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La vanzarea dispozitivelor medicale, montatorul, denumit in continuare optician, este obligat sa
informeze utilizatorul final, denumit in continuare purtatori de ochelari, despre restrictiile de utilizare, de
preferinta in scris.

Convingeti-va clientii prin competenta dvs. profesionald, subliniind in acelasi timp si restrictiile relevante de
utilizare in timpul consultului dvs. individual si personal.

Puteti gasi informatii importante despre lentilele Rodenstock in orice moment pe
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Utilizare

1.1 Utilizare & grup tinta

= Lentilele pentru controlul miopiei sunt lentile de ochelari pentru copii si adolescenti cu vasta cuprinsa
intre 6 si 14 ani. Sunt folosite pentru corectarea si/sau prevenirea miopiei. Corectarea in combinatie cu
astigmatismul, precum si erorile de pozitie a ochilor este posibila.

= Lentilele pentru controlul miopiei sunt concepute pentru utilizarea permanenta in ochelari.

= Lentilele pentru controlul miopiei sunt folosite pentru corectarea vederii la distanta. Pentru ca
adolescentii si copiii au, de obicei, o capacitate de acomodora suficient de mare, ei pot vedea clar la
toate distantele pana la aproape cu ochelarii pentru controlul miopiei pentru distanta folosind
acomodarea acestora.

1.2 Designul lentilelor pentru controlul miopiei

1 Zona vizuala centrala
Vedere clara in zona centrala.

FOCUS ol

progression
control area

4

Imagine 1: Structurd schematica a lentilelor pentru controlul Imagine 2: Deviere verticald a privirii cand priviti printr-o lentil& pentru

miopiei controlul miopie
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Zona nazala a lentilei cu defocalizare periferica
2 | Defocalizarea indusé in lentila de ochelari in meridianul orizontal este asimetrica pe partile
nazale si temporale: defocalizarea nazala este de cca. 2.00 D.
3 Zona temporala a lentilei cu defocalizare periferica
Defocalizarea pe partea temporald este mai mare si atinge o valoare de aproximativ 2.50 D.

1.3 Informatii suplimenatre

= Baza pentru calculul lentilelor pentru controlul miopiei este distanta de refractie.

= Lentilele pentru controlul miopiei “MyCon” sunt calculate pentru o pozitie fixa de inclinare si “aliniere
centrata®.

= Lentilele pentru controlul miopiei “MyCon 2" sunt optimizate pentru o pozitie variabila de inclinare, in
functie de raza de baza, rama si parametrii individuali.

o Intervale posibile pentru pozitia de purtare individuala: Distanta vertex:_5 — 30 mm,
distanta interpupilara: 20 — 40 mm, curbura ramei: -5° — 15°, unghi pantoscopic: -5° - 20°

= Lentilele unifocale conventionale corecteaza miopia si oferd o vedere centrala clard. Cu toate acestea,
ele nu sunt concepute pentru a controla alungirea ochiului sau progresia miopiei. Ele produc lumina la
periferia retinei care, teoretic, se refracta in spatele retinei’, provocand hipermetropie periferica2. Unii
ochi incearca sa se adapteze stimulului de crestere cauzat de neclaritatea periferica si cresc mai mult
decét se doreste, determindnd progresia miopiei.

O 10

Imagine 3: Vedere cu lentile unifocale conventionale (stanga). Neclaritatea perifericd poate declansa un stimul de crestere la care unii ochi incearcd s& se
adapteze crescand mai mult (centru). Cu lentilele MyCon, lumina este refractatd la periferia lentilei ca sa ajungd in fafa retinei, incetinind alungirea ochiului
(dreapta).

= n timpul dezvoltarii lentilelor pentru controlul miopiei, au fost realizate diverse studii, care au condus la
urmatoarele concluzii:

o Existé o legatura intre munca prelungitd in zona de aproape si dezvoltarea miopiei.3 4 5.6

o Refractia periferica si lungimea ochilor variaza in diferite parti ale retinei.”. 8.9.10. 11

o Diferentele in asimetria refractiei periferice si forma corespunzétoare a ochiului periferic au fost
demonstrate pentru diferite grupuri de refractie, precum si pentru miopiile progresive i
nonprogresive.12 13,14

o Ipoteza ca riscul de a dezvolta miopie este mai mare atunci cand focalizarea periferica se afla
in spatele retinei, atat cand se priveste la departare®. 10 cat si la aproape, sugereaza ideea de a
,incepe devreme cu un tratament pentru reducerea sau evitarea completa a miopiei, poate prin
introducerea miopiei."5
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o Acesta este motivul pentru care lentilele pentru controlul miopiei ofera o distributie asimetrica a
puterii optice pentru a influenta in mod favorabil focalizarea periferica si, astfel, incetineste
progresia miopiei.

