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Ved salg av medisinsk utstyr er tilpasseren, heretter kalt optiker, forpliktet til 8 informere sluttbrukeren,
heretter kalt brillebruker, om bruksbegrensninger - fortrinnsvis skriftlig.

Skap tillit ved a bruke den profesjonelle kompetansen din til & informere om relevante bruksbegrensninger i
radgivningssamtaler med kunden.

Du kan nar som helst finne viktig informasjon om Rodenstock-glass pa
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Bruksformal

1.1 Formal og malgruppe

o Myopikontrollglass er brilleglass for barn og ungdom fra 6 til 14 ar. De brukes til & korrigere naersynthet
(myopi) og/eller for a forebygge naersynthet. Korreksjon i kombinasjon med astigmatisme samt
gyeposisjonsfeil er mulig.

= Myopikontrollglass er designet for permanent bruk i briller.

= Myopikontrollglass brukes til avstandskorreksjon. Siden barn og ungdom vanligvis har en tilstrekkelig
stor akkomodasjonsevne, kan de se skarpt pa alle avstander inntil kloss hold med myopikontroliglass
for avstand ved hjelp av akkomodasjonsevnen.

1.2 Design pa MyCon-glass

1 | Sentralt synsomrade
Skarpt syn i det sentrale avstandsomradet.
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Figur 1: Skjematisk fremstilling av MyCon-glass Figur 2: Vertikal avbayning av blikket nar man ser gjennom et MyCon-glass

Nasalt omrade med perifer defokusering
Defokuseringen som induseres i brilleglasset i den horisontale meridianen, er asymmetrisk pa
nasal- og temporalsiden: den nasale defokuseringen er ca. 2,00 D.
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Temporalt omrade med perifer defokusering
Defokuseringen pa temporalsiden er stgrre og nar en verdi pa ca. 2,50 D.

1.3 Mer informasjon

= Grunnlaget for beregningen av myopikontrollglass er avstandsrefraksjonen.

= Myopikontrollglasset MyCon er beregnet for standard baereposisjon og "sentrert tilpasning".
= Myopikontrollglasset MyCon 2 er optimalisert for standard baereposisjon avhengig av basiskurve,
innfatning og individuelle parametere.
o Mulige omrader for den individuelle brukssituasjonen: Toppunktavstand: 5 — 30 mm,
pupillavstand: 20 - 40 mm, brillekrumning: -5° - 15°, pantoskopisk vinkel: -5° - 20°.

= Normale enstyrkeglass korrigerer naersynthet og gir sentralt skarpt syn. De er imidlertid ikke utformet for
a kontrollere veksten i gyet eller utviklingen av naersynthet. De gir lys i periferien av netthinnen som
teoretisk sett treffer bak netthinnen' og forarsaker perifer hypermetropiz. Noen gyne prever a tilpasse
seg vekststimuleringen forarsaket av perifer uskarphet og vokser mer enn gnsket, noe som farer til at

det utvikles naersynthet.

Figur 3: Syn med konvensjonelle enkeltstyrkeglass (til venstre). Perifer uskarphet kan utlase en vekststimulering som noen gyne praver a tilpasse seg ved &
vokse seg lengre (midten). Med MyCon-glass brytes lyset i periferien av glasset slik at det treffer foran netthinnen, noe som bremser gyets vekst (hayre).

= Under utviklingen av Myopikontrollglass konsulterte man diverse studier, noe som farte til falgende
konklusjoner:

o Det er en sammenheng mellom langvarig naerarbeid og utvikling av naersynthet.3.4.5.6

o Perifer refraksjon og @yelengde varierer i de forskjellige delene av netthinnen..8.9.10. 11

o Forskjeller i asymmetrien i den perifere refraksjonen og den tilsvarende perifere gyeformen ble
pavist for forskjellige refraksjonsgrupper samt progressive og ikke-progressive naersynte. 2. 13, 14

o Hypotesen om at risikoen for a utvikle naersynthet er starre nar det perifere fokuset er bak
netthinnen bade nar man ser pa langt 8 10 og pa neert hold, tyder pa at det kan veere
hensiktsmessig a starte tidlig med behandling for & redusere eller helt unnga nzersynthet,
muligens ved a introdusere perifer naersynthet."15

o Dette er grunnen til at MyCon-glass tilbyr en asymmetrisk fordeling av optisk effekt for & pavirke
perifert fokus og dermed bremse utviklingen av neersynthet.

