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Volk®1 Single Use Gonio Lenses 
• STERILE.  STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE GAS. 
• FOR SINGLE USE ONLY. 
• DO NOT USE IF THE PACKAGE IS OPEN OR DAMAGED. 
• FEDERAL LAW (USA) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN. 

ENGLISH: INSTRUCTIONS FOR USE 
INDICATIONS FOR USE 
The Volk®1 Single Use Gonio Lenses are indicated for use as diagnostic contact lenses for eye examinations (including the anterior chamber, trabecular 
meshwork, central retina, and peripheral retina) and use in the therapy of intraocular abnormalities. 
 
SPECIFICATIONS 

Product Magnification Number of 
Mirrors 

Laser Spot 
Magnification Factor 

Anti-Reflective Laser 
Coating 

Volk®1 Single Use 4-Mirror Gonio (V4MIRD) 1.00 4 1.00 Uncoated 

Volk®1 Single Use 3-Mirror Gonio (V3MIRD) 1.00 3 1.00 Uncoated 

Volk®1 Single Use SLT (VSLTD) 1.00 1 1.00 Uncoated 

 WARNINGS 

1. Do not immerse the device in a decontaminating product before use. 
2. Inspect the contacting surface(s) to make sure it is free from any damage (e.g. chips, scratches, etc.).  Do not use or repair if the device is 

damaged. 

 PRECAUTIONS 

1. Do not attempt to use the Volk®1 Single Use Gonio Lenses prior to completely reading and understanding these instructions for use. 
2. To be used by a licensed physician in a method consistent with other direct image ophthalmic contact laser and diagnostic lenses. 
3. The sterile packaging and lens should be inspected prior to use. 
4. The Volk®1 Single Use Gonio Lenses are intended for single patient use only. 
5. Do not resterilize and reuse. 
6. This device is packaged and sterilized for single use only.  Do not reuse, reprocess, or resterilize.  Reuse, reprocessing, or resterilization 

may create a risk of contamination and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of 
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness, or death of the patient. 

“USE BY” DATE 
Use the device prior to the “Use By” date on the package label. 

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE 
1. Remove the lens from its package and place it in a sterile work area. 
2. Standard Fluid contact lenses require methylcellulose or other similar viscous interface solution be applied to the concave contact surface 

(i.e., between the cornea and the device). 
3. When calculating the spot size at the treatment site, the laser spot setting should be multiplied by the appropriate Laser Magnification 

Factor.  Refer to the Specifications table to find the appropriate Laser Magnification Factor for the lens that is being used. 

 
Sterilized using ethylene oxide 

 
Do not re-use 

  
Consult the Instructions for Use for important cautionary information 

 
Do not use if package is damaged or open 
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Volk®1 Lentes Gonio de un solo uso 

• ESTÉRILES.  ESTERILIZADAS CON GAS DE ÓXIDO DE ETILENO. 
• UN SOLO USO. 
• NO UTILIZAR EN CASO DE QUE EL ENVOLTORIO ESTÉ ABIERTO O DAÑADO. 
• LA LEY FEDERAL (EE. UU.) IMPIDE LA VENTA DE ESTAS LENTES POR PARTE DE UN MÉDICO O BAJO LA ORDEN DE UN MÉDICO. 

INGLÉS: INSTRUCCIONES DE UTILIZACIÓN 
INDICACIONES DE USO 
Las lentes Gonio Volk®1 de un solo uso están indicadas como lentes de contacto de diagnóstico para examinar los ojos (incluyendo la cámara anterior, la 
malla trabecular, la retina central y la retina periférica) y para usarla en la terapia de anomalías intraoculares. 
 
ESPECIFICACIONES 

Producto Ampliación 
Número 
de 
espejos 

Factor de ampliación 
de punto láser 

Revestimiento láser 
antireflectante 

Volk®1 Lentes Gonio 4-Mirror de un solo uso 
(V4MIRD) 1,00 4 1,00 Sin revestimiento 

Volk®1 Lentes Gonio 3-Mirror de un solo uso 
(V3MIRD) 1,00 3 1,00 Sin revestimiento 

Volk®1 Lentes SLT de un solo uso (VSLTD) 1,00 1 1,00 Sin revestimiento 

 ADVERTENCIAS 

1. No sumergir las lentes en un producto descontaminante antes de su uso. 
2. Inspeccione las superficies de contacto para asegurar que no presenten daños (arañazos, roturas, etc.).  No usar o reparar si las lentes 

están dañadas. 

