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Pri prodaji medicinskih proizvoda adapter u daljnjem tekstu optiar duzan je obavijestiti krajnjeg
korisnika u daljnjem tekstu nositelja naocala o ograni¢enjima uporabe, po moguénosti pisanim putem.
Uvjerite se svojom struénoScu tako Sto cete tijekom individualnog i osobnog savjetovanja klijentu ukazati na
relevantna ogranicenja koriStenja.

Vazne informacije o Rodenstock le¢ama mozete pronaci u bilo kojem trenutku na
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Namjenjena uporaba

1.1 Namjenjena uporaba i ciljna skupina
= Lece za upravljanje miopijom su naocalne le¢e za djecu i tinejdzere 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.

= Lece za kontrolu miopije dizajnirane su za trajnu upotrebu u nao¢alama.

= Lece za upravljanje miopijom koriste se za korekciju udaljenosti. Buduci da djeca i tinejdZeri obi¢no
imaju dovoljno velik akomodacijski kapacitet, pomo¢u akomodacije mogu vidjeti o$tro na svim
udaljenostima do blizine s lecama za upravljanje miopijom na daljinu.

1.2 Dizajn le¢a za kontrolu miopije

Centralno vidno polje
Ostar vid u sredinjem podru¢ju daljine.

Horizontal FOCUS

progression
cortrol area AREA
.

Slika 1: Shematska struktura lece za kontrolu miopije Slika 2: Okomito skretanje pogleda pri gledanju kroz lecu za upravijanje miopijom

. Nazalno podrucje leée s perifernim defokusiranjem
Defokus induciran u naoalnim lecama u vodoravnom meridijanu je asimetri¢an na nazalnoj i
temporalnoj strani: nazalni defokus iznosi cca. 2.00 D.
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1.3

. Temporalno podrucje le¢e s perifernim defokusiranjem
Defokus na temporalnoj strani je veci i doseze vrijednost od oko 2,50 D.

Daljnje informacije

Osnova za izradun le¢a za upravljanje miopijom je lom udaljenosti.

Lece za upravljanje kratkovidno$cu "MyCon" izraunate su za situaciju fiksnog nagiba i "centrirano
poravnanje".

Lece za upravljanje kratkovidno$¢u "MyCon 2" optimizirane su za situaciju promjenjivog nagiba ovisno o
osnovnoj krivulji, okviru i pojedinaénim parametrima.

o Moguéi rasponi za individualnu situaciju noSenja: Udaljenost vrha roznice: 5 — 30 mm,
interpupilarni razmak: 20 — 40 mm, kut oblika lica: -5° - 15°, pantoskopski nagib: -5° - 20°

Normalne jednovidne lece ispravljaju kratkovidnost i pruzaju centralni oStar vid. Medutim, oni nisu
dizajnirani za kontrolu rasta oka ili napredovanja miopije. Oni proizvode svjetlost na periferiji mreznice
koja teoretski pada iza mreznice!, uzrokujuéi perifernu hiperopiju2. Neke se oci pokuSavaju prilagoditi
podraZaju rasta uzrokovanom perifernim zamucenjem i rastu viSe od Zeljenog, uzrokujuci napredovanje
miopije.

Slika 3: Vid s konvencionalnim jednovidnim lecama (lijevo). Periferno zamucenje moZe potaknuti stimulans rasta na koji se neke o¢i pokuavaju prilagoditi
izduzivanjem (u sredini). S lecama za upravijanje miopijom svjetlost se lomi na periferiji lece tako da pada ispred mreZnice, §to usporava rast oka (desno).

Tijekom razvoja le¢a za upravljanje miopijom, konzultirane su razli¢ite studije koje su dovele do
sliedecih zakljucaka:
o Postoji veza izmedu dugotrajnog rada u blizini i razvoja kratkovidnosti. 3.4.5.6
o Periferna refrakcija i duljina oka variraju u razli¢itim dijelovima mreznice.7.8.9.10. 11
o Razlike u asimetriji periferne refrakcije i odgovarajuceg oblika perifernog oka pokazane su za
razli¢ite skupine refrakcije, kao i progresivne i neprogresivne miope. 12.13.14
o Hipoteza da je rizik od razvoja miopije veci kada je periferni fokus iza mreznice i kad se gleda
daleko®: 10 0 i blizu, sugerira ideju da se "rano zapoéne s lijecenjem za smanjenje ili potpuno
izbjegavanje miopije, mozda uvodenjem periferne miopije." 15
o Zbog toga le¢e za upravljanje miopijom nude asimetri¢nu raspodjelu opticke snage kako bi se
povoljno utjecalo na periferni fokus i tako usporilo napredovanje miopije.