= Effektivitet og fordeler: En uavhengig 5-arig klinisk studie pa 7-14 ar gamle barn av europeisk
opprinnelse har vist at glass for behandling av naersynthet — som kan sammenlignes med prinsippet for
myopikontrollglass — effektivt kan redusere utviklingen av neersynthet med opptil 40 %. | tillegg kan
gyets aksiale lengde reduseres med opptil 56 % etter 2 ar og med opptil 35 % etter 4 til 5 ar.16
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o Resultatene av gyelengdemalingene viser en effektivitet i @ bremse utviklingen av naersynthet
pa opptil 56 % etter 2 ar.

o Reduksjonen i naersynthetsutviklingen er fortsatt til stede etter 4 til 5 ar med brilleglass basert
pa myopikontrollglass-prinsippet. Effekten er omtrent 35 % for gyelengde og 40 % nar det
gjelder refraksjon.

o Den asymmetriske fordelingen av den horisontale defokuseringen optimaliserer effekten og reduserer
omradene med uskarpt syn.

= Det anbefales at det foretas regelmessige oppfalgingssjekker for & kontrollere brillenes passform,
refraksjonsdata og utviklingen av nzersynthet.

= Myopihandtering — valgfrie anbefalinger:

= Ved farste besgk anbefales det en omfattende vurdering av barnets @yehelse og synsvaner for a
identifisere risikofaktorer for naersynthet.

Anamnese
Det anbefales a ta pasientens anamnese med i betraktning. Denne informasjonen ma registreres pa en
forskriftsmessig mate, med hensyn til falgende grunnleggende detaljer:

= Pasientens fulle navn og etternavn

= Alder
= Kjonn
= Etnisitet

= Systemiske sykdommer
= Familiehistorie (foreldrenes ametropi, glaukom, makulopatier osv.)

Historikk
= Alder for begynnende ametropi (hvis aktuelt)
= Anvendt optisk korreksjon (hvis aktuelt)
= Dato for siste kontroll
Livsstil
= Tid tilbrakt utenders
= Tid tilbrakt inne / med oppgaver pa neert hold
Testing

Omfattende gyeundersgkelse
Rodenstock anbefaler a utfgre en omfattende gyeundersgkelse under det farste besgket, inklusive:

= Subjektiv refraksjon (med sykloplegi hvis mulig)
» Maling av monokulaer og binokuleer visus med og uten korreksjon

Aksial lengde (valgfritt)

= Maling av aksial lengde er i ferd med a fa hayere prioritet ved behandling av
naersynthet, takket vaere de objektive og sveert ngyaktige dataene dette gir.

= (Ikke obligatorisk ved tilpasning av myopikontrollglass! Kun for videre oppfelging av
den aksiale lengden).
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Undersgkelse av gyehelsen

Optikeren ber anbefale barn med brytningsfeil regelmessige besgk hos gyehelsetjenesten (optiker,
gyelege) for kontroll av gyehelsen generelt.

= Myopikontrollglasset oppfyller kriteriene for trafikksikkerhet foreskrevet i EN ISO 14889 og 8980-3:2013.
= Tilfredshetsgarantien for myopikontrollglasset gjelder kun for den beskrevne tiltenkte bruken og ved

riktig bruk.
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2 Bruksbegrensninger og sannsynlig feilaktig bruk

Myopikontrollglasset er spesielt utviklet for @ bremse utviklingen av naersynthet hos barn. Dog til tross
for studiene som er utfert, er det ikke mulig a garantere maksimal bremsing av nzersynthet, noe som
delvis skyldes pavirkning fra genetiske og miljgmessige faktorer.

| henhold til retningslinjene fra International Myopia Institute (IMI) omfatter beste praksis for behandling
av neersynthet med full korreksjon av brytningsfeil, opplaering om og behandling av risikofaktorer samt
synshelse.

