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Sight Sciences, Inc., OMNI® Surgical System,  
Instructions For Use

OMNI® SURGICAL SYSTEM

ENGLISH
Description:
The OMNI® Surgical System, Ergo-Series (“OMNI”) device, 
a member of the OMNI® Surgical System product family, 
is a single-handed, manually operated device designed to 
provide metered delivery of viscoelastic fluid into Schlemm’s 
canal and to separate and unroof trabecular meshwork tissue 
using a microcatheter. The device integrates an access cannula, 
a microcatheter, an internal fluid reservoir, and a simple catheter 
advancement and retraction wheel mechanism all into a single 
disposable handheld device. 
Using only a single clear corneal incision to access the 
trabeculocanalicular aqueous outflow system, the OMNI 
facilitates the transluminal viscodilation of all 360 degrees 
of Schlemm’s canal and the separation and unroofing of up 
to all 360 degrees of trabecular meshwork from an ab interno 
approach. The system can be used with commercially available 
viscoelastics, such as HEALON® and HEALON GV® from 
Johnson and Johnson, Amvisc® from Bausch & Lomb, or 
PROVISC® from Alcon. Viscoelastic fluid is not provided with 
the device.
Indication for Use:
The OMNI is indicated for the catheterization and transluminal 
viscodilation of Schlemm’s canal and the cutting of trabecular 
meshwork to reduce intraocular pressure in adult patients with 
open-angle glaucoma.
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Contraindications:
•	 Do not use the OMNI in any situations where the angle is 

compromised or has been damaged (e.g., from trauma or 
surgery), since it may not be possible to visualize the angle 
or to properly pass the microcatheter. 

•	 Do not use the OMNI in patients with angle recession; 
neovascular glaucoma; chronic angle closure; narrow-angle 
glaucoma; traumatic or malignant glaucoma; or narrow inlet 
canals with plateau iris.

Warnings:
•	 Do not use in cases where there is insufficient visibility 

to properly see the angle. The following conditions may 
prohibit sufficient visualization of the angle required for 
safe and successful cannula placement: corneal edema, 
corneal haze, corneal opacity, or any other conditions that 
may inhibit gonioscopic view of the angle and intended 
cannula entry location.

•	 Perform gonioscopy prior to taking a patient to surgery to 
exclude congenital anomalies of the angle, anterior segment 
dysgeneses, peripheral anterior synechiae (PAS), rubeosis, 
and any other angle abnormalities that could lead to improper 
placement of the cannula and microcatheter and pose a hazard.

•	 Maintain direct microscopic or gonioscopic visualization of 
the cannula tip and microcatheter tip at all times during the 
procedure to facilitate advancement and to avoid inadvertently 
damaging intraocular structures, kinking the microcatheter 
or unintended tearing of trabecular meshwork.

Cautions:
•	 The OMNI is indicated only for use with cohesive viscoelastic 

fluid. Do not use with dispersive viscoelastic fluid.
•	 Use aseptic technique and ensure OMNI and field sterility, 

as is customary during intraocular surgery.
•	 This product is sold in a STERILE condition and is intended 

for a single use. Do not reuse or re-sterilize the product. 
Device reuse may lead to issues with product function and/or 
could lead to infection and patient injury.

•	 Handle the OMNI carefully to avoid kinking or damaging 
the cannula or microcatheter. The OMNI involves the use 
of a sharp-tipped cannula. Handle with care. Avoid touching 
the micro-machined cannula tip to any surfaces, as this may 
damage or dull the custom tip. A dulled tip is less optimal 
for piercing the trabecular meshwork and accessing 
Schlemm’s canal.

•	 Mixing of quaternary ammonium salts, such as benzalkonium 
chloride, with sodium hyaluronate results in the formation of 
a precipitate. Avoid using fluids containing such salts during 
ocular irrigation if using the OMNI preloaded with sodium 
hyaluronate.

•	 There is a possibility for early, short-term intraocular pressure 
rise when using certain viscoelastic fluids to maintain the 
anterior chamber. Ensure that the eye is irrigated free of 
such viscoelastics at the conclusion of surgery to reduce 
the likelihood of an acute rise in intraocular pressure.

Clinical Considerations:
•	 Consider discontinuing anticoagulation medication prior to the 

procedure to minimize intraoperative hyphema. 
•	 The OMNI may be used to viscodilate Schlemm’s canal and/or 

separate and unroof trabecular meshwork alone or in 
combination with cataract surgery (in one sitting).

General Information about the OMNI:
•	 The OMNI microcatheter can be advanced/retracted 

a maximum length of 20 mm per cycle. The microcatheter 
can be fully advanced/retracted up to 5 times (i.e. 5 full cycles 
of 20 mm each). 

	 Note: Dispensation of viscoelastic can only occur during the 
first two 20-mm cycles. 

The OMNI can deliver approximately 5.5 microliters of viscoelastic 
in each 20 mm cycle. The total volume of viscoelastic that can 
be delivered by the OMNI is approximately 11 microliters.
Instructions:
1.	 Removing the OMNI from its Packaging

	 Caution: Contents are sterile when the package is sealed 
and undamaged. Do not use if the product or seal appears 
damaged or is past its expiration date. 

a.	 Peel the sterile lid barrier from the tray using the 
exposed edges. 

b.	 Remove the OMNI from the packaging tray, making sure 
to remove the distal cannula from the package first. 

	 Caution: Handle the OMNI device carefully to avoid 
kinking or damaging the cannula. Avoid touching the 
cannula tip to any unintended surfaces as this may 
damage or compromise cleanliness of the tip.

c.	 Inspect the device for damage.
	 Caution: If the device appears damaged, do not use it.
d.	 Set aside. 

2.	 Priming the OMNI with Viscoelastic Fluid
To use the OMNI for viscodilation, the device must first be primed 
with cohesive viscoelastic fluid following the instructions below. 
This step may be skipped if the device is only being used to 
separate and unroof trabecular meshwork.

a.	 Fully flush the viscoelastic cartridge with viscoelastic fluid 
prior to attaching it to the luer fitting.

	 Caution: The OMNI is indicated only for use with cohesive 
viscoelastic fluid. Do not use with dispersive viscoelastic fluid.

	 Caution: Do not remove the Luer from the OMNI before 
priming the device with viscoelastic fluid.

b.	 Directly attach the viscoelastic cartridge to the luer fitting. 
Make sure to only rotate the OVD cartridge clockwise, in 
order to avoid inadvertent removal of the luer fitting. Hold 
the OMNI, now connected to a viscoelastic cartridge, 
UPRIGHT before proceeding.

	 Caution: Do not use nozzles or needles, including those 
provided with commercial viscoelastics themselves, as these 
may damage the device.

c.	 Keeping one hand on the OMNI to stabilize the device, 
hold the combined OMNI and viscoelastic cartridge pointing 
UPWARD, apply constant pressure to inject viscoelastic into 
the proximal end of the OMNI until SLOW viscoelastic flow 
is visualized coming from the cannula tip. Once viscoelastic 
is seen flowing out of the cannula tip, the device is fully 
primed with viscoelastic fluid, and air should now be fully 
flushed from the device.
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	 �Caution: When priming the device, ensure that the 
injection of viscoelastic is done slowly with constant 
pressure (over approximately 10 seconds).

d.	 Remove the viscoelastic cartridge and removable luer 
fitting from the proximal end of the OMNI device by rotating 
the OVD cartridge counterclockwise. If the luer fitting did 
not yet remove from the OMNI device handle, use the wing 
features to unthread the luer fitting from the device by 
rotating counter-clockwise.

	 Note: The removable luer fitting may be removed with the 
viscoelastic cartridge.

The OMNI is now ready to use in the eye.
3.	 Using the OMNI to Catheterize and Viscodilate 

Schlemm’s Canal 
	 Caution: Surgical gloves should be dry while using the 

OMNI. Viscoelastic fluid, in particular, on the surgeon’s 
gloves can compromise the surgeon’s ability to effectively 
rotate the wheel.

a.	 Consider administering preoperative or intraoperative miotics 
to improve anterior chamber angle visibility.

b.	 Ensure that a pre-existing corneal or scleral wound at least 
2 mm wide is created.

	 Caution: Do not use the cannula tip to make an incision 
in the eye to access the anterior segment. 

	 Caution: Avoid touching the cannula tip to any surfaces, 
as this may damage the precisely machined tip.

c.	 Carefully and slowly advance the cannula into the anterior 
chamber through the existing wound.

d.	 Ensure a maintained anterior chamber. For example, 
viscoelastic or continuous balanced salt solution irrigation 
can be used. 

	 Caution: Mixing of quaternary ammonium salts, such as 
benzalkonium chloride, with sodium hyaluronate results in 
the formation of a precipitate. Use of fluids containing such 
salts during ocular irrigation must be avoided if using the 
OMNI preloaded with sodium hyaluronate.

e.	 While avoiding touching the cannula tip to the wound or 
any other surface, advance the cannula tip into the anterior 
chamber and towards the angle under direct microscopic 
visualization. 

f.	 When nearing the angle (and thus the trabecular meshwork), 
apply a gonioscope or gonioprism to the cornea to visualize 
the angle. A viscous fluid may be used to couple the 
gonioscope or gonioprism to the cornea, as recommended 
by the gonioscope manufacturer. 

g.	 Under gonioscopic visualization, identify the anatomic 
landmarks of the anterior chamber angle: ciliary body, 
scleral spur, trabecular meshwork, and Schwalbe’s line. 

h.	 With the trabecular meshwork visualized, approach the 
angle with the sharp device tip, and pierce the meshwork 
at an angle of 15-30 degrees. After piercing the meshwork 
and entering the canal, adjust the angle of the device to 
approximately 0-5 degrees. Hold the device tip securely 
against the anterior chamber angle to properly guide the 
microcatheter into the canal and also to prevent any 
movement of the device at this point. 

180-degree Microcatheter Advancement

i.	 While holding the cannula securely against the angle, 
advance the OMNI microcatheter into Schlemm’s canal 
by gently rotating the blue wheel towards the front of the 
device (away from you). Advance the microcatheter for 
up to 180 degrees of Schlemm’s canal, or approximately 
20 mm of circumferential canal travel, until the wheel 
cannot be rotated further. 

	 Warning: Maintain gonioscopic visualization of the cannula 
and microcatheter to facilitate controlled advancement and 
retraction and to avoid kinking of the microcatheter, cutting 
of the trabecular meshwork, false passages, and/or damage 
to intraocular structures.

	 Caution: The microcatheter should be advanced slowly 
and the cannula tip must be positioned to prevent the 
microcatheter from becoming kinked or bent. If any 
resistance to advancement is encountered, slowly and 
carefully retract the microcatheter slightly using the wheel 
mechanism. Resume advancement once you have cleared 
the obstruction. 

j.	 Once up to 180 degrees of Schlemm’s Canal has been 
catheterized and the wheels cannot be rotated further, 
rotate the wheel towards the rear of the device (towards 
you) to retract the microcatheter out of the canal and 
back into the cannula. As the microcatheter is being 
retracted, a precise volume of viscoelastic is delivered 
from the tip of the microcatheter to provide transluminal 
viscodilation along the length of Schlemm’s canal. Upon 
complete retraction of the microcatheter, a 180-degree 
canaloplasty has been completed.

180-degree Microcatheter Retraction

	 Note: The user should expect to apply more rotational 
force on the wheel to retract the microcatheter back into 
the cannula and dispense viscoelastic fluid than the force 
required to simply advance the microcatheter.

	 Caution: During retraction, maintain a coaxial position 
between the microcatheter and cannula and retract the 
microcatheter slowly. Attempting to retract the microcatheter 
at an acute angle to the cannula and/or retracting too 
quickly can kink or damage the microcatheter and can 
increase the wheel resistance. 

k.	 Carefully withdraw the cannula from the corneal incision. 
If the chamber has shallowed or blood reflux reduces 
visibility, place additional viscoelastic into the anterior 
chamber or perform irrigation.

	 Warning: Remove the cannula from the corneal incision 
under visual control to prevent corneal abrasion.

l.	 The other 180-degrees of Schlemm’s canal may be 
catheterized and viscodilated to complete a full 360-degree 
canaloplasty. To do so, rotate the device to orient the 
cannula tip outside the eye to prepare the device for entry 
into the second 180 degrees of Schlemm’s canal. Repeat 
steps c-k.

DEVICE

	 Warning: Do not attempt to rotate the cannula 180-degrees 
within the anterior segment. Inadvertent contact with ocular 
tissue may damage ocular structures.

4.	 Using the OMNI® Surgical System to Catheterize Schlemm’s 
Canal and Separate and Unroof Trabecular Meshwork
	 Caution: Surgical gloves should be dry while using the 

OMNI. Viscoelastic fluid on the surgeon’s gloves in particular 
can compromise the surgeon’s ability to effectively rotate 
the wheel.

a.	 Ensure that a pre-existing corneal or scleral wound at least 
2 mm wide is created.

	 Warning: Maintain direct microscopic or gonioscopic 
visualization of the cannula and microcatheter tip at 
all times during the procedure to avoid inadvertently 
damaging intraocular structures.

	 Caution: Do not use the distal end of the cannula tip to 
make an incision in the eye to access the anterior segment.

	 Caution: Avoid touching the distal end of the cannula 
to any surfaces, as this may damage the precisely 
machined tip.

b.	 Carefully and slowly advance the cannula into the anterior 
chamber through the existing wound.

c.	 Ensure a maintained anterior chamber. For example, 
viscoelastic or continuous balanced salt solution (BSS) 
irrigation can be used.

d.	 While avoiding touching the cannula tip to the wound or 
any other surface, advance the cannula tip into the anterior 
chamber and towards the iridocorneal angle under direct 
microscopic (or gonioscopic) visualization.

e.	 With the trabecular meshwork directly visualized, approach 
the angle with the cannula tip, and pierce the meshwork 
at an angle of 15-30 degrees. After piercing the meshwork 
and entering the canal, hold the cannula securely against 
the anterior chamber angle, at an angle of approximately 
0-5 degrees, to properly guide the tip of the flexible 
microcatheter into the canal and also to prevent any 
movement of the device at this point.

f.	 While holding the distal end of the cannula stable against 
the angle, advance the microcatheter slowly into Schlemm’s 
canal by gently rotating the blue wheel towards the front of 
the device (away from you). Advance the microcatheter for 
up to 180 degrees of Schlemm’s canal, or up to 20 mm of 
circumferential canal travel, until the wheel cannot be 
rotated further.

180-degree Microcatheter Advancement

	 Caution: The microcatheter should be advanced slowly 
and the cannula tip must be positioned to allow the 
microcatheter to travel freely into the canal, without 
becoming kinked or bent. If significant resistance to 
advancement is encountered, slowly and carefully retract 
the microcatheter using the wheel mechanism. Resume 
advancement once you have cleared the obstruction.

	 Warning: Maintain gonioscopic visualization of the cannula 
and microcatheter to facilitate controlled advancement and 
retraction and to avoid kinking of the microcatheter, cutting of 
the trabecular meshwork, false passages, and/or damage to 
intraocular structures. 

g.	 If retraction of the microcatheter during use is desired, rotate 
the wheel towards the rear of the device or toward the user.

	 Caution: In the event retraction of the microcatheter 
is required, maintain a coaxial position between the 
microcatheter and the cannula tip during retraction. 
Attempting to retract the microcatheter with an acute 
angle can kink or damage the microcatheter and can 
increase the wheel resistance.

	 Caution: If retraction of the microcatheter is required 
after the trabeculotomy has been initiated, then reposition 
the system to maintain a coaxial position between the 
microcatheter and the cannula. Do NOT retract the 
microcatheter while performing the trabeculotomy as this 
may damage the microcatheter.

h.	 With the microcatheter resting in the canal, carefully remove 
the cannula from the corneal incision and out of the eye 
causing the microcatheter to separate and unroof through 
the trabecular meshwork.

	 Warning: Visually manage removing the microcatheter 
from the corneal incision to prevent corneal abrasion.

Performing the Trabeculotomy

i.	 While removing the cannula from the corneal incision 
to separate and unroof the trabecular meshwork, it is 
permissible to reduce the microcatheter length between 
the trabecular meshwork and the cannula by slowly retracting 
the microcatheter back into the cannula. This is achieved 
by rotating the wheel towards the rear of the device while 
keeping the microcatheter coaxial with the cannula.

	 Caution: While performing a trabeculotomy, excessive 
exposed length of microcatheter within the anterior 
segment may kink or damage in the microcatheter.

	 Caution: While performing a trabeculotomy, and concurrently 
retracting the microcatheter into the cannula, be mindful to 
keep the microcatheter coaxial with the cannula and do not 
apply extreme tension to the microcatheter. This may result 
in kinking or damaging the microcatheter.

j.	 Carefully remove the device from the eye.
k.	 Upon complete removal of the cannula and microcatheter 

from the eye, retract the microcatheter back into the 
cannula by rotating the wheel toward the rear of the 
device (toward you).

l.	 If additional trabeculotomy is desired, perform a trabeculotomy 
in the other 180 degrees of Schlemm’s Canal to complete 
a 360-degree trabeculotomy. If the chamber has shallowed 
or blood reflux reduces visibility, place additional viscoelastic 
into the anterior chamber or perform irrigation.

	 Warning: Do not attempt to rotate the cannula 180-degrees 
within the anterior segment. Inadvertent contact with ocular 
tissue may damage ocular structures.

	 Caution: If any resistance to advancement is encountered, 
slowly and carefully retract the microcatheter using the 
wheel mechanism. Resume advancement once you have 
cleared the obstruction.

m.	Outside the eye, rotate the OMNI so that the cannula tip 
faces the opposite direction.

n.	 Carefully and slowly advance the distal end of the cannula 
into the anterior chamber through the pre-existing 
corneal wound. 

o.	 Repeat the previously described steps to perform the 
second trabeculotomy (up to 180-degrees).

	 Warning: Maintain visualization of the cannula tip at all 
times during use to avoid inadvertently damaging intraocular 
structures.

5.	 Completing the Procedures
a.	 Irrigate the anterior chamber with balanced salt solution 

(BSS) through the corneal wound manually or with 
automated irrigation/aspiration to remove viscoelastic and 
any refluxed blood. If viscoelastic was used to maintain the 
anterior chamber, it should be irrigated from the eye to avoid 
an acute rise in intraocular pressure.

b.	 Reform the anterior chamber with balanced salt solution 
(BSS), as needed, to achieve physiologic pressure.

c.	 Ensure that the corneal or scleral incision is sealed; 
use a suture if necessary.

d.	 Ensure that the proper antibiotic and/or anti-inflammatory 
is used postoperatively, as is customary with intraocular 
surgery. 

e.	 Consider using a miotic, such as carbachol or pilocarpine, 
at the conclusion of surgery to avoid synechiae formation.

Postoperative Instructions:
Patients should be managed postoperatively for intraocular 
pressure increases that may occur in the early postoperative 
period. If postoperative intraocular pressure is high, initiate 
the appropriate management of raised intraocular pressure, 
including medication or surgery. 
Patients should be advised to keep their head elevated for 
72 hours and to not sleep on the side where they had surgery 
to avoid hyphema formation. 
Consider using a miotic (e.g. pilocarpine) for 2 weeks 
post-operatively.
Potential Adverse Events:
Adverse events that may be reasonably associated with the use 
of the OMNI in the eye include but are not limited to the following: 
anterior chamber shallowing, severe, prolonged, or persistent 
intraocular inflammation including toxic anterior segment syndrome 
(TASS), endophthalmitis or other ocular infection, aqueous 
misdirection, Descemet’s membrane tear or detachment, 
intracorneal hematoma, choroidal effusion, suprachoroidal 
hemorrhage, corneal decompensation, corneal injury, corneal 
edema or opacification, unintended trabeculotomy, cyclodialysis 
cleft, hyphema, hypopyon, hypotony, hypotony maculopathy, 
IOL dislocation, cataract formation, iris injury, tear, or iridodialysis, 
loss of vitreous, perforation of sclera, posterior capsular bag rupture, 
proliferative vitreoretinopathy, pupillary block, pupillary membrane 
formation, retinal detachment, retinal dialysis, retinal flap tears, 
secondary surgical intervention, including but not limited 
to glaucoma surgery, and vitreous hemorrhage.
Adverse Event Reporting:
Adverse events and/or potentially sight-threatening complications 
that may reasonably be regarded as related to the OMNI must 
be reported to Sight Sciences, Inc. and the competent authority 
of the Member State in which the user and/or patient is established.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave.
Suite 100
Menlo Park, CA 94025
Telephone: +1 (877) 266-1144 
How Supplied:
The OMNI® Surgical System is a sterile, disposable, single-use 
surgical device. The device is packaged in a protective packaging 
that secures it and protects the delicate cannula tip. The OMNI 
has been sterilized by gamma irradiation.
Note: Do not use nozzles or needles to prime the OMNI with 
viscoelastic.
Expiration Date:
The expiration date on the OMNI package is the sterility 
expiration date. Sterility is assured if the packaging is not 
punctured or damaged until the expiration date. The OMNI 
should not be used past the indicated sterility expiration date.
Device Disposal:
Dispose of the OMNI following your facility’s procedures for 
sharps and biohazardous waste.
Return Goods Policy:
Please contact Sight Sciences, Inc.
Caution:
The OMNI is restricted to sale, distribution, or use by or on the 
order of a physician. Physician training (e.g., reading these 
Instructions for Use) is required prior to use of the OMNI.
Manufacturer:
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave.
Suite 100
Menlo Park, CA 94025
Telephone: (877) 266-1144
OMNI® Surgical System and SIGHT SCIENCES™ are trademarks 
of Sight Sciences, Inc.

