkaalle ammattitaitosi avulla henkildkohtaisen
konsultaation aikana.

Loydat tarkeita tietoja Rodenstock-linsseista milloin tahansa osoitteesta
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html.

1 Kayttotarkoitus
1.1 Kayttotarkoitus ja kohderyhma

e MyCon-linssit ovat 6-14-vuotiaille lapsille ja nuorille tarkoitetut silmalasilinssit. Niita kaytetaan
likitaittoisuuden (myopia) korjaamiseen ja/tai myopian estamiseen. Korjaus yhdessa hajataittoisuuden ja
silmien asentovirheiden kanssa on mahdollista.

e  MyCon-linssit on suunniteltu pysyvaan kayttoon silmélaseissa.

e MyCon-linsseja kaytetdan kaukon&on korjaamiseen. Koska lapsilla ja nuorilla on yleensa riittdvéan suuri
silmien mukautumiskyky, he nakevat silmiensa mukautumiskykya kayttdmalla teravasti kaikille
etaisyyksille aina lahietaisyytta myoten MyCon-linsseilla.

1.2 MyCon-linssien rakenne

1 Keskeinen nakoalue
Keskella olevalla kaukonakoalueella tarkkaa nakemista.
1
2
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Kuva 1: MyCon-linssin kaaviorakenne Kuva 2: Vertikaalinen katseen suuntaus MyCon-linssin l&pi katsottaessa
) Linssin nendnpuoleinen alue, jossa on perifeerista epatarkkuutta
Silméalasilinssin horisontaaliseen meridiaaniin aiheutettu epatarkkuus on epdsymmetrinen nenan

ja ohimon puolella: nenén puolella epatarkkuus on noin 2.00 D.

3 | Linssin ohimonpuoleinen alue, jossa on perifeerista epatarkkuutta
Ohimon puolen epatarkkuus on suurempi ja on noin 2.50 D.
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1.3  Lisétietoja

e MyCon-linssien laskennan perusta on kaukorefraktio.

o Tavanomaiset yksiteholinssit korjaavat myopiaa ja niiden keskiosassa on terava nakoéalue. Niita ei
kuitenkaan ole suunniteltu hallitsemaan silman kasvua tai myopian etenemista. Niilld valo taittuu
verkkokalvon reuna-alueella siten, ettd valo osuu teoriassa verkkokalvon' taakse aiheuttaen perifeerisen
hyperopian? . Jotkut silmét yrittdvat sopeutua perifeerisen sumeuden aiheuttamaan kasvun stimulointiin, ja
kasvavat enemman kuin on tarpeen, mika aiheuttaa myopian edistymista.

Kuva 3: Néké tavanomaisilla yksiteholinsseillé (vasen). Perifeerinen sumeus voi laukaista kasvun stimuloinnin, johon jotkut silmét yrittavét
sopeutua kasvamalla pidemmiksi (keskelld). MyCon-linsseilla valo taittuu linssin reuna-alueella niin, ettd se osuu verkkokalvon eteen, miké
hidastaa silmén kasvua (oikealla).

o MyCon-linssien kehittdmisen aikana otettiin huomioon erilaisia tutkimuksia, mika johti seuraaviin

paatelmiin:

- Pitkaaikaisen lahityoskentelyn ja myopian kehittymisen valilla on yhteys. 3456

- Perifeerinen taittovoima ja silman pituus vaihtelevat verkkokalvon eri osissa.”.8 9. 10. 11

- Erot perifeerisen taittovoiman ja vastaavan silmén perifeerisen muodon epasymmetriassa osoitettiin
erisuurilla taittovoimakkuuksilla seké etenevissa ja ei-etenevissa myopioissa. 2 3. 14

- Hypoteesi siita, ettd myopian kehittymisen riski on suurempi, kun perifeerinen tarkkuus on
verkkokalvon takana katsottaessa seké kauas® 10 ettd 1&helle, tukee ajatusta, etta kannattaa
mahdollisesti "aloittaa hoito myopian vahentamiseksi tai kokonaan valttamiseksi varhain tuottamalla
perifeerinen myopia."1

Siksi MyCon-linssit tarjoavat optisen taittovoiman epasymmetrisen jakautumisen, mika vaikuttaa
myonteisesti perifeeriseen tarkkuuteen ja hidastaa siten myopian etenemista.

o Tehokkuus ja hyddyt: ltsendinen 5-vuotinen kliininen tutkimus 7-14-vuotiailla kaukasialaisilla lapsilla on
osoittanut , ettd myopiaa korjaavat linssit — jotka ovat verrattavissa MyCon-linssin periaatteeseen — voivat
vahent&a myopian etenemistd tehokkaasti, jopa 40 %. Lisaksi silman aksiaalinen pituus voi lyhentyé jopa
56 % kahden vuoden aikana ja jopa 35 % 4-5 vuoden aikana.'6
Silmien pituuden mittaustulokset osoittavat, ettd myopian eteneminen hidastuu jopa 56 % kahden vuoden
aikana.

