
IM-091 Rev. B 

 
 

Numero verde  800-345-8655 (STATI UNIT  Telefono: 440-942-6161 Fax: 440-942-2257 E-mail: volk@volk.com 
 

Rappresentante UE: 
Rudolf Riester GmbH 
Bruckstraße 31 
72417 Jungingen, Germania 
E-mail: info@riester.de 
Telefono: +49 74 77 / 92 70-0 
Fax: +49 74 77 / 92 70-70 
 

 
Volk Optical Inc. 
7893 Enterprise Drive 
Mentor, OH 44060 USA 
Tel: 440-942-6161 
Fax: 440-942-2257 
E-mail: volk@volk.com 

 2797 

Lenti oftalmoscopiche binoculari indirette monouso (Binocular Indirect 
Ophthalmoscope, BIO) Volk®1 

• STERILE. STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE. 
• SOLO MONOUSO. 
• NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE È APERTA O DANNEGGIATA. 
• LA LEGGE FEDERALE (USA) LIMITA LA VENDITA DEL DISPOSITIVO SOLO DA PARTE DI UN MEDICO O SU PRESCRIZIONE 

MEDICA. 

ITALIANO: ISTRUZIONI PER L'USO 
DESTINAZIONI D’USO 
Le Lenti oftalmoscopiche binoculari indirette monouso (BIO) Volk®1 sono destinate alla visualizzazione e alla terapia laser della retina umana (fondo) con 
l'utilizzo di oftalmoscopio binoculare indiretto. 

SPECIFICHE TECNICHE 

Prodotto Codice prodotto Ingrandimento Campo visivo 
Fattore di 

ingrandimento 
del punto 

laser 

Distanza 
operativa 

Rivestimento 
laser 

antiriflettente 

Volk®1 monouso 20D V20LCD 3.13 45˚ / 58˚ 0.32 47 mm Sì 

Volk®1 monouso 28D V28LCD 2.27 54˚ / 70˚ 0.44 30 mm Sì 

 AVVERTENZE  

1. Non immergere il dispositivo in un prodotto decontaminante prima dell'uso. 
2. Ispezionare le superfici ottiche per verificare che siano esenti da danni (per es. frammenti, graffi, ecc.). Non utilizzare né riparare se il 

dispositivo è danneggiato. 

 PRECAUZIONI 

1. Non tentare di utilizzare le lenti oftalmoscopiche binoculari indirette monouso (BIO) Volk®1 prima di aver completamente letto e compreso 
queste istruzioni per l'uso. 

2. Da utilizzare da parte di un medico abilitato in un metodo in linea con altre lenti senza contatto oftalmico per chirurgia laser e diagnostica a 
immagine indiretta. 

3. La confezione sterile e le lenti devono essere ispezionate prima dell'uso. 
4. Le lenti oftalmoscopiche binoculari indirette monouso (BIO) Volk®1 sono concepite per essere utilizzate solo su un singolo paziente. 
5. Non risterilizzare né riutilizzare. 
6. Questo dispositivo è imballato e sterilizzato solo per uso singolo. Non riutilizzare, riciclare né risterilizzare. Il riutilizzo, il riciclo o la 

risterilizzazione potrebbero creare un rischio di contaminazione e/o provocare infezioni o infezioni crociate al paziente, inclusa, ma non 
limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo potrebbe portare a lesioni, malattia 
o morte del paziente. 

DATA “DI SCADENZA” 
Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza indicata sull'etichetta della confezione. 

ISTRUZIONI PER L’USO SUGGERITE 
1. Togliere le lenti dalla confezione e metterle in un'area di lavoro sterile. 
2. Maneggiare il dispositivo solo mediante l'anello di presa per evitare il contatto con le superfici ottiche delle lenti. 
3. Il rivestimento laser antiriflettente BBAR Volk è ottimizzato per imaging diagnostico nonché per procedure laser a lunghezze d'onda visibili 

e quasi a infrarossi (per es. argon e diodo). 
4. Quando si calcola la dimensione del punto del trattamento, la regolazione del punto laser deve essere moltiplicata per l’appropriato fattore 

di ingrandimento laser. Vedere la tabella della specifiche per trovare il fattore di ingrandimento laser per le lenti che si stanno utilizzando. 