OMNI® CHIRURGIESYSTEM

DEUTSCH
Beschreibung:
Das OMNI® Chirurgiesystem ist ein Produkt der Ergo-Serie 
(„OMNI“) und gehört zur OMNI® Chirurgiesystem-Produktgruppe. 
Es handelt sich hierbei um ein mit einer Hand bedienbares 
Produkt, mit dem auslegungsgemäß Viskoelastikum in vordosierter 
Menge in den Schlemmschen Kanal eingebracht und das Gewebe 
des Trabekelmaschenwerks mithilfe eines Mikrokatheters 
aufgetrennt und eröffnet wird. Das Produkt besteht aus 
einer Zugangskanüle, einem Mikrokatheter, einem internen 
Flüssigkeitsbehälter und einem einfachen Radmechanismus 
zum Vorschieben und Zurückziehen des Katheters und wird als 
handgeführtes Einwegprodukt bereitgestellt. 
Das OMNI ermöglicht eine Dehnung des Schlemmschen Kanals 
in der gesamten Zirkumferenz (360 Grad) mittels transluminaler 
Viskodilatation und das Auftrennen und Eröffnen des Trabekel-
maschenwerks in der gesamten Zirkumferenz (360 Grad) per 
Ab-interno-Technik, wobei hierzu nur eine einzige Clear-Cornea-
Inzision für den Zugang zum trabekulokanalikulären Kammer-
wasserabflusssystem erforderlich ist. Das System kann mit im 
Handel erhältlichen Viskoelastika, wie z. B. HEALON® und 
HEALON GV® von Johnson and Johnson, Amvisc® von  
Bausch & Lomb oder PROVISC® von Alcon, verwendet werden. 
Im Lieferumfang des Produkts ist kein Viskoelastikum enthalten.
Indikation:
Das OMNI ist für die Katheterisierung und transluminale 
Viskodilatation des Schlemmschen Kanals und das 
Einschneiden in das Trabekelmaschenwerk zur Senkung  
des Augeninnendrucks bei erwachsenen Patienten mit 
Offenwinkelglaukom indiziert.

Kontraindikationen:
•	 Das OMNI nicht in Situationen anwenden, in denen der 

Kammerwinkel kompromittiert oder beschädigt ist (z. B. durch 
Trauma oder Operation), da er sich in einem solchen Fall 
eventuell nicht visualisieren oder der Mikrokatheter sich nicht 
korrekt einführen lässt. 

•	 Das OMNI nicht bei Patienten mit Kammerwinkelrezession, 
neovaskulärem Glaukom, chronischem Kammerwinkel-
verschluss, Engwinkelglaukom, traumatischem oder malignem 
Glaukom oder engen Zuflusskanälen mit Plateauiris verwenden.

Warnhinweise:
•	 Nicht in Situationen verwenden, in denen der Kammerwinkel 

aufgrund ungenügender Visualisierung nicht einwandfrei 
einsehbar ist. Die folgenden Zustände/Gegebenheiten können 
eine für eine sichere und erfolgreiche Kanülenplatzierung 
erforderliche ausreichende Visualisierung des Kammerwinkels 
verhindern: korneales Ödem, kornealer Haze, korneale Trübung 
oder sonstige Gegebenheiten, die einen gonioskopischen 
Blick in den Kammerwinkel und auf die vorgesehene 
Kanüleneintrittsstelle eventuell behindern.

•	 Vor dem chirurgischen Eingriff ist eine Gonioskopie 
durchzuführen, um kongenitale Kammerwinkelanomalien, 
Dysgenesien des vorderen Augenabschnitts, periphere 
anteriore Synechien (PAS), Rubeosis iridis und andere 
Kammerwinkelanomalien auszuschließen, die zu einer 
inkorrekten Platzierung von Kanüle und Mikrokatheter 
führen und somit eine Gefahr darstellen könnten.

•	 Die Kanülen- und die Mikrokatheterspitze während des 
Verfahrens stets mittels direkter mikroskopischer oder 
gonioskopischer Kontrolle verfolgen, um das Vorschieben 
zu erleichtern und eine versehentliche Schädigung der 
intraokularen Strukturen, ein Knicken des Mikrokatheters 
oder ein unbeabsichtigtes Einreißen des Trabekelmaschenwerks 
zu verhindern.

Vorsichtshinweise:
•	 Das OMNI ist ausschließlich zur Verwendung mit einem 

kohäsiven Viskoelastikum vorgesehen. Nicht mit einem 
dispersiven Viskoelastikum verwenden.

•	 Aseptische Technik anwenden und die Sterilität des OMNI 
und des Operationsfelds sicherstellen, wie dies bei 
intraokularen Operationen üblich ist.

•	 Dieses Produkt wird in STERILEM Zustand verkauft und ist 
zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das Produkt nicht 
wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Eine erneute 
Verwendung des Produkts kann zu Problemen mit der 
Funktionsleistung des Produkts und/oder zu Infektion und 
Gesundheitsschädigung des Patienten führen.

•	 Das OMNI vorsichtig handhaben, um ein Knicken oder 
Beschädigen der Kanüle oder des Mikrokatheters zu 
vermeiden. Bei der Verwendung des OMNI kommt eine 
Kanüle mit scharfer Spitze zur Anwendung. Mit Vorsicht 
handhaben. Mit der mikromechanisch gefertigten 
Kanülenspitze keine Oberflächen berühren, da dadurch 
die sonderangefertigte Spitze beschädigt werden oder 
abstumpfen kann. Eine abgestumpfte Spitze ist weniger 
gut zum Durchstechen des Trabekelmaschenwerks und 
zur Eröffnung des Schlemmschen Kanals geeignet.

•	 Durch das Vermischen von quartären Ammoniumsalzen, 
wie z. B. Benzalkoniumchlorid, und Natriumhyaluronat 
entsteht ein Präzipitat. Bei der Spülung des Auges dürfen 
Flüssigkeiten, die solche Salze enthalten, nicht verwendet 
werden, wenn das OMNI bereits mit Natriumhyaluronat 
befüllt ist.

•	 Es besteht die Möglichkeit, dass der Augeninnendruck 
anfänglich kurzfristig ansteigt, wenn bestimmte Viskoelastika 
zur Aufrechterhaltung der Vorderkammer angewendet werden. 
Sicherstellen, dass diese Viskoelastika zum Abschluss 
des Eingriffs vollständig aus dem Auge gespült werden, 
um die Wahrscheinlichkeit eines akuten Anstiegs des 
Augeninnendrucks zu verringern.

Klinische Überlegungen:
•	 Ein Absetzen der Antikoagulation-Medikation vor dem Verfahren 

ist in Betracht zu ziehen, um ein intraoperatives Hyphäma 
zu minimieren. 
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•	 Mit dem OMNI kann für sich allein oder in Kombination mit 
einer Kataraktoperation (im Rahmen eines einzigen Eingriffs) 
der Schlemmsche Kanal per Viskodilatation gedehnt und/oder 
das Trabekelmaschenwerk aufgetrennt und eröffnet werden.

Allgemeine Informationen zum OMNI:
•	 Der OMNI Mikrokatheter kann maximal 20 mm pro Zyklus 

vorgeschoben/zurückgezogen werden. Der Mikrokatheter 
kann bis zu 5 Mal vollständig vorgeschoben/zurückgezogen 
werden (d. h. 5 vollständige Zyklen zu je 20 mm). 

	 Hinweis: Das Einbringen des Viskoelastikums ist nur während 
der ersten zwei 20-mm-Zyklen möglich. 

Pro 20-mm-Zyklus lassen sich mit dem OMNI etwa 5,5 Mikroliter 
Viskoelastikum einbringen. Insgesamt können mit dem OMNI 
etwa 11 Mikroliter Viskoelastikum eingebracht werden.
Anweisungen:
1.	 Herausnehmen des OMNI aus der Verpackung

	 Vorsichtshinweis: Bei versiegelter und unbeschädigter 
Verpackung ist der Inhalt steril. Nicht verwenden, wenn das 
Produkt oder die Versiegelung beschädigt zu sein scheint 
oder das Verfallsdatum abgelaufen ist. 

a.	 Die sterile Verschlussfolie an den freiliegenden Kanten 
von der Schale abziehen. 

b.	 Das OMNI aus der Verpackungsschale nehmen. Hierbei ist 
die distale Kanüle zuerst aus der Verpackung zu nehmen. 

	 Vorsichtshinweis: Das OMNI Produkt vorsichtig 
handhaben, um ein Knicken oder Beschädigen der 
Kanüle zu vermeiden. Mit der Kanülenspitze nicht 
unbeabsichtigt Oberflächen berühren, da dadurch die 
Spitze beschädigt bzw. verunreinigt werden kann.

c.	 Das Produkt auf Beschädigungen untersuchen.
	 Vorsichtshinweis: Wenn das Produkt beschädigt zu sein 

scheint, darf es nicht verwendet werden.
d.	 Zur Seite legen. 

2.	 Befüllen des OMNI mit Viskoelastikum
Um das OMNI zur Viskodilatation zu verwenden, muss das 
Produkt zuerst mit einem kohäsiven Viskoelastikum gemäß den 
nachfolgenden Anweisungen befüllt werden. Dieser Schritt kann 
entfallen, wenn das Produkt ausschließlich zum Auftrennen und 
Eröffnen des Trabekelmaschenwerks verwendet wird. 

a.	 Vor dem Anschluss an den Luer-Ansatz die Viskoelastikum-
Spritze vollständig mit Viskoelastikum spülen.

	 Vorsichtshinweis: Das OMNI ist ausschließlich zur 
Verwendung mit einem kohäsiven Viskoelastikum 
vorgesehen. Nicht mit einem dispersiven Viskoelastikum 
verwenden.

	 Vorsichtshinweis: Vor dem Befüllen des Produkts mit 
Viskoelastikum den Luer nicht vom OMNI abnehmen.

b.	 Die Viskoelastikum-Spritze unmittelbar am Luer-Ansatz 
anbringen. Die OVD-Spritze darf nur im Uhrzeigersinn 
gedreht werden, damit der Luer-Ansatz nicht 
versehentlich entfernt wird. Vor dem Fortfahren das 
OMNI, das nun mit einer Viskoelastikum-Spritze 
verbunden ist, AUFRECHT halten.

	 Vorsichtshinweis: Keine Düsen oder Nadeln verwenden, 
einschließlich solcher, die im Lieferumfang von im Handel 
erhältlichen Viskoelastika selbst enthalten sind, da diese 
das Produkt beschädigen können.

c.	 Das OMNI mit der Viskoelastikum-Spritze AUFRECHT 
halten und dabei das Omni-Produkt mit einer Hand 
stabilisieren. Unter konstanter Druckausübung 
Viskoelastikum in das proximale Ende des OMNI injizieren, 
bis zu sehen ist, dass Viskoelastikum LANGSAM aus 
der Kanülenspitze herausfließt. Sobald beobachtet wird, 
dass Viskoelastikum aus der Kanülenspitze herausfließt, 
ist das Produkt vollständig mit Viskoelastikum vorgefüllt, 
und die gesamte Luft sollte nun aus dem Produkt gespült 
worden sein.
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	� Vorsichtshinweis: Beim Befüllen des Produkts darauf 
achten, dass die Injektion des Viskoelastikums langsam 
und unter konstant ausgeübtem Druck (über einen 
Zeitraum von etwa 10 Sekunden) erfolgt.

d.	 Die Viskoelastikum-Spritze und den abnehmbaren 
Luer-Ansatz vom proximalen Ende des OMNI-Produkts 
durch Drehen der OVD-Spritze entgegen dem Uhrzeigersinn 
abnehmen. Falls der Luer-Ansatz hierdurch nicht vom Griff 
des OMNI-Produkts entfernt wird, den Luer-Ansatz durch 
Drehen der Flügel entgegen dem Uhrzeigersinn vom 
Produkt abschrauben.

	 Hinweis: Der abnehmbare Luer-Ansatz kann zusammen 
mit der Viskoelastikum-Spritze entfernt werden.

Das OMNI ist nun für den Einsatz im Auge bereit.
3.	 Verwenden des OMNI zur Katheterisierung und 

Viskodilatation des Schlemmschen Kanals 
	 Vorsichtshinweis: Das OMNI nur mit trockenen 

chirurgischen Handschuhen verwenden. Insbesondere 
auf den Handschuhen des Chirurgen kann Viskoelastikum 
die Fähigkeit des Chirurgen beeinträchtigen, das Rad 
erfolgreich zu drehen.

a.	 Die Verabreichung prä- bzw. intraoperativer Miotika ist 
in Betracht zu ziehen, um eine bessere Einsicht in den 
vorderen Kammerwinkel zu erhalten.

b.	 Sicherstellen, dass eine korneale oder sklerale Inzision 
von mindestens 2 mm Breite zuvor bereits angelegt wurde.

	 Vorsichtshinweis: Die Inzision im Auge für den 
Zugang zum vorderen Augenabschnitt nicht mit der 
Kanülenspitze anlegen. 

	 Vorsichtshinweis: Mit der Kanülenspitze keine Oberflächen 
berühren, da dadurch die präzisionsgefertigte Spitze 
beschädigt werden kann.

c.	 Die Kanüle vorsichtig und langsam durch die angelegte 
Inzision in die Vorderkammer vorschieben.

d.	 Sicherstellen, dass die Vorderkammer aufrechterhalten 
wird. Dazu kann beispielsweise ein Viskoelastikum oder 
eine kontinuierliche Spülung mit Balanced Salt Solution 
verwendet werden. 

	 Vorsichtshinweis: Durch das Vermischen von quartären 
Ammoniumsalzen, wie z. B. Benzalkoniumchlorid, 
und Natriumhyaluronat entsteht ein Präzipitat. Bei der 
Spülung des Auges dürfen Flüssigkeiten, die solche Salze 
enthalten, nicht verwendet werden, wenn das OMNI 
bereits mit Natriumhyaluronat befüllt ist.

e.	 Die Kanülenspitze unter direkter mikroskopischer Kontrolle 
in die Vorderkammer und in Richtung des Kammerwinkels 
vorschieben. Hierbei die Inzision oder andere Oberflächen 
nicht mit der Kanülenspitze berühren. 

f.	 Bei der Annäherung an den Kammerwinkel (und somit auch 
an das Trabekelmaschenwerk) diesen mithilfe eines auf 
die Hornhaut aufgesetzten Gonioskops oder Gonioprismas 
visualisieren. Zum Ankoppeln des Gonioskops oder 
Gonioprismas an die Hornhaut kann gemäß der 
Empfehlung des Gonioskop-Herstellers eine viskose 
Flüssigkeit verwendet werden. 

g.	 Unter gonioskopischer Kontrolle die anatomischen Merkmale 
des Vorderkammerwinkels identifizieren: Ziliarkörper, 
Skleralsporn, Trabekelmaschenwerk und Schwalbe-Linie. 

h.	 Unter Visualisierung des Trabekelmaschenwerks die 
scharfe Produktspitze an den Kammerwinkel heranführen 
und das Maschenwerk in einem Winkel von 15–30 Grad 
durchstechen. Nach Durchstechen des Maschenwerks 
und Eröffnen des Kanals das Produkt in einen Winkel von 
etwa ca. 0–5 Grad bringen. Die Produktspitze fest gegen 
den Vorderkammerwinkel halten, um den Mikrokatheter 
korrekt in den Kanal zu führen und um jegliche Bewegungen 
des Produkts zu diesem Zeitpunkt zu verhindern. 

Vorschieben des Mikrokatheters um 180 Grad

i.	 Die Kanüle fest gegen den Kammerwinkel halten und dabei 
den OMNI Mikrokatheter in den Schlemmschen Kanal 
vorschieben. Hierzu das blaue Rad behutsam in Richtung 
des vorderen Endes des Produkts (vom Anwender weg) 
drehen. Den Mikrokatheter um bis zu 180 Grad im 
Schlemmschen Kanal oder etwa 20 mm entlang der 
Zirkumferenz des Kanals vorschieben, bis sich das Rad 
nicht weiter drehen lässt. 

	 Warnhinweis: Die Kanüle und den Mikrokatheter mittels 
gonioskopischer Kontrolle verfolgen, um ein kontrolliertes 
Vorschieben und Zurückziehen des Mikrokatheters zu 
ermöglichen und ein Knicken des Mikrokatheters, einen 
Einschnitt in das Trabekelmaschenwerk, Viae falsae und/
oder Schäden an den intraokularen Strukturen zu verhindern.

	 Vorsichtshinweis: Der Mikrokatheter muss langsam 
vorgeschoben und die Kanülenspitze so positioniert 
werden, dass der Mikrokatheter dabei nicht geknickt 
oder gebogen wird. Wenn beim Vorschieben Widerstand 
gespürt wird, den Mikrokatheter durch Drehen des 
Radmechanismus langsam und vorsichtig etwas 
zurückziehen. Nach Beseitigung des Hindernisses 
den Mikrokatheter weiter vorschieben. 

j.	 Wenn bis zu 180 Grad des Schlemmschen Kanals 
katheterisiert worden sind und sich das Rad nicht weiter 
drehen lässt, das Rad in Richtung des hinteren Endes 
des Produkts (zum Anwender hin) drehen, um den 
Mikrokatheter aus dem Kanal heraus- und wieder in die 
Kanüle einzuziehen. Beim Zurückziehen des Mikrokatheters 
wird an dessen Spitze eine präzise Menge Viskoelastikum 
abgegeben, um den Schlemmschen Kanal in seiner ganzen 
Länge mittels transluminaler Viskodilatation zu dehnen. 
Nach dem kompletten Rückzug des Mikrokatheters ist eine 
180-Grad-Kanaloplastik abgeschlossen.

Zurückziehen des Mikrokatheters um 180 Grad

	 Hinweis: Der Anwender muss damit rechnen, dass für das 
Zurückziehen des Mikrokatheters in die Kanüle und das 
Einbringen des Viskoelastikums mehr Rotationskraft auf 
das Rad angewandt werden muss als für das einfache 
Vorschieben des Mikrokatheters.

	 Vorsichtshinweis: Beim Zurückziehen den Mikrokatheter 
koaxial zur Kanüle halten und den Mikrokatheter langsam 
zurückziehen. Der Versuch, den Mikrokatheter in 
einem spitzen Winkel zur Kanüle und/oder zu schnell 
zurückzuziehen, kann zu einem Knick im Mikrokatheter 
führen oder ihn beschädigen und den Radwiderstand 
erhöhen. 

k.	 Die Kanüle vorsichtig aus der kornealen Inzision 
herausziehen. Wenn sich die Kammer abgeflacht hat 
oder die Sichtbarkeit durch Blutrückfluss reduziert ist, 
mehr Viskoelastikum in die Vorderkammer einbringen 
oder diese spülen.

	 Warnhinweis: Die Kanüle unter Sichtkontrolle durch die 
korneale Inzision entfernen, um eine Hornhautabrasion 
zu verhindern.

l.	 Die restlichen 180 Grad des Schlemmschen Kanals können 
für eine vollständige 360-Grad-Kanaloplastik katheterisiert 
und per Viskodilatation gedehnt werden. Hierzu das Produkt 
außerhalb des Auges so drehen, dass die Kanülenspitze 
entsprechend ausgerichtet wird, um das Produkt auf das 
Einführen in die zweiten 180 Grad des Schlemmschen 
Kanals vorzubereiten. Schritte c-k wiederholen.

	 Warnhinweis: Nicht versuchen, die Kanüle im vorderen 
Augenabschnitt um 180 Grad zu drehen. Durch den 
unbeabsichtigten Kontakt mit Augengewebe können 
Augenstrukturen beschädigt werden.

4.	 Verwenden des OMNI® Chirurgiesystems zum 
Katheterisieren des Schlemmschen Kanals und zum 
Auftrennen und Eröffnen des Trabekelmaschenwerks
	 Vorsichtshinweis: Das OMNI nur mit trockenen 

chirurgischen Handschuhen verwenden. Visoelastikum auf 
den Handschuhen des Chirurgen kann die Fähigkeit des 
Chirurgen beeinträchtigen, das Rad erfolgreich zu drehen.

a.	 Sicherstellen, dass eine korneale oder sklerale Inzision 
von mindestens 2 mm Breite zuvor bereits angelegt wurde.