Uginkovitost i prednosti: Nezavisna 5-godisnja klinicka studija na 7-14-godisnjoj djeci bijele rase
pokazala je da le¢e za kontrolu kratkovidnosti - usporedive s principom lece za kontrolu kratkovidnosti -
mogu ucinkovito smanjiti napredovanje kratkovidnosti do 40 %. Osim toga, aksijalna duljina oka mogla
bi se smanijiti do 56% nakon 2 godine i do 35% nakon 4 do 5 godina. 6
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o Reazultati mjerenja duljine oka pokazuju ucinkovitost u usporavanju progresije miopije do 56%
nakon 2 godine.

o Smanjenje progresije miopije i dalje je prisutno nakon 4 do 5 godina s nao¢alnim leama koje
se temelje na principu upravljanja miopijom. U¢inak je oko 35 % za duljinu oka i 40 % u smislu
refrakcije.

= Asimetriéna raspodjela horizontalnog defokusa optimizira u¢inak i smanjuje podrucja zamagljenog vida.

= Preporuca se redovito obavljanje kontrolnih pregleda kako bi se provjerilo pristajanje naocala, podaci o
refrakciji i progresiji miopije.

= LijeCenje miopije - dodatne preporuke:

= Prilikom prvog posjeta preporucuje se sveobuhvatna procjena djetetovog zdravlja oka i vidnih navika
kako bi se identificirali éimbenici rizika za kratkovidnost.

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

= Puno ime i prezime pacijenta

= Starost

= 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 stil

= Vrijeme provedeno van

= Vrijeme provedeno unutra / sa zadacima na bliskoj udaljenost
Testiranje

Sveobuhvatni oéni pregled

Rodenstock preporucuje provedbu opseznog pregleda ociju tijekom prvog posjeta, ukljucujuéi:
= Subjektivna refrakcija (s cikloplegijom ako je moguce)
= Mijerenje monokularne i binokularne vidne o$trine sa i bez korekcije.

Aksijalna duljina (opcionalno)

= Mjerenje aksijalne duljine postaje sve veéi prioritet u lijeCenju kratkovidnosti,
zahvaljuju¢i objektivnim i vrlo preciznim podacima koje pruza.

= (Nije obavezno za montazu za upravljanje miopijom! Samo za daljnje pracenje
aksijalne duljine!)
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Pregled o€nog zdravlja
Opticar treba djeci s refrakcijskim greSkama preporuditi redovite posjete oftalmologu (oftalmologu,
optometristu) radi provjere oénog zdravlja opéenito.

= Lece za upravljanje miopijom ispunjavaju kriterije za ispravnost vozila propisane EN ISO 14889 i 8980-
3:2013.

= Jamstvo zadovoljstva za leCe za upravljanje miopijom vrijedi samo za opisanu namjenu i uz pravilnu
primjenu.
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2 Ogranicenja uporabe i predvidljiva zlouporaba

Lece za upravljanje miopijom posebno su dizajnirane za usporavanje napredovanja miopije u djece.
Ipak, unato¢ provedenim studijama, nije moguce jam¢iti maksimalno usporavanje miopije, $to je dijelom
posljedica utjecaja genetskih i okoli$nih ¢imbenika.

Prema smjernicama Medunarodnog instituta za kratkovidnost (IMI), najbolja praksa za lijecenje
kratkovidnosti uklju¢uje potpuno ispravljanje kratkovidnih refrakcijskih greSaka, edukaciju i lije¢enje
¢imbenika rizika, kao i zdravlje vida.

Lece za upravljanje miopijom nude nositelju naocala velika vidna podrucja. Medutim, zbog perifernog
progresivnog i asimetriénog defokusiranja u vodoravnom meridijanu, mogu postojati manja upotrebljiva
vizualna podrucja u usporedbi s konvencionalnim jednovidnim le¢ama.

Lece za upravljanje miopijom ne preporucuju se za jako zakrivljene dioptrijske okvire s jako nagnutim
lecama.