 
Sterilizzato con ossido di etilene. 

 
Non risterilizzare. 

  
Consultare le istruzioni per l'uso per informazioni precauzionali importanti. 

 
Non utilizzare se la confezione è danneggiata o aperta. 

 
Data di scadenza 

 
Numero di lotto 

 
Numero di riferimento 

 
Fabbricante 

 
Rappresentante autorizzato nella Comunità europea 
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Volk®1 Binocular Indirect Ophthalmoscope-lenzen (BIO) voor eenmalig gebruik 
• STERIEL.  GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDEGAS. 
• VOOR EENMALIG GEBRUIK. 
• NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS GEOPEND OF BESCHADIGD. 
• DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING VERBIEDT DAT DIT PRODUCT WORDT VERKOCHT DOOR OF NAMENS 

DOKTOREN. 

NEDERLANDS: GEBRUIKSINSTRUCTIES 
GEBRUIKSINSTRUCTIES 
De Volk®1 Binocular Indirect Ophthalmoscope-lenzen (BIO) voor eenmalig gebruikt zijn bedoeld om het menselijke retina (netvlies) in beeld te brengen en 
lasertherapie uit te voeren aan de hand van een binoculaire, indirecte oogspiegel. 

SPECIFICATIES 
Product Productcode Vergroting Gezichtsveld Laserpuntvergrotingsfactor Werkafstand Antireflectielasercoating 

Volk®1 20D 
voor eenmalig 

gebruik 
V20LCD 3,13 45˚ / 58˚ 0,32 47 mm Ja 

Volk®1 28D 
voor eenmalig 

gebruik 
V28LCD 2,27 54˚ / 70˚ 0,44 30 mm Ja 

 WAARSCHUWINGEN 

1. Dompel het product voor gebruik niet onder in een ontsmettend middel. 
2. Inspecteer de optische oppervlakken om te controleren of er geen sprake is van schade (hoekjes eruit, krassen, etc.).  Gebruik of repareer 

het product niet wanneer het is beschadigd. 

 VOORZORGSMAATREGELEN 

1. Gebruik de Volk®1 Binocular Indirect Ophthalmoscope-lens (BIO) voor eenmalig gebruik pas wanneer u deze gebruiksinstructies volledig 
hebt gelezen en u ze begrijpt. 

2. Moet worden gebruikt door een geregistreerd arts op dezelfde wijze als dat andere indirecte oogspiegellenzen (géén contactlenzen) voor 
diagnostiek en laseroperaties. 

3. De steriele verpakking en lens moeten worden geïnspecteerd voorafgaand aan het gebruik. 
4. De Volk®1 Binocular Indirect Ophthalmoscope-lens (BIO) voor eenmalig gebruik mag slechts voor één patiënt worden gebruikt. 
5. Het product mag niet worden gesteriliseerd en hergebruikt. 
6. Het product is slechts voor eenmalig gebruik verpakt en gesteriliseerd.  Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.  Bij 

hergebruik, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren bestaat het risico op vervuiling en/of infectieoverdacht en infecties, inclusief, maar 
niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekten van de ene patiënt naar de andere. Vervuiling van het product kan bij de patiënt 
leiden tot letsel, ziekte en overlijden. 

"TE GEBRUIKEN TOT"-DATUM 
Gebruik het product vóór de "Te gebruiken tot"-datum op het etiket. 

AANBEVOLEN GEBRUIKSMETHODE 
1. Verwijder de lens uit de verpakking en plaats deze in een steriele werkomgeving. 
2. Gebruik het product alleen middels de daarvoor bestemde ring zodat de optische oppervlakken van de lens niet worden aangeraakt 
3. De BBAR-antireflectielasercoating van Volk is geoptimaliseerd voor diagnostische beeldvorming, en voor zichtbare laserprocedures en 

laserprocedures met een bijna-infrarode golflengte (bijvoorbeeld met argon en diode). 
4. Wanneer de puntgrootte wordt berekend op de behandellocatie, moet de laserpuntinstelling worden vermenigvuldigd met de juiste 

laservergrotingsfactor.  Zie de specificatietabel om de juiste laservergrotingsfactor te vinden voor de lens die u gebruikt. 