	 Warnhinweis: Die Kanülen- und die Mikrokatheterspitze 
während des Verfahrens stets mittels direkter mikro-
skopischer oder gonioskopischer Kontrolle verfolgen, 
um eine versehentliche Schädigung der intraokularen 
Strukturen zu verhindern.

	 Vorsichtshinweis: Die Inzision im Auge für den Zugang 
zum vorderen Augenabschnitt nicht mit dem distalen Ende 
der Kanülenspitze anlegen.

	 Vorsichtshinweis: Mit dem distalen Ende der Kanüle 
keine Oberflächen berühren, da dadurch die präzisions-
gefertigte Spitze beschädigt werden kann.

b.	 Die Kanüle vorsichtig und langsam durch die angelegte 
Inzision in die Vorderkammer vorschieben.

c.	 Sicherstellen, dass die Vorderkammer aufrechterhalten 
wird. Dazu kann beispielsweise ein Viskoelastikum oder 
eine kontinuierliche Spülung mit Balanced Salt Solution 
(BSS) verwendet werden.

d.	 Die Kanülenspitze unter direkter mikroskopischer (oder 
gonioskopischer) Kontrolle in die Vorderkammer und in 
Richtung des Kammerwinkels vorschieben. Hierbei die 
Inzision oder andere Oberflächen nicht mit der 
Kanülenspitze berühren.

e.	 Unter direkter Visualisierung des Trabekelmaschenwerks 
die Kanülenspitze an den Kammerwinkel heranführen 
und das Maschenwerk in einem Winkel von 15–30 Grad 
durchstechen. Nach Durchstechen des Maschenwerks 
und Eröffnen des Kanals die Kanüle in einem Winkel 
von ca. 0–5 Grad fest gegen den Vorderkammerwinkel 
halten, um die Spitze des biegsamen Mikrokatheters 
ordnungsgemäß in den Kanal einzuführen und eine 
Bewegung des Produkts zu diesem Zeitpunkt zu verhindern.

f.	 Das distale Ende der Kanüle fest gegen den Kammerwinkel 
halten und dabei den Mikrokatheter langsam in den 
Schlemmschen Kanal vorschieben. Hierzu das blaue Rad 
behutsam in Richtung des vorderen Endes des Produkts 
(vom Anwender weg) drehen. Den Mikrokatheter um bis 
zu 180 Grad im Schlemmschen Kanal oder bis zu 20 mm 
entlang der Zirkumferenz des Kanals vorschieben, bis sich 
das Rad nicht weiter drehen lässt.

Vorschieben des Mikrokatheters um 180 Grad

	 Vorsichtshinweis: Der Mikrokatheter muss langsam 
vorgeschoben und die Kanülenspitze so positioniert 
werden, dass der Mikrokatheter sich frei in den Kanal 
bewegen lässt und dabei nicht geknickt oder gebogen 
wird. Wenn beim Vorschieben erheblicher Widerstand 
gespürt wird, den Mikrokatheter durch Drehen des 
Radmechanismus langsam und vorsichtig zurückziehen. 
Nach Beseitigung des Hindernisses den Mikrokatheter 
weiter vorschieben.

	 Warnhinweis: Die Kanüle und den Mikrokatheter mittels 
gonioskopischer Kontrolle verfolgen, um ein kontrolliertes 
Vorschieben und Zurückziehen des Mikrokatheters zu 
ermöglichen und ein Knicken des Mikrokatheters, einen 
Einschnitt in das Trabekelmaschenwerk, Viae falsae und/
oder Schäden an den intraokularen Strukturen zu verhindern.
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g.	 Wenn der Mikrokatheter während der Anwendung 
zurückgezogen werden soll, das Rad in Richtung 
des hinteren Endes des Produkts bzw. zum Anwender 
hin drehen.

	 Vorsichtshinweis: Falls ein Zurückziehen des Mikrokatheters 
erforderlich ist, beim Zurückziehen den Mikrokatheter koaxial 
zur Kanülenspitze halten. Der Versuch, den Mikrokatheter in 
einem spitzen Winkel zurückzuziehen, kann zu einem Knick 
im Mikrokatheter führen oder ihn beschädigen und den 
Radwiderstand erhöhen.

	 Vorsichtshinweis: Falls nach Einleitung der Trabekulotomie 
ein Zurückziehen des Mikrokatheters erforderlich ist, 
das System so neu positionieren, dass der Mikrokatheter 
koaxial zur Kanüle ausgerichtet ist. Den Mikrokatheter 
NICHT während der Durchführung der Trabekulotomie 
zurückziehen, da der Mikrokatheter dadurch beschädigt 
werden kann.

h.	 Während der Mikrokatheter im Kanal liegt, die Kanüle 
vorsichtig aus der kornealen Inzision und aus dem Auge 
entfernen, wodurch der Mikrokatheter in der Folge das 
Trabekelmaschenwerk auftrennt und eröffnet.

	 Warnhinweis: Den Mikrokatheter unter Sichtkontrolle 
durch die korneale Inzision entfernen, um eine 
Hornhautabrasion zu verhindern.

Durchführen der Trabekulotomie

i.	 Beim Entfernen der Kanüle durch die korneale Inzision 
zum Auftrennen und Eröffnen des Trabekelmaschenwerks 
ist es zulässig, die Länge des Mikrokatheters zwischen 
dem Trabekelmaschenwerk und der Kanüle zu verringern; 
hierzu den Mikrokatheter langsam wieder in die Kanüle 
zurückziehen. Dies wird erreicht, indem das Rad in 
Richtung des hinteren Endes des Produkts gedreht 
wird, während der Mikrokatheter koaxial zur Kanüle 
gehalten wird.

	 Vorsichtshinweis: Ein übermäßig langer freiliegender 
Abschnitt des Mikrokatheters im vorderen Augenabschnitt 
kann während der Durchführung einer Trabekulotomie 
zu Knicken oder Schäden im Mikrokatheter führen.

	 Vorsichtshinweis: Wenn bei der Durchführung einer 
Trabekulotomie der Mikrokatheter gleichzeitig in die Kanüle 
zurückgezogen wird, darauf achten, den Mikrokatheter 
koaxial zur Kanüle zu halten, und den Mikrokatheter nicht 
zu stark spannen, da dies zu Knicken oder Schäden des 
Mikrokatheters führen kann.

j.	 Das Produkt vorsichtig aus dem Auge entfernen.
k.	 Nachdem die Kanüle und der Mikrokatheter vollständig 

aus dem Auge entfernt wurden, den Mikrokatheter wieder 
in die Kanüle zurückziehen, indem das Rad in Richtung 
des hinteren Endes des Produkts (zum Anwender hin) 
gedreht wird.

l.	 Falls eine weitere Trabekulotomie gewünscht wird, für eine 
360-Grad-Trabekulotomie eine Trabekulotomie über die 
restlichen 180 Grad des Schlemmschen Kanals durchführen. 
Wenn sich die Kammer abgeflacht hat oder die Sichtbarkeit 
durch Blutrückfluss reduziert ist, mehr Viskoelastikum 
in die Vorderkammer einbringen oder diese spülen.

	 Warnhinweis: Nicht versuchen, die Kanüle im vorderen 
Augenabschnitt um 180 Grad zu drehen. Durch den 
versehentlichen Kontakt mit Augengewebe können 
Augenstrukturen beschädigt werden.

	 Vorsichtshinweis: Wenn beim Vorschieben Widerstand 
gespürt wird, den Mikrokatheter durch Drehen des 
Radmechanismus langsam und vorsichtig zurückziehen. 
Nach Beseitigung des Hindernisses den Mikrokatheter 
weiter vorschieben.

m.	Das OMNI außerhalb des Auges so drehen, dass die 
Kanülenspitze in die entgegengesetzte Richtung weist.

n.	 Das distale Ende der Kanüle vorsichtig und langsam durch 
die bereits angelegte korneale Inzision in die Vorderkammer 
vorschieben. 

o.	 Die zuvor beschriebenen Schritte wiederholen, um die 
zweite Trabekulotomie (bis zu 180 Grad) durchzuführen.

	 Warnhinweis: Die Kanülenspitze während der Verwendung 
stets visualisieren, um eine versehentliche Schädigung der 
intraokularen Strukturen zu verhindern.

5.	 Abschließen des Verfahrens
a.	 Die Vorderkammer durch die korneale Inzision mit Balanced 

Salt Solution (BSS) manuell oder mit einem automatischen 
Spül-/Sauginstrument spülen, um das Viskoelastikum und 
etwaig zurückgeflossenes Blut zu entfernen. Wenn für die 
Aufrechterhaltung der Vorderkammer ein Viskoelastikum 
verwendet wurde, ist es aus dem Auge zu spülen, um einen 
akuten Anstieg des Augeninnendrucks zu verhindern.

b.	 Je nach Bedarf Balanced Salt Solution (BSS) in die 
Vorderkammer einfüllen, um den physiologischen Druck 
zu erzielen.

c.	 Sicherstellen, dass sich die korneale bzw. sklerale Inzision 
verschließt. Bei Bedarf den Schnitt vernähen.

d.	 Sicherstellen, dass nach der Operation das korrekte 
Antibiotikum und/oder Antiphlogistikum verwendet wird, 
wie dies bei intraokularen Operationen üblich ist. 

e.	 Am Ende der Operation ist zur Vermeidung von 
Synechienbildung die Anwendung eines Miotikums, 
wie z. B. Karbachol oder Pilokarpin, zu erwägen.

Postoperative Anweisungen:
Patienten sind postoperativ auf einen Anstieg des Augeninnen-
drucks hin zu überwachen und ggf. zu behandeln, der früh im 
postoperativen Verlauf auftreten kann. Ist der postoperative 
Augeninnendruck zu hoch, die entsprechende Behandlung 
eines erhöhten Augeninnendrucks einleiten, einschließlich 
durch Medikamente oder mittels eines chirurgischen Eingriffs. 
Zur Vermeidung einer Hyphämabildung ist Patienten anzuordnen, 
ihren Kopf für einen Zeitraum von 72 Stunden hoch zu lagern und 
nicht auf der Seite, auf der die Operation durchgeführt wurde, 
zu schlafen. 
Die Anwendung eines Miotikums (z. B. Pilokarpin) ist für einen 
Zeitraum von 2 Wochen nach dem chirurgischen Eingriff 
zu erwägen.
Mögliche unerwünschte Ereignisse:
Zu den unerwünschten Ereignissen, die nach vernünftigem 
Ermessen mit der Anwendung des OMNI im Auge in 
Zusammenhang stehen können, gehören u. a. die folgenden: 
Abflachung der Vorderkammer, schwere, prolongierte oder 
persistierende intraokulare Entzündung, einschließlich Toxic 
Anterior Segment Syndrome (TASS), Endophthalmitis oder 
sonstige Augeninfektion, Fehlleitung des Kammerwassers, 
Einriss oder Ablösung der Descemet-Membran, intrakorneales 
Hämatom, choroidale Effusion, suprachoroidale Blutung, 
Hornhautdekompensation, Hornhautverletzung, Hornhautödem 
oder -trübung, unbeabsichtigte Trabekulotomie, Zyklodialysespalt, 
Hyphäma, Hypopyon, Hypotonie, hypotone Makulopathie, 
IOL-Verlagerung, Kataraktbildung, Irisverletzung, -einriss oder 
Iridodialyse, Glaskörperverlust, Skleraperforation, Ruptur des 
hinteren Kapselsacks, proliferative Vitreoretinopathie, Pupillarblock, 
Pupillarmembranbildung, Retinaablösung, Retinadialyse, 
Hufeisenrisse der Retina, eine zweite chirurgische Intervention, 
u. a. eine Glaukom-Operation, und Glaskörperblutung.
Melden von unerwünschten Ereignissen:
Unerwünschte Ereignisse und/oder potenziell den Visus bedrohende 
Komplikationen, die mit ziemlicher Wahrscheinlichkeit als mit 
dem OMNI in Verbindung stehend betrachtet werden können, 
müssen Sight Sciences, Inc. und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient 
niedergelassen ist, gemeldet werden.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave.
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Telefon: +1 (877) 266-1144 
Lieferform:
Das OMNI® Chirurgiesystem ist ein steriles chirurgisches 
Einwegprodukt zum einmaligen Gebrauch. Das Produkt ist mitsamt 
der empfindlichen Kanülenspitze in einer Schutzverpackung 
sicher verpackt. Das OMNI wurde durch Gammabestrahlung 
sterilisiert.
Hinweis: Zum Befüllen des OMNI mit Viskoelastikum keine 
Düsen oder Nadeln verwenden.
Verfallsdatum:
Bei dem auf der Verpackung des OMNI angegebenen 
Verfallsdatum handelt es sich um das Ablaufdatum der Sterilität. 
Sterilität ist bei nicht durchstochener bzw. beschädigter Verpackung 
bis zum Verfallsdatum gewährleistet. Das OMNI darf nach dem 
angegebenen Sterilitätsablaufdatum nicht verwendet werden.
Geräteentsorgung:
Das OMNI gemäß den Verfahren für die Entsorgung scharfer 
und spitzer Instrumente und biologisch gefährlicher Abfälle der 
jeweiligen Einrichtung entsorgen.
Rückgaberichtlinie:
Bitte mit Sight Sciences, Inc. Kontakt aufnehmen.
Vorsichtshinweis:
Das OMNI darf nur an Ärzte oder auf ärztliche Anordnung 
verkauft bzw. darf nur von Ärzten bzw. auf ärztliche Anordnung 
verwendet werden. Der Arzt muss vor dem Einsatz des OMNI 
in dessen Umgang geschult worden sein (z. B. durch Lesen 
dieser Gebrauchsanweisung).
Hersteller:
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave.
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Telefon: +1 (877) 266-1144
OMNI® Chirurgiesystem und SIGHT SCIENCES™ sind Marken 
von Sight Sciences, Inc.

SISTEMA CHIRURGICO OMNI®

ITALIANO
Descrizione:
Il sistema chirurgico OMNI® serie Ergo (“OMNI”), parte della 
famiglia di prodotti del sistema chirurgico OMNI®, è un dispositivo 
manovrabile con una sola mano progettato per erogare una 
quantità dosata di liquido viscoelastico nel canale di Schlemm 
e separare e scoperchiare (unroofing) il tessuto della rete 
trabecolare mediante un microcatetere. Il dispositivo comprende 
una cannula di accesso, un microcatetere, un serbatoio di liquido 
contenuto all’interno dell’impugnaturae un semplice meccanismo 
a rotella di avanzamento e retrazione del catetere, il tutto in un 
unico dispositivo monouso manovrabile manualmente. 
Dopo aver praticato un’unica singola incisione in cornea chiara, 
si accede al sistema di efflusso dell’acqueo trabeculo-canalicolare, 
dove il dispositivo OMNI facilita la viscodilatazione transluminale 
a 360 gradi del canale di Schlemm e la separazione e lo 
scoperchiamento fino a 360 gradi della rete trabecolare 
con un approccio ab interno. Il sistema può essere utilizzato 
con i viscoelastici disponibili in commercio come HEALON® 
e HEALON GV® di Johnson and Johnson, Amvisc® di  
Bausch & Lomb o PROVISC® di Alcon. Il liquido viscoelastico 
non viene fornito con il dispositivo.
Indicazione d’uso:
Il dispositivo OMNI è indicato per la cateterizzazione e la 
viscodilatazione transluminale del canale di Schlemm e per il 
taglio della rete trabecolare al fine di ridurre la pressione 
intraoculare in pazienti adulti con glaucoma ad angolo aperto.

Controindicazioni:
•	 Non utilizzare il sistema OMNI in qualsiasi situazione in 

cui l’angolo risulti compromesso o sia stato danneggiato 
(ad esempio, da un trauma o un intervento chirurgico), 
poiché potrebbe non essere possibile visualizzare l’angolo 
o far passare correttamente il microcatetere. 

•	 Non utilizzare il sistema OMNI nei pazienti con recessione 
angolare, glaucoma neovascolare, chiusura angolare cronica, 
glaucoma ad angolo stretto, glaucoma traumatico o maligno, 
oppure canali di ingresso stretti con iride a plateau.

Avvertenze:
•	 Non utilizzare nei casi in cui non vi sia una visibilità sufficiente 

per visualizzare correttamente l’angolo. Le seguenti condizioni 
possono impedire la corretta visualizzazione dell’angolo 
necessaria per un posizionamento sicuro e adeguato della 
cannula: edema corneale, foschia corneale, opacità corneale 
o qualsiasi altra condizione che possa impedire la visualizzazione 
gonioscopica dell’angolo e della sede di ingresso prevista per 
la cannula.

•	 Eseguire una gonioscopia prima di sottoporre il paziente 
all’intervento chirurgico per escludere anomalie congenite 
dell’angolo, disgenesia del segmento anteriore, sinechie 
periferiche anteriori (PAS), rubeosi e qualsiasi altra anomalia 
dell’angolo che potrebbe comportare un posizionamento non 
corretto della cannula e del microcatetere e rappresentare 
un pericolo.

•	 Mantenere sempre la visualizzazione microscopica 
o gonioscopica diretta della punta della cannula e della 
punta del microcatetere durante la procedura per agevolare 
l’avanzamento e per evitare di danneggiare inavvertitamente 
le strutture intraoculari, di attorcigliare il microcatetere o causare 
una lesione accidentale della rete trabecolare.

Messaggi di attenzione:
•	 Il sistema OMNI è indicato esclusivamente per l’utilizzo con 

liquido viscoelastico coesivo. Non utilizzarlo con liquido 
viscoelastico dispersivo.

•	 Utilizzare una tecnica asettica e garantire la sterilità 
del sistema OMNI e del campo come da prassi durante 
la chirurgia intraoculare.

•	 Questo prodotto viene venduto in una condizione STERILE 
ed è monouso. Non riutilizzare o risterilizzare il prodotto. 
Il riutilizzo del dispositivo può comportare problemi con il 
funzionamento del prodotto e/o infezione e lesione al paziente.

•	 Maneggiare con attenzione il sistema OMNI per evitare 
l’attorcigliamento o il danneggiamento della cannula o del 
microcatetere. Il sistema OMNI prevede l’impiego di una 
cannula a punta affilata. Maneggiare con attenzione. Evitare 
di colpire con la punta della cannula microlavorata qualsiasi 
superficie poiché ciò potrebbe danneggiare o smussare 
la punta personalizzata. Una punta smussata non è indicata 
per la perforazione della rete trabecolare e per l’accesso del 
canale di Schlemm.

•	 La miscelazione dei sali di ammonio quaternario (ad esempio, 
cloruro di benzalconio) con lo ialuronato di sodio comporta la 
formazione di un precipitato. Evitare di usare liquidi contenenti 
tali sali durante l’irrigazione oculare se si utilizza il sistema 
OMNI precaricato con ialuronato di sodio.

•	 Vi è la possibilità di un aumento iniziale temporaneo della 
pressione intraoculare quando si utilizzano determinati liquidi 
viscoelastici per il mantenimento della camera anteriore. 
Assicurarsi che l’occhio sia irrigato e privo di tali viscoelastici 
al termine dell’intervento chirurgico per ridurre la probabilità 
di un aumento acuto della pressione intraoculare.

Considerazioni cliniche:
•	 Prendere in considerazione l’opportunità di sospendere 

la terapia anticoagulante prima della procedura per ridurre 
al minimo l’ifema intraoperatorio. 

•	 Il sistema OMNI può essere utilizzato per la viscodilatazione 
del canale di Schlemm e/o la separazione e lo scoperchiamento 
della rete trabecolare, da soli o in combinazione con la 
chirurgia per cataratta (in un’unica seduta). 

Informazioni generali sul sistema OMNI:
•	 Il microcatetere OMNI può essere fatto avanzare e ritirato per 

una lunghezza massima di 20 mm per ciclo. Il microcatetere 
può essere fatto avanzare e ritirato completamente per un 
massimo di 5 volte (ovvero per 5 cicli completi di 20 mm 
ciascuno). 

	 Nota: l’erogazione di liquido viscoelastico può avvenire soltanto 
durante i primi due cicli da 20 mm. 

Il sistema OMNI può erogare circa 5,5 microlitri di liquido 
viscoelastico in ciascun ciclo da 20 mm. Il volume totale di liquido 
viscoelastico erogabile dal sistema OMNI è pari a circa 11 microlitri.
Istruzioni:
1.	 Estrazione del sistema OMNI dalla sua confezione

	 Attenzione: il contenuto è sterile quando la confezione 
è sigillata e non danneggiata. Non utilizzare se il prodotto 
o la chiusura appaiono danneggiati o dopo la data 
di scadenza. 

a.	 Staccare la barriera sterile del coperchio dal vassoio 
tirando dai bordi esposti. 

b.	 Estrarre il sistema OMNI dal vassoio di confezionamento, 
assicurandosi di rimuovere per prima la cannula distale. 