Eficienta si beneficii: Un studiu clinic independent efectuat pe durata a 5 ani pe copiii caucazieni cu
varsta intre 7-14 ani a aratat ca lentilele de gestionare a miopiei - comparabile cu principiul lentilei
pentru controlul miopiei - pot reduce eficient progresia miopiei cu pana la 40%. in plus, lungimea axial
a ochiului ar putea fi redusa cu pana la 56% dupa 2 ani si cu pana la 35% dupa 4 pana la 5 ani.

o Rezultatele masuratorilor arata o eficacitate in incetinirea progresiei miopiei cu pana la 56%
dupa 2 ani.

o Reducerea progresiei miopiei este inca prezentd dupa 4 pana la 5 ani cu lentilele de ochelari
bazate pe pricipiul de control al miopiei. Efectul este de aproximativ 35% pentru lungimea
ochilor si de 40% in ceea ce priveste refractia.

Distributia asimetrica a defocalizarii orizontale optimizeaza efectul si reduce zonele cu vedere
incetosata.

Se recomanda programari periodice ulterioare pentru a verifica potrivirea ochelarilor, datele de refractie
Si progresia miopiei

Controlul miopiei — recomandari optionale:

O evaluare cuprinzatoare a sanatatii ochilor si a obiceiurilor vizuale ale copilului este recomandata la
prima vizita pentru a identifica factorii de risc pentru miopie.

Anamneza
Se recomandé sa faceti anamneza pacientului. Aceste informatii trebuie inregistrate in mod ordonat,
tindnd cont de urmatoarele detalii fundamentale:

= Numele si prenumele complet ale pacientului

= Varsta
= Sex
= FEtnie

= Boli sistemice
= |storic familial (ametropie parentald, glaucom, maculopatii, etc.)

Istoric

= Varsta de debut a ametropiei (daca este cazul)

= Corectia optica utilizata (dacé este cazul)

= Data ultimului control
Stil de viata

= Timp petrecut afara

= Timp petrecut in interior / cu sarcini in zona de aproape
Testare

Examen oftalmologic complet
Rodenstock recommenda efectuarea unui consult oftalmologic complet in timpul primei vizite,
incluzand:

= Refractia subiectiva (cu ciclopegie daca este posibil)




Status: Aprobat Instructiuni de utilizare R
Valabil de la: 12/16/2024
Rodenstock GmbH RODENSTOCK
Doc. Nr. | TD-0009373-
Version |17
Lentile pentru controlul miopiei Pagina 5 din 9

= Masurarea acuitatii vizuale monoculare si binoculare cu si fara corectie.

Lungime axiald (optional)

= Masurarea lungimii axiale devine o prioritate mai mare pentru gestionarea miopiei,
datorita datelor obiective si foarte precise pe care le ofera.

= (Nu este obligatoriu pentru montarea lentilor de control al miopiei! Numai pentru
urmarirea ulterioara a lungimii axiale!)

Examinarea sanatatii oculare
Opticianul ar trebui s& recomande copiilor cu erori de refractie vizite regulate la specialist (oftalmolog,
optometrist) pentru verificarea sanatatii oculare in general.

= Lentilele pentru controlul miopiei indeplinesc criteriile de conformitate prescrise de EN ISO 14889 si
8980-3:2013.

= Garantia safisfactiei pentru lentilele pentru controlul miopiei este valabila numai pentru utilizarea
prevazuta descrisa si aplicarea corespunzatoare.
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2 Restrictii de utilizare & utilizare necorespunzatoare

Lentilele pentru controlul miopiei sunt special concepute pentru a incetini progresia miopiei la copii. Cu
toate acestea, in ciuda studiilor care au fost efectuate, nu se poate garanta incetinirea maxima a
miopiei, care se datoreaza partial influentei factorilor genetici si de mediu.

Conform ghidurilor Institutului International de Miopie (IIM), cea mai buna practica pentru controlul
miopiei include corectarea completa a erorilor de refractie ale miopiei, educatia si tratamentul factorilor
de risc, precum si sanatatea vizuala.

