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Anvisningar for anvandning av Rodenstocks MyCon glaségonglas
For optiker

Vid forsaljning av medicintekniska produkter ar anvandaren, i fortsattningen kallad optikern, skyldig att
informera slutanvéndaren, i fortsattningen kallad glaségonbararen, om begransningar for anvandningen,
helst skriftligen.

Forklara de sarskilda begransningarna for anvandningen for kunden vid enskild och personlig radgivning, anvand
dina sakkunskaper for att Gvertyga kunden.

Viktig information om Rodenstocks glaségonglas finns pa
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Avsedd anvandning
1.1 Avsedd anvéandning och malgrupp

e MyCon &r glaségonglas for barn och ungdomar fran 6 till 14 ar. De anvands for att korrigera narsynthet
(myopi) och/eller for att férhindra narsynthet. Korrigering i kombination med astigmatism samt prisma &r
mojlig.

o MyCon-glas ar designade for permanent anvandning.

e MyCon-glas anvands for avstandskorrigering. Eftersom barn och ungdomar vanligtvis har en tillrackligt
stor ackommodation kan de se skarpt pa alla avstand upp till ndra med MyCon-glas fér avstand genom att
anvanda sin ackommodation.

1.2 Uppbyggnad och struktur for MyCon-glas

Fokusomrade
Fokusomradet centralt i glaset sakerstéller att barnet kan se skarpt.

1 : L‘.

Horizontal FOCUS Horizontal

control area control area

progression AREA progression

Bild 1: Schematisk struktur av ett MyCon-glas Bild 2: Vertikal blickriktning ndr man tittar genom ett MyCon-glas

Nasal progressionskontrolizon
MyCon-glas designad med asymmetriska progressionskontrollomraden for att matcha formen pa
nathinnan: den nasala defokuseringen ar ca. 2.00 D.

3 | Temporal progressionskontrolizon
Defokuseringen pa den temporala sidan ar storre och nar ett varde pa cirka 2.50 D.
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1.3 Ytterligare information
e Grunden for berakningen av MyCon-glas ar avstands refraktionen.

e Standard enstyrkeglas korrigerar myopi och ger centralt skarpt seende. Pa det satt som standard
enstyrkeglas korrigerar myopi sa kommer det perifera ljuset att traffa bakom retina. Dessutom betyder det
att de inte ar 8mnade att bromsa 6gats tillvaxt och darmed myopiutvecklingen. Fér manga barn innebéar
det att 6gat forsdker anpassa sig och véaxer darmed for mycket, myopiutvecklingen férstarks.

Bild 3: Seende med standard enstyrkeglas (vénster). Perifer oskérpa kan utldsa en tillvéxtstimulans som vissa 6gon férsker anpassa sig till
genom att vaxa ldngre (mitten). Med MyCon-glas bryts ljuset i periferni sa att det tréffar framfor néthinnan, vilket bromsar égontillvdxten (héger).

o Under utvecklingen av MyCon-glasen konsulterades olika studier, vilket ledde till féljande slutsatser:

- Det finns ett samband mellan langvarigt nérarbete och utvecklingen av nérsynthet. 3 4.5.6

- Perifer refraktion och 6gonlangd varierar i olika delar av nathinnan.7. 8.9 10. 11

- Skillnader i asymmetri av den perifera refraktionen och motsvarande perifera égonform visades
for olika refraktionsgrupper samt progressiva och icke-progressiva myoper.12. 13 14

- Hypotesen att risken att utveckla nérsynthet ar storre nar perifert fokus ligger bakom néthinnan
bade nar man tittar langt® "0 och nara antyder idén att "borja tidigt med en behandling for att
minska eller helt undvika narsynthet, kanske genom att introducera perifer narsynthet”."s

Det ar darfor MyCon-glas erbjuder en asymmetrisk fordelning av optisk brytning for att positivt paverka
perifert fokus och darmed sakta ner myopiprogressionen.