	 Attenzione: maneggiare con attenzione il dispositivo 
OMNI per evitare l’attorcigliamento o il danneggiamento 
della cannula. Evitare di toccare accidentalmente qualsiasi 
superficie con la punta della cannula, onde evitare di 
danneggiare la punta o comprometterne la pulizia.

c.	 Ispezionare il dispositivo per verificare la presenza 
di eventuali danni.

	 Attenzione: se il dispositivo appare danneggiato, 
non utilizzarlo.

d.	 Mettere da parte il sistema. 
2.	 Approntamento del sistema OMNI con liquido viscoelastico
Per poter utilizzare il sistema OMNI per la viscodilatazione, occorre 
innanzitutto approntare il dispositivo con liquido viscoelastico 
attenendosi alle seguenti istruzioni. Si può saltare questo passaggio 
se il dispositivo viene utilizzato soltanto per la separazione e lo 
scoperchiamento della rete trabecolare.

a.	 Irrigare completamente la cartuccia di viscoelastico con 
l’apposito liquido prima di collegarla al raccordo luer.

	 Attenzione: il sistema OMNI deve essere usato 
esclusivamente con liquido viscoelastico coesivo. 
Non utilizzarlo con liquido viscoelastico dispersivo.

	 Attenzione: rimuovere il raccordo luer dal dispositivo OMNI 
solo dopo aver approntato il dispositivo con liquido 
viscoelastico.

b.	 Collegare la cartuccia di viscoelastico al raccordo luer. 
Accertarsi di ruotare la cartuccia di viscoelastico soltanto 
in senso orario, per evitare la rimozione accidentale del 
raccordo luer. Tenere il sistema OMNI, ora collegato a una 
cartuccia di viscoelastico, in posizione VERTICALE prima 
di procedere.

	 Attenzione: non utilizzare ugelli o aghi, inclusi quelli 
forniti con i viscoelastici commerciali, poiché potrebbero 
danneggiare il dispositivo.

c.	 Appoggiando una mano sul dispositivo OMNI in modo 
da stabilizzarlo, tenere contemporaneamente il sistema 
OMNI e la cartuccia di viscoelastico in posizione 
VERTICALE, applicare una pressione costante per 
iniettare il viscoelastico nell’estremità prossimale del 
sistema OMNI fino a visualizzare la fuoriuscita LENTA 
del flusso di viscoelastico dalla punta della cannula. 
Una volta verificata visivamente la fuoriuscita di 
viscoelastico dalla punta della cannula, il dispositivo 
è completamente approntato con liquido viscoelastico 
e l’aria dovrebbe ora essere stata completamente 
spurgata dal dispositivo.

RACCORDO 
LUER RIMOVIBILE

CARTUCCIA DI 
VISCOELASTICO

	� Attenzione: durante l’approntamento, assicurarsi che 
il viscoelastico sia iniettato lentamente a una pressione 
costante (nell’arco di circa 10 secondi).

d.	 Rimuovere la cartuccia di viscoelastico e il raccordo luer 
dall’estremità prossimale del dispositivo OMNI ruotando 
la cartuccia in senso antiorario. Se il raccordo luer ancora 
non si stacca dall’impugnatura del dispositivo OMNI, 
servirsi delle alette per sfilare il raccordo luer dal 
dispositivo ruotando in senso antiorario.

	 Nota: il raccordo luer può essere rimosso insieme alla 
cartuccia di viscoelastico.

Il sistema OMNI è ora pronto per l’uso nell’occhio.
3.	 Utilizzo del sistema OMNI per la cateterizzazione 

e la viscodilatazione del canale di Schlemm 
	 Attenzione: durante l’utilizzo del sistema OMNI i guanti 

chirurgici devono restare asciutti. In particolare la presenza 
di liquido viscoelastico sui guanti del chirurgo può impedire 
al chirurgo di ruotare agevolmente la rotella.

a.	 Prendere in considerazione la somministrazione di miotici 
preoperatori o intraoperatori per migliorare la visibilità 
dell’angolo della camera anteriore.

b.	 Assicurarsi che sia presente un’incisione della cornea 
o della sclera ampia almeno 2 mm.

	 Attenzione: non utilizzare la punta della cannula 
per praticare un’incisione nell’occhio per accedere 
al segmento anteriore. 

	 Attenzione: evitare di colpire con la punta della cannula 
qualsiasi superficie poiché ciò potrebbe danneggiare 
la punta con lavorazione di precisione.

c.	 Far avanzare con attenzione e lentamente la cannula 
nella camera anteriore attraverso l’incisione esistente.

d.	 Assicurarsi che la camera anteriore venga mantenuta. 
Ad esempio, si può utilizzare liquido viscoelastico 
o infusione continua di soluzione salina bilanciata. 

	 Attenzione: la miscelazione dei sali di ammonio quaternario 
(ad esempio, cloruro di benzalconio) con lo ialuronato di 
sodio comporta la formazione di un precipitato. È necessario 
evitare l’uso di liquidi contenenti tali sali durante l’irrigazione 
oculare se si utilizza il sistema OMNI precaricato con 
ialuronato di sodio.

e.	 Evitando di colpire con la punta della cannula l’incisione 
o qualsiasi altra superficie, far avanzare la punta della 
cannula nella camera anteriore e verso l’angolo sotto 
visualizzazione microscopica diretta. 

f.	 Quando ci si avvicina all’angolo (e quindi alla rete 
trabecolare), applicare un gonioscopio o un gonioprisma 
alla cornea per visualizzare l’angolo. È possibile utilizzare 
un liquido viscoso per l’accoppiamento del gonioscopio 
o gonioprisma alla cornea, secondo le raccomandazioni 
del produttore del gonioscopio. 

g.	 Sotto visualizzazione gonioscopica, individuare i punti 
di riferimento anatomici dell’angolo della camera anteriore: 
corpo ciliare, sperone sclerale, rete trabecolare e linea 
di Schwalbe. 

h.	 Quando la rete trabecolare è visualizzata, avvicinarsi 
all’angolo con la punta affilata dello strumento e perforare 
la rete a un angolo di 15-30 gradi. Dopo la perforazione 
della rete e l’ingresso nel canale, regolare l’angolo del 
dispositivo su circa 0-5 gradi. Tenere saldamente la punta 
del dispositivo contro l’angolo della camera anteriore per 
guidare correttamente il microcatetere nel canale e per 
impedire inoltre qualsiasi movimento del dispositivo. 

Avanzamento del microcatetere di 180 gradi

i.	 Tenendo saldamente la cannula contro l’angolo, far avanzare 
il microcatetere del sistema OMNI nel canale di Schlemm 
ruotando delicatamente la rotella blu verso la parte anteriore 
del dispositivo (lontano dall’operatore). Far avanzare 
il microcatetere per al massimo 180 gradi del canale 
di Schlemm o per circa 20 mm della corsa circonferenziale nel 
canale, finché la rotella non può essere ruotata ulteriormente. 

	 Avvertenza: mantenere la visualizzazione gonioscopica 
della cannula e del microcatetere per facilitare l’avanzamento 
e la retrazione controllati e per evitare l’attorcigliamento 
del microcatetere, il taglio della rete trabecolare, passaggi 
falsi e/o danni alle strutture intraoculari.

	 Attenzione: far avanzare il microcatetere lentamente 
e posizionare la punta della cannula in modo tale da 
evitare che il microcatetere si attorcigli o si pieghi. Se 
siincontra resistenza all’avanzamento, ritirare lentamente e 
con attenzione il microcatetere utilizzando con delicatezza 
il meccanismo a rotella. Riprendere l’avanzamento una 
volta liberata l’ostruzione. 

j.	 Dopo aver cateterizzato al massimo 180 gradi del canale di 
Schlemm e quando la rotella non può essere ruotata 
ulteriormente, farla ruotare verso la parte posteriore del 
dispositivo (verso l’operatore) per ritirare il microcatetere dal 
canale e reintrodurlo nella cannula. Durante la retrazione del 
microcatetere, una quantità precisa di viscoelastico fuoriesce 
dalla punta del microcatetere per fornire la viscodilatazione 
transluminale lungo l’intera lunghezza del canale di 
Schlemm. Al termine della retrazione del microcatetere, la 
canaloplastica di 180 gradi è stata completata.

Retrazione del microcatetere di 180 gradi

	 Nota: si dovrà applicare una forza di rotazione maggiore 
sulla rotella per ritirare il microcatetere nella cannula ed 
erogare il liquido viscoelastico, rispetto alla forza necessaria 
per il semplice avanzamento del microcatetere.

	 Attenzione: durante la retrazione, mantenere il microcatetere 
e la cannula in posizione coassiale e ritirare lentamente 
ilmicrocatetere. Se si cerca di ritirare il microcatetere 
formando un angolo acuto rispetto alla cannula e/o lo si 
ritira troppo velocemente, il microcatetere può attorcigliarsi 
o subire danni con un aumento della resistenza della rotella. 

k.	 Ritirare con attenzione la cannula dall’incisione corneale. 
Se la camera ha perso profondità o il reflusso di sangue 
riduce la visibilità, iniettare altro viscoelastico nella camera 
anteriore o eseguire l’irrigazione.

	 Avvertenza: rimuovere la cannula dall’incisione corneale 
sotto controllo visivo per prevenire l’abrasione della cornea.

l.	 È possibile cateterizzare e viscodilatare i restanti 180 gradi 
del canale di Schlemm per effettuare una canaloplastica 
completa di 360 gradi. A tal fine, ruotare il dispositivo per 
orientare la punta della cannula fuori dall’occhio e preparare 
il dispositivo per l’ingresso negli altri 180 gradi del canale 
di Schlemm. Ripetere i passaggi c-k.

	 Avvertenza: non tentare di ruotare la cannula di 180 gradi 
all’interno del segmento anteriore. Un contatto involontario 
con il tessuto può danneggiare le strutture oculari.

4.	 Utilizzo del sistema chirurgico OMNI® per la 
cateterizzazione del canale di Schlemm e la separazione 
e lo scoperchiamento della rete trabecolare
	 Attenzione: durante l’utilizzo del sistema OMNI i guanti 

chirurgici devono restare asciutti. In particolare il liquido 
viscoelastico sui guanti del chirurgo può compromettere 
la capacità del chirurgo di ruotare efficacemente la rotella.

a.	 Assicurarsi che sia presente un’incisione corneale o della 
sclera ampia almeno 2 mm.

	 Avvertenza: mantenere sempre la visualizzazione 
microscopica o gonioscopica diretta della cannula e della 
punta del microcatetere durante la procedura per evitare 
di danneggiare inavvertitamente le strutture intraoculari.

	 Attenzione: non utilizzare l’estremità distale della punta 
della cannula per praticare un’incisione nell’occhio per 
accedere al segmento anteriore.

	 Attenzione: evitare di colpire con l’estremità distale della 
cannulaqualsiasi superficie poiché la punta con lavorazione 
di precisione potrebbe subire danni. 

b.	 Far avanzare con attenzione e lentamente la cannula 
nella camera anteriore attraverso l’incisione esistente.

c.	 Assicurarsi che la camera anteriore venga mantenuta. 
Ad esempio, si può utilizzare viscoelastico o infusione 
continua di soluzione salina bilanciata (BSS).

d.	 Evitando di toccare l’incisione o qualsiasi altra superficie 
con la punta della cannula, fare avanzare la punta nella 
camera anteriore e verso l’angolo iridocorneale sotto 
visualizzazione microscopica (o gonioscopica) diretta. 

e.	 Quando la rete trabecolare è visualizzata direttamente, 
avvicinarsi all’angolo con la punta della cannula e perforare 
la rete a un angolo di 15-30 gradi. Dopo la perforazione 
della rete e l’ingresso nel canale, tenere saldamente 
la cannula contro l’angolo della camera anteriore, a un 
angolo di circa 0-5 gradi, per guidare correttamente la 
punta del microcatetere flessibile nel canale e per impedire 
inoltre qualsiasi movimento del dispositivo.

f.	 Tenendo l’estremità distale della cannula stabile contro 
l’angolo, far avanzare lentamente il microcatetere nel 
canale di Schlemm ruotando delicatamente la rotella 
blu verso la parte anteriore del dispositivo (non verso 
l’operatore). Far avanzare il microcatetere per un 
massimo di 180 gradi del canale di Schlemm o per un 
massimo di 20 mm della corsa circonferenziale nel canale, 
finché la rotella non può essere ruotata ulteriormente.

Avanzamento del microcatetere di 180 gradi

	 Attenzione: far avanzare il microcatetere lentamente 
e posizionare la punta della cannula in modo tale che il 
microcatetere si muova liberamente nel canale, senza 
attorcigliarsi o piegarsi. Se si incontra una resistenza 
significativa all’avanzamento, ritirare lentamente e con 
cautela il microcatetere utilizzando il meccanismo a rotella. 
Riprendere l’avanzamento una volta liberata l’ostruzione.

	 Avvertenza: mantenere la visualizzazione gonioscopica 
della cannula e del microcatetere per facilitare 
l’avanzamento e la retrazione controllati e per evitare 
l’attorcigliamento del microcatetere, il taglio della rete 
trabecolare, passaggi errati e/o danni alle strutture 
intraoculari.

g.	 Se si desidera ritirare il microcatetere durante la procedura, 
ruotare la rotella verso la parte posteriore del dispositivo 
e verso l’operatore.

	 Attenzione: qualora sia necessario ritirare il microcatetere, 
mantenere il microcatetere e la punta della cannula in 
posizione coassiale durante la retrazione. Se si cerca 
di ritirare il microcatetere con un’inclinazione ad angolo 
acuto, il microcatetere può attorcigliarsi o subire danni 
con un aumento della resistenza della rotella.

	 Attenzione: qualora sia necessario ritirare il microcatetere 
dopo aver avviato la trabeculotomia, riposizionare il sistema 
mantenendo il microcatetere e la cannula in posizione 
coassiale. NON ritirare il microcatetere durante l’esecuzione 
della trabeculotomia, poiché ciò potrebbe danneggiarlo. 

h.	 Con il microcatetere posizionato nel canale, estrarre con 
attenzione la cannula dall’incisione corneale e dall’occhio 
in modo tale che il microcatetere separi e scoperchi la rete 
trabecolare.

	 Avvertenza: rimuovere il microcatetere dall’incisione 
corneale sotto controllo visivo per prevenire l’abrasione 
della cornea.

Esecuzione della trebeculotomia

i.	 Mentre si estrae la cannula dall’incisione corneale per 
separare e scoperchiare la rete trabecolare, è possibile 
ridurre la lunghezza del microcatetere tra la rete trabecolare 
e la cannula riportando lentamente il microcatetere nella 
cannula. Ciò viene effettuato ruotando la rotella verso la 
parte posteriore del dispositivo mantenendo il microcatetere 
in posizione coassiale con la cannula.

	 Attenzione: durante l’esecuzione di una trabeculotomia, 
un’eccessiva lunghezza esposta del microcatetere entro 
il segmento anteriore potrebbe causarne attorcigliamenti 
o danneggiamenti.

	 Attenzione: durante l’esecuzione di una trabeculotomia 
e il contemporaneo ritiro del microcatetere nella cannula, 
fare attenzione a mantenere il microcatetere in posizione 
coassiale con la cannula e a non tendere eccessivamente 
il microcatetere. Ciò può causare attorcigliamenti 
o danneggiamenti del microcatetere.

j.	 Rimuovere con attenzione il dispositivo dall’occhio.
k.	 Una volta rimossi completamente la cannula e il micro- 

catetere dall’occhio, ritirare la punta del microcatetere 
all’interno della cannula ruotando la rotella verso la parte 
posteriore del dispositivo (verso l’operatore).

l.	 Se si desidera una trabeculotomia aggiuntiva, eseguirne 
una sui restanti 180 gradi del canale di Schlemm per 
effettuare una trabeculotomia completa di 360 gradi. 
Se la camera ha perso profondità o il reflusso di sangue 
riduce la visibilità, iniettare altro viscoelasticonella camera 
anteriore o eseguire l’irrigazione.

	 Avvertenza: non cercare di ruotare la cannula di 180 gradi 
all’interno del segmento anteriore. Un contatto involontario 
con il tessuto può danneggiare le strutture oculari.

	 Attenzione: se si incontra resistenza all’avanzamento, 
ritirare lentamente e con attenzione il microcatetere 
utilizzando il meccanismo a rotella. Riprendere 
l’avanzamento una volta liberata l’ostruzione.

m.	Al di fuori dell’occhio, ruotare il sistema OMNI in modo che 
la punta della cannula sia rivolta nella direzione opposta.

n.	 Far avanzare con attenzione e lentamente l’estremità 
distale della cannula nella camera anteriore attraverso 
l’incisione corneale preesistente. 

DISPOSITIVO

o.	 Ripetere i passaggi sopra descritti per eseguire la seconda 
trabeculotomia (fino a 180 gradi). 

	 Avvertenza: mantenere sempre la visualizzazione della 
punta della cannula durante la procedura per evitare 
di danneggiare inavvertitamente le struttureintraoculari.

5.	 Completamento della procedura
a.	 Irrigare la camera anteriore con soluzione salina bilanciata 

(BSS) attraverso l’incisione corneale manualmente 
o mediante irrigazione/aspirazione automatizzata per 
rimuovere il viscoelastico o il sangue refluito. Se è stato 
utilizzato viscoelastico per il mantenimento della camera 
anteriore, esso deve essere eliminato dall’occhio mediante 
irrigazione per evitare un aumento acuto della pressione 
intraoculare.

b.	 Irrigare la camera anteriore con soluzione salina bilanciata 
(BSS), secondo necessità, per ottenere la pressione 
fisiologica.

c.	 Assicurarsi che l’incisione della cornea o della sclera 
sia sigillata; utilizzare una sutura se necessario.

d.	 Assicurarsi che venga utilizzato l’antibiotico e/o 
l’antinfiammatorio adeguato dopo l’intervento, come 
da prassi per l’intervento chirurgico intraoculare. 

e.	 Prendere in considerazione l’utilizzo di un miotico 
(ad esempio, carbacolo o pilocarpina) al termine 
dell’intervento chirurgico per evitare la formazione di sinechie.

Istruzioni postoperatorie:
I pazienti devono essere gestiti dopo l’intervento per gli aumenti 
della pressione intraoculare che potrebbero verificarsi nel periodo 
postoperatorio iniziale. Se la pressione intraoculare postoperatoria 
è elevata, adottare le opportune misure per abbassarla, incluso 
l’impiego di farmaci o l’esecuzione di un intervento chirurgico. 
È opportuno consigliare ai pazienti di mantenere la testa 
sollevata per 72 ore senza dormire sul lato in cui è stato eseguito 
l’intervento per evitare la formazione di ifema. 
Prendere in considerazione l’impiego di un miotico (ad esempio 
pilocarpina) per 2 settimane dopo l’intervento.
Eventi avversi potenziali:
Gli eventi avversi che possono essere ragionevolmente associati 
all’uso del sistema OMNI includono, a titolo esemplificativo, 
i seguenti: scarsa profondità della camera anteriore, infiammazione 
intraoculare grave, prolungata o persistente come la sindrome 
tossica del segmento anteriore (TASS), endoftalmite o altra 
infezione oculare, direzione scorretta dell’acqueo, lacerazione 
o distacco della membrana di Descemet, ematoma intracorneale, 
effusione coroideale, emorragia sovracoroideale, scompenso 
corneale, lesione corneale, edema od opacizzazione corneale, 
trabeculotomia non prevista, fessura da ciclodialisi, ifema, ipopion, 
ipotonia, maculopatia da ipotonia, dislocazione delle lenti 
intraoculari, formazione di cataratta, lesione/lacerazione dell’iride 
o iridodialisi, perdita del vitreo, perforazione della sclera, rottura 
del sacco capsulare posteriore, vitreoretinopatia proliferativa, 
blocco pupillare, formazione di membrana pupillare, distacco 
della retina, dialisi retinica, lacerazioni del lembo di retina, 
intervento chirurgico secondario inclusi, senza limitarsi ad essi, 
chirurgia per glaucoma ed emorragia vitreale.
Segnalazione degli eventi avversi:
Gli eventi avversi e/o le complicanze rappresentanti una potenziale 
minaccia per la vista e ragionevolmente riconducibili al sistema 
OMNI devono essere segnalati a Sight Sciences, Inc. e alle 
autorità competenti nello Stato membro in cui risiede l’operatore 
e/o il paziente.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, Stati Uniti
Telefono: +1 (877) 266-1144 
Modalità di fornitura:
Il sistema chirurgico OMNI® è un dispositivo chirurgico sterile 
e monouso. Il dispositivo è confezionato con un imballo protettivo 
che protegge il dispositivo e la punta delicata della cannula. 
Il sistema OMNI è stato sterilizzato tramite irradiazione di raggi 
gamma.
Nota: non utilizzare ugelli o aghi per approntare il sistema OMNI 
con viscoelastico.
Data di scadenza:
La data di scadenza sulla confezione del sistema OMNI corrisponde 
alla data di scadenza della sterilità. La sterilità è garantita se 
la confezione non è stata forata o danneggiata fino alla data 
di scadenza. Il sistema OMNI non deve essere utilizzato dopo 
la data di scadenza della sterilità indicata.
Smaltimento del dispositivo:
Smaltire il sistema OMNI seguendo le procedure della propria 
struttura per lo smaltimento dei rifiuti che rappresentano un rischio 
biologico e degli oggetti taglienti.
Gestione dei resi:
Contattare Sight Sciences, Inc.
Attenzione:
La vendita, la distribuzione o l’utilizzo del sistema OMNI sono 
limitati ai medici o su prescrizione medica. Prima dell’utilizzo del 
sistema OMNI, il medico deve acquisire la formazione necessaria 
(ad esempio, tramite la lettura di queste Istruzioni per l’uso).
Produttore:
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, Stati Uniti
Telefono: +1 (877) 266-1144
Il sistema chirurgico OMNI® e SIGHT SCIENCES™ sono marchi 
commerciali di Sight Sciences, Inc.

