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Ved salg af medicinsk udstyr er fagmanden, herefter betegnet optikeren, er forpligtet til at
informere slutbrugeren, herefter betegnet brillebareren, om anvendelsesbegransninger - hvis
muligt pa skrift.

Overbevis kunderne med din professionelle kompetence ved ogsa at understrege relevante
begraensninger under den individuelle og personlige konsultation.

Du kan til enhver tid finde vigtig information om Rodenstock-glas pa
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Anvendelsesformal

1.1 Anvendelsesformal og malgruppe

= Myopi kontrolglas er brilleglas til barn og unge i alderen 6 til 14 ar. De bruges til at korrigere
neersynethed (myopi) og/eller til at forebygge myopi. Korrigering i kombination med astigmatisme og fejl
| gjenposition er mulig.

= Myopi kontrolglas er beregnet til permanent brug i briller.

= Myopi kontrolglas bruges til korrigering af langt syn. Da bgrn og teenagers normalt har tilstraekkelig stor
akkommodationsevne,kan de se skarpt pa alle afstande op til naert syn med Myopi kontrolglas il
afstand ved hjeelp af gjets akkommodation.

1.2 Design af myopi kontrolglas

1| Centralt synsomrade
Skarpt syn i det centrale afstandsomrade.

Horizontal FOCUS Horizontal

control area control area

[progression AREA prograssion

Figur 1: Skematisk struktur over MyCon-glas Figur 2: Vertikal afbajning af blikket, nér der ses gennem MyCon-glas

Nasalt glasomrade med perifer defokusering
Den defokusering, der opstar i brilleglasset i den horisontale meridian, er asymmetrisk i de
nasale og temporale sider. Den nasale defokusering er ca. 2.00 D.
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Temporalt glasomrade med perifer defokusering
Defokuseringen pa den temporale side er stgrre og nar en veerdi pa ca. 2.50 D.

1.3  Yderligere oplysninger

= Grundlaget for beregning af Myopi kontrolglas er afstandsbrydningen.
= Myopi kontrolglas ” MyCon” er produceret til en fast vinkel og "centreret justering”.

= Myopi kontrolglas "MyCon 2" er optimeret til en variabel vinkling afhaengigt af basekurven, brillestel
samt individuelle parametre.
o Mulige omrader for den individuelle pasform: Toppunktsafstand: 5 — 30 mm, pupilleer afstand:
(PD) 20~ - 40 mm, Horisontal vinkling: -5° — 15°, Vertikal vinkling: -5° - 20°

= Normale enkeltstyrkeglas korrigerer myopi og giver et centralt skarpt syn. De er dog ikke beregnet til at
kontrollere gjets veekst eller udviklingen af myopi. De producerer lys i nethindens periferi, som teoretisk
set rammer bag nethinden', hvilket forarsager perifer hyperopia2. Nogle gjne forsgger at tilpasse sig
vaekststimulansen forarsaget af perifer slaring og vokser mere end ansket, hvilket medfarer, at myopi

udvikle sig.

Figur 3: Syn med konventionelle enkeltstyrkeglas (venstre). Perifer slaring kan udlase en veekststimulans, som nogle gjne forsgger at tilpasse sig ved at blive
leengere (i midten). Med MyCon-glas brydes lyset i glassets periferi, s& det rammer foran nethinden, hvilket bremser gjets vaekst (hajre).

= Under udviklingen af Myopi kontrolglas blev forskellige unders@gelser konsulteret, hvilket farte til
falgende konklusioner:

o Der er en sammenhaeng mellem langvarigt arbejde pa teet hold og udviklingen af myopi. 3.4.5.6

o Den perifere refraktion og gjenleengden varierer i forskellige dele af nethinden. 7. 8.9. 10,11

o Forskelle i asymmetrien af den perifere refraktion og den tilsvarende perifere gjenform blev
pavist for forskellige refraktionsgrupper samt progressive og ikke-progressive myoper. 12 13, 14

o Hypotesen om, at risikoen for at udvikle myopi er starre, nar det perifere fokus er bag
nethinden, bade nar man ser langt vaek® 10 og pa teet hold, leegger op til, at man med fordel kan
"starte tidligt med behandling for at reducere eller helt undga myopi, muligvis ved at introducere
perifer myopi."15

o Derfor har Myopi kontrolglas en asymmetrisk fordeling af den optiske styrke for at pavirke det
perifere fokus positivt og dermed bremse udviklingen af myopi.