Myopikontrollglasset gir brillebrukeren et stort synsfelt. Pa grunn av den perifere progressive og
asymmetriske defokuseringen i horisontalplanet kan det imidlertid vaere mindre brukbare synsomrader
sammenlignet med konvensjonelle enkeltstyrkeglass.

Myopikontrollglass anbefales ikke for sterkt krummede briller med sveert skrastilte glass.

Fargede myopikontrollglass er beregnet pa bruk i sveert sterkt lys og utendars. Innenders bruk av
fargede glass for a redusere lyset som kommer inn i gynene, ber unngas fordi det er kjent at styrken og
sammensetningen av naturlig lys har en forebyggende effekt pa utviklingen av nzersynthet.

Punktene som er nevnt for bruksbegrensninger og forutsebar feilbruk, er kun ment som eksempler og
gjer ikke krav pa a veere fullstendige. Det vises til innholdet i kapitlene "Bruksformal" og "Korrekt bruk".

3 Korrekt bruk

For & kunne utnytte den optiske ytelsen til myopiglassene fullt ut og sikre at glassene er riktig sentrert i
barnets ansikt, er det viktig at brilleinnfatningen er anatomisk tilpasset brukerens ansikt.

De individuelle parametrene for brukssituasjonen (pupillavstand, toppunktsavstand, pantoskopisk vinkel
og brillekrumning) bar males, og det passende enstyrkeglasset ber velges ut fra disse dataene. For a
sikre at brilleglassets fulle optiske ytelse opprettholdes, kan ikke brukssituasjonen endres i ettertid av
optiker eller brillebruker.

Figur 4: Individuelle parametere for brukssituasjonen
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= Innfatningen skal minst oppfylle felgende kriterier med hensyn til stgrrelse og sentrering:

Figur 5: Anbefalte minimumsmal og sentreringspunktets posisjon

For "MyCon"-glass til behandling av neersynthet skal den maksimale avstanden mellom hornhinnens toppunkt
og brilleglasset veere 14 mm. For "MyCon 2" kan det bestilles en individuell toppunktsavstand.

= Den tilpassede innfatningen ma ikke endres i etterkant av optikeren eller brillebrukeren.

= MyCon-glass for nzersynthet ma sentreres pa en slik mate at
sentreringspunktet sammenfaller med midten av brukerens pupill nar
innfatningen er vertikal og innfatningen er loddrett, og brukeren ser rett
frem (krav til @yets rotasjonssentrum).

Figur 6: Hodestilling under tilpasning i henhold til krav til
gyets rotasjonssenter (asfaerisk oppmerking)

= MyCon 2 ma sentreres i den vanlige hode- og kroppsstillingen og i
null blikkretning. Sentreringspunktet skal sammenfalle med midten .
av pupillen (krav til referansepunkt). 'j

Figur 7: Hodestilling med tilpasning til null blikkretning i
vanlig hode- og kroppsstilling (progressiv oppmerking)
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4 Risiko og bivirkninger

Tiden det tar & venne seg til myopikontrollglass, kan variere fra barn til barn (vanligvis innen to uker).

Til a begynne med kan det pa grunn av den horisontale defokuseringen oppsta
belgeeffekter og forvrengninger i glassets perifere omrader, kombinert med en endret
romoppfatning

Under tilvenningsfasen ber derfor fglgende aktiviteter utferes med forsiktighet:
= intensive idrettsaktiviteter og skoleidrett
= sykling og andre transportmidler

De beste effektene med hensyn til forebygging av naersynthet oppnas hvis falgende
anbefalinger ogsa overholdes:

= tilbringe minst to timer utendars daglig
= regelmessige pauser for langvarig naerarbeid
= sgrge for god belysning og tilstrekkelig store arbeidsavstander

Rodenstock anbefaler regelmessig overvakning av progresjonen i behandlingen:
= plasseringen av MyCon-glassene
= refraksjonsdataene

= progresjonen av ngersynthet
For ytterligere informasjon om Rodenstock brilleglass: Se "Bruksveiledning Rodenstock generell".

Kontakt

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrale 33
80687 Miinchen
www.rodenstock.com



http://www.rodenstock.com/