MyCon-periaatteeseen perustuvilla silmalasilinsseilla myopian eteneminen hidastuu edelleen 4-5 vuoden
kuluttua. Vaikutus on silmien pituuteen noin 35 % ja taittovirheeseen noin 40 %.

e Horisontaalisen epatarkkuuden epasymmetrinen jakautuminen optimoi vaikutuksen ja vahentaa
sumentuneen ndon alueita.

¢ On suositeltavaa tehdé saanndllisia seurantakéynteja silmalasien istuvuuden, refraktion ja myopian
etenemisen tarkistamiseksi.

e Myopian hoito — valinnaiset suositukset:
Ensimmaisella kaynnilla suositellaan lapsen silmien terveyden ja silmiin liittyvien tottumusten
kokonaisvaltaista arviointia myopian riskitekijoiden tunnistamiseksi.
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Anamneesi
On suositeltavaa kirjata potilaan anamneesi. Nama tiedot on kirjattava asianmukaisesti ottaen
huomioon seuraavat olennaiset seikat:

- Potilaan koko etu- ja sukunimi

- lké

- Sukupuoli

- Etninen tausta

- Systeemiset sairaudet

- Perhehistoria (vanhempien taittovirheet, glaukooma, makulopatiat jne.)

Historia
- Ametropian puhkeamisen ika (tarvittaessa)

- Kaytetty optinen korjaus (tarvittaessa)
- Viimeisimman tarkastuksen paivamaara

Elamantyyli
- Ulkona vietetty aika
- Sisélla / lahityoskentelyssa vietetty aika

Testaus
Kattava nadntarkastus
Rodenstock suosittelee kattavan nadntarkastuksen suorittamista ensimmaisen kaynnin aikana,
mukaan lukien
- Subjektiivinen refraktio (sykloplegia, jos mahdollista)
- Monokulaarisen ja binokulaarisen naodntarkkuuden mittaaminen korjauksella ja ilman
korjausta.

Aksiaalinen pituus (valinnainen)
- Aksiaalisen pituuden mittaamisesta on tulossa tarkeampi prioriteetti myopian hoidossa

sen tarjoamien objektiivisten ja erittain tarkkojen tietojen takia.
- (Ei pakollinen MyCon-linssien asentamiseen! Vain aksiaalisen pituuden tulevaa
seurantaa varten!)

Silmien terveyden tarkastus
Optikon tulisi suositella taittovirheitd omaaville lapsille sdannéllisia kaynteja silmalaakarilla
(silméalaakari, optometristi) silmien terveyden tarkistamiseksi.

o MyCon-linssit tayttavat standardeissa EN ISO 14889 ja 8980-3:2013 méaritellyt tiekayttokriteerit.
¢ MyCon-linssien tyytyvaisyystakuu on voimassa vain kuvatussa kayttétarkoituksessa ja kun linsseja
kaytetdan oikealla tavalla.
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Kayttorajoitukset ja ennakoitavissa oleva vaarinkaytto

MyCon-linssit on erityisesti suunniteltu hidastamaan lasten myopian etenemista. Tehdyista tutkimuksista
huolimatta ei kuitenkaan ole mahdollista taata osittain geneettisista ja ympéristdon liittyvista tekijoista
johtuvan myopian maksimaalista hidastumista.

International Myopia Instituten (IMI / Kansainvalisen myopiainstituutti) ohjeiden mukaan myopian hoidon
parhaaseen kaytantdén kuuluu myopisten taittovirheiden taydellinen korjaaminen, riskitekijdihin liittyva
koulutus, riskitekijoiden hoitaminen seka nakoon liittyva terveys.

MyCon-linssit tarjoavat siimalasien kéyttajalle laajan nakdalueen. Horisontaalisessa meridiaanissa olevan
perifeerisen progressiivisen ja epdsymmetrisen epatarkkuuden takia MyCon-linsseissa voi kuitenkin olla
pienempia kelvollisia nakdalueita tavanomaisiin yksiteholinsseihin verrattuna.

MyCon-linsseja ei suositella erittdin kaareviin ja kalteviin kehyksiin.

Savytetyt MyCon-linssit on tarkoitettu kaytettaviksi erittain kirkkaassa valossa ja ulkona. Savytettyjen
linssien kaytt6a sisatiloissa silmiin tulevan valon vahentdmiseksi on valtettava, koska tiedetaan, etta
luonnollisen valon voimakkuudella ja koostumuksella on ennaltaehkaiseva vaikutus myopian
kehittymiseen.