 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide 

 
Niet hergebruiken 

  
Lees de gebruiksinstructies voor meer informatie over belangrijke waarschuwingen 

 
Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd 

 
Te gebruiken tot 

 
Batchnummer 

 
Referentienummer 

 
Producent 

 
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap 
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Однодневные линзы Volk®1 для использования с непрямым бинокулярным 
офтальмоскопом (BIO) 

• СТЕРИЛЬНО. СТЕРИЛИЗИРОВАНО С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЭТИЛЕНОКСИДА. 
• ПРЕДНАЗНАЧЕНО ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ. 
• ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ИЗДЕЛИЕ, ЕСЛИ УПАКОВКА ВСКРЫТА ИЛИ ПОВРЕЖДЕНА. 
• СОГЛАСНО ФЕДЕРАЛЬНОМУ ЗАКОНУ США ПРОДАЖА ЭТОГО ИЗДЕЛИЯ РАЗРЕШЕНА ТОЛЬКО ВРАЧУ ИЛИ ПО ЗАКАЗУ ВРАЧА. 

РУССКИЙ ЯЗЫК: ИНСТРУКЦИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Однодневные линзы Volk®1 для использования с непрямым бинокулярным офтальмоскопом (BIO) предназначены для получения изображения и 
лазерной терапии внутриглазной полости (глазного дна) человека с использованием непрямого бинокулярного офтальмоскопа. 

ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Изделие Код изделия Увеличение Поле обзора 
Коэффициент 
увеличения 
лазерного 

пятна 

Рабочее 
расстояние 

Антиотражающее 
лазерное 
покрытие 

Volk®1 однодневная 
20D V20LCD 3,13 45˚/58˚ 0,32 47 мм Да 

Volk®1 однодневная 
28D V28LCD 2,27 54˚/70˚ 0,44 30 мм Да 

 ВНИМАНИЕ! 

1. Запрещается перед использованием помещать изделие в дезинфицирующее вещество. 
2. Проверить оптическую поверхность (поверхности) и убедиться, что на ней (на них) отсутствуют дефекты (например, сколы, 

царапины и т. п.). Запрещается использовать или восстанавливать поврежденное изделие. 

 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
1. Запрещено использовать однодневную линзу Volk®1 для непрямого бинокулярного офтальмоскопа (BIO), не прочитав 

полностью и не усвоив эту инструкцию к применению. 
2. Предназначены для использования лицензированными врачами по методу, подходящему для прочих офтальмоскопических 

непрямых неконтактных линз для диагностики и лазерной хирургии. 
3. Перед использованием следует проверить стерильную упаковку и линзу. 
4. Однодневная линза Volk®1 для непрямого бинокулярного офтальмоскопа (BIO) предназначена для использования только у 

одного пациента. 
5. Запрещается повторная стерилизация и повторное использование. 
6. Изделие упаковано и стерилизовано только для однократного применения. Запрещается повторно использовать, обрабатывать и 

повторно стерилизовать изделие. Повторное использование, обработка или повторная стерилизация может создать опасность 
загрязнения и/или повлечь за собой заражение или перекрестное заражение пациента, в том числе передачу инфекционного 
заболевания (заболеваний) от одного пациента к другому. Загрязнение изделия может привести к травмированию, заболеванию 
или смерти пациента. 

СРОК ГОДНОСТИ 
Использовать изделие до наступления даты окончания срока годности, указанной на упаковке. 

РЕКОМЕНДУЕМОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
1. Извлеките линзу из упаковки и поместите ее на стерильную рабочую поверхность. 
2. Держите устройство только за кольцо захвата во избежание контакта с оптическими поверхностями линзы. 
3. Широкополосное антиотражающее лазерное покрытие компании Volk оптимизировано для проведения как диагностической 

визуализации, так и лазерных вмешательств с длиной волны излучения в видимой и ближней инфракрасной областях спектра 
(например, с помощью аргонового или диодного лазера). 

4. При расчете размера пятна в зоне операции необходимо умножить размер лазерного пятна при регулировке на соответствующий 
коэффициент увеличения лазера. В таблице характеристик приведены соответствующие коэффициенты увеличения лазера для 
используемых линз. 

 
Стерилизовано с использованием этиленоксида. 

 
Не подлежит повторной стерилизации. 