SISTEMA QUIRÚRGICO OMNI®

ESPAÑOL
Descripción:
El sistema quirúrgico OMNI®, dispositivo de la serie Ergo («OMNI»), 
perteneciente a la familia de productos del sistema quirúrgico 
OMNI®, es un dispositivo manual que se maneja con una sola 
mano diseñado para administrar una dosis medida de solución 
viscoelástica en el canal de Schlemm y separar y destechar el 
tejido de la red trabecular mediante un microcatéter. Se trata 
de un dispositivo manual desechable compuesto de una cánula 
de acceso, un microcatéter, un depósito de líquido interno y un 
sencillo mecanismo de avance y retroceso con rueda. 
Con una sola incisión en la córnea clara para acceder al sistema 
de salida del humor acuoso trabeculocanalicular, el OMNI facilita 
la viscodilatación transluminal de los 360 grados del canal de 
Schlemm y permite separar y destechar hasta los 360 grados 
de la red trabecular mediante un abordaje ab interno. El sistema 
puede emplearse con soluciones viscoelásticas comerciales 
como, por ejemplo, HEALON® y HEALON GV® de Johnson and 
Johnson, Amvisc® de Bausch & Lomb o PROVISC® de Alcon. 
La solución viscoelástica no se suministra con el dispositivo.
Aplicaciones:
El OMNI está indicado para procedimientos de cateterismo y 
viscodilatación transluminal del canal de Schlemm y corte de la 
red trabecular con el fin de reducir la presión intraocular en 
pacientes adultos con glaucoma de ángulo abierto.

Contraindicaciones:
•	 No utilice el sistema OMNI si el ángulo está dañado o alterado 

(por ejemplo, como consecuencia de un traumatismo o una 
intervención quirúrgica), ya que puede que no sea posible 
visualizar el ángulo o introducir adecuadamente el microcatéter. 

•	 No utilice el sistema OMNI en pacientes con recesión angular, 
glaucoma neovascular, ángulo cerrado crónico, glaucoma 
de ángulo estrecho, glaucoma traumático o maligno o canales 
de entrada estrechos con iris en meseta.

Advertencias:
•	 No utilice el dispositivo cuando la visibilidad sea insuficiente 

y no permita ver correctamente el ángulo. Las siguientes 
afecciones podrían impedir una visualización adecuada del 
ángulo para colocar la cánula de forma segura: edema corneal, 
neblina corneal, opacidad corneal o cualquier otra afección 
que pudiera inhibir la visualización gonioscópica del ángulo 
y la ubicación de entrada prevista de la cánula.

•	 Realice una gonioscopia al paciente antes de proceder con 
la cirugía a fin de excluir cualquier anomalía congénita del 
ángulo, disgenesia del segmento anterior, sinequia anterior 
periférica (SAP), rubeosis u otra anomalía del ángulo que 
pudiera dar lugar a la colocación incorrecta de la cánula 
y el microcatéter o suponer un riesgo.

•	 Durante la intervención, mantenga en todo momento una 
visualización gonioscópica o microscópica directa de la punta 
de la cánula y del microcatéter a fin de facilitar el movimiento 
y evitar dañar las estructuras intraoculares, doblar el 
microcatéter o desgarrar la red trabecular de forma accidental.

Precauciones:
•	 El OMNI está indicado únicamente para su uso con una 

solución viscoelástica consistente. No lo utilice con una 
solución viscoelástica dispersiva.

•	 Emplee técnicas asépticas que garanticen la esterilidad del 
sistema OMNI y del campo quirúrgico, según el protocolo 
habitual en intervenciones intraoculares.

•	 Este producto se suministra en condiciones ESTÉRILES 
y está indicado para un solo uso. No vuelva a utilizar 
ni a esterilizar el producto. La reutilización del dispositivo 
puede resultar en un mal funcionamiento del producto 
o causar infecciones o lesiones al paciente.

•	 Manipule con cuidado el sistema OMNI a fin de evitar que 
la cánula o el microcatéter se dañen o se doblen. El sistema 
OMNI requiere el uso de una cánula de punta afilada. 
Debe manipularlo con cuidado. Evite que la punta de la cánula 
micromaquinada entre en contacto con cualquier superficie, 
ya que se podría dañar o anular la punta personalizada. Si la 
punta está desafilada, será menos eficaz a la hora de perforar 
la red trabecular y acceder al canal de Schlemm.

•	 La mezcla de sales de amonio cuaternario, como el cloruro de 
benzalconio, con hialuronato de sodio da lugar a la formación 
de un precipitado. Evite el uso de fluidos que contengan sales 
de este tipo durante la irrigación ocular si utiliza el sistema 
OMNI previamente cargado de hialuronato de sodio.

•	 Existe la posibilidad de que se produzca un aumento de la 
presión intraocular prematuro y breve al utilizar determinadas 
soluciones viscoelásticas para conservar la cámara anterior. 
Asegúrese de que el ojo irrigado esté libre de solución 
viscoelástica al concluir la intervención a fin de reducir la 
posibilidad de un aumento agudo de la presión intraocular.

Consideraciones clínicas:
•	 Estudie la posibilidad de interrumpir la administración 

de anticoagulante antes del procedimiento para disminuir 
el hipema intraoperatorio. 

•	 El OMNI se puede utilizar para realizar la viscodilatación del 
canal de Schlemm y/o separar y destechar la red trabecular, 
de forma aislada o en combinación con cirugía de cataratas 
(en una misma intervención).

Información general sobre el sistema OMNI:
•	 El microcatéter del sistema OMNI puede avanzarse/retraerse 

un máximo de 20 mm por ciclo. El microcatéter puede 
avanzarse/retraerse completamente hasta 5 veces (es decir, 
5 ciclos completos de 20 mm cada uno). 

	 Nota: La solución viscoelástica solo se puede administrar 
durante los dos primeros ciclos de 20 mm. 

El sistema OMNI puede administrar aproximadamente 
5,5 microlitros de solución viscoelástica en cada ciclo de 20 mm. 
El volumen total de solución viscoelástica que el sistema OMNI 
puede administrar es aproximadamente de 11 microlitros.
Instrucciones:
1.	 Retirada del OMNI de su envase

	 Precaución: El contenido se mantiene estéril si el envase 
está precintado y no presenta daños. No utilice el producto 
si parece dañado o el precinto está deteriorado, ni tampoco 
después de la fecha de caducidad. 

a.	 Utilice los bordes expuestos para retirar de la bandeja 
la barrera de la tapa estéril. 

b.	 Saque el sistema OMNI de la bandeja del envase 
y asegúrese de retirar primero la cánula distal. 

	 Precaución: Manipule con cuidado el dispositivo OMNI 
a fin de evitar que la cánula se dañe o se doble. Evite que 
la punta de la cánula entre en contacto con superficies no 
deseadas, ya que podría dañarse o ensuciarse.

c.	 Inspeccione el dispositivo para comprobar si presenta daños.
	 Precaución: No utilice el dispositivo si parece dañado.
d.	 Resérvelo. 

2.	 Cebado del OMNI con solución viscoelástica
Para utilizar el OMNI de cara a la viscodilatación, primero debe 
cebarse el dispositivo con solución viscoelástica consistente 
de acuerdo con las instrucciones siguientes. Este paso se puede 
omitir si el dispositivo solo se utiliza para separar y destechar la 
red trabecular. 

a.	 Lave a fondo el cartucho de solución viscoelástica con 
solución viscoelástica antes de conectarlo al accesorio Luer.

	 Precaución: El sistema OMNI está indicado únicamente 
para su uso con una solución viscoelástica consistente. 
No lo utilice con una solución viscoelástica dispersiva.

	 Precaución: No retire el Luer-Lock del OMNI antes de 
cebar el dispositivo con solución viscoelástica.

b.	 Conecte directamente el cartucho de solución viscoelástica 
al conector Luer-Lock. Asegúrese de girar el cartucho del 
dispositivo viscoquirúrgico ocular (OVD, por sus siglas en 
inglés) únicamente en sentido horario a fin de evitar que el 
conector Luer-Lock se separe de forma accidental. Antes 
de continuar, sostenga el OMNI, conectado ahora a un 
cartucho de solución viscoelástica, en posición VERTICAL.

	 Precaución: No utilice boquillas ni agujas, incluso las que 
se suministran con las soluciones viscoelásticas comerciales, 
ya que podrían dañar el dispositivo.

c.	 Mientras mantiene una mano sobre el dispositivo OMNI 
para estabilizarlo, sujete el conjunto del dispositivo OMNI 
y el cartucho de solución viscoelástica orientado hacia 
ARRIBA y aplique una presión constante para inyectar 
solución viscoelástica en el extremo proximal del OMNI 
hasta que vea como la solución sale LENTAMENTE por la 
punta de la cánula. Cuando vea fluir la solución viscoelástica 
por la punta de la cánula, el dispositivo estará totalmente 
cebado y se habrá purgado todo el aire del dispositivo.

CONECTOR  
LUER-LOCK 

DESMONTABLE

CARTUCHO  
DE SOLUCIÓN 
VISCOELÁSTICA

	� Precaución: Al cebar el dispositivo, asegúrese de inyectar 
lentamente la solución viscoelástica aplicando una presión 
constante (durante aproximadamente 10 segundos).

d.	 Retire el cartucho de solución viscoelástica y el conector 
Luer-Lock desmontable del extremo proximal del dispositivo 
OMNI girando el cartucho del dispositivo OVD en sentido 
antihorario. Si el conector Luer-Lock aún no se separó 
del mango del dispositivo OMNI, utilice las aletas del 
componente para desenroscar el conector Luer-Lock del 
dispositivo girando en sentido antihorario.

	 Nota: El conector Luer-Lock desmontable puede retirarse 
junto con el cartucho de solución viscoelástica.

El OMNI ya está preparado para utilizarlo en el ojo.
3.	 Uso del OMNI para realizar el cateterismo y la 

viscodilatación del canal de Schlemm 
	 Precaución: Los guantes quirúrgicos deben estar secos 

al utilizar el OMNI. Si quedan restos de solución viscoelástica 
(sobre todo en los guantes quirúrgicos), el cirujano podría 
tener dificultades para girar correctamente la rueda.

a.	 Estudie la posibilidad de administrar mióticos antes de la 
intervención o durante esta a fin de mejorar la visibilidad 
del ángulo de la cámara anterior.

b.	 Asegúrese de que se haya creado previamente incisión 
corneal o esclerótica de 2 mm como mínimo.

	 Precaución: No utilice la punta de la cánula para practicar 
una incisión en el ojo con el fin de acceder al segmento 
anterior. 

	 Precaución: Evite que la punta de la cánula entre en 
contacto con cualquier superficie, ya que podría dañar 
o anular la punta de fabricación precisa.

c.	 Introduzca la cánula en la cámara anterior lentamente 
y con sumo cuidado a través de la incisión existente.

d.	 Asegúrese de conservar la cámara anterior. Por ejemplo, 
se puede emplear solución viscoelástica, o bien irrigar 
con solución salina equilibrada. 

	 Precaución: La mezcla de sales de amonio cuaternario, 
como el cloruro de benzalconio, con hialuronato de sodio 
da lugar a la formación de un precipitado. Debe evitarse 
el uso de fluidos que contengan sales de este tipo durante 
la irrigación ocular si se utiliza el sistema OMNI previamente 
cargado de hialuronato de sodio.

e.	 Evite que la punta de la cánula toque la incisión o cualquier 
otra superficie e introdúzcala en la cámara anterior hacia 
el ángulo bajo visualización microscópica directa. 
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f.	 Cuando se aproxime al ángulo (y, por consiguiente, a la red 
trabecular), aplique un gonioscopio o un gonioprisma sobre 
la córnea para poder visualizar el ángulo. Puede utilizarse 
solución viscoelástica para acoplar el gonioscopio 
o gonioprisma a la córnea siguiendo las recomendaciones 
del fabricante del gonioscopio. 

g.	 Bajo visualización gonioscópica, localice las referencias 
anatómicas del ángulo de la cámara anterior: cuerpo ciliar, 
espolón escleral, red trabecular y línea de Schwalbe. 

h.	 Mientras visualiza la red trabecular, aborde el ángulo con 
la punta afilada del dispositivo y perfore la red en un ángulo 
de 15-30 grados. Después de perforar la red y acceder al 
canal, ajuste el ángulo del dispositivo a aproximadamente 
0-5 grados. Sujete con firmeza la punta del dispositivo 
contra el ángulo de la cámara anterior a fin de guiar 
correctamente el microcatéter hacia el interior del canal 
y también de evitar cualquier movimiento del dispositivo 
en este punto. 

Avance de 180 grados del microcatéter

i.	 Mientras sostiene la cánula de forma segura contra el 
ángulo, gire con cuidado la rueda de color azul hacia la 
parte frontal del dispositivo (en dirección opuesta a usted) 
a fin de introducir el microcatéter del sistema OMNI en el 
canal de Schlemm. Haga avanzar el microcatéter hasta 
180 grados por el canal de Schlemm (o un recorrido 
circunferencial de aproximadamente 20 mm por el canal) 
hasta que la rueda no pueda girar más. 

	 Advertencia: Mantenga una visualización gonioscópica 
de la cánula y el microcatéter a fin de facilitar el avance 
y retroceso controlados del microcatéter y evitar que 
se acode y produzca cortes en la red trabecular, falsos 
conductos o lesiones en las estructuras intraoculares.

	 Precaución: El microcatéter debe avanzar lentamente 
y la punta de la cánula debe colocarse de manera que 
se evite doblar o acodar el microcatéter. Si detecta resistencia 
al avance del microcatéter, retráigalo un poco lentamente y 
con sumo cuidado mediante el mecanismo de rueda. Prosiga 
con el avance cuando haya eliminado la obstrucción. 

j.	 Una vez concluido el cateterismo de 180 grados del canal 
de Schlemm (cuando las ruedas no puedan girar más), 
gire la rueda hacia la parte posterior del dispositivo (hacia 
usted) para retirar el microcatéter del canal y volver 
a insertarlo en la cánula. A medida que se retrae el 
microcatéter, se administra un volumen exacto de solución 
viscoelástica desde la punta del microcatéter para facilitar 
la viscodilatación transluminal a lo largo del canal de 
Schlemm. Cuando el microcatéter se haya retraído por 
completo, habrá finalizado la canaloplastia de 180 grados.

Retroceso de 180 grados del microcatéter

	 Nota: El usuario debería aplicar una fuerza de rotación 
mayor a la rueda para retraer el microcatéter hacia el 
interior de la cánula y administrar la solución viscoelástica 
de la que se necesita para hacer avanzar simplemente 
el microcatéter.

	 Precaución: Durante la retracción, mantenga una posición 
coaxial entre el microcatéter y la cánula, y retraiga el 
microcatéter lentamente. Si trata de retraer el microcatéter 
en ángulo agudo con respecto a la cánula, o bien lo retrae 
demasiado deprisa, podría acodarse o resultar dañado, 
lo que aumentaría la resistencia de la rueda. 

k.	 Retire cuidadosamente la cánula desde la incisión en la 
córnea. Si la cámara está aplanada o el reflujo sanguíneo 
reduce la visibilidad, aplique más cantidad de solución 
viscoelástica en el interior de la cámara anterior o irríguela.

	 Advertencia: Retire la cánula de la incisión corneal bajo 
control visual a fin de evitar que se produzcan abrasiones 
en la córnea.

l.	 Se puede realizar el cateterismo y la viscodilatación del 
otro segmento de 180 grados del canal de Schlemm para 
llevar a cabo una canaloplastia completa de 360 grados. 
Para ello, gire el dispositivo fuera del ojo a fin de orientar la 
punta de la cánula correctamente y preparar el dispositivo 
para acceder al segundo tramo de 180 grados del canal 
de Schlemm. Repita los pasos c-k.

	 Advertencia: No trate de girar la cánula 180 grados 
dentro del segmento anterior. El contacto accidental con 
el tejido ocular puede dañar las estructuras oculares.

4.	 Uso del sistema quirúrgico OMNI® para realizar el 
cateterismo del canal de Schlemm y separar y destechar 
la red trabecular
	 Precaución: Los guantes quirúrgicos deben estar secos 

al utilizar el OMNI. Si hay restos de solución viscoelástica 
específicamente en los guantes quirúrgicos, el cirujano 
podría tener dificultades para girar correctamente la rueda.

a.	 Asegúrese de que se haya creado previamente una incisión 
en la córnea o escleral de 2 mm como mínimo.

	 Advertencia: Durante la intervención, mantenga en todo 
momento una visualización gonioscópica o microscópica 
directa de la punta del microcatéter y la cánula a fin de evitar 
dañar de forma accidental las estructuras intraoculares.

	 Precaución: No utilice el extremo distal de la cánula 
para practicar una incisión en el ojo con el fin de acceder 
al segmento anterior.

	 Precaución: Evite que el extremo distal de la cánula entre 
en contacto con cualquier superficie, ya que se podría dañar 
la punta, fabricada con precisión.

b.	 Introduzca la cánula en la cámara anterior lentamente 
y con sumo cuidado a través de la incisión existente.

c.	 Asegúrese de conservar la cámara anterior. Por ejemplo, 
puede emplearse solución viscoelástica o irrigar con solución 
salina equilibrada (BSS por sus iniciales en inglés).

d.	 Evite que la punta de la cánula toque la incisión o cualquier 
otra superficie e introduzca la punta de la cánula en la 
cámara anterior hacia el ángulo iridocorneal bajo 
visualización microscópica directa (o gonioscópica).

e.	 Mientras visualiza directamente la red trabecular, aborde 
el ángulo con la punta de la cánula y perfore la red en 
un ángulo de 15-30 grados. Después de perforar la red 
y acceder al canal, sujete con firmeza la cánula contra 
el ángulo de la cámara anterior (en un ángulo aproximado 
de 0-5 grados) a fin de guiar correctamente la punta del 
microcatéter flexible hacia el interior del canal y evitar 
cualquier movimiento del dispositivo en este punto.

f.	 Mientras sostiene el extremo distal de la cánula de forma 
estable contra el ángulo, gire con cuidado la rueda de 
color azul hacia la parte frontal del dispositivo (en dirección 
opuesta a usted) a fin de introducir lentamente el 
microcatéter en el canal de Schlemm. Haga avanzar el 
microcatéter hasta 180 grados por el canal de Schlemm, 
o bien un recorrido circunferencial de hasta 20 mm por 
el canal, hasta que la rueda no pueda girar más.

Avance de 180 grados del microcatéter

	 Precaución: El microcatéter debe avanzar lentamente 
y la punta de la cánula debe colocarse de manera que el 
microcatéter pueda desplazarse sin trabas en el interior 
del canal, sin doblarse ni acodarse. Si se detecta una 
resistencia significativa al avance del microcatéter, 
retráigalo lentamente y con sumo cuidado utilizando el 
mecanismo de rueda. Prosiga con el avance cuando haya 
eliminado la obstrucción.

	 Advertencia: Mantenga una visualización gonioscópica 
de la cánula y el microcatéter a fin de facilitar el avance 
y retroceso controlados del microcatéter y evitar que 
se acode y produzca cortes en la red trabecular, falsos 
conductos o lesiones en las estructuras intraoculares. 

g.	 Si desea retraer el microcatéter mientras lo utiliza, 
gire la rueda hacia la parte posterior del dispositivo 
o hacia el usuario.

	 Precaución: Si es necesario retraer el microcatéter, 
mantenga una posición coaxial entre el microcatéter 
y la punta de la cánula durante la retracción. Si trata 
de retraer el microcatéter en un ángulo agudo, podría 
doblarse o dañarse y podría también aumentar la 
resistencia de la rueda.

	 Precaución: Si se requiere retraer el microcatéter después 
de iniciar la trabeculotomía, modifique la posición del sistema 
a fin de mantener una posición coaxial entre el microcatéter 
y la cánula. NO retraiga el microcatéter mientras lleva 
a cabo la trabeculotomía, ya que podría resultar dañado.

h.	 Con el microcatéter apoyado en el canal, retire con cuidado 
la cánula de la incisión corneal hasta sacarla del ojo, 
de manera que el microcatéter separe y desteche a través 
de la red trabecular.

