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Podczas sprzedazy produktéw medycznych osoba dopasowujaca wyroby, zwana dalej ,,optykiem”,
ma obowiazek poinformowac¢ uzytkownika koricowego, zwanego dalej ,,osoba noszaca okulary”,

o ograniczeniach dotyczacych ich uzytkowania, najlepiej w formie pisemne;j.

Optyku - w trakcie indywidualnych i osobistych konsultacji wykorzystaj swoje kompetencje zawodowe i
poinformuj klientdw o ograniczeniach dotyczacych uzytkowania.

Istotne informacije dotyczace soczewek Rodenstock mozna znalez¢ na stronie
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Przeznaczenie

1.1 Przeznaczenie i grupa docelowa

= Soczewki do kontroli krotkowzroczno$ci to soczewki okularowe przeznaczone dla dzieci i nastolatkéw
w wieku od 6 do 14 lat. Stuzg do korekcji lub zapobiegania krétkowzrocznosci (miopii). Mozliwa jest
rowniez korekcja astygmatyzmu i wad dotyczacych pozycji oczu.

= Soczewki do kontroli krotkowzroczno$ci przeznaczone sg do statego uzytkowania.

= Soczewki do kontroli krotkowzroczno$ci sg uzywane do korekcji wady refrakcji zwanej miopia. Dzigki
wystarczajaco duzej zdoInosci akomodacyjnej dzieci oraz nastolatki zazwyczaj sg w stanie widzie¢
wyraznie na kazdg odlegtos¢, rowniez z bliska, przy pomocy soczewek do kontroli krtkowzrocznosci
przeznaczonych do widzenia w dali.

1.2 Design soczewek do kontroli krétkowzrocznos$ci

1 Centralne pole widzenia
Ostre widzenie w centralnym polu.
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Rysunek 1: Schematyczna budowa soczewki do kontroli krotkowzrocznosci  Rysunek 2: Pionowe odchylenie gatek ocznych podczas patrzenia przez

soczewke do kontroli krotkowzrocznosci

Obszar nosa z peryferyjnym rozogniskowaniem
Rozogniskowanie w soczewce okularowej na potudniku poziomym jest asymetryczne po stronie
nosa i skroni: rozogniskowanie po stronie nosa wynosi okoto 2,00 D.
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Obszar skroni z peryferyjnym rozogniskowaniem
Rozogniskowanie po stronie skroni jest wigksze i osigga wartos¢ okoto 2,50 D.

Dalsze informacje

Podstawg do wyliczania parametréw soczewek do kontroli krétkowzroczno$ci jest refrakcja do dali.

Wyliczenia dla soczewek do kontroli krétkowzrocznosci ,MyCon” wykonywane sg dla statego kata
nachylenia i ,wycentrowanego ustawienia”.

Soczewki do kontroli krétkowzroczno$ci ,MyCon 2” sg optymalizowane dla zmiennego kata nachylenia
w zaleznosci od krzywizny, oprawy i indywidualnych parametrow.
o Mozliwe zakresy dla indywidualnych parametréw okoliczno$ci uzytkowania: odlegtos¢ soczewki
od rogowki oka: 5-30 mm, rozstaw zrenic: 20-40 mm, kat krzywizny oprawy: -5°-15°, kat
pantoskopowy: -5°-20°

Zwykte soczewki jednoogniskowe korygujg krotkowzroczno$¢ i zapewniajg ostre widzenie centralne.
Nie sg jednak przeznaczone do spowalniania wydtuzania sie gatki ocznej ani rozwoju
krétkowzrocznosci. Powodujg, ze Swiatto na peryferiach siatkowki teoretycznie pada za siatkdwka!,
co wywotuje nadwzroczno$¢ peryferyjng2. Oczy niektorych osob w odpowiedzi na bodziec do wzrostu
wywotany przez rozmycie peryferyjnego obrazu wydtuzajg sie bardziej, niz jest to pozadane,

co powoduje postep krotkowzroczno$ci.