  
Предостережения см. в Инструкции к применению. 

 
Запрещается использовать изделие, если упаковка повреждена или вскрыта. 

 
Дата окончания срока годности 

 
Номер партии 

 
Номер заказа 

 
Производитель 

 
Уполномоченный представитель компании в Европейском сообществе. 
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Volk®1 一次性双目间接检眼镜（BIO）镜头 

• 无菌。用环氧乙烷气体灭菌。 
• 仅供一次性使用。 
• 不得使用已打开或损坏的包装。 
• 联邦法律（美国）限制该器械由医生销售或遵医嘱销售。 

英语：使用说明 

适应症 
The Volk®1 一次性双目间接检眼镜（BIO）镜头适用于使用双目间接检眼镜对人眼视网膜（眼底）可视化和激光治疗。 

规格 

产品 产品代码 放大 视场 激光光斑放

大系数 工作距离 防反光激光

涂层 

Volk®1 一次性 20D V20LCD 3.13 45˚ / 58˚ 0.32 47 mm 是 

Volk®1 一次性 28D V28LCD 2.27 54˚ / 70˚ 0.44 30 mm 是 

 警告 

1. 使用前，不得将器械浸入净化产品。 
2. 检查光学表面，确保无任何损坏（如缺口、擦痕等）。若器械损坏，不得使用或修理。 

 注意事项 

1. 使用 Volk®1 一次性双目间接检眼镜（BIO）镜头前，务必完全阅读并理解本使用说明。 
2. 由具备执业资质的医生使用，使用方法与其他间接眼科影像非接触式诊断与激光手术镜头一致。 
3. 使用前，检查无菌包装和镜头。 
4. Volk®1 一次性双目间接检眼镜（BIO）镜头仅供单个患者使用。 
5. 切勿重复灭菌、重复使用。 
6. 该器械包装和灭菌仅供一次性使用。不得重复使用、重复加工或重复灭菌。重复使用、重复加工或重复灭菌可能产

生污染风险和/或引起患者感染或交叉感染，包括但不限于，感染性疾病从一位患者传播到另一患者。器械的污染可

能对患者造成伤害、疾病或死亡。 

“使用期限”日期 
器械必须在包装标签所示“使用期限”日期前使用。 

建议使用说明 
1. 从包装中取出镜头，将其置于无菌工作区。 
2. 仅采用抓持环操作器械，避免接触镜头的光学表面。 
3. Volk 公司 BBAR 防反光激光涂层被优化，以便用于诊断成像及可见光和近红外波长激光手术（如氩气和二极管）。 
4. 计算治疗部位的光斑尺寸时，激光光斑设置应当与适当激光放大系数相乘。关于现用镜头的相应激光放大系数，请

参阅规格表。 

 
经环氧乙烷灭菌 

 
不得二次使用 

  
重要警示信息可查阅使用说明书。 

 
不得使用已打开或损坏的包装。 

 
使用期限 

 
批号 

 
参考号码 

 
生产商 

 
欧洲共同体授权代表 
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Volk®1 単回使用双眼倒像検眼鏡 (BIO) 用レンズ 

• 無菌  エチレンオキサイドガス滅菌。 
• 単回使用（使い捨て）方式のみで使用。 
• 包装が開封または損傷の場合は使用しないでください。 
• 連邦法（米国）下では、本品の販売は医師本人によるもの、あるいはその指示に基づくものにのみ制限されてい

ます。 

取扱説明書：英語 

用途に関する指示 
Volk®1 単回使用双眼倒像検眼鏡 (BIO) 用レンズは、ヒト網膜（眼底）に対する、双眼倒像検眼鏡の使用による視覚化およびレー

ザー治療向けです。 

仕様 

製品 製品コード 倍率 視界 
レーザース

ポット拡大

係数 
作動距離 

反射防止レ

ーザーコー

ティング 

Volk®1 単回使用 20D V20LCD 3.13 45˚ / 58˚ 0.32 47 mm 有 

Volk®1 単回使用 28D V28LCD 2.27 54˚ / 70˚ 0.44 30 mm 有 

 警告 

1. 本品をご使用前に除毒溶液に浸すことは避けてください。 
2. 光学面を点検し、損傷（欠け、キズ等）が全くないことを確認してください。本品に損傷がある場合の使用ある

