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Lenti monouso Gonio 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 monouso Volk®1 Gonio sono indicate per essere utilizzate come lenti a contatto diagnostiche per l’esame dell'occhio (compresa la camera 
anteriore, la rete trabecolare, la retina centrale e la retina periferica) e nella terapia di anomalie intraoculari. 
 
SPECIFICHE 

Prodotto Ingrandimento Numero di 
specchi 

Fattore di 
ingrandimento del 
punto laser 

Rivestimento laser 
antiriflettente 

Lenti monouso Gonio a 4 specchi (V4MIRD) Volk®1 1.00 4 1.00 Senza rivestimento 

Lenti monouso Gonio a 3 specchi (V3MIRD) Volk®1 1.00 3 1.00 Senza rivestimento 

Lenti monouso Gonio a SLT (VSLTD) Volk®1 1.00 1 1.00 Senza rivestimento 

 AVVERTENZE  

1. Non immergere il dispositivo in un prodotto decontaminante prima dell'uso. 
2. Ispezionare la/le superficie/superfici di contatto 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 monouso Gonio 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 a contatto oftalmoscopiche laser e diagnostiche a 

immagine diretta. 
3. La confezione sterile e le lenti devono essere ispezionate prima dell'uso. 
4. Le lenti monouso Gonio 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. Le lenti a contatto liquido standard richiedono l'applicazione di metilcellulosa o altra soluzione viscosa simile sulla superficie di contatto 

concava (cioè tra la cornea e il dispositivo). 
3. 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-goniolenzen 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-gioniolenzen voor eenmalig gebruik zijn bedoeld voor gebruik als diagnostische contactlenzen voor oogonderzoeken (inclusief onderzoek van 
de voorste oogkamer, het trabeculaire netwerk, het centrale netvlies en het perifere netvlies) en voor gebruik bij de behandeling van intraoculaire 
afwijkingen. 
 
SPECIFICATIES 

Product Vergroting Aantal 
spiegels 

Laserpuntvergrotings
factor 

Antireflectielasercoati
ng 

Volk®1-gonio met vier spiegels voor eenmalig 
gebruik (V4MIRD) 1,00 4 1,00 Niet-gecoat 

Volk®1 gonio met drie spiegels voor eenmalig 
gebruik (V3MIRD) 1.00 3 1.00 Niet-gecoat 

Volk®1 SLT voor eenmalig gebruik (VSLTD) 1.00 1 1.00 Niet-gecoat 

 WAARSCHUWINGEN 

1. Dompel het product voor gebruik niet onder in een ontsmettend middel. 
2. Inspecteer de contactoppervlakken 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-goniolenzen 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 andere directe oogspiegelcontactlenzen voor laserbehandelingen 

en diagnostiek. 
3. De steriele verpakking en lens moeten worden geïnspecteerd voorafgaand aan het gebruik. 
4. De Volk®1-goniolenzen voor eenmalig gebruik mogen 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. Bij normale contactlenzen moet methylcellulose of een andere viskeuze oplossing worden toegepast op het contactoppervlak (d.w.z. 

tussen het comea en het product). 
3. 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 гониоскопии 
• 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 предназначены для использования в качестве диагностических контактных линз при обследовании глаза (включая 
переднюю камеру глаза, трабекулярную сеть, центральную и периферическую зоны сетчатки), а также при лечении внутриглазных патологий. 
 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Изделие Увеличение Количест
во зеркал 

Коэффициент 
увеличения 
лазерного пятна 

Антиотражающее 
лазерное покрытие 

Однодневная 4-зеркальная линза Volk®1 
для гониоскопии (V4MIRD) 1,00 4 1,00 Без покрытия 

Однодневная 3-зеркальная линза Volk®1 
для гониоскопии (V3MIRD) 1,00 3 1,00 Без покрытия 

Однодневная SLT Volk®1 для гониоскопии 
(VSLTD) 1,00 1 1,00 Без покрытия 

 ВНИМАНИЕ! 

1. Запрещается перед использованием помещать изделие в дезинфицирующее вещество. 
2. Проверить контактную 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. Запрещается использовать однодневные линзы Volk®1 для гониоскопии, не прочитав полностью и не усвоив эту инструкцию к 
применению. 

2. Предназначены для использования лицензированными врачами по методу, подходящему для прочих офтальмоскопических 
прямых контактных лазерных и диагностических линз. 

3. Перед использованием следует проверить стерильную упаковку и линзу. 
4. Однодневные линзы Volk®1 для гониоскопии предназначены 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. Контактные линзы со стандартной контактной жидкостью требуют применения метилцеллюлозы или аналогичного вязкого 

контактного раствора на вогнутой контактирующей поверхности линзы (т. е. между роговицей и изделием). 
3. 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 一次性房角镜 

• 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 一次性房角镜镜头适用于用作眼科检查的诊断隐形眼镜（包括前房、小梁细胞、中心视网膜和周边视网膜）以及治疗

眼内异常。 
 
标准 

产品 放大 镜头数量 激光光斑放大系数 防反光激光涂层 

Volk®1 一次性四镜房角镜 (V4MIRD） 1.00 4 1.00 无涂层 

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

Volk®1 Single Use SLT (VSLTD) 1.00 1 1.00 无涂层 

 警告 

1. 使用前，不得将器械浸入净化产品。 
2. 检查接触表面，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 一次性房角镜镜头前，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，使用方法与其他直接眼科影像接触式诊断与激光镜头一致。 
3. 使用前，检查无菌包装和镜头。 
4. Volk®1 一次性房角镜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. 标准液体隐形眼镜的接触凹面（即角膜与器械之间）需要施加甲基纤维素或其他类似粘稠接口溶液。 
3. 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 単回使用隅角レンズ 
• 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 単回使用隅角レンズには、（前眼房、線維柱帯網、中心網膜、および周辺部網膜等を対象とする）眼検査向け診断用コ

ンタクト・レンズとしての用途と、眼球内異常の治療での用途があります。 
 
仕様 

製品 倍率 鏡の数 レーザースポット

拡大係数 
反射防止レーザー

コーティング 

Volk®1 単回使用 4 鏡隅角レンズ(V4MIRD) 1.00 4 1.00 無 
Volk®1 シングルユース 3 ミラー隅角レンズ 
(V3MIRD) 
 

1.00 3 1.00 無 

Volk®1 SLT (VSLTD) 
 1.00 1 1.00 無 

 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. 接触面を点検し、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 単回使用隅角レンズは、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、他の直像検眼接触式レーザー治療用および診断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 単回使用隅角レンズは患者様 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. 標準的な含水タイプコンタクト・レンズでは、凹型の接触面（すなわち角膜と本品との間）にメチルセルロース

等の粘性インタフェース溶液を塗らなければなりません。 
3. 処置部位のスポットのサイズを計算する際、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。 

 
エチレンオキサイドガス滅菌 

 
再使用禁止 

  
取扱説明書を見て重要な警告を知る 

 
包装が損傷/開封の場合、使用禁止 

 
使用期限 

 
ロット番号 

 
照会番号 

 
製造業者 

 
欧州共同体（EC）における承認代理店 