Rysunek 3: Widzenie przy pomocy zwyktych soczewek jednoogniskowych (po lewej). Rozmycie peryferyjnego obrazu moze wywota¢ bodziec do wzrostu — oczy
niektdrych osdb prébujg sie do tego dostosowac i sie wydtuzajg (posrodku). Soczewki do kontroli krétkowzrocznosci odbijajg $wiatto na peryferiach, tak aby
padafo przed siatkowka oka. W ten sposéb spowalniajg wydtuzanie sie gatki ocznej (po prawej).

Podczas opracowywania soczewek do kontroli krotkowzroczno$ci zapoznali$my sie z réznymi
badaniami i wyciagneliSmy nastepujace wnioski:

o Istnieje zwigzek miedzy dtugotrwatg pracg wymagajaca patrzenia z bliska a rozwojem
krétkowzrocznoscis: 4. 5.6,

o Refrakcja peryferyjna i dtugo$¢ oka sg inne w réznych czesciach siatkdwki?. 8.9.10. 11

o Wykazano, ze istniejg rdznice w asymetrii refrakcji peryferyjnej i odpowiadajacego jej ksztattu
oka na peryferiach w réznych grupach refrakcji oraz w przypadku krotkowzrocznosci
postepujacej i niepostepujacej 12 13.14,

o Hipoteza, Ze ryzyko rozwoju krétkowzroczno$ci jest wieksze, gdy przy widzeniu peryferyjnym
Swiatto pada za siatkdwka oka zaréwno przy patrzeniu daleko8: 10 | jak i blisko, sugeruje ideg,
aby ,wczes$nie rozpocza¢ leczenie majgce na celu ograniczenie lub catkowite unikniecie
krétkowzrocznosci, by¢ moze poprzez wywotanie krotkowzroczno$ci peryferyjnej”1s.
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o Dlatego soczewki do kontroli krtkowzrocznosci zapewniajg asymetryczny rozktad mocy
optycznej, aby korzystnie wptywaé na widzenie peryferyjne i tym samym spowolni¢ postep
krétkowzrocznosci.

Skutecznos¢ i korzysci: Niezalezne 5-letnie badanie kliniczne przeprowadzone na dzieciach rasy
kaukaskiej w wieku od 7 do 14 lat wykazato, ze soczewki do kontroli krétkowzroczno$ci — dziatajace na
podobnej zasadzie co soczewki do kontroli krétkowzrocznosci — mogg skutecznie ograniczy¢ postep
krétkowzrocznosci nawet 0 40%. Ponadto takie soczewki moga zmniejszy¢ diugo$¢ osiowg gatki ocznej
nawet 0 56% po 2 latach i nawet 0 35% po 4-5 latach 6.

o Wyniki pomiaréw dtugosci oka wskazujg na skutecznos¢ spowalniania postepu
krétkowzrocznosci nawet 0 56% w ciggu 2 lat.

o Ograniczenie postepu krétkowzroczno$ci utrzymuije sie po 4-5 latach uzywania soczewek
okularowych opartych na zasadzie kontroli krétkowzrocznosci. Efekt ten wynosi okoto 35%,
jezeli chodzi o dtugo$¢ oka, oraz 40% w zakresie refrakcji.

Asymetryczny rozktad poziomego rozogniskowania optymalizuje efekt i zmniejsza pola niewyraznego
widzenia.

Zaleca sie regularne wizyty kontrolne, aby sprawdzac¢ dopasowanie okularéw, dane dotyczace refrakcii
I postep krotkowzroczno$ci.

Leczenie krotkowzroczno$ci — zalecenia opcjonalne:

Na pierwszej wizycie zaleca si¢ przeprowadzi¢ kompleksowg ocene stanu zdrowia oczu dziecka i jego
nawykéw w zakresie widzenia, aby zidentyfikowa¢ czynniki ryzyka rozwoju krotkowzrocznosci.

Wywiad
Zaleca sig przeprowadzenie wywiadu z pacjentem. Informacje nalezy zapisa¢ w sposob
uporzadkowany, zwracajac uwage na nastepujace podstawowe dane:

= |mie/imiona i nazwisko pacjenta

= Wiek

= Ple¢

= Pochodzenie etniczne

= Choroby ogdInoustrojowe

= Wywiad rodzinny (ametropia, jaskra, makulopatie u rodzicow itp.)