Lentilele pentru controlul miopiei ofera purtatorului de ochelari cAmpuri vizuale largi. Cu toate acestea,
datorita defocalizarii periferice progresive si asimetrice in meridianul orizontal, pot exista zone vizuale
utilizabile mai mici in comparatie cu lentilele unifocale conventionale.

Lentilele pentru controlul miopiei nu sunt recomandate pentru ramele de vedere foarte curbate cu lentile
curbate foarte tare.

Lentilele pentru controlul miopiei sunt destinate utilizarii in lumina foarte puternica si in aer liber.
Utilizarea in interior a lentilelor colorate pentru a reduce lumina care intra in ochi trebuie evitata
deoarece se stie ca puterea si compozitia luminii naturale are un efect preventiv asupra dezvoltarii
miopiei.

Punctele mentionate pentru restrictille de utilizare si utilizarea gresita previzibila sunt doar exemple si nu
pretind a fi complete. Se face referire la continutul capitolului ,Utilizarea prevazuta” si ,Utilizarea
corecta”.

3 Utilizare corecta

Pentru a exploata pe deplin performanta optica a lentilelor pentru controlul miopiei si pentru a asigura
centrarea corectd a lentilelor pe fata copilului, o potrivire anatomica.

Parametrii individuali ai pozitiei de purtare (Distanta vertex, distanta interpupilara, curbura ramei si
unghiul pantoscopic) ar trebui sa fie masurati si pe baza acestor date trebuie aleasa lentila unifocala
potrivita. Pentru a se mentine performanta optica completa a lentilei, pozitia de purtare nu trebuie
schimbata ulterior nici de optician, nici de purtator.

=N

Imagine 4: Parametrii individuali ai situa;iei de purtare
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= Rama de ochelari ar trebui sa indeplineasca cel putin urmatoarele criterii privind dimensiunea si
centrarea:

Imagine 5: Dimensiuni minime de montare recomandate si pozitia punctului de centrare

Pentru lentilele pentru controlul miopiei “MyCon”, distanta vertex maxima ar trebui sa fie de 14 mm. In cazul
“MyCon 27, se poate comanda o distanta vertex individuala.

= Rama de ochelari montata nu trebuie schimbata ulterior de catre optician sau purtator de ochelari.

= Lentilele pentru controlul miopiei “MyCon” trebuie centrate astfel incat
punctul de centrare sa coincida cu centrul pupilei purtatorului cand rama
este pozitionata vertical, si purtatorul priveste drept in fata (centrul
rotatiei ochiului).

Imagine 6: Pozitia capului in timpul ajustarii in functie
de cerintele centrului de rotaie al ochiului

= Lentilele pentru controlul miopiei “MyCon 2” trebuie centrate in pozitia
normala a capului si corpului si in directia privirii zero. Punctul de centrare 1
trebuie sa coincida centrul pupilei (cerintd punct de referinta). r_f

Imagine 7: Pozitia capului cu adaptare la directia privirii
zero in pozitia normal& a capului si corpului
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4 Riscuri & efecte secundare

Timpul de acomodare cu lentilele pentru controlul miopiei poate varia de la copil la copil (de obicei, una pana la

doua saptamani).

Initial, datorita defocalizarii orizontale, efectele swim si distorsiunile pot fi percepute in
zonele periferice ale lentilei, in combinatie cu o perceptie spatiald modificata.

Prin urmare, in timpul fazei de acomodare, urmatoarele activitati ar trebui efectuate cu
atentie:

= Activitati sportive intensive si activitati sportive scolare
= Ciclism si alte mijloace de deplasare

Cele mai bune efecte in ceea ce priveste prevenirea miopiei se obtin daca sunt respectate
si urmatoarele recomandari:

= cel putin doud ore petrecute in aer liber,
= pauze regulater pentru munca prelungita in zona de aproape si

= jluminare buna si distante de lucru suficient de mari.

Rodenstock recomanda monitorizarea regulata a progresului tratamentului:
= pozitia ochelarilor de control al miopiei,

= datele de refractie si

= progresia miopiei

Pentru mai multe informatii despre lentilele de ochelari Rodenstock, va rugam sa consultati ,Instructiunile

generale de utilizare

Contact

Rodenstock”.

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrale 33

80687 Miinchen

www.rodenstock.com
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