Mainitut kayttorajoitukset ja ennakoitavissa oleva vaarinkayttd ovat vain esimerkkeja, eika listan vaiteta
olevan taydellinen. Viitataan lukujen "Kayttétarkoitus" ja "Oikea kaytto" sisaltdon.
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3 Oikea kaytto
o Jotta MyCon-linssien optista suorituskykya voitaisiin hyddynt&a taysimaaraisesti ja varmistaa linssien
oikea keskittdminen lapsen kasvoihin, siimalasikehysten anatominen sovittaminen silmélasien kayttéjan
kasvoihin on ehdottoman valttamatonta.

o Silmélasikehysten on taytettava vahintdan seuraavat koko- ja asennuskriteerit:

Kuva 4: Asennuksen suositellut vahimméismitat ja suositeltu asennuspisteen sijainti

e Pintavéli saa olla enintaan 14 mm.
o Optikko tai silmalasien kéyttaja ei saa muuttaa silmalasikehyksien asentoa jélkikateen.
MyCon-linssit ovat kuin kaikki sfadriset ja asfaariset vakio-yksiteholinssit,
jotka on keskitettava silman kaantopisteen vaatimuksen mukaisesti,esim. niin, etta
asennuspiste tulee pupillin keskelle silloin, kun kehyksen taso on pystysuorassa
lattiaan ndhden katseen suuntautuessa suoraan eteenpain.
Kuva 5: Péén asento sovituksen aikana silmén kaéntopisteen vaatimuksen
mukaisesti

o Linssit on asennettava maaritettyjen asennusmaaritysten mukaisesti, ja lopullisten siimalasien on
vastattava valitettyja tilausparametreja, jotta vastaavia laskelmia voidaan soveltaa optimaalisesti.

o MyCon-linssit lasketaan kuten kaikki sfaariset ja asfaariset vakio-yksiteholinssit, jotka on asennettu silman
kaantopisteen vaatimuksen mukaisesti.

o MyCon-linssit tarkistetaan mittauspisteiden toleranssin osalta standardin 1ISO 8980-1 mukaisesti ennen
niiden toimittamista optikolle. Jos linssin mitatut arvot kaukomittauspisteessa vastaavat linssin
pakkauksen tilausarvoja toleranssin huomioon ottaen, MyCon-llinssi korjaa nadntarkkuuden taysin
kéyttotilanteessa.

o MyCon-linsseissa oikea ja vasen linssi, asennuspiste ja linssin horisontaalilinja on merkitty leimalla.

o MyCon-linsseissa on pysyvat merkinnat (kaiverrukset). Niiden avulla voidaan tunnistaa valmistaja ja
linssin tyyppi seka méaarittaa kaukomittauspiste. Kaiverrukset ovat yleensa nahtavissa vain, jos linssia
pidellaan valoa vasten valon/varjon nakéalueen rajalla.

e Yhden MyCon -linssin tilaukset ja MyCon -linssien uusintatilaukset ovat mahdollisia.

Yhta linssia tilattaessa on suositeltavaa tietda parina olevan linssin arvot ja sisallyttaa ne tilaukseen, jotta
ne voidaan ottaa huomioon laskennassa.

e Halutun ennaltaehkaisevan vaikutuksen saavuttamiseksi ja myopian etenemisen hidastamiseksi MyCon-
linsseja ei saa yhdistaa silmélaseissa muiden linssien kanssa.

o Lisatietoja MyCon-linsseista on Rodenstockin nykyisessa tuoteluettelossa, kirjallisessa "MyCon by
Rodenstock" -raportissa ja Rodenstockin konsultointiohjelmassa.
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4  Riskit ja sivuvaikutukset

MyCon-silmalasien kayttdon tottumiseen kuluva aika voi vaihdella lapsesta toiseen (yleensa
1-2 viikkoa).

Horisontaalisen epétarkkuuden vuoksi alussa voidaan havaita nddntarkkuuden héiridita ja
vadristymia linssin perifeerisilla alueilla seka muutoksia tilan hahmottamisessa.

Taman vuoksi sopeutumisvaiheessa on noudatettava varovaisuutta seuraavien toimien
suhteen:

- Intensiivinen urheilu ja koulujen urheilutoiminta

- Pydrien ja muiden likennevalineiden kayttdminen

Parhaat vaikutukset myopian ehkéisemiseksi saavutetaan, jos myds seuraavia suosituksia
noudatetaan:

- vietetdan ulkona vahintaan kaksi tuntia paivassa
- pidetaan saanndllisia taukoja pitkakestoisessa lahitydskentelyssa
- varmistetaan hyva valaistus ja riittdvan suuret tydskentelyetaisyydet.

Rodenstock suosittelee hoidon edistymisen saanndllista seurantaa
- MyCon-lasien istuvuudesta

- refraktiotiedoista

- myopian etenemisesta.

Lisatietoja Rodenstockin silmalasilinsseista on asiakirjassa "Rodenstock General Instructions for Use."

Yhteystiedot
Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrasse 33
80687 Miinchen
www.rodenstock.com
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	Parhaat vaikutukset myopian ehkäisemiseksi saavutetaan, jos myös seuraavia suosituksia noudatetaan:
	- vietetään ulkona vähintään kaksi tuntia päivässä
	- pidetään säännöllisiä taukoja pitkäkestoisessa lähityöskentelyssä
	- varmistetaan hyvä valaistus ja riittävän suuret työskentelyetäisyydet.
	Rodenstock suosittelee hoidon edistymisen säännöllistä seurantaa
	- MyCon-lasien istuvuudesta
	- refraktiotiedoista
	- myopian etenemisestä.
	Lisätietoja Rodenstockin silmälasilinsseistä on asiakirjassa "Rodenstock General Instructions for Use."