= Effektivitet og fordele: En uafhaengig 5-arig klinisk undersggelse af 7-14-arige kaukasiske bgrn har
pavist, at glas til behandling af myopi — svarende til principperne bag Myopi kontrolglas - effektivt kan
reducere udviklingen af myopi med op til 40 %. Desuden kan gjets aksiale laengde reduceres med op il
56 % efter 2 ar og med op til 35 % efter 4 til 5 ar.16
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o Resultaterne af malingerne af gjenleengden viser en effektivitet med hensyn til at bremse
udviklingen af myopi pa op til 56 % efter 2 ar.
o Reduktionen i udviklingen af myopi forekommer stadig efter 4 til 5 ar med brilleglas baseret pa
Myopi kontrolglas princippet. Effekten er ca. 35 % for gjenleengden og 40 %, hvad angar
refraktion.
= Den asymmetriske fordeling af den horisontale defokusering optimerer effekten og reducerer omrader
med slaret syn.
= Det anbefales, at der foretages regelmaessige opfalgende besgg for at kontrollere brillernes pasform,
refraktionsdataene og udviklingen af myopi.
= Behandling af myopi — valgfrie anbefalinger:
= Det anbefales at foretage en omfattende vurdering af barnets gjensundhed og synsvaner i forbindelse
med det farste besgg for at identificere risikofaktorer for myopi.

Anamnese
Det tilrades at fa patientens anamnese. Disse oplysninger skal registreres pa en ordentlig made under
hensyntagen il fglgende grundlzeggende oplysninger:

= Patientens fulde navn og efternavn

= Alder
= Kgn
= FEtnicitet

= Systemiske sygdomme
= Familiehistorik (ametropi hos foreeldre, glaukom, makulopati osv.)

Historik

= Alder ved ametropiens opstaen (hvis relevant)

= Anvendt optisk korrigering (hvis relevant)

= Dato for sidste kontrolundersggelse
Livsstil

= Tid tiloragt udendars

» Tid tilbragt indendars / med opgaver pa teet hold
Test

Omfattende gjenundersggelse
Rodenstock anbefaler, at der foretages en omfattende gjenunders@gelse i forbindelse med det farste
besag, herunder:

= Subjektiv refraktion (med cykloplegi, hvis muligt)
= Maling af monokuleer og binokulaer synsevne med og uden korrigering.

Aksial lengde (valgfrit)

» Maling af den aksiale l&engde er ved at blive en hgjere prioritet i forbindelse med
behandling af myopi takket vaere de objektive og meget preecise data, som det
resulterer i.
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= (Ikke obligatorisk for tilpasning af Myopi kontrol! Kun til yderligere sporing af den
aksiale lzengde!)

Unders@gelse af giensundhed
Optikeren bgr anbefale barn med brydningsfejl regelmaessigt at besage en gjenleege eller optometrist
for at kontrollere gjensundheden generelt.

= Myopi kontrolglas opfylder kriterierne for trafiksikkerhed som beskrevet i EN ISO 14889 og 8980-
3:2013.

= Tilfredshedsgarantien for Myopi kontrolglas er kun geeldende for det beskrevne anvendelsesformal og
ved korrekt brug.
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2 Anvendelsesbegransninger og forudsigelig misbrug