	 Advertencia: Controle visualmente la retirada de la punta 
del microcatéter a través de la incisión en la córnea a fin 
de evitar abrasiones en la córnea.

Realización del procedimiento de trabeculotomía

i.	 Mientras retira la cánula de la incisión en la córnea para 
separar y destechar la red trabecular, puede retraer 
lentamente el microcatéter y volver a introducirlo en la 
cánula a fin de reducir la longitud del microcatéter entre la 
red trabecular y la cánula. Para ello, debe girar la rueda 
hacia la parte posterior del dispositivo y mantener la 
posición coaxial del microcatéter con la cánula.

	 Precaución: Al realizar una trabeculotomía, si la longitud 
expuesta del microcatéter en el segmento anterior 
es excesiva, el microcatéter se puede acodar o dañar.

	 Precaución: Al realizar una trabeculotomía, y simultánea-
mente retraer el microcatéter para introducirlo en la cánula, 
procure mantener la posición coaxial del microcatéter con 
la cánula y no aplicar una tensión extrema al microcatéter. 
Como resultado, el microcatéter se podría acodar o dañar.

j.	 Retire cuidadosamente el dispositivo del ojo.
k.	 Tras retirar por completo la cánula y el microcatéter del ojo, 

gire la rueda hacia la parte posterior del dispositivo (hacia 
usted) para retraer el microcatéter al interior de la cánula.

l.	 Si desea realizar otra trabeculotomía, llévela a cabo en el 
otro segmento de 180 grados del canal de Schlemm para 
completar una trabeculotomía de 360 grados. Si la cámara 
está aplanada o el reflujo sanguíneo reduce la visibilidad, 
aplique más cantidad de solución viscoelástica en el interior 
de la cámara anterior o irríguela.

	 Advertencia: No trate de girar la cánula 180 grados dentro 
del segmento anterior. El contacto accidental con el tejido 
ocular puede dañar las estructuras oculares.

	 Precaución: Si se detecta resistencia al avance del 
microcatéter, retráigalo lentamente y con sumo cuidado 
utilizando el mecanismo de rueda. Prosiga con el avance 
cuando haya eliminado la obstrucción.

m.	En el exterior del ojo, gire el sistema OMNI de manera que 
la punta de la cánula quede mirando en la dirección opuesta.

n.	 Introduzca poco a poco y con cuidado el extremo distal 
de la cánula en la cámara anterior a través de la incisión 
realizada previamente en la córnea. 

o.	 Repita los pasos descritos anteriormente para llevar 
a cabo la segunda trabeculotomía (hasta 180 grados).

	 Advertencia: Durante la intervención, mantenga en todo 
momento la visualización de la punta de la cánula a fin de 
evitar dañar de forma accidental las estructuras intraoculares.

5.	 Finalización de los procedimientos
a.	 Irrigue la cámara anterior con solución salina equilibrada 

(BSS) a través de la incisión en la córnea de forma 
manual o por medio de un sistema automático 
de irrigación/aspiración a fin de eliminar la solución 
viscoelástica o el reflujo de sangre. Si utilizó solución 
viscoelástica para mantener la cámara anterior, debe 
irrigarse el ojo para eliminarla y así evitar un aumento 
agudo de la presión intraocular.

b.	 Acondicione la cámara anterior con solución salina 
equilibrada (BSS), según sea necesario, para lograr 
una presión fisiológica adecuada.

c.	 Asegúrese de sellar la incisión corneal o escleral; utilice 
una sutura en caso necesario.

d.	 Administre un antibiótico o antiinflamatorio adecuado 
después de la intervención, de conformidad con 
el protocolo habitual para cirugía intraocular. 

e.	 Al finalizar la intervención, considere la posibilidad de usar 
mióticos, como el carbacol o la pilocarpina, para evitar 
la formación de sinequia.

Instrucciones posoperatorias:
Es necesario realizar un control posoperatorio de los pacientes 
para detectar un posible aumento de la presión intraocular 
al inicio del período posoperatorio. Si la presión intraocular 
posoperatoria es elevada, inicie el tratamiento farmacológico 
o quirúrgico adecuado para corregir la presión intraocular elevada. 
Se debe aconsejar a los pacientes que mantengan la cabeza 
elevada durante 72 horas y que no duerman del lado en que 
se haya realizado la intervención para evitar la formación de 
un hipema. 
Estudie la posibilidad de utilizar mióticos (p. ej., pilocarpina) 
durante dos semanas después de la intervención.
Posibles acontecimientos adversos:
Entre los acontecimientos adversos que pueden asociarse de 
forma razonable al uso del sistema OMNI en el ojo destacan 
los siguientes: aplanamiento de la cámara anterior, inflamación 
intraocular grave, persistente o prolongada, incluido el síndrome 
tóxico del segmento anterior (STSA), endoftalmitis u otra infección 
ocular, canalización inadecuada del humor acuoso, desgarro 
o desprendimiento de la membrana de Descemet, hematoma 
intracórneo, derrame coroideo, hemorragia supracoroidea, 
descompensación corneal, lesión corneal, edema u opacificación 
de la córnea, trabeculotomía accidental, hendidura de ciclodiálisis, 
hipema, hipopión, hipotonía, maculopatía hipotónica, luxación de 
LIO, formación de cataratas, lesión o desgarro del iris o 
iridodiálisis, pérdida de humor vítreo, perforación escleral, rotura 
del saco capsular posterior, vitreorretinopatía proliferativa, 
bloqueo pupilar, formación de membrana pupilar, desprendimiento 
de retina, diálisis de la retina, desgarro de retina en forma de U, 
intervención quirúrgica secundaria (por ejemplo, cirugía de 
glaucoma) y hemorragia vítrea.
Notificación de acontecimientos adversos:
Es necesario notificar a Sight Sciences, Inc. y a la autoridad 
competente del Estado miembro en el que resida el usuario  
o el paciente cualquier acontecimiento adverso o complicación 
potencialmente perjudicial para la vista que pueda relacionarse 
de forma razonable con el sistema OMNI.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025 (EE. UU.)
Teléfono: +1 (877) 266-1144 
Presentación:
El sistema quirúrgico OMNI® es un dispositivo quirúrgico estéril, 
desechable y de un solo uso. El dispositivo viene en un envase 
especial que protege y garantiza la seguridad de la delicada 
punta de la cánula. El sistema OMNI se ha esterilizado con 
radiación gamma.
Nota: No utilice boquillas ni agujas para cebar el sistema OMNI 
con solución viscoelástica.
Fecha de caducidad:
La fecha de caducidad impresa en el envase del OMNI hace 
referencia al periodo en que mantendrá su condición estéril. 
La esterilidad del producto está garantizada hasta la fecha de 
caducidad si el envase no está dañado o perforado. El sistema 
OMNI no debe utilizarse después de la fecha de caducidad del 
período de esterilidad.
Eliminación del dispositivo:
Deseche el OMNI de acuerdo con los procedimientos establecidos 
por el centro para la eliminación de objetos punzantes y residuos 
con peligro de contaminación biológica.
Política de devolución de productos:
Póngase en contacto con Sight Sciences, Inc.
Precaución:
El uso, la venta y la distribución del OMNI solo están permitidos 
por parte de médicos o por prescripción facultativa. El médico 
debe contar con la formación adecuada (p. ej., leer este modo 
de empleo) antes de usar el OMNI.
Fabricante:
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025 (EE. UU.)
Teléfono: +1 (877) 266-1144
El sistema quirúrgico OMNI® y SIGHT SCIENCES™ son marcas 
comerciales de Sight Sciences, Inc.

SYSTÈME CHIRURGICAL OMNI®

FRANÇAIS
Description :
Le système chirurgical OMNI® Ergo-Series (« OMNI »), produit 
de la gamme des systèmes chirurgicaux OMNI®, est un dispositif 
manuel actionné à une seule main, conçu pour une distribution 
dosée de liquide viscoélastique dans le canal de Schlemm et pour 
la séparation et le dégagement du tissu du réseau trabéculaire 
au moyen d’un microcathéter. Le dispositif comprend une canule 
d’accès, un microcathéter, un réservoir de liquide interne et un 
simple mécanisme à molette pour l’acheminement et le retrait du 
cathéter, le tout contenu dans un dispositif manuel jetable unique. 
Utilisant uniquement une seule incision de la cornée transparente 
pour accéder au système d’écoulement de la voie principale 
trabéculocanaliculaire, le dispositif OMNI facilite la viscodilatation 
transluminale sur 360° dans le canal de Schlemm, ainsi que la 
séparation et le dégagement du réseau trabéculaire sur 360° 
par voie ab interno. Le système peut être utilisé avec les 
liquides viscoélastiques disponibles sur le marché, comme 
HEALON® et HEALON GV® de Johnson and Johnson, Amvisc® 
de Bausch & Lomb ou PROVISC® d’Alcon. Le liquide 
viscoélastique n’est pas fourni avec le dispositif.
Indications :
Le dispositif OMNI est indiqué pour le cathétérisme et la 
viscodilatation transluminale du canal de Schlemm et pour la 
découpe du réseau trabéculaire en vue de réduire la pression 
intraoculaire chez les adultes atteints de glaucome à angle 
ouvert.

Contre-indications :
•	 Ne pas utiliser le système OMNI lorsque l’angle est compromis 

ou a été endommagé (p. ex. à la suite d’un traumatisme ou 
d’une intervention chirurgicale) car la visualisation de l’angle 
ou l’acheminement du microcathéter peut être impossible. 

•	 Ne pas utiliser le système OMNI chez les patients présentant 
une récession angulaire, un glaucome néovasculaire, une 
fermeture chronique de l’angle, un glaucome à angle fermé, 
un glaucome traumatique ou malin, des canaux étroits avec 
un iris plateau.

Avertissements :
•	 Ne pas utiliser en cas de visibilité insuffisante de l’angle. 

Les pathologies suivantes peuvent empêcher une visualisation 
suffisante de l’angle, nécessaire à la mise en place sûre 
et correcte de la canule : œdème cornéen, voile cornéen, 
opacité cornéenne ou toute autre pathologie pouvant entraver 
la vue gonioscopique de l’angle et le point d’entrée prévu 
de la canule.

•	 Effectuer une gonioscopie avant d’entreprendre l’intervention 
chirurgicale pour exclure les anomalies congénitales de l’angle, 
les dysgénésies du segment antérieur, les synéchies antérieures 
périphériques (SAP), la rubéose et toute autre anomalie 
angulaire pouvant compromettre la mise en place de la canule 
et du microcathéter et présenter un risque.

•	 Maintenir un contrôle microscopique ou gonioscopique direct 
de l’extrémité de la canule et du microcathéter en permanence 
pendant l’intervention pour faciliter l’acheminement et éviter 
d’endommager par inadvertance les structures intraoculaires, 
de couder le microcathéter ou de déchirer involontairement 
le réseau trabéculaire.

Mises en garde :
•	 Le système OMNI est indiqué exclusivement en association 

avec du liquide viscoélastique cohésif. Ne pas utiliser avec 
du liquide viscoélastique dispersif.

•	 Utiliser une technique aseptique et s’assurer de la stérilité 
du système OMNI et du champ opératoire, comme d’usage 
pendant les opérations intraoculaires.

•	 Ce produit est vendu à l’état STÉRILE et est destiné à un 
usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser le produit. 
La réutilisation du dispositif peut entraîner des problèmes 
de fonctionnement du produit et/ou provoquer des infections 
et des lésions au patient.

•	 Manipuler le système OMNI avec soin pour éviter de couder 
ou d’endommager la canule ou le microcathéter. Le système 
OMNI nécessite l’utilisation d’une canule à extrémité acérée. 
Manipuler avec soin. Éviter de mettre l’extrémité de la canule 
micro-usinée en contact avec toute surface afin d’éviter 
d’endommager ou d’émousser l’extrémité sur mesure. 
Une extrémité émoussée n’est pas aussi efficace pour 
transpercer le réseau trabéculaire et accéder au canal 
de Schlemm.

•	 Le mélange de sels d’ammonium quaternaires, tels que le 
chlorure de benzalkonium, et d’hyaluronate de sodium peut 
conduire à la formation d’un précipité. Éviter d’utiliser des 
liquides contenant ces sels pendant l’irrigation oculaire si le 
système OMNI est rempli au préalable d’hyaluronate de sodium.

•	 Il est possible que la pression intraoculaire s’élève brièvement 
et de façon précoce lorsque certains liquides viscoélastiques 
sont utilisés pour maintenir la chambre antérieure. S’assurer 
que ces liquides viscoélastiques sont expulsés de l’œil à la 
conclusion de l’intervention afin de réduire l’éventualité d’une 
élévation marquée de la pression intraoculaire.

Considérations d’ordre clinique :
•	 Envisager d’interrompre le traitement anticoagulant avant 

l’intervention pour minimiser un hyphéma peropératoire. 
•	 Le système OMNI peut être utilisé pour la viscodilatation du 

canal de Schlemm et/ou la séparation et le dégagement du 
réseau trabéculaire seulement ou dans le cadre d’une chirurgie 
de la cataracte (au cours de la même intervention).

Informations générales sur le système OMNI :
•	 Le microcathéter OMNI peut être avancé/retiré d’une longueur 

maximale de 20 mm par cycle. Le microcathéter peut être 
avancé/retiré complètement jusqu’à 5 fois maximum (c.à-d. 
5 cycles complets de 20 mm chacun). 

	 Remarque : la distribution du liquide viscoélastique ne peut 
s’effectuer que durant les deux premiers cycles de 20 mm. 

Le système OMNI peut administrer environ 5,5 microlitres 
de liquide viscoélastique au cours de chaque cycle de 20 mm. 
Le volume total de liquide viscoélastique qui peut être administré 
par le système OMNI est d’environ 11 microlitres.
Instructions :
1.	 Sortie du système OMNI de son emballage

	 Mise en garde : le contenu est stérile lorsque l’emballage 
est scellé et intact. Ne pas utiliser si le produit ou le sceau 
semble endommagé ou si la date de péremption est 
dépassée. 

a.	 Détacher la protection stérile du plateau en maintenant 
les bords exposés. 

b.	 Retirer le système OMNI du plateau d’emballage 
en s’assurant de sortir la canule distale en premier. 

	 Mise en garde : manipuler le dispositif OMNI avec soin 
pour éviter de couder ou d’endommager la canule. Éviter 
de mettre par inadvertance l’extrémité de la canule en 
contact avec toute surface, car cela pourrait en endommager 
l’extrémité ou compromettre sa propreté. 

c.	 Inspecter le dispositif pour détecter tout dommage.
	 Mise en garde : si le dispositif semble endommagé, 

ne pas l’utiliser.
d.	 Mettre le dispositif de côté. 

2.	 Amorçage du système OMNI avec du liquide 
viscoélastique

Pour utiliser le système OMNI pour la viscodilatation, le dispositif 
doit d’abord être amorcé avec du liquide viscoélastique cohésif en 
suivant les instructions ci-dessous. Sauter cette étape si le dispositif 
est utilisé uniquement pour la séparation et le dégagement du 
réseau trabéculaire.

a.	 Rincer complètement la cartouche de liquide viscoélastique 
avec du liquide viscoélastique avant de la fixer au raccord 
Luer Lock.

	 Mise en garde : le système OMNI est indiqué exclusivement 
en association avec du liquide viscoélastique cohésif. 
Ne pas utiliser avec du liquide viscoélastique dispersif.

	 Mise en garde : ne pas retirer le raccord Luer Lock du 
dispositif OMNI avant d’amorcer le dispositif avec du 
liquide viscoélastique.

b.	 Fixer directement la cartouche de liquide viscoélastique au 
raccord Luer Lock. Veiller à ne faire tourner la cartouche 
de liquide viscoélastique que dans le sens des aiguilles 
d’une montre afin d’éviter de retirer par inadvertance le 
raccord Luer Lock. Tenir le dispositif OMNI, désormais 
raccordé à une cartouche de liquide viscoélastique, 
À LA VERTICALE avant de poursuivre.

	 Mise en garde : ne pas utiliser des embouts ou des aiguilles, 
y compris ceux fournis avec les liquides viscoélastiques 
commerciaux, car ils peuvent endommager le dispositif.

c.	 Tout en gardant une main sur le dispositif OMNI pour 
le stabiliser, maintenir ensemble le dispositif OMNI et 
la cartouche de liquide viscoélastique pointés VERS LE 
HAUT, et appliquer une pression constante pour injecter 
le liquide viscoélastique dans l’extrémité proximale du 
dispositif OMNI jusqu’à ce que le liquide viscoélastique 
s’écoule LENTEMENT à l’extrémité de la canule. Lorsque 
l’écoulement du liquide viscoélastique est visible à l’extrémité 
de la canule, le dispositif est entièrement amorcé avec le 
liquide viscoélastique et il ne doit contenir aucune bulle 
d’air.

RACCORD LUER 
LOCK AMOVIBLE

CARTOUCHE 
DE LIQUIDE 
VISCOÉLASTIQUE

	� Mise en garde : lors de l’amorçage du dispositif, s’assurer 
que l’injection de liquide viscoélastique est effectuée 
lentement en exerçant une pression constante (pendant 
environ 10 secondes).

d.	 Retirer la cartouche de liquide viscoélastique et le 
raccord Luer Lock amovible de l’extrémité proximale du 
dispositif OMNI en faisant tourner la cartouche de liquide 
viscoélastique dans le sens inverse des aiguilles d’une 
montre. Si le raccord Luer Lock ne s’est pas détaché 
du manche du dispositif OMNI, utiliser les ailettes pour 
dévisser le raccord du dispositif en le tournant dans le 
sens inverse des aiguilles d’une montre.

	 Remarque : le raccord Luer Lock amovible peut être retiré 
avec la cartouche de liquide viscoélastique.

Le système OMNI est désormais prêt à être utilisé dans l’œil.
3.	 Utilisation du système OMNI pour le cathétérisme et la 

viscodilatation du canal de Schlemm 
	 Mise en garde : utiliser le système OMNI avec des gants 

chirurgicaux secs. La présence de liquide viscoélastique 
sur les gants du chirurgien peut notamment compromettre 
sa capacité à tourner la molette de façon efficace.

a.	 Envisager l’administration préopératoire et peropératoire 
d’un myotique pour améliorer la visibilité de l’angle de la 
chambre antérieure.

b.	 S’assurer qu’une incision cornéenne ou sclérale d’au 
moins 2 mm de large a été créée.

	 Mise en garde : ne pas utiliser l’extrémité de la canule pour 
inciser l’œil pour accéder au segment antérieur. 

	 Mise en garde : éviter de mettre l’extrémité de la canule 
en contact avec toute surface afin d’éviter d’endommager 
l’extrémité micro-usinée.

c.	 Faire avancer délicatement et lentement la canule dans 
la chambre antérieure par l’incision préexistante.

d.	 S’assurer que la chambre antérieure est maintenue. 
Utiliser par exemple une irrigation de liquide viscoélastique 
ou de solution saline équilibrée continue. 

	 Mise en garde : le mélange de sels d’ammonium 
quaternaires, tels que le chlorure de benzalkonium, 
et d’hyaluronate de sodium peut conduire à la formation 
d’un précipité. Éviter d’utiliser des liquides contenant ces 
sels pendant l’irrigation oculaire si le système OMNI est 
rempli au préalable d’hyaluronate de sodium.

e.	 Tout en évitant de toucher l’incision ou toute autre surface 
avec l’extrémité de la canule, faire avancer celle-ci dans 
la chambre antérieure en direction de l’angle sous contrôle 
microscopique direct. 

f.	 À proximité de l’angle (et donc du réseau trabéculaire), 
appliquer un gonioscope ou un goniomètre à prisme sur 
la cornée pour visualiser l’angle. Un liquide visqueux peut 
être utilisé pour coupler le gonioscope ou le goniomètre 
à prisme à la cornée, conformément aux recommandations 
du fabricant du gonioscope. 

g.	 Sous contrôle gonioscopique, identifier les repères 
anatomiques de l’angle de la chambre antérieure : 
corps ciliaire, éperon scléral, réseau trabéculaire et ligne 
de Schwalbe. 

h.	 Une fois le réseau trabéculaire visualisé, approcher l’angle 
avec l’extrémité acérée du dispositif et percer le réseau 
à un angle de 15 à 30°. Après avoir percé le réseau 
et pénétré le canal, positionner le dispositif à un angle 
d’environ 0 à 5°. Maintenir l’extrémité du dispositif 
fermement contre l’angle de la chambre antérieure pour 
guider correctement le microcathéter dans le canal et éviter 
aussi que le dispositif ne se déplace pendant cette étape. 

Acheminement de 180° du microcathéter

i.	 Tout en maintenant la canule fermement contre l’angle, 
acheminer le microcathéter du système OMNI dans le 
canal de Schlemm en tournant délicatement la molette 
bleue vers l’avant du dispositif (en direction opposée 
à l’opérateur). Acheminer le microcathéter jusqu’à un 
angle de 180° dans le canal de Schlemm, soit environ 
20 mm de la circonférence du canal, jusqu’à ce que 
la molette ne puisse plus tourner. 