 PRECAUCIONES 

1. No intente usar las lentes Volk®1 Gonio de un solo uso sin haber leído y entendido íntegramente estas instrucciones de uso. 
2. Las lentes debe utilizarlas un médico titulado siguiendo un método que sea coherente con otras lentes de diagnóstico y láser oftálmicas 

de imagen directa. 
3. Es necesario inspeccionar el embalaje estéril y las lentes antes de su uso. 
4. Las lentes Gonio Volk®1 de un solo uso se han diseñado para su uso en un único paciente. 
5. No deben volver a esterilizarse y utilizarse. 
6. Las lentes se han empaquetado y esterilizado para un solo uso.  No deben reutilizarse, reprocesarse o reesterilizarse.  Una reutilización, 

reprocesamiento o reesterilización podría generar un riesgo de contaminación o provocar infecciones o infecciones cruzadas en los 
pacientes, incluyendo, entre otras, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación de las lentes 
podría provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. 

FECHA DE USO 
Las lentes deben utilizarse antes de la fecha que figura en la etiqueta del paquete. 

INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDO 
1. Extraiga la lente de la caja y sitúela en una zona de trabajo estéril.a. 
2. Las lentes de contacto de líquido estándar requieren la aplicación de una solución viscosa de metilcelulosa o similar en la superficie de 

contacto cóncava (es decir, entre la córnea y la lente). 
3. Al calcular el tamaño de los puntos en el lugar de tratamiento, debe multiplicarse el ajuste de puntos láser por el factor de ampliación láser 

correspondiente.  Consulte la tabla de especificaciones para encontrar el factor de ampliación láser adecuado para la lente que se está 
usando. 

 
Esterilizadas con óxido de etileno 

 
No reutilizar 

  
Consulte las instrucciones de uso para leer las precauciones a tener en cuenta 

 
No utilizar en caso de que el envoltorio esté abierto o dañado. 

 
Utilizar antes de 

 
Número de lote 

 
Número de referencia 

 
Fabricante 

 
Representante autorizado en la Comunidad Europea 
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Lentes Gônio de Utilização Única Volk®1 
• ESTÉRIL.  ESTERILIZADO COM GÁS ÓXIDO DE ETILENO. 
• PARA UTILIZAÇÃO ÚNICA SOMENTE. 
• NÃO UTILIZE SE O PACOTE ESTIVER ABERTO OU DANIFICADO. 
• A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE ESSE DISPOSITIVO PARA VENDA POR OU SOB PRESCRIÇÃO DE UM MÉDICO. 

PORTUGUÊS: INSTRUÇÕES PARA USO 
INDICAÇÕES PARA USO 
O Volk®1 de Utilização Única é indicado para uso como lentes de contato de diagnóstico para exames de olhos (incluindo a câmara anterior, trabécula, 
retina central e retina periférica) e uso na terapia de anomalias intraoculares. 
 
ESPECIFICAÇÕES 

Produto Ampliação Número  
de reflexos 

Fator de ampliação 
do ponto do laser 

Revestimento 
antirreflexo a laser  

Gônio de quatro Reflexos de Utilização Única 
Volk®1 (V4MIRD) 1.00 4 1.00 Sem revestimento 

Gônio de três Reflexos de Utilização Única 
Volk®1 (V3MIRD) 1.00 3 1.00 Sem revestimento 

Gônio de SLT de Utilização Única 
 Volk®1 (VSLTD) 1.00 1 1.00 Sem revestimento 

AVISOS 

1. Não mergulhe o dispositivo em um produto descontaminante antes do uso. 
2. Inspecione as superfícies de contato para garantir que estejam livres de qualquer dano (por exemplo, lascas, arranhões etc.).  Não utilize 

ou conserte se o dispositivo estiver danificado. 

 
PRECAUÇÕES 

1. Não tente usar as Lentes Gônio de Utilização Única Volk®1 antes de ler completamente e entender essas instruções de uso. 
2. Devem ser usadas por um médico licenciado em um método consistente com outro laser de contato oftálmico de imagem direta e lentes 

de diagnóstico. 
3. O pacote estéril e as lentes devem ser inspecionados antes do uso. 
4. Lentes Gônio de Utilização Única Volk®1 são voltadas para utilização de um único paciente apenas. 
5. Não reesterilize e reutilize. 
6. O dispositivo é embalado e esterilizado para utilização única.  Não reutilize, reprocesse ou reesterilize.  Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar podem 

criar um risco de contaminação e/ou causar infecção de paciente ou infecção cruzada, incluindo, sem se limitar, a transmissão de doenças infecciosas 
de um paciente para outro. A contaminação do dispositivo pode levar a danos, doença ou até a morte do paciente. 

DATA DE VALIDADE 
Use o dispositivo antes da data de validade, na etiqueta do pacote. 