Historia
= Wiek pojawienia sie ametropii (jesli dotyczy)
= Stosowana korekcja wzroku (jesli dotyczy)
= Data ostatniego badania kontrolnego

Styl zycia

= (Czas spedzany na zewnatrz
= (Czas spedzany w pomieszczeniach / przy czynno$ciach wymagajacych patrzenia
z bliska
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Badanie

Kompleksowe badanie oczu
Rodenstock zaleca przeprowadzenie kompleksowego badania oczu podczas pierwszej wizyty,
obejmujacego:

= Subiektywna refrakcje (z cykloplegia, jesli to mozliwe)

= Pomiar ostrosci widzenia kazdego oka i obojga oczu z korekcjq i bez korekcji.

Dtugo$¢ osiowa (opcjonalnie)

» Pomiar dlugosci osiowej staje sie coraz istotniejszy przy leczeniu
krétkowzrocznosci, poniewaz dostarcza obiektywnych i bardzo doktadnych danych.

= (Pomiar nie jest obowigzkowy w przypadku dopasowywania kontroli
krotkowzrocznosci, tylko do dalszego $ledzenia diugo$ci osiowej!)

Kontrola zdrowia oczu
Optyk powinien zaleci¢ dzieciom z wadami refrakcji regularne wizyty u specjalisty
(okulisty/optometrysty) w celu ogolnej kontroli zdrowia oczu.

= Soczewki do kontroli krotkowzroczno$ci spetniajg kryteria przydatno$ci do stosowania w ruchu
drogowym okre$lone w normach EN ISO 14889 i 8980-3:2013.

= Gwarancja satysfakcji dotyczaca soczewek do kontroli krotkowzroczno$ci obowigzuie tylko w przypadku
ich wtasciwego uzytkowania zgodnie z opisanym przeznaczeniem.
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2 Ograniczenia uzytkowania i mozliwe do przewidzenia niewlasciwe uzytkowanie

Soczewki do kontroli krotkowzroczno$ci stworzono specjalnie do spowolnienia postepu
krotkowzrocznos$ci u dzieci. Niemniej jednak, pomimo przeprowadzonych badan, nie mozna
zagwarantowa¢ maksymalnego spowolnienia rozwoju krétkowzrocznosci, co czesciowo wynika

z wptywu czynnikow genetycznych i sSrodowiskowych.

Zgodnie z wytycznymi International Myopia Institute (IMI) [Miedzynarodowy Instytut Krétkowzrocznosci]
najlepsze praktyki leczenia krétkowzrocznosci obejmujg petng korekcje wad refrakcji przy widzeniu

z daleka, edukacje na temat czynnikow ryzyka i ich eliminowanie, a takze dbanie o zdrowie oczu.
Soczewki do kontroli krotkowzroczno$ci zapewniajg osobom noszacym okulary duze pole widzenia.
Jednak ze wzgledu na peryferyjne progresywne i asymetryczne rozogniskowanie na potudniku
poziomym, uzytkowe pole widzenia moze by¢ mniejsze w pordwnaniu ze zwyktymi soczewkami
jednoogniskowymi.

Soczewek do kontroli krétkowzroczno$ci nie zaleca sie stosowac do opraw okularéw korekcyjnych

0 wysokiej krzywiznie, w ktdrych soczewki sg mocno pochylone.

Soczewki barwione do kontroli krétkowzrocznosci sg przeznaczone do uzytkowania w bardzo jasnym
Swietle i na zewnatrz. Nalezy unika¢ uzywania barwionych soczewek w pomieszczeniach zamknietych
w celu zmniejszenia ilosci Swiatta wpadajacego do oczu, poniewaz moc i sktad naturalnego $wiatta
zapobiega rozwojowi krétkowzrocznosci.

Kwestie poruszone w odniesieniu do ograniczen uzytkowania i mozliwego do przewidzenia
niewfasciwego uzytkowania sg jedynie przyktadami i nie stanowig wyczerpujacej listy. Nalezy zapoznaé
sie z trescig rozdziatéw ,Przeznaczenie” i ,Prawidtowe uzytkowanie”.

3 Prawidtowe uzytkowanie

Aby w petni wykorzysta¢ wtadciwosci optyczne soczewek do kontroli krotkowzroczno$ci oraz zapewnic¢
prawidtowg centracje soczewek, niezbedne jest anatomiczne dopasowanie oprawek okularowych do
twarzy osoby noszacej okulary.