o Effektivitet och fordelar: En 5-arig oberoende klinisk studie av myopiutvecklingen hos kaukasiska
barn i aldrarna 7 till 14 ar, visar att glas designade efter Rodenstock MyCons princip ar effektiva
for att reducera utvecklingen av narsynthet upp till 40%. Dessutom kunde 6gats axiallangd
minskas med upp till 56 % efter 2 ar och med upp till 35 % efter 4 till 5 ar.16
Resultatet av axiallangdsmatningarna visar en effekt for att bromsa myopiprogression med upp till 56 %
efter 2 ar. Minskningen av myopiprogression ar fortfarande nérvarande efter 4 till 5 ar med glaségonglas
baserade pa MyCon-principen. Effekten &r cirka 35 % for axiallangd och 40 % i termer av refraktion.

o Den asymmetriska fordelningen av den horisontella defokuseringen optimerar effekten och minskar
omraden med dimsyn.

o Det rekommenderas att ta regelbundna uppféljningar och kontrollera hur glasdgonen sitter, refraktion och
progression av narsynthet.

e Myopiutveckling - valfria rekommendationer:
En omfattande bedémning av barnets 6gonhélsa och synvanor rekommenderas vid forsta besdket for att
identifiera riskfaktorer for narsynthet.
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Anamnes
Det rekommenderas att ta patientens anamnes. Denna information maste registreras pa ett ordnat

satt, med beaktande av féljande grundlaggande detaljer:

- Patientens fullstandiga for- och efternamn

- Alder

- Kén

- Etnicitet

- Systemiska sjukdomar

- Familjehistorik (foréldra ametropi, glaukom, makulopati, etc.)

Historia )

- Alder for debut av ametropi (om tillampligt)

- Optisk korrigering anvands (om tillampligt)

- Datum f6r senaste kontroll
Livsstil

- Tid tillbringad utomhus

- Tid tillbringad inne / med uppgifter pa néra avstand
Undersékning

Omfattande synundersokning
Rodenstock rekommenderar att du gér en omfattande synundersékning under det forsta besoket,
inklusive:

- Subjektiv refraktion (med cykloplegi om mgjligt)

- Matning av monokular och binokular synskarpa med och utan korrigering

Axiell langd (valfritt)

- Maétningen av axiellangd blir en hogre prioritet for behandling av nérsynthet, tack vare
de objektiva och mycket exakta data den tillhandahaller

- (Ej obligatoriskt for tillpassning av MyCon! Endast fér vidare sparning av den axiella
langden!)

Okular halsoundersokning
- Optikern bor rekommendera barn med brytningsfel fér regelbundna besok hos
dgonlakaren (6gonlékare, optiker) for att kontrollera dgonhalsan i allmanhet

o MyCon-glas uppfyller kriterierna for trafiksakerhet som foreskrivs av EN 1ISO 14889 och 8980-3:2013.
o Nojdhetsgarantin for MyCon-glas galler endast for den beskrivna avsedda anvandningen och med korrekt
applicering.
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Begransningar for anvandning och forutsebar felaktig anvandning

MyCon-glas ar speciellt utformade for att bromsa utvecklingen av narsynthet hos barn. Trots de studier
som har genomforts gar det inte helt att garantera maximal nedgang av narsynthet, vilket delvis beror pa
paverkan av genetiska och miljdmassiga faktorer.

Enligt riktlinjerna fran International Myopia Institute (IMI) inkluderar den basta praxisen for myopihantering
fullstandig korrigering av narsyntheten, utbildning om behandling och riskfaktorer samt synhalsa.
MyCon-glas erbjuder glaségonbararen stora synfalt. Pa grund av den perifera progressiva och
asymmetriska defokuseringen i den horisontella meridianen kan det dock finnas mindre anvandbara
synomraden jamfort med standard enstyrkeglas.

MyCon-glas rekommenderas inte for hdga bagskive- och inklinationsvinklar.