INSTRUÇÕES SUGERIDAS PARA USO 
1. Remova as lentes da embalagem e coloque-as em uma área de trabalho esterilizada. 
2. Lentes de contato de Fluido Padrão requerem aplicação de metilcelulose ou outra solução similar de interface viscosa à superfície de 

contato côncava (por exemplo, entre a córnea e o dispositivo). 
3. Ao calcular o tamanho do ponto no site de tratamento, a configuração do ponto do laser pode ser multiplicada pelo Fator de Ampliação do Laser 

apropriado.  Consulte a tabela de Especificações para localizar o Fator de Ampliação do Laser para as lentes que estão sendo usadas. 

 
Esterilizar com óxido de etileno 

 
Não reutilize 

  
Consulte as Instruções de Uso para obter informações de cuidado importantes 

 
Não utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta 

 
Data de validade 

 
Número do lote 

 
Número de referência 

 
Fabricante 
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Lentilles jetables Volk®1 Single Use Gonio 
• STÉRILE. STÉRILISÉ À L’OXYDE D’ÉTHYLÈNE. 
• POUR UN USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. 
• NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE EST OUVERT OU ENDOMMAGÉ. 
• CONFORMÉMENT À LA LOI FÉDÉRALE AMÉRICAINE, LE PRÉSENT DISPOSITIF NE PEUT ÊTRE VENDU QUE PAR OU SUR 

ORDONNANCE D’UN MÉDECIN. 

FRANÇAIS : MODE D’EMPLOI 
CONSIGNES D’UTILISATION 
Les lentilles jetables Volk®1 Single Use Gonio sont destinées à être utilisées en tant que lentilles de diagnostic pour les examens ophtalmologiques (y 
compris la chambre antérieure, le trabéculum, la rétine centrale et la rétine périphérique), ainsi que pour le traitement des anomalies intraoculaires. 
 
CARACTÉRISTIQUES 

Produit Grossissement Nombre 
de miroirs 

Facteur de 
grossissement du 
point laser 

Revêtement antireflet 
pour laser  

Volk®1 Single Use 4-Mirror Gonio (V4MIRD) 1.00 4 1.00 Sans revêtement 

Volk®1 Single Use 3-Mirror Gonio (V3MIRD) 1.00 3 1.00 Sans revêtement 

Volk®1 Single Use SLT (VSLTD) 1.00 1 1.00 Sans revêtement 

 AVERTISSEMENTS 

1. Ne pas plonger le dispositif dans un produit désinfectant avant utilisation. 
2. Inspecter la/les surfaces de contact pour vérifier qu'elle(s) ne présente(nt) aucun endommagement (par ex. éclats, rayures, etc.).  Ne pas 

utiliser le dispositif, ni tenter de le réparer, s'il est endommagé. 

 PRÉCAUTIONS 

1. Ne pas tenter d’utiliser les lentilles Gonio à usage unique de Volk®1 avant d'avoir lu et compris les présentes consignes d'utilisation dans 
leur intégralité. 

2. Destinées à être utilisées par un médecin diplômé, d'après la méthode habituelle d'utilisation de lentilles ophtalmiques image directe 
contact, traitement laser et diagnostic. 

3. L'emballage stérile doit être contrôlé avant utilisation. 
4. Les lentilles jetables Volk®1 Single Use Gonio sont destinées à être utilisées sur un seul patient. 
5. Ne pas restériliser et réutiliser les lentilles. 
6. Le présent dispositif est emballé et stérilisé pour faire l'objet d'un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce 

produit. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du présent dispositif peuvent entraîner un risque de contamination et/ou 
provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient, notamment la transmission d'une/de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient 
à l'autre. La contamination du dispositif peut entraîner chez le patient des blessures, des maladies ou un décès. 

DATE « LIMITE D’UTILISATION » 
Utiliser le dispositif avant la date « limite d'utilisation » figurant sur l'étiquette de l'emballage. 

CONSIGNES D’UTILISATION 
1. Retirez la lentille de son emballage et la poser sur un plan de travail stérile. 
2. Lentilles de contact à fluide standard nécessitent d'appliquer une solution à base de méthylcellulose ou une autre solution de contact 

visqueuse sur la surface de contact concave (c.-à-d. entre la cornée et le dispositif). 
3. Lors du calcul de la taille du point sur la zone de traitement, la détermination du point laser doit être multipliée par le facteur de 

grossissement laser approprié. Consultez le tableau des caractéristiques pour connaître le facteur de grossissement laser adapté à la 
lentille utilisée. 