いは修理は避けてください。 

 事前注意事項 

1. Volk®1 単回使用双眼倒像検眼鏡 (BIO) 用レンズは、本取扱説明書の全文を読み、完全に理解された後にのみ、ご使

用ください。 
2. 本品は、免許所有の医師が、他の倒像眼科用非接触式診断およびレーザー治療用レンズの場合と一致した方法で

使用するものとします。 
3. 無菌包装およびレンズについて、レンズご使用前に点検/確認してください。 
4. Volk®1 単回使用双眼倒像検眼鏡 (BIO) 用レンズは患者様 1 人のみの使用向けとなっております。 
5. 再滅菌による再使用は避けてください。 
6. 本品の包装と滅菌は単回使用向けにのみ行われています。再使用、再処理、あるいは再滅菌は避けてください。

再使用、再処理、あるいは再滅菌は、汚染リスクを生じさせたり、患者様への感染や、（患者様から患者様への

伝染病の感染を含みますが、それに止まらない）交差感染を来たす場合があります。本品の汚染は、当該患者様

の怪我や病気、あるいは死に至る場合があります。 

使用期限 
本品は、包装ラベルに記載の「使用期限」前に使用してください。 

推奨使用法           

          1. レンズを包装から取り出し、無菌の作業場所内に置きます。. 
2. 本品の取扱いはグリップ・リングのみで行い、レンズの光学面への接触を避けます。 
3. Volk 社の反射防止レーザー・コーティングは、可視および近赤外波長レーザー処置（例：アルゴンおよびダイオ

ード）、並びに画像診断法向けに最適化されています。 
4. 処置部位のスポットのサイズを計する際、レーザー・スポット設定に該当レーザースポット拡大係数を掛けなけ

ればなりません。仕様の表を参照して、ご使用のレンズのレーザースポット拡大係数を見つけます。 
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Volk®1 単回使用双眼倒像検眼鏡 (BIO) 用レンズ 

• 無菌  エチレンオキサイドガス滅菌。 
• 単回使用（使い捨て）方式のみで使用。 
• 包装が開封または損傷の場合は使用しないでください。 
• 連邦法（米国）下では、本品の販売は医師本人によるもの、あるいはその指示に基づくものにのみ制限されてい

ます。 

取扱説明書：英語 
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Volk®1 単回使用双眼倒像検眼鏡 (BIO) 用レンズは、ヒト網膜（眼底）に対する、双眼倒像検眼鏡の使用による視覚化およびレー

ザー治療向けです。 

仕様 

製品 製品コード 倍率 視界 
レーザース

ポット拡大

係数 
作動距離 

反射防止レ

ーザーコー

ティング 
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Volk®1 単回使用 28D V28LCD 2.27 54˚ / 70˚ 0.44 30 mm 有 

 警告 
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2. 光学面を点検し、損傷（欠け、キズ等）が全くないことを確認してください。本品に損傷がある場合の使用ある
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4. Volk®1 単回使用双眼倒像検眼鏡 (BIO) 用レンズは患者様 1 人のみの使用向けとなっております。 
5. 再滅菌による再使用は避けてください。 
6. 本品の包装と滅菌は単回使用向けにのみ行われています。再使用、再処理、あるいは再滅菌は避けてください。

再使用、再処理、あるいは再滅菌は、汚染リスクを生じさせたり、患者様への感染や、（患者様から患者様への

伝染病の感染を含みますが、それに止まらない）交差感染を来たす場合があります。本品の汚染は、当該患者様

の怪我や病気、あるいは死に至る場合があります。 

使用期限 
本品は、包装ラベルに記載の「使用期限」前に使用してください。 
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          1. レンズを包装から取り出し、無菌の作業場所内に置きます。. 
2. 本品の取扱いはグリップ・リングのみで行い、レンズの光学面への接触を避けます。 
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ード）、並びに画像診断法向けに最適化されています。 
4. 処置部位のスポットのサイズを計する際、レーザー・スポット設定に該当レーザースポット拡大係数を掛けなけ

ればなりません。仕様の表を参照して、ご使用のレンズのレーザースポット拡大係数を見つけます。 
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製造業者 

 
欧州共同体（EC）における承認代理店 