Myopi kontrolglas er udviklet specielt til at bremse udviklingen af myopi hos barn. Alligevel er det pa
trods af de undersagelser, der er blevet gennemfart, ikke muligt at garantere maksimal reduktion i
udvikling af myopi, hvilket til dels skyldes pavirkningen fra genetiske og miljigmaessige faktorer.
Ifalge retningslinjerne fra International Myopi Institute (IMI) omfatter den bedste praksis for handtering af
myopi fuld korrigering af myopiske brydningsfejl, uddannelse i og behandling af risikofaktorer samt
gjensundhed.
Myopi kontrolglas giver brillebaereren et stort synsomrade. Pa grund af den perifere progressive og
asymmetriske defokusering i den horisontale meridian kan der dog veere mindre brugbare synsomrader
end ved konventionelle enkeltstyrkeglas.
Myopi kontrolglas anbefales ikke til meget kurvede stel med glas med styrke og med meget hzeldning.
Tonede Myopi kontrolglas er beregnet til brug i meget kraftigt lys og udenders. Indendgrs brug af
farvede glas for at reducere lysindfaldet i gjnene ber undgas, da det er fastslaet, at styrken og
sammensatningen af naturligt lys har en forebyggende virkning pa udviklingen af myopi.
De beskrevne ansvarsbegraensninger og forudsigelig misbrug er kun eksempler og skal ikke anses som
veerende fuldt daekkende. Der henvises til afsnittet "Anvendelsesformal” og "Korrekt brug”.

3 Korrekt brug

For at udnytte de optiske egenskaber fuldt ud af myopi kontrolglas og sikre, at glassene er korrekt
centreret pa barnets ansigt, er det afgarende, at brillestellet er tilpasset brillebaereren.

De individuelle parametre for pasformen (Toppunktsafstand, PD, Horisontal vinkling og Vertikal vinkling)
ber males, og det passende enkeltstyrkeglas veelges baseret pa disse data. For at sikre, at brilleglasset
optiske ydeevne opretholdes, bar pasformen ikke &ndres efterfalgende af optikeren eller brillebaereren.

Figur 4: Individuelle parametre for brugssituationen
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= Brillestellet skal mindst opfylde falgende kriterier med hensyn til stgrrelse og centrering:

Figur 5: Anbefalede minimummonteringsdimensioner og centreringspunktets placering

For” MyCon”, myopi kontrolglas, ma toppunktafstanden (TP) en ikke overstige 14 mm. Ved” MyCon 2” er det
muligt at bestille en individuel toppunksafstand (TP).

= Det tilpassede brillestel bar ikke efterfalgende eendres af optikeren eller brillebzereren.

= Myopi kontrolglas “MyCon” skal ligesom alle sfeeriske og asfeeriske standardglas
med enkeltstyrke veere centreret i overensstemmelse med kravet til gjets
rotationspunkt f.eks. sa glassets centreringspunkt i stellets vertikale plan
stemmer overens med brillebaerens pupilcentre i synslinjen pa nul.

Figur 6: Hovedets placering under tilpasning i henhold
til kravet til gjets rotationscentrum

= Myopi kontrolglas "MyCon 2" skal centreres i den habituelle hoved- og
kropsholdning samt nulretning af blikket. Centreringspunktet skal falde 1
sammen med midten af pupillen (krav om referencepunkt). Ff

Figur 7: Hovedet placeret med tilpasning til nulretning i
saedvanlig hoved-og kropsstilling
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4 Risici og bivirkninger

Det kan variere fra barn til barn, hvor lang tid det tager at vaenne sig tilmyopi kontrolglas (normalt en til to uger).

Som fglge af den horisontale defokusering kan der i den farste fase forekomme
svemmeeffekter og forvreengninger i glassets perifere omrader kombineret med en andret
rumopfattelse.

| tilveenningsfasen skal falgende aktiviteter derfor ske med forsigtighed:
= Intensive sportsaktiviteter og skoleidraet
= Cykling og andre transportmidler

Den bedste effekt med hensyn til forebyggelse af myopi opnas, hvis falgende anbefalinger
ogsa overholdes:

= Der tiloringes mindst to timer udendars.
= Der holdes regelmaessige pauser ved leengerevarende arbejde pa teet hold
= Der er god belysning og tilstraekkeligt store arbejdsafstande

Rodenstock anbefaler regelmaessig overvagning af behandlingsforlgbet:
= MyCon-brillernes placering

= refraktionsdataene

= udviklingen af myopi

Yderligere oplysninger om Rodenstock-glas kan findes i “Rodenstocks generelle brugsanvisning”.

Kontakt

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrafie 33

80687 Miinchen

www.rodenstock.com
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