 
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène 

 
Ne pas réutiliser 

  
Lire les consignes d’utilisation pour prendre connaissance des informations importantes de mise en garde 

 
Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé 

 
Date « limite d’utilisation » 

 
Numéro de lot 

 
Numéro de référence 

 
Fabricant 
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Volk®1 Gonio-Linsen für den Einmalgebrauch 
• STERIL. STERILISIERT MIT ETHYLENOXIDGAS. 
• NUR FÜR DEN EINMALGEBRAUCH. 
• NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHÄDIGT ODER OFFEN IST. 
• LAUT BUNDESGESETZEN (USA) IST DER VERKAUF AUSSCHLIESSLICH AUF ÄRZTE ODER AUF DEREN ANWEISUNG AN 

ANDERE PERSONEN BESCHRÄNKT. 

DEUTSCH: BEDIENUNGSANLEITUNG 
INDIKATIONEN 
Die Volk®1 Gonio-Linsen für den Einmalgebrauch sind für den Einsatz als diagnostische Kontaklinsen für Augenuntersuchungen (einschließlich 
Vorderkammer, Trabekelwerk, zentrale und periphere Netzhaut) sowie in der Behandlung intraokularer Anomalien indiziert. 
 

SPEZIFIKATIONEN 

Produkt Vergrößerung Anzahl der 
Spiegel 

Laserpunkt-
Vergrößerungsfaktor 

Antireflektions-
Laserbeschichtung 

Volk®1 4-Spiegel-Gonio (V4MIRD) für den 
Einmalgebrauch 1,00 4 1,00 Nicht beschichtet 

Volk®1 3-Spiegel-Gonio (V3MIRD) für den 
Einmalgebrauch 1,00 3 1,00 Nicht beschichtet 

Volk®1 SLT (VSLTD) für den Einmalgebrauch 1,00 1 1,00 Nicht beschichtet 

 WARNHINWEISE 

1. Die Vorrichtung nicht vor der Verwendung in ein dekontaminierendes Produkt tauchen. 
2. Die Kontaktfläche(n) inspizieren, um sicherzustellen, dass keine Beschädigungen (z. B. Splitter, Kratzer usw.) erkennbar sind. Nicht 

verwenden oder reparieren, wenn die Vorrichtung beschädigt wurde. 

 VORSICHTSMASSNAHMEN 

1. Nicht versuchen, die Volk®1 Gonio-Linsen für den Einmalgebrauch zu verwenden, ohne zuvor diese Gebrauchsanweisung gelesen und 
alles vorbereitet zu haben. 

2. Zur Verwendung durch einen qualifizierten Arzt im Rahmen einer Methode, die mit anderen direkt bildgebenden, ophthalmischen 
Kontaktlaser- und Diagnoselinsenmethoden übereinstimmt. 

3. Die sterile Verpackung und Linse sollten vor dem Gebrauch gründlich überprüft werden. 
4. Die Volk®1 Gonio-Linsen für den Einmalgebrauch sind nur für den einmaligen Gebrauch am Patienten vorgesehen. 
5. Nicht erneut sterilisieren und wiederverwenden. 
6. Diese Vorrichtung wurde ausschließlich für den Einmalgebrauch sterilisiert und verpackt. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut 

sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisierung führen zu einem Kontaminations- und/oder Infektions- oder 
Kreuzinfektionsrisiko für den Patienten, einschließlich, jedoch nicht beschränkt auf, die Übertragung von ansteckenden Krankheiten von 
einen Patienten auf einen anderen. Die Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder gar zum Tod des 
Patienten führen. 

VERFALLSDATUM 
Die Vorrichtung sollte vor Ablauf des auf dem Packungsetikett angegebenen Verfallsdatums verwendet werden. 
GEBRAUCHSVORSCHLAG 

1. Linse aus der Verpackung nehmen und in einem sterilen Arbeitsbereich ablegen. 
2. Auf die konkave Kontaktoberfläche (d. h. zwischen Kornea und Vorrichtung) muss Methylzellulose oder eine ähnliche, viskose 

Oberflächenlösung aufgetragen werden. 
3. Bei der Berechnung der Punktgröße am Behandlungsort sollte die Laserpunkteinstellung mit dem entsprechenden 

Laservergrößerungsfaktor multipliziert werden. In der Spezifikationstabelle finden sich die entsprechenden Laservergrößerungsfaktoren für 
die verwendete Linse. 

 
Mit Ethylenoxid sterilisiert 

 
Nicht wiederverwenden 

  
In der Gebrauchsanweisung finden sich weitere Vorsichtsmaßnahmen 

 
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt oder offen ist 

 
Verfallsdatum 

 
Losnummer 

 
Referenznummer 

 
Hersteller 

 
Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft 