	 Avertissement : maintenir le contrôle gonioscopique de 
la canule et du microcathéter pour faciliter l’acheminement 
et le retrait contrôlés et éviter de couder le microcathéter, 
de perforer le réseau trabéculaire, de créer des faux 
passages et/ou d’endommager les structures intraoculaires.

	 Mise en garde : le microcathéter doit être acheminé 
lentement et l’extrémité de la canule doit être positionnée 
de manière à éviter que le microcathéter ne se plie ou se 
coude. En cas de résistance, il convient de retirer lentement 
et délicatement le microcathéter à l’aide du mécanisme 
à molette. Reprendre l‘acheminement une fois la résistance 
disparue. 

j.	 Une fois qu’un angle maximal de 180° du canal de Schlemm 
a été cathétérisé et que la molette ne peut plustourner, 
actionner la molette vers l’arrière du dispositif (vers 
l’opérateur) pour retirer le microcathéter du canal et le 
réintroduire dans la canule. Lors du retrait du microcathéter, 
un volume précis de liquide viscoélastique est administré 
par l’extrémité du microcathéter pour assurer la viscodilatation 
transluminale le long du canal de Schlemm. Une fois le 
microcathéter complètement retiré, une canaloplastie 
de 180° a été effectuée.

Retrait de 180° du microcathéter

DISPOSITIF

	 Remarque : l’utilisateur doit s’attendre à appliquer une 
plus grande force rotationnelle sur la molette pour retirer 
le microcathéter dans la canule et distribuer le liquide 
viscoélastique que celle nécessaire pour simplement 
acheminer le microcathéter.

	 Mise en garde : au cours du retrait, maintenir une position 
coaxiale entre le microcathéter et la canule et retirer le 
microcathéter lentement. Le retrait du microcathéter de 
la canule à un angle aigu et/ou trop rapidement risque 
de le courber ou de l’endommager et peut augmenter 
la résistance de la molette. 

k.	 Retirer délicatement la canule de l’incision cornéenne. 
Si la profondeur de la chambre est réduite ou si le reflux 
sanguin réduit la visibilité, placer un peu plus de liquide 
viscoélastique dans la chambre antérieure ou procéder 
à son irrigation.

	 Avertissement : retirer la canule de l’incision cornéenne 
sous contrôle visuel pour éviter de rayer la cornée.

l.	 Procéder au cathétérisme et à la viscodilatation des autres 
180° du canal de Schlemm pour effectuer une canaloplastie 
complète de 360°. Pour ce faire, tourner le dispositif de 
manière à orienter l’extrémité de la canule hors de l’œil et 
le préparer à pénétrer dans les autres 180° du canal de 
Schlemm. Répéter les étapes c à k.

	 Avertissement : ne pas tenter de faire tourner la canule 
de 180° à l’intérieur du segment antérieur. Un contact 
accidentel avec le tissu oculaire risque d’endommager les 
structures oculaires. 

4.	 Utilisation du système chirurgical OMNI® pour le 
cathétérisme du canal de Schlemm et la séparation 
et le dégagement du réseau trabéculaire
	 Mise en garde : utiliser le système OMNI avec des gants 

chirurgicaux secs. La présence de liquide viscoélastique 
sur les gants du chirurgien peut notamment compromettre 
sa capacité à tourner la molette de façon efficace.

a.	 S’assurer qu’une incision cornéenne ou sclérale d’au 
moins 2 mm de large a été créée.

	 Avertissement : maintenir un contrôle microscopique 
ou gonioscopique direct de la canule et de la pointe 
du microcathéter en permanence pendant l’intervention 
pour éviter d’endommager par inadvertance les structures 
intraoculaires.

	 Mise en garde : ne pas utiliser l’extrémité distale de la 
canule pour inciser l’œil pour accéder au segment antérieur.

	 Mise en garde : éviter de mettre l’extrémité distale 
de la canule en contact avec toute surface afin d’éviter 
d’endommager la pointe micro-usinée.

b.	 Faire avancer délicatement et lentement la canule dans 
la chambre antérieure par l’incision préexistante.

c.	 S’assurer que la chambre antérieure est maintenue. 
Utiliser par exemple une irrigation de liquide viscoélastique 
ou de solution saline équilibrée (SSE) continue.

d.	 Tout en évitant de toucher l’incision ou toute autre surface 
avec l’extrémité de la canule, faire avancer celle-ci dans la 
chambre antérieure en direction de l’angle irido-cornéen 
sous contrôle microscopique (ou gonioscopique) direct.

e.	 Une fois le réseau trabéculaire visualisé, approcher l’angle 
avec l’extrémité de la canule et percer le réseau à un 
angle de 15 à 30°. Après avoir percé le réseau et pénétré 
le canal, maintenir la canule fermement contre l’angle 
de la chambre antérieure, à un angle d’environ 0 à 5° pour 
guider correctement la pointe flexible du microcathéter dans 
le canal et éviter aussi que le dispositif ne se déplace 
pendant cette étape.

f.	 Tout en maintenant solidement l’extrémité distale de la 
canule contre l’angle, acheminer lentement la pointe du 
microcathéter dans le canal de Schlemm en tournant 
délicatement la molette bleue vers l’avant du dispositif 
(en direction opposée à l’opérateur). Acheminer le micro- 
cathéter jusqu’à un angle de 180° dans le canal de Schlemm, 
soit 20 mm de la circonférence du canal, jusqu’à ce que la 
molette ne puisse plus tourner.

Acheminement de 180° du microcathéter

	 Mise en garde : le microcathéter doit être acheminé 
lentement et l’extrémité de la canule doit être positionnée 
de manière à permettre au microcathéter d’avancer 
librement dans le canal, sans se plier ou se couder. En cas 
de résistance importante, il convient de retirer lentement 
et délicatement le microcathéter à l’aide du mécanisme 
à molette. Reprendre l‘acheminement une fois la 
résistance disparue.

	 Avertissement : maintenir le contrôle gonioscopique de 
la canule et du microcathéter pour faciliter l’acheminement 
et le retrait contrôlés et éviter de couder le microcathéter, 
de perforer le réseau trabéculaire, de créer des faux 
passages et/ou d’endommager les structures intraoculaires. 

g.	 Pour retirer le microcathéter pendant l’utilisation, tourner 
la molette vers l’arrière du dispositif ou vers l’utilisateur.

	 Mise en garde : s’il est nécessaire de retirer le microcathéter, 
maintenir une position coaxiale entre le microcathéter 
et l’extrémité de la canule pendant le retrait. Le retrait 
du microcathéter à un angle aigu risque de le courber 
ou de l’endommager et peut augmenter la résistance 
de la molette.

	 Mise en garde : si le retrait du microcathéter est nécessaire 
une fois la trabéculotomie amorcée, repositionner le système 
pour maintenir une position coaxiale entre le microcathéter 
et la canule. NE PAS retirer le microcathéter pendant la 
trabéculotomie au risque de l’endommager. 

h.	 Le microcathéter reposant dans le canal, retirer délicatement 
la canule de l’incision cornéenne et de l’œil pour permettre au 
microcathéter de séparer et dégager le réseau trabéculaire.

	 Avertissement : retirer le microcathéter de l’incision 
cornéenne sous contrôle visuel afin d’éviter de rayer 
la cornée.

Réalisation de la trabéculotomie

i.	 Tout en retirant la canule de l’incision cornéenne pour 
séparer et dégager le réseau trabéculaire, il est possible 
de réduire la longueur du microcathéter entre le réseau 
trabéculaire et la canule en réintroduisant lentement le 
microcathéter dans la canule. Pour ce faire, tourner la 
molette vers l’arrière du dispositif tout en maintenant le 
microcathéter dans le même axe que la canule.

	 Mise en garde : au cours d’une trabéculotomie, 
une longueur exposée excessive de microcathéter 
à l’intérieur du segment antérieur risque de se courber 
ou de s’endommager dans le microcathéter.

	 Mise en garde : au cours d’une trabéculotomie et lors 
du retrait simultané du microcathéter dans la canule, 
veiller à maintenir le microcathéter dans le même axe 
que la canule et à ne pas appliquer une tension trop forte 
sur le microcathéter. Cela pourrait courber ou endommager 
le microcathéter.

j.	 Retirer soigneusement le dispositif de l’œil.
k.	 Une fois la canule et le microcathéter complètement retirés 

de l’œil, rétracter le microcathéter dans la canule en tournant 
la molette vers l’arrière du dispositif (vers l’opérateur).

l.	 Si une trabéculotomie prolongée est nécessaire, procéder 
à l’intervention dans les autres 180° du canal de Schlemm 
pour effectuer une trabéculotomie complète de 360°. 
Si la profondeur de la chambre est réduite ou si le reflux 
sanguin réduit la visibilité, placer un peu plus de liquide 
viscoélastique dans la chambre antérieure ou procéder 
à son irrigation.

	 Avertissement : ne pas tenter de faire tourner la canule 
de 180° à l’intérieur du segment antérieur. Un contact 
accidentel avec le tissu oculaire risque d’endommager 
les structures oculaires.

	 Mise en garde : en cas de résistance, il convient de 
retirer lentement et délicatement le microcathéter à l’aide 
du mécanisme à molette. Reprendre l‘acheminement une 
fois la résistance disparue.

m.	En dehors de l’œil, tourner le système OMNI de manière à ce 
que l’extrémité de la canule soit orientée en sens opposé.

n.	 Faire avancer délicatement et lentement l’extrémité distale 
de la canule dans la chambre antérieure par l’incision 
cornéenne préexistante. 

o.	 Répéter les étapes décrites précédemment pour effectuer 
la deuxième trabéculotomie (jusqu’à un angle de 180°).

	 Avertissement : maintenir une bonne visualisation 
de l’extrémité de la canule en permanence pendant 
l’intervention pour éviter d’endommager par inadvertance 
les structures intraoculaires.

5.	 Conclusion des interventions
a.	 Irriguer la chambre antérieure par l’incision cornéenne, 

manuellement ou par irrigation/aspiration automatisée, 
avec une solution saline équilibrée (SSE), pour expulser 
le liquide viscoélastique et tout reflux sanguin. Si du liquide 
viscoélastique a été utilisé pour maintenir la chambre 
antérieure, il doit être expulsé de l’œil pour éviter une 
augmentation marquée de la pression intraoculaire.

b.	 Reformer la chambre antérieure avec une solution saline 
équilibrée (SSE), le cas échéant, pour obtenir la pression 
physiologique.	

c.	 S’assurer que l’incision cornéenne ou sclérale est fermée 
hermétiquement ; utiliser une suture au besoin.

d.	 S’assurer d’utiliser l’antibiotique et/ou l’anti-inflammatoire 
qui convient après l’intervention, comme d’usage pendant 
les opérations intraoculaires. 

e.	 Envisager d’utiliser un miotique, tel que du carbachol 
ou de la pilocarpine, à la conclusion de l’intervention pour 
éviter la formation de synéchies.

Instructions postopératoires :
Observer et traiter les patients après l’intervention en cas 
d’augmentation de la pression intraoculaire au début de la 
période postopératoire. Si la pression intraoculaire postopératoire 
est élevée, prendre les mesures nécessaires pour l’abaisser, 
à savoir médicaments ou intervention chirurgicale. 
Conseiller aux patients de maintenir leur tête élevée pendant 
72 heures et de ne pas dormir sur le côté où ils ont été opérés 
pour éviter la formation d’hyphéma. 
Envisager d’utiliser un miotique (p. ex. de la pilocarpine) pendant 
deux semaines après l’intervention.
Événements indésirables potentiels :
Les événements indésirables raisonnablement associés à l’utilisation 
du système OMNI dans l’œil incluent, sans toutefois s’y limiter : 
réduction de la profondeur de la chambre antérieure, inflammation 
intraoculaire sévère, prolongée ou persistante, notamment 
syndrome toxique du segment antérieur (TASS en anglais), 
endophtalmie ou autre infection oculaire, détournement de 
l’humeur aqueuse, déchirement ou décollement de la membrane 
de Descemet, hématome intracornéen, épanchement choroïdien, 
hémorragie suprachoroïdienne, décompensation cornéenne, 
lésion cornéenne, œdème ou opacification de la cornée, 
trabéculotomie imprévue, fente de cyclodialyse, hyphéma, 
hypopyon, hypotonie, maculopathie d’hypotonie, déplacement 
de la LIO, formation de cataracte, lésion, déchirure de l’iris ou 
iridodialyse, perte du corps vitré, perforation de la sclérotique, 
rupture du sac capsulaire postérieur, vitréorétinopathie proliférante, 
bloc pupillaire, formation de membrane pupillaire, décollement 
de la rétine, dialyse rétinienne, déchirures rétiniennes, intervention 
chirurgicale secondaire, y compris, sans toutefois s’y limiter, 
chirurgie du glaucome et hémorragie du vitré.
Signalement des événements indésirables :
Les événements indésirables et/ou les troubles de la vision qu’il 
est raisonnable de considérer comme étant liés au système OMNI, 
doivent être signalés à Sight Sciences, Inc. et à l’autorité compétente 
de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025 États-Unis
Téléphone : +1 (877) 266-1144 
Présentation :
Le système chirurgical OMNI® est un dispositif chirurgical 
stérile, jetable, à usage unique. Le dispositif se présente dans 
un emballage protecteur qui retient et protège l’extrémité 
délicate de la canule. Le système OMNI a été stérilisé par 
irradiation gamma.
Remarque : ne pas utiliser des embouts ou des aiguilles pour 
amorcer le système OMNI avec du liquide viscoélastique.
Date de péremption :
La date de péremption indiquée sur le système OMNI correspond 
à la date d’expiration de la stérilité. La stérilité est assurée si 
l’emballage n’est pas perforé ou endommagé jusqu’à la date 
de péremption. Le système OMNI ne doit pas être utilisé au-delà 
de la date d’expiration de la stérilité indiquée sur l’emballage.
Élimination du dispositif :
Jeter le système OMNI en suivant le protocole de l’établissement 
concernant l’élimination des déchets tranchants et présentant 
un danger biologique.
Pratiques en matière de renvoi des marchandises :
Contacter Sight Sciences, Inc.
Mise en garde :
Le système OMNI peut être vendu, distribué ou utilisé 
uniquement par un médecin ou sur prescription médicale. Les 
médecins doivent être formés (p. ex. lire ce mode d’emploi) 
avant d’utiliser le système OMNI.
Fabricant :
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025 États-Unis
Téléphone : +1 (877) 266-1144
Système chirurgical OMNI® et SIGHT SCIENCES™ sont des 
marques commerciales de Sight Sciences, Inc.

SYSTEM CHIRURGICZNY OMNI®

POLSKI
Opis:
System chirurgiczny OMNI® z serii Ergo (urządzenie „OMNI”), 
należący do rodziny produktów systemu chirurgicznego OMNI®, 
to urządzenie do podawania odmierzanych ilości płynu wiskoela- 
stycznego do zatoki żylnej twardówki oraz do oddzielania 
i otwierania utkania beleczkowego za pomocą mikrocewnika, 
przeznaczone do obsługi jedną ręką. Urządzenie składa się 
z kaniuli dostępowej, mikrocewnika, wewnętrznego zbiornika 
płynu oraz prostego mechanizmu pokręteł do posuwu i cofania 
cewnika, zintegrowanych w jednym jednorazowym urządzeniu 
ręcznym. 
Wykorzystując jedno nacięcie przeziernej rogówki zapewniające 
dostęp do beleczkowo-kanalikowego układu odpływu cieczy 
wodnistej, system OMNI ułatwia przeznaczyniową wiskodylatację 
360 stopni zatoki żylnej twardówki oraz oddzielenie i otwarcie do 
360 stopni utkania beleczkowego z dojścia „ab interno”. System 
może być użytkowany z dostępnymi w sprzedaży wiskoelastykami, 
takimi jak HEALON® i HEALON GV® firmy Johnson and Johnson, 
Amvisc® firmy Bausch & Lomb oraz PROVISC® firmy Alcon. Płyn 
wiskoelastyczny nie jest dostarczany wraz z urządzeniem.
Wskazania do stosowania:
System OMNI jest przeznaczony do cewnikowania 
i przeznaczyniowej wiskodylatacji zatoki żylnej twardówki 
oraz nacinania utkania beleczkowego w celu obniżenia 
ciśnienia wewnątrzgałkowego u dorosłych pacjentów z jaskrą 
otwartego kąta.

Przeciwwskazania:
•	 Nie należy stosować systemu OMNI w żadnych przypadkach, 

w których w kącie doszło do niekorzystnych zmian lub jego 
uszkodzenia (np. na skutek urazu lub zabiegu chirurgicznego), 
ponieważ może nie być możliwa prawidłowa wizualizacja kąta 
lub prawidłowe wprowadzenie mikrocewnika. 

•	 Nie należy stosować systemu OMNI u pacjentów, u których 
występuje cofnięcie kąta; jaskra neowaskularna; przewlekłe 
zamknięcie kąta; jaskra wąskiego kąta; jaskra pourazowa 
lub złośliwa; lub wąskie kanały wlotowe z zespołem 
płaskiej tęczówki.

Ostrzeżenia:
•	 Nie stosować, jeżeli niewystarczająca widoczność uniemożliwia 

prawidłowe uwidocznienie kąta. Następujące stany mogą 
uniemożliwiać prawidłowe uwidocznienie kąta, co jest konieczne 
dla bezpiecznego i prawidłowego założenia kaniuli: obrzęk 
rogówki, przymglenie rogówki, zmętnienie rogówki oraz wszelkie 
inne stany, które mogą ograniczyć w obrazie gonioskopowym 
widoczność kąta oraz docelowego miejsca wprowadzenia kaniuli.

•	 Przed zabraniem pacjenta na blok operacyjny, należy 
przeprowadzić gonioskopię, aby wykluczyć wrodzone 
nieprawidłowości kąta, dysgenezje segmentu przedniego 
oka, obwodowe zrosty przednie (peripheral anterior synechiae, 
PAS), rubeozę oraz wszelkie inne nieprawidłowości kąta, 
które mogłyby doprowadzić do nieprawidłowego założenia 
kaniuli i mikrocewnika oraz stanowić zagrożenie.

•	 W trakcie zabiegu należy przez cały czas utrzymywać 
bezpośrednią mikroskopową lub gonioskopową kontrolę 
położenia końcówki kaniuli i mikrocewnika, aby ułatwić ich 
wprowadzanie oraz uniknąć przypadkowego uszkodzenia 
struktur oka, zagięcia mikrocewnika lub niezamierzonego 
rozerwania utkania beleczkowego.

Przestrogi:
•	 System OMNI jest przeznaczony do stosowania wyłącznie 

w połączeniu ze spoistym płynem wiskoelastycznym. 
Nie stosować z dyspersyjnym płynem wiskoelastycznym.

•	 Należy stosować technikę aseptyczną oraz zapewnić jałowość 
systemu OMNI i pola zabiegowego, zgodnie ze standardową 
praktyką podczas zabiegów chirurgii okulistycznej.
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	 Försiktighet! Om en alltför lång del av mikrokatetern är 
exponerad i det främre segmentet medan trabekulotomin 
utförs kan det medföra att mikrokatetern knickas eller skadas.

	 Försiktighet! Medan trabekulotomin utförs och mikrokatetern 
samtidigt dras tillbaka in i kanylen, tänk noga på att hålla 
mikrokatetern koaxial med kanylen och att inte utsätta 
mikrokatetern för överdriven spänning. Om så sker kan 
mikrokatetern kickas eller skadas.

j.	 Avlägsna enheten försiktigt från ögat.
k.	 När kanylen och mikrokatetern har avlägsnats helt från 

ögat, dra tillbaka mikrokatetern in i kanylen genom att 
vrida ratten i riktning mot enhetens bakre del (mot dig).

l.	 Om ytterligare trabekulotomi önskas, utför en trabekulotomi 
längs de övriga 180 graderna av Schlemms kanal så att 
en 360 graders trabekulotomi fullbordas. Om kammaren har 
blivit grund eller blod minskar visibiliteten, tillför ytterligare 
viskoelastisk lösning i främre kammaren eller spola.

	 Varning! Försök inte rotera kanylen 180 grader inom det 
främre segmentet. Oavsiktlig kontakt med vävnad i ögat 
kan medföra att okulära strukturer skadas.

	 Försiktighet! Om motstånd mot framföringen kan märkas, 
dra långsamt och försiktigt tillbaka mikrokatetern med hjälp 
av rattmekanismen. Återuppta framföringen när hindret har 
åtgärdats.

m.	Rotera OMNI utanför ögat så att kanylspetsen är vänd 
åt motsatt håll.

n.	 För försiktigt och långsamt in kanylens distala ände i främre 
kammaren genom den redan lagda korneala incisionen. 

o.	 Upprepa de tidigare beskrivna stegen för att utföra den 
andra trabekulotomin (upp till 180 grader). 