Nalezy dokona¢ pomiaru indywidualnych parametréw uzytkowania (odlegtosci soczewki od rogowki
oka, rozstawu zrenic, kata krzywizny oprawy i kata pantoskopowego) i na podstawie tych danych
dobrac¢ odpowiednie soczewki jednoogniskowe. Aby utrzymac petnie wtasciwo$ci optycznych soczewek,
optyk ani osoba noszaca okulary nie mogg pdzniej zmieniac tych parametrow.

Rysunek 4: Indywidualne parametry okolicznosci uzytkowania
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Oprawka powinna spetnia¢ co najmniej nastepujace kryteria dotyczace rozmiaru i centracji:

Rysunek 5: Zalecane minimalne wymiary oprawki i potozenie punktu centracji

W przypadku soczewek do kontroli krétkowzroczno$ci ,MyCon” odlegto$¢ soczewki od rogdwki oka moze
wynosi¢ maksymalnie 14 mm. W przypadku ,MyCon 2" mozna w zaméwieniu okresli¢ indywidualng odlegto$¢
soczewki od rogowki oka.

Optyk ani osoba noszaca okulary nie powinni zmienia¢ parametréw oprawy po zamontowaniu.

Centracje soczewek do kontroli krotkowzrocznosci ,MyCon” nalezy wykona¢ w
taki sposob, by punkt centracji pokrywat sie ze zrenicg osoby noszace;

okulary wtedy, gdy front oprawki jest w pozycji pionowej, a osoba noszaca
okulary patrzy prosto przed siebie (wymég pomiaru wedtug osi

obrotu oka).

Rysunek 6: Pozycja glowy przy dopasowywaniu
soczewek zgodnie z wymogiem $rodka rotacji oka

Centracje soczewek do kontroli krétkowzrocznosci ,MyCon 2" nalezy
wykonywac, gdy osoba noszaca okulary przyjmuje swobodng pozycje gtowy b
i ciata podczas patrzenia prosto przed siebie. Punkt centracji powinien ’_f
pokrywac sie z centrum zrenicy (wymadg naturalnej pozyciji glowy).
Rysunek 7: Pozycja glowy dostosowana do

swobodnego patrzenia w zwyczajowej pozycji glowy i
ciafa




Status: Zatwierdzono Instrukcja uzytkowania R
Obowiazuije od:
12/16/20244 Rodenstock GmbH RODENSTOCK
Doc. Nr. | TD-0009373-
Version |15
Soczewki do kontroli krotkowzrocznosci Strona 9z 9

4. Ryzyko i skutki uboczne

Czas przyzwyczajenia sie do soczewek do kontroli krétkowzroczno$ci moze by€ inny u réznych dzieci
(zazwyczaj wynosi od jednego tygodnia do dwdch).

Poczatkowo ze wzgledu na poziome rozogniskowanie moze by¢ zauwazalny efekt
,ptywania” obrazu i znieksztatcenia w obszarach peryferyjnych soczewki, a takze
zmienione postrzeganie przestrzeni.

Podczas aklimatyzacji nalezy wiec ostroznie wykonywac nastepujace czynnosci:
= intensywne zajecia sportowe i lekcje WF w szkole

= jazda na rowerze i innymi srodkami transportu.

Najlepsze rezultaty zapobiegania krétkowzroczno$ci osigga sie przy przestrzeganiu
rowniez nastepujacych zalecen:

= spedzanie co najmniej dwoch godzin na $wiezym powietrzu,
= regularne przerwy podczas diugotrwatej pracy wymagajacej patrzenia z bliska oraz
= zapewnienie dobrego oswietlenia i wystarczajaco duzych odlegto$ci roboczych.

Rodenstock zaleca regularne monitorowanie postepow leczenia:

= dopasowania okularéw do kontroli krétkowzroczno$ci,

= danych dotyczacych refrakcji oraz
= rozwoju krotkowzroczno$ci.

Wiecej informaciji o soczewkach okularowych firmy Rodenstock mozna znalez¢ w ,0golnej instrukcii
uzytkowania Rodenstock”.

Kontakt

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrafie 33
80687 Monachium
www.rodenstock.com



http://www.rodenstock.com/