Zatamnjene lece za upravljanje kratkovidnoS¢u namijenjene su za koristenje pri vrlo jakom svjetlu i na
otvorenom. NoSenje obojenih le¢a u zatvorenom prostoru kako bi se smanjio ulazak svjetlosti u o€i
treba izbjegavati jer je poznato da jacina i sastav prirodnog svjetla djeluje preventivno na razvoj
kratkovidnosti.

Spomenute tocke za ograni¢enja uporabe i predvidljivu zlouporabu samo su primjeri i ne tvrde da su
potpune. Upuéuje se na sadrzaj poglavlja "Namjena" i "Namjenska uporaba".

3 Ispravno koristenje

Kako biste u potpunosti iskoristili opticku izvedbu le¢a za upravljanje miopijom i osigurali da su lece
ispravno centrirane na licu djeteta, bitno je da okvir nao¢ala bude anatomski prilagoden licu nositelja.
Treba izmjeriti pojedinatne parametre situacije noSenja (udaljenost verteksa roznice, meduzjeni¢nu
udaljenost, kut oblika lica i pantoskopski nagib) i na temelju tih podataka odabrati odgovarajucu
jedinstvenu lecu. Kako bi se osiguralo odrZavanje pune opticke ucinkovitosti le¢e, opticar ili nositelj
naocala ne moze naknadno mijenjati situaciju noSenja.

Slika 4: Individualni parametri situacije nosenja
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= Okvir mora ispunjavati barem sljedece kriterije u pogledu veli¢ine i centriranja:

Slika 5: Preporu¢ene minimalne dimenzije okvira i poloZaj sredi$nje tocke

Za "MyCon" le¢e za upravljanje miopijom, najve¢a udaljenost vrha roznice trebala bi biti 14 mm. U sluéaju
"MyCon 2", moze se naruciti individualna udaljenost verteksa roznice.

= Ugradeni okvir ne bi trebao naknadno mijenjati opticar ili nositelj nao¢ala.

= Lecée za upravljanje miopijom "MyCon" moraju biti centrirane na takav
Nacin da se toCka sredita poklapa sa sredistem zjenice nositelja
kada okvir je okomit, a nositelj gleda ravno naprijed (zahtjev sredista
rotacije oka).

Slika 6: Stav glave s prilagodbom prema zahtjevu
sredista rotacije oka

= Lece za upravlianje miopijom "MyCon" moraju biti centrirane na takav nagin da se tocka sredista
poklapa sa srediStem zjenice nositelja kada okvir je okomit, a nositelj gleda ravno naprijed (zahtjev
sredista rotacije oka. lece "MyCon 2" moraju biti centrirane u uobi€ajeni polozaj glave i tijela i nulti smjer

pogleda. Tocka srediéta treba se podudarati sa sredistem zjenice (zahtjev za referentnu tocku). (K ert [AY1]: Is it correct?

( Kommentiert [AY2R1]: Find why

[ Kommentiert [AY3R1]: Not sure if it is correctly trasnalated

F} Slika 7: Stav glave s prilagodbom na nulti smjer

pogleda u uobicajenom poloZaju glave i tijela
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4 Rizici i nus pojave

Vrijeme potrebno za privikavanije na le¢e za upravljanje miopijom moZze varirati od djeteta do djeteta (obiéno
jedan do dva tjedna).

U pocetku, zbog vodoravnog defokusiranja, efekti plivanja i izobli¢enja mogu se primijetiti u
perifernim podrucjima le¢e u kombinaciji s promijenjenom percepcijom prostora.

Tijekom faze aklimatizacije, sliedece radnje stoga treba paZljivo provoditi:
= Intenzivne sportske aktivnosti i Skolski sport
= Biciklizam i druga prijevozna sredstva

Najbolji u€inci u prevenciji miopije postizu se uz pridrzavanje sliedecih preporuka takoder
promatrano:

= provesti najmanje dva sata na otvorenom,
= redovite pauze za dulje vrijeme u blizini rada i

= osigurati dobro osvjetljenje i dovoljno velike radne udaljenosti.

Rodenstock preporucuje redovito pracenje napretka lijecenja:

= poloZaj naoCala za upravljanje miopijom,

= podatke o lomu i
= progresije miopije
Za daljnje informacije o Rodenstock naocalnim lecama, pogledajte "Rodenstock Opée upute za uporabu".

Kontakt:

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstralte 33
80687 Miinchen
www.rodenstock.com
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