MyCon tonade glas ar avsedda for anvandning i mycket starkt ljus och utomhus. Anvandning inomhus av
tonade glas for att minska ljuset som kommer in i 6gonen bor undvikas eftersom det &r kant att styrkan
och sammanséttningen av naturligt ljus har en forebyggande effekt pa utvecklingen av narsynthet.
Punkterna som ndmns for begransningar for anvandning och forutsebar felaktig anvéndning

ar endast exempel och gér inte ansprak pa att vara fullstandiga. Hanvisning gors till innehallet i kapitlet
"Avsedd anvandning” och "Korrekt anvandning”.

Version January 2023 5



R

RODENSTOCK

3 Korrekt anvandning

o  For att fullt ut kunna utnyttja MyCon-glasens optiska prestanda och sakerstalla korrekt centrering av
glasen i barnets ansikte ar en anatomisk passform av glaségonbagen till glaségonbararens ansikte
absolut noédvandigt.

e Glasdgonbagen bér atminstone uppfylla foljande kriterier avseende storlek och centrering:

Bild 4: Rekommenderade minsta monteringsmatt och centreringspunkter

e Toppunktsavstandet (CVD) bor inte Gverstiga 14 mm.
e De monterade glasen i glasdgonbagarna ska inte bytas i efterhand av optikern eller glaségonbararen.
e MyCon-glas ar som alla asfariska Standard enstyrkeglas, ska centreras efter vridpunktskravet.

Bild 5: Huvudets hallning under héjd tagning enligt vridpunktskravet.

e Glasen maste monteras enligt de givna centreringsspecifikationerna och de resulterande glaségonen
maste motsvara de Gverforda order-parametrarna sa att respektive berakningar blir optimalt effektiva.

e MyCon-glas beraknas som alla asféariska Standard enstyrkeglas och monterade enligt vridpunkiskravet.

e MyCon-glas kontrolleras for tolerans i prismapunkten enligt ISO 8980-1 innan leverans till optikern. Om de
uppmaétta vardena for glas vid avstandsreferenspunkten motsvarar bestaliningsvardena pa linspasen, med
hansyn till toleransen, & MyCon-glasen helt korrigerande i anvandningssituationen.

e PaMyCon-glas anvands en stampel for att markera hdger och vanster glas och centreringspunkten.

e MyCon-glas &r forsedda med permanenta markeringar (gravyrer). Dessa ér till for att identifiera tillverkaren
och glastyp samt att rekonstruera avstandsreferenspunkten. Graveringarna &r oftast bara synliga nar
glasen halls mot ljuset vid en ljus/mork kant.

o Att bestalla ett MyCon-glas ar majligt, vid tex. ombestallining vid styrkeéndring, trasigt/repat glas.

For singel glasbestaliningar rekommenderas det att kanna till véardena pa motglaset och att uppge dem vid
bestallningen sa att de kan tas med i glasberékningen.

e For att uppna dnskad forebyggande effekt och bromsa utvecklingen av narsynthet, far MyCon-glas inte
paras ihop med andra glas i ett par glasogon.

o Ytterligare information om MyCon-glas finns i den aktuella Rodenstock produktkatalogen, i White paper
"MyCon by Rodenstock" och i Rodenstocks consulting program.
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4  Risker och biverkningar

MyCon har en kort tillvanjningstid (vanligtvis 1-2 veckor)

Till en borjan, pa grund av den horisontella defokuseringen, kan gungeffekter och
forvrangningar uppfattas i glasens perifera omraden i kombination med en férandrad
uppfattning av rymd.

Under tillvanjningstiden bor du vara forsiktig nar du utfor foljande aktiviteter:

- Intensiv idrottsaktivitet och skolidrott

- Cykling och andra transportmedel

Ge rad nar det galler miljofaktorer till exempel:

- Tillbringa minst 2 timmar utomhus varje dag

- Ta regelbundna pauser fran langvarigt nararbete
- Anvand bra belysning och ha ratt arbetsavstand

Viktigt att regelbundet kontrollera att bagen sitter som vid utprovningen.
Folj optikerférbundets rekommendation fér myopikontroll.

For ytterligare information om Rodenstock glasdgonglas, se "Rodenstocks allmanna bruksanvisning".

Kontakt

Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrasse 33
80687 Munich
www.rodenstock.com
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