	 Varning! Visualisera kanylspetsen hela tiden under ingreppet 
så att oavsiktlig skada på intraokulära strukturer undviks.

5.	 Avsluta ingreppen
a.	 Spola den främre kammaren med balanserad saltlösning 

(BSS) via den korneala incisionen, manuellt eller med 
hjälp av automatisk spolning/aspiration, för att avlägsna 
viskoelastisk lösning och eventuellt blod. Om viskoelastisk 
lösning har använts för att bevara den främre kammaren 
ska lösningen spolas bort från ögat så att en akut ökning 
av det intraokulära trycket undviks.

b.	 Återställ den främre kammarens form med balanserad 
saltlösning (BSS) efter behov, så att ett fysiologiskt tryck 
uppnås.

c.	 Säkerställ att incisionen i kornea eller sklera är sluten; 
använd sutur om nödvändigt.

d.	 Säkerställ att adekvat antibiotikum och/eller 
antiinflammatoriskt medel används postoperativt på 
samma sätt som vid annan intraokulär kirurgi. 

e.	 Överväg att använda ett miotikum, såsom karbakol eller 
pilokarpin, i slutet av ingreppet, för att undvika bildning av 
synekier.

Postoperativa anvisningar:
Patienterna ska kontrolleras och behandlas postoperativt med 
avseende på ökning av det intraokulära trycket, vilket kan 
förekomma under den tidiga postoperativa perioden. Om det 
intraokulära trycket är högt postoperativt ska lämplig behandling 
av det förhöjda intraokulära trycket inledas, inklusive läkemedel 
eller kirurgi.
Patienterna ska instrueras att hålla huvudet högt under 72 timmar 
och att inte sova på den opererade sidan, så att bildning av 
hyphema undviks.
Överväg att använda ett miotikum (t.ex. pilokarpin) under två 
veckor postoperativt.
Möjliga oönskade händelser:
Oönskade händelser som rimligen kan förknippas med användning 
av OMNI i ögat inkluderar bl.a. följande: grund främre kammare, 
svår, långvarig eller persisterande intraokulär inflammation inklusive 
TASS (toxic anterior segment syndrome, inflammation i främre 
segmentet), endoftalmit eller annan infektion i ögat, malignt glaukom 
(aqueous misdirection), rift i eller lossning av Descemets membran, 
intrakornealt hematom, koroidal effusion, suprachoroidal blödning, 
korneal dekompensation, skada på kornea, kornealödem eller 
-grumling, oavsiktlig trabekulotomi, cyklodialys, hyphema, hypopyon, 
hypotoni, hypoton makulopati, intraokulär dislokation av linsen, 
kataraktbildning, skada eller rift på iris eller iridodialys, förlust 
av glaskroppsvätska, perforation av sclera, bakre kapselruptur, 
proliferativ vitreoretinopati, pupillblock, bildning av pupillmembran, 
retinaavlossning, retinadialys, retinal ruptur, sekundär kirurgisk 
intervention inklusive men ej begränsat till glaukomkirurgi, samt 
glaskroppsblödning.
Rapportering av oönskade händelser:
Oönskade händelser och/eller potentiellt synhotande komplikationer 
som rimligen kan anses vara relaterade till OMNI måste rapporteras 
till Sight Sciences, Inc. och till tillsynsmyndigheten i det medlemsland 
i vilket användaren och/eller patienten är etablerad.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Tel: +1 877 266 1144 
Leverans:
OMNI® kirurgiskt system är en steril, kirurgisk engångsprodukt. 
Produkten är förpackad i en skyddande förpackning som säkrar 
den och skyddar den sköra kanylspetsen. OMNI är steriliserad 
med gammastrålning.
Anm: Använd inga munstycken eller nålar för att fylla OMNI med 
viskoelastisk lösning.
Utgångsdatum:
Utgångsdatumet på förpackningen till OMNI anger utgångsdatum 
för produktens sterilitet. Steriliteten garanteras fram till utgångs- 
datum under förutsättning att förpackningen är intakt och oskadad. 
OMNI får inte användas efter det angivna utgångsdatumet för 
produktens sterilitet.
Bortskaffning av enheten:
Bortskaffa OMNI enligt arbetsplatsens regler för stickande och 
skärande samt smittförande avfall.
Policy för retur av produkt:
Kontakta Sight Sciences, Inc.
Försiktighet!
OMNI får endast säljas, distribueras och användas av eller på 
ordination av läkare. Utbildning av läkaren (t.ex. genomläsning 
av denna bruksanvisning) krävs före användning av OMNI.
Tillverkare:
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Tel: +1 877 266 1144
OMNI® kirurgiskt system och SIGHT SCIENCES™ 
är varumärken som tillhör Sight Sciences, Inc.

•	 Produkt ten jest sprzedawany w stanie JAŁOWYM i jest 
przeznaczony do jednorazowego użytku. Nie należy używać 
produktu ponownie ani poddawać go ponownej sterylizacji. 
Ponowne zastosowanie urządzenia może spowodować 
problemy z jego działaniem lub też prowadzić do zakażenia 
lub uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

•	 Podczas używania systemu OMNI należy zachować ostrożność, 
aby uniknąć zagięcia lub uszkodzenia kaniuli bądź mikro- 
cewnika. W systemie OMNI stosowana jest kaniula o ostrej 
końcówce. Podczas obchodzenia się z nim należy zachować 
ostrożność. Unikać dotykania jakichkolwiek powierzchni 
poddaną mikroobróbce końcówką kaniuli, ponieważ może 
to spowodować uszkodzenie lub stępienie końcówki. 
Stępiona końcówka nie zapewnia optymalnej skuteczności 
przy przebijaniu utkania beleczkowego i uzyskiwaniu dostępu 
do zatoki żylnej twardówki.

•	 Mieszanie czwartorzędowych soli amonowych, takich jak 
chlorek benzalkonium, z hialuronianem sodu prowadzi do 
powstawania precypitatu. Należy unikać stosowania płynów 
zawierających tego rodzaju sole podczas irygacji oka, 
jeżeli korzysta się z systemu OMNI wypełnionego 
hialuronianem sodu.

•	 Istnieje możliwość przedwczesnego, krótkotrwałego wzrostu 
ciśnienia wewnątrzgałkowego w przypadku stosowania 
niektórych płynów wiskoelastycznych do podtrzymania 
komory przedniej oka. Na zakończenie zabiegu chirurgicznego 
należy poprzez irygację usunąć tego rodzaju wiskoelastyki, 
tak aby obniżyć prawdopodobieństwo wystąpienia ostrego 
wzrostu ciśnienia wewnątrzgałkowego.

Aspekty kliniczne:
•	 Aby zminimalizować ryzyko śródzabiegowego powstania 

krwistka, należy rozważyć przerwanie leczenia 
przeciwzakrzepowego przed wykonaniem procedury. 

•	 System OMNI może być stosowany do wiskodylatacji zatoki 
żylnej twardówki i/lub do oddzielania i otwierania utkania 
beleczkowego niezależnie lub w połączeniu z zabiegiem 
usunięcia zaćmy (podczas jednego zabiegu).

Ogólne informacje o systemie OMNI:
•	 Mikrocewnik systemu OMNI można wprowadzić/wyciągnąć 

o maksymalnie 20 mm na jeden cykl. Mikrocewnik może 
zostać całkowicie wprowadzony/wyciągnięty maksymalnie 
5 razy (tj. można wykonać 5 pełnych cykli po 20 mm każdy). 

	 Uwaga: Wiskoelastyk można podawać tylko podczas dwóch 
pierwszych 20-milimetrowych cykli. 

Za pomocą systemu OMNI można podać około 5,5 mikrolitra 
wiskoelastyku na każdy 20-milimetrowy cykl. Całkowita objętość 
wiskoelastyku, którą można podać za pomocą systemu OMNI, 
wynosi około 11 mikrolitrów.
Instrukcje:
1.	 Wyjmowanie systemu OMNI z opakowania

	 Przestroga: Zawartość opakowania jest jałowa, 
jeżeli opakowanie jest szczelnie zamknięte i nie 
zostało uszkodzone. Nie należy stosować urządzenia, 
jeżeli urządzenie lub uszczelnienie noszą ślady 
uszkodzenia lub jeżeli upłynął termin ważności. 

a.	 Oddzielić od tacy jałową barierę przykrywki, chwytając 
za odsłonięte krawędzie. 

b.	 Wyjąć system OMNI z tacki opakowania, jako pierwszą 
wyjmując dystalną kaniulę. 

	 Przestroga: Z urządzeniem OMNI należy obchodzić się 
ostrożnie, aby uniknąć zagięcia lub uszkodzenia kaniuli. 
Należy unikać niezamierzonego dotykania jakichkolwiek 
powierzchni końcówką kaniuli, ponieważ mogłoby to 
spowodować uszkodzenie lub zanieczyszczenie końcówki.

c.	 Sprawdzić urządzenie pod kątem uszkodzeń.
	 Przestroga: Jeżeli urządzenie wydaje się być uszkodzone, 

nie należy go używać.
d.	 Odłożyć na bok. 

2.	 Napełnianie systemu OMNI płynem wiskoelastycznym
Aby użyć systemu OMNI do wiskodylatacji, należy najpierw 
napełnić urządzenie spoistym płynem wiskoelastycznym, 
postępując zgodnie z poniższymi instrukcjami. Krok ten można 
pominąć, jeśli urządzenie będzie używane wyłącznie do 
oddzielenia i otwarcia utkania beleczkowego.

a.	 Przed podłączeniem strzykawki z wiskoelastykiem do złącza 
Luer przepłukać całą strzykawkę płynem wiskoelastycznym.

	 Przestroga: System OMNI jest przeznaczony 
do stosowania wyłącznie ze spoistym płynem 
wiskoelastycznym. Nie stosować z dyspersyjnym 
płynem wiskoelastycznym.

	 Przestroga: Nie należy zdejmować złącza Luer z systemu 
OMNI przed napełnieniem wyrobu płynem 
wiskoelastycznym.

b.	 Podłączyć strzykawkę z wiskoelastykiem bezpośrednio do 
złącza Luer. Strzykawkę OVD należy obracać wyłącznie 
w kierunku zgodnym z ruchem wskazówek zegara, aby 
uniknąć niezamierzonego odłączenia złącza Luer. Przed 
przejściem dalej przytrzymać system OMNI, podłączony 
do strzykawki z wiskoelastykiem, W POZYCJI 
PIONOWEJ.

	 Przestroga: Nie należy stosować żadnych końcówek 
wylotowych ani igieł, w tym tych dostarczanych wraz 
z dostępnymi w sprzedaży wiskoelastykami, ponieważ 
mogą one uszkodzić urządzenie.

c.	 Stabilizując położenie urządzenia OMNI jedną ręką, 
trzymać urządzenie OMNI połączone ze strzykawką 
z wiskoelastykiem w pozycji skierowanej KU GÓRZE 
i, przykładając stały nacisk, wstrzykiwać wiskoelastyk 
w proksymalny koniec urządzenia OMNI do momentu, 
aż widoczny będzie POWOLNY wypływ wiskoelastyku 
z końcówki kaniuli. Gdy wiskoelastyk zacznie wypływać 
z końcówki kaniuli, urządzenie będzie całkowicie 
napełnione płynem wiskoelastycznym i nie powinno już 
być w nim powietrza.

ZDEJMOWALNE 
ZŁĄCZE LUER

STRZYKAWKA  
Z WISKOELASTYKIEM

	� Przestroga: Podczas napełniania urządzenia należy 
powoli wstrzykiwać wiskoelastyk, przykładając stały nacisk 
(przez około 10 sekund).

d.	 Zdjąć strzykawkę z wiskoelastykiem oraz zdejmowalne 
złącze Luer z proksymalnego końca urządzenia OMNI, 
obracając strzykawkę OVD przeciwnie do ruchu wskazówek 
zegara. Jeśli złącze Luer nie odłączy się od uchwytu 
urządzenia OMNI, należy odkręcić złącze Luer od urządzenia 
za pomocą elementów skrzydełkowych, obracając je 
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara.

	 Uwaga: Zdejmowalne złącze Luer można zdjąć razem ze 
strzykawką z wiskoelastykiem.

System OMNI jest teraz gotowy do zastosowania w oku.
3.	 Używanie systemu OMNI do cewnikowania oraz 

wiskodylatacji zatoki żylnej twardówki 
	 Przestroga: Podczas używania systemu OMNI rękawice 

chirurgiczne powinny być suche. Szczególnie obecność 
płynu wiskoelastycznego na rękawicach chirurga 
może upośledzić zdolność chirurga do skutecznego 
obrotu pokrętła.

a.	 Należy rozważyć przedzabiegowe lub śródzabiegowe 
podanie leków miotycznych, aby poprawić widoczność 
kąta przesączania komory przedniej oka.

b.	 Należy wcześniej wytworzyć przynajmniej 2-milimetrowe 
nacięcie w rogówce lub twardówce.

	 Przestroga: Nie należy stosować końcówki kaniuli do 
nacinania oka w celu dostępu do przedniego segmentu. 

	 Przestroga: Należy unikać dotykania jakichkolwiek 
powierzchni końcówką kaniuli, ponieważ może to 
spowodować uszkodzenie precyzyjnie obrobionej końcówki.

c.	 Ostrożnie i powoli wprowadzać kaniulę do komory przedniej 
oka przez wykonane wcześniej nacięcie.

d.	 Zapewnić dobre utrzymanie komory przedniej. Można na 
przykład zastosować ciągłą irygację wiskoelastykiem lub 
zobojętnionym roztworem soli. 

	 Przestroga: Mieszanie czwartorzędowych soli amoniowych, 
takich jak chlorek benzalkonium, z hialuronianem sodu 
prowadzi do powstawania precypitatu. Należy unikać 
stosowania płynów zawierających tego rodzaju sole 
podczas irygacji oka, jeżeli korzysta się z systemu OMNI 
wypełnionego hialuronianem sodu.

e.	 Nie dotykając końcówką kaniuli nacięcia ani żadnych 
innych powierzchni, wprowadzić końcówkę kaniuli 
do komory przedniej oka i w kierunku kąta, utrzymując 
cały czas bezpośrednią kontrolę mikroskopową. 

f.	 Zbliżając się do kąta przesączania (i tym samym do utkania 
beleczkowego), zastosować gonioskop lub pryzmat 
gonioskopowy na rogówce, aby uwidocznić kąt przesączania. 
Do połączenia gonioskopu lub pryzmatu gonioskopowego 
z rogówką można użyć lepkiego płynu, zgodnie z zaleceniami 
producenta gonioskopu. 

g.	 Utrzymując kontrolę gonioskopową, zidentyfikować cechy 
anatomiczne kąta przesączania komory przedniej oka: 
ciało rzęskowe, ostrogę twardówki, utkanie beleczkowe 
oraz linię Schwalbego. 

h.	 Po uwidocznieniu utkania beleczkowego zbliżyć ostrą 
końcówkę urządzenia do kąta przesączania i przebić 
utkanie pod kątem 15–30 stopni. Po przebiciu utkania 
i wejściu do kanału ustawić urządzenie pod kątem około 
0–5 stopni. Przytrzymać końcówkę urządzenia bezpiecznie 
dociśniętą do kąta przesączania komory przedniej oka, 
tak aby prawidłowo wprowadzić mikrocewnik do kanału 
oraz zapobiec przesunięciu się urządzenia na obecnym 
etapie zabiegu. 

Wprowadzanie mikrocewnika 180°

i.	 Przytrzymując kaniulę przy kącie przesączania, wprowadzić 
mikrocewnik OMNI do zatoki żylnej twardówki, delikatnie 
obracając niebieskie pokrętło w kierunku przedniej strony 
urządzenia (od siebie). Wprowadzić mikrocewnik na 
maksymalnie 180 stopni do zatoki żylnej twardówki lub 
około 20 mm obwodowo do kanału, aż pokrętła nie będzie 
można dalej obracać. 

	 Ostrzeżenie: Należy utrzymywać gonioskopową kontrolę 
położenia kaniuli oraz mikrocewnika, aby ułatwić ich 
wprowadzanie i cofanie, jak również aby uniknąć zagięcia 
mikrocewnika, przecięcia utkania beleczkowego, pozornych 
przejść lub uszkodzenia struktur we wnętrzu gałki ocznej.

	 Przestroga: Mikrocewnik należy wprowadzać powoli, 
a końcówka kaniuli musi być ustawiona tak, aby zapobiec 
zagięciu lub wygięciu mikrocewnika. W przypadku 
napotkania oporu podczas wprowadzania należy, 
postępując powoli i ostrożnie, nieznacznie wycofać 
mikrocewnik za pomocą mechanizmu pokręteł. 
Po usunięciu przeszkody wznowić wprowadzanie. 

j.	 Po zacewnikowaniu maksymalnie 180 stopni zatoki żylnej 
twardówki, jeżeli pokrętła nie można już dalej obracać, 
należy zacząć je obracać w kierunku tylnej części urządzenia 
(do siebie), aby wycofać mikrocewnik z kanału do kaniuli. 
W miarę wycofywania mikrocewnik podaje z końcówki 
dokładną objętość wiskoelastyku, aby zapewnić 
przeznaczyniową wiskodylatację na długości zatoki żylnej 
twardówki. Po całkowitym wycofaniu mikrocewnika zabieg 
180° kanaloplastyki jest zakończony.

Wycofywanie mikrocewnika 180°

	 Uwaga: Użytkownik powinien spodziewać się 
zastosowania większej siły obrotowej na pokrętle 
do wycofania mikrocewnika z powrotem do kaniuli 
i wypływu płynu wiskoelestycznego niż siła potrzebna 
do wprowadzania mikrocewnika.

	 Przestroga: Podczas wycofywania należy zachować 
współosiowe położenie mikrocewnika i kaniuli oraz 
wyprowadzać mikrocewnik powoli. Próba wyprowadzenia 
mikrocewnika pod kątem ostrym do kaniuli i/lub zbyt szybkie 
wyprowadzanie może spowodować zagięcie lub uszkodzenie 
mikrocewnika oraz może zwiększyć opór pokręteł. 

k.	 Ostrożnie wycofać kaniulę z nacięcia rogówki. Jeżeli doszło 
do spłycenia komory lub napływ krwi ogranicza widoczność, 
należy podać dodatkową ilość wiskoelastyku do komory 
przedniej oka lub przeprowadzić irygację.

	 Ostrzeżenie: Kaniulę z nacięcia na rogówce należy usuwać 
pod kontrolą wzroku, aby uniknąć otarcia rogówki.

l.	 Można zacewnikować i przeprowadzić wiskodylatację 
pozostałych 180 stopni zatoki żylnej twardówki, aby 
wykonać całkowitą 360-stopniową kanaloplastykę. W tym 
celu należy obrócić urządzenie tak, aby końcówka kaniuli 
była skierowana na zewnątrz oka, co przygotowuje 
urządzenie do wprowadzenia do drugich 180 stopni zatoki 
żylnej twardówki. Powtórzyć kroki od c do k.

	 Ostrzeżenie: Nie należy podejmować próby obrócenia 
kaniuli o 180 stopni w obrębie przedniego segmentu.
Przypadkowy kontakt z tkanką oczną może uszkodzić 
struktury oka. 

4.	 Używanie systemu chirurgicznego OMNI® do cewnikowania 
zatoki żylnej twardówki oraz oddzielania i otwierania 
utkania beleczkowego
	 Przestroga: Podczas używania systemu OMNI rękawice 

chirurgiczne powinny być suche. Szczególnie płyn 
wiskoelastyczny na rękawicach chirurga może upośledzić 
zdolność chirurga do skutecznego obrotu pokrętła.

a.	 Należy wcześniej wytworzyć przynajmniej 2-milimetrowe 
nacięcie w rogówce lub twardówce.

	 Ostrzeżenie: W trakcie zabiegu należy przez cały czas 
utrzymywać bezpośrednią mikroskopową lub gonioskopową 
kontrolę położenia kaniuli i końcówki mikrocewnika, 
aby uniknąć przypadkowego uszkodzenia struktur oka.

	 Przestroga: Nie należy używać dystalnej końcówki kaniuli 
do nacinania oka w celu dostępu do przedniego segmentu.

	 Przestroga: Należy unikać dotykania jakichkolwiek 
powierzchni dystalnym końcem kaniuli, ponieważ może 
to spowodować uszkodzenie precyzyjnie obrobionej 
końcówki.

b.	 Ostrożnie i powoli wprowadzać kaniulę do komory przedniej 
oka przez wykonane wcześniej nacięcie.

c.	 Zapewnić dobre utrzymanie komory przedniej. Przykładowo, 
można zastosować ciągłą irygację wiskoelastykiem lub 
zobojętnionym roztworem soli (BSS).

d.	 Nie dotykając końcówką kaniuli nacięcia ani żadnych 
innych powierzchni, wprowadzić końