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Orvostechnikai termékek értékesitése soran az adapter, a tovabbiakban optikus, koteles a
végfelhasznalot, a tovabbiakban szemiivegvisel6t, lehetbleg irasban tajékoztatni a felhasznalasi
korlatozasokrol.

ugyfélnek a hasznalatra vonatkozo korlatozasokra.

A Rodenstock lencsékkel kapcsolatos fontos informéciokat barmikor megtalélhatja a kdvetkez6 weboldalon
https://www.rodenstock.de/de/de/instructions-for-use.html

1 Rendeltetésszeri hasznalat

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat és célcsoport

= Arovidlatas-kezeld lencsék 6 és 14 év kozotti gyermekek és tizenévesek szamara készilt
szemuveglencsék. A rovidlatas (rovidlatas) korrekcidjara és/vagy a rovidlatas megel6zésére szolgalnak.
A korrekci¢ asztigmatizmussal, valamint szemhelyzeti hibakkal egyutt is lehetséges.

= Ardvidlatas-kezeld lencséket allandd szemivegben vald hasznalatra tervezték.

= Arovidlatas-kezeld lencséket tavkorrekciora hasznaljak. Mivel a gyermekek és a tinédzserek altalaban
kelléen nagy akkomodacios kapacitassal rendelkeznek, az akkomodaciojukat kihasznalva a tavolra vald
rovidlatas-kezel6 lencsékkel minden tavolsagban élesen latnak, egészen a kozelig.

1.2 Arovidlatas-kezel6 lencsék tervezése

1 Kozponti latomez6
Eles latas a kdzponti tavoli tertleten.

1 abra : A rovidlatés-kezel6 lencse vazlatos felépitése 2 abra : Fligg6leges tekinteteltérités rovidlatas-kezeld lencsén keresztiil torténé nézéskor.

Periférias rendelkezd orrlencse-teriilet
A szemiiveglencsében a vizszintes meridianban keletkezd defokusz aszimmetrikus az orr és a
temporalis oldalon: az orr defokusz kb. 2,00 D.
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3 Periférias rendelkezé temporalis lencse teriilete
A defokusz a temporalis oldalon nagyobb, és eléri a 2,50 D értéket.

1.3 Tovabbi informacié

A rovidlatas-kezeld lencsék szamitasanak alapja a tavolsagi fénytorés.

A "MyCon" rdvidlatas-kezeld lencséket rogzitett délésszogi helyzetre és "centrikus igazitasra"
szamitjak ki.
A "MyCon 2" Myopia Management lencsék az alapgorbétdl, a kerettdl és az egyéni paraméterekté|
fliggben valtozo dblésszogl helyzetre vannak optimalizalva.
o Lehetséges tartoményok az egyéni viselési helyzetnek megfeleléen: Szaruhartya-
csucstavolsag: 5 - 30 mm,
pupillatavolsag: 20 - 40 mm, arcformaszog: -5° - 15° , pantoszképos délés: -5° - 20°

A normal egyszem(i lencsék korrigéljak a rovidlatast és kdzponti éles latast biztositanak. Ezek azonban
nem arra szolgalnak, hogy a szem ndvekedését vagy a rovidlatas elrehaladasat szabalyozzak. A
retina perifériajan olyan fényt bocsatanak ki, amely elméletileg a retina mogé csapodik’, periférias
hiperszemUiséget okozva?. Egyes szemek megprobalnak alkalmazkodni a periférias elmosddas okozta
novekedési ingerhez, és a kivantnal jobban nének, ami a rovidlatas el6rehaladasat okozza.

O 10

3 abra : Latas hagyomanyos egyszemii lencsével (balra). A periférids elmosédés névekedési ingert valthat ki, amelyhez egyes szemek hosszabbodassal

probalnak alkalmazkodni (kbzépen). A révidlatast kezelé lencsékkel a fényt a lencse perifériajan megtdrik, igy az a retina elé keriil, ami lassitja a szem

ndvekedését (jobbra).

= Ardvidlatas-kezeld lencsék kifejlesztése soran kiilonbdz6 tanulmanyokat tanulmanyoztak, amelyek a
kovetkezb kovetkeztetésekhez vezettek:
o Kapcsolat van a tartds kozeli munkavégzés és a rovidlatas kialakulasa kozott. 3.4.5.6
o A periférias fénytorés és a szemhossz a retina kilonbdzé részein eltérd (7.8.9.10.11).
o A periférias fénytorés aszimmetridjaban és a megfeleld periférias szemformaban kilonbségek
mutatkoztak a kilonbdz6 fénytorési csoportok, valamint a progressziv és nem progressziv
rovidlatok esetében. 12.13.14
o Az a hipotézis, hogy a rovidlatas kialakulasanak kockézata nagyobb, ha a periférias fokusz a
retina mogétt van mind tavolrad 10, mind kdzelre nézve, azt sugallja, hogy "koran el kell kezdeni
a kezelést a rovidlatas csokkentésére vagy teljes elkerlilésére, esetleg a periférias rovidlatas

bevezetésével"(15).

o Ezért arovidlatast kezelé lencsék aszimmetrikus optikai eréeloszlast kinalnak, hogy kedvezéen
befolyasoljak a periférias fokuszt, és igy lassitsak a rovidlatas progresszidjat.

= Hatékonyséag és elényok: Egy 7-14 éves kaukazusi gyermekeken végzett fliggetlen 5 éves klinikai
vizsgalat kimutatta, hogy a myopia management lencsék - a myopia management lencsék elvéhez
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hasonloan - hatékonyan, akar 40%-kal is csokkenthetik a myopia progressziojat. Emellett a szem

tengelyhossza 2 év utén akar 56%-kal, 4-5 év utan pedig akar 35%-kal is csdkkenhetett(16)

o A szemhosszmérések eredményei azt mutatjak, hogy a rovidlatas progressziojanak lassitasa 2

év elteltével akar 56%-os hatékonysagot mutat.

o Ardvidlatas progressziojanak csokkenése 4-5 év elteltével is fennall a rovidlatas-kezelési elv
alapjan készUlt szemuveglencsékkel. A hatas a szemhossz tekintetében kortlbelul 35 %, a

fénytorés tekintetében pedig 40 %.

= Avizszintes defokusz aszimmetrikus eloszlasa optimalizalja a hatast, és csokkenti a homalyos latas

terlleteit.

= Javasoljuk, hogy a szemliveg illeszkedésének, a fénytdrési adatoknak és a rovidlatas elérehaladasanak

ellendrzése céljabdl rendszeresen jarjon kontrollvizsgalatra.
= Ardvidlatas kezelése - opcionalis ajanlasok:

= Agyermek szeme egészségének és latasi szokasainak atfogd felmérése ajanlott az elsé latogatas

alkalméval a rovidlatas kockazati tényezdinek azonositasa érdekében.

Anamnézis

Javasolt a beteg anamnézisének felvétele. Ezt az informéaciot rendezett modon kell rogziteni,

figyelembe véve a kovetkezd alapvetd részleteket:
= Abeteg teljes neve és vezetékneve

= Kor
= Gender
= FEtnicitas

» Szisztémas betegségek

= (Csaladi anamnézis (szil6i ametrdpia, glaukéma, makulopatiak stb.)

Torténelem

= A ametropia kialakulasanak kora (ha van ilyen)
= Alkalmazott optikai korrekcid (adott esetben)
= Az utolso ellendrzés datuma

Eletmod

= A szabadban toltott id6
= A bent toltott id6 / a kozeli tavoli feladatokkal toltott id6

Teszteles
Atfogd szemészeti vizsgalat

Rodenstock azt ajanlja, hogy az elsé latogatas soran atfogd szemészeti vizsgalatot

végezzenek, beleértve:
= Szubjektiv fénytorés (lehetdség szerint cikloplegiaval)

= A monokularis és binokularis latasélesség mérése korrekcioval és anélkl.

Tengelyhossz (opciondlis)
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= A tengelyhossz mérése egyre nagyobb prioritast élvez a rovidlatas kezelésében,
koszonhetben az objektiv és rendkivil pontos adatoknak, amelyeket szolgaltat.
= (Nem kotelez6 az illeszked6 rovidlatas kezeléséhez! Csak a tengelyhossz tovabbi
kovetéséhez!)

Szemészeti eqészséqiigyi vizsgalat

Az optikusnak javasolnia kell, hogy a fénytdrési hibas gyermekek rendszeresen keressék fel a
szemeészetet végz6 szakembert (szemész, optometrista) a szem éaltalanos egészségének

ellendrzése céljabol.

= Arovidlatas-kezel6 lencsék megfelelnek az EN ISO 14889 és a 8980-3:2013 szabvanyban eléirt, a
kozlekedésre vonatkozo kritériumoknak.
= Ardvidlatas-kezeld lencsékre vonatkozo elégedettségi garancia csak a leirt rendeltetésszert
hasznélatra és megfelel§ alkalmazas esetén érvényes.
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2 Felhasznalasi korlatozasok és elore lathato visszaélések

A rovidlatas-kezeld lencséket kifejezetten arra tervezték, hogy lassitsak a rovidlatas progressziojat
gyermekeknél. Az elvégzett vizsgalatok ellenére azonban nem lehet garantalni a rovidlatas maximalis
lassulasat, ami részben a genetikai és kornyezeti tényez6k hatasanak tudhaté be.

A Nemzetkdzi Myopia Intézet (IMI) iranymutatasai szerint a myopia kezelésének legjobb gyakorlata
magaban foglalja a myopias fénytdrési hibak teljes korrekciojat, a kockazati tényezékre vonatkozd
oktatast és kezelést, valamint a latas egészsegét.

A rovidlatast kezel6 lencsék nagy latoteret biztositanak a szemiivegviselének. A periférias progressziv
és a aszimmetrikus defékuszalas miatt azonban a vizszintes meridianban kisebb lehet a felhasznalhato
latéterilet a hagyomanyos egylatd lencsékhez képest.

A rovidlatas-kezeld lencsék nem ajanlottak erdsen ivelt, erdsen megdontott lencsékkel rendelkezd,
erésen ivelt szemivegkeretekhez.

A rovidlatas-kezeld szinezett lencséket nagyon erds fényben és szabadban torténd hasznalatra
szanjak. A szembe juté fény csokkentésére szolgald szinezett lencsék beltéri hasznalata kerlilendd,
mivel ismert, hogy a természetes fény eréssége és 0sszetétele megel6zé hatassal van a rovidlatas
kialakulaséra.

A felhasznalasi korlatozasokra és az el6relathatd visszaélésekre vonatkozo pontok csak példak, és a
teliesség igénye nélkul. Hivatkozunk a "Rendeltetésszer(i hasznalat" és a "Helyes hasznalat" fejezet
tartalmara.

3 Helyes hasznalat

A rovidlatas-kezeld lencsék optikai teljesitményének teljes kihasznalasahoz és annak biztositasahoz,
hogy a lencsék helyesen legyenek a gyermek arcan, elengedhetetlen, hogy a szemUlvegkeret
anatdmiailag illeszkedjen a visel6 arcahoz

A viselési helyzet egyedi paramétereit (szaruhartya-csucstavolsag, pupillatavolsag, arcformaszog és
pantoszkopos dolés) meg kell mérni, és ezen adatok alapjan kell kivalasztani a megfeleld lencsét.
Annak érdekében, hogy a lencse teljes optikai teljesitménye megmaradjon, a viselési helyzetet az
optikus vagy a szemUvegviseld utlag nem véltoztathatja meg.

4. abra: A viselési helyzet egyes paraméterei
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= Akeretnek legalabb a kdvetkezé kritériumoknak kell megfelelnie a méret és a kdzpontozas
tekintetében:

abra: A keret ajanlott minimalis méretei és a kdzéppont helyzete

A "MyCon" rdvidlatas-kezeld lencsék esetében a szaruhartya csucstavolsaganak 14 mm-nek kell lennie. A
"MyCon 2" esetében egyedi szaruhartya-csucstavolsag rendelhetd.

= Az optikus vagy a szemilveg visel6je utdlag nem valtoztathatja meg a szemivegkeretet.

= A "MyCon" rovidlatas-kezel6 lencsét Ugy kell kdzpontositani, hogy
hogy a centrélasi pont egybeessen a visel6 pupilla kdzéppontjaval, amikor
a keret fliggdlegesen all, és a viseld egyenesen néz.
(a szem kdzéppontjanak forgasi kovetelménye).

6. dbra: Fejtartés a szem kdzéppontjanak forgasi
kévetelménye szerinti illesztéssel

= A "MyCon 2" rdvidlatas-kezeld lencséket a szemkdzti részen kell elhelyezni.
szokasos fej- és testhelyzetben és a tekintet z&r¢ iranyaban. A centralasi { pont
Ff egybe kell
esnie a pupilla kozéppontjaval (referenciapont kovetelmény).

7. abra: Fejtartas a nulla tekintetiranyhoz valé
alkalmazkodéssal a szokasos fej- és testtartésban e
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4 Kockazatok és mellékhatasok

A rovidlatas-kezeld lencsékhez vald hozzaszokas idétartama gyermekenként eltér lehet (altalaban egy-két
hét).

Kezdetben a vizszintes defokuszalas miatt az uszasi hatasok és torzulédsok érzékelhetok .
a lencse periférias teriletein a térérzékelés megvaltozasaval egyiitt.

Az akklimatizalodasi szakaszban ezért a kovetkezd tevékenysegeket kell gondosan
elvégezni:

= Intenziv sporttevékenységek és iskolai sportok
= Kerékparozas és egyéb kozlekedési eszk6zok

A rovidlatas megel6zésében a legjobb hatas akkor érhetd el, ha a kdvetkez6 ajanlasokat
ajanlasok betartasa:

= legalabb két orat toltson a szabadban,
» rendszeres szinetek a hosszan tarté munkavegzéshez és

= j6 megvilagitas és kelléen nagy munkatavolsag biztositésa.

Rodenstock a kezelés el6rehaladasanak rendszeres ellen6rzését javasolja.
= arovidlatas-kezeld szemiiveg Ulése,

= afénytdrési adatok és
= arovidlatas progresszidja

A Rodenstock szemuveglencsékkel kapcsolatos tovabbi informéciokat a "Rodenstock altalanos hasznalati
utasitas" cimi dokumentumban talal.

Kapcsolat
Rodenstock GmbH
Elsenheimerstrafie 33
80687 Miinchen
www.rodenstock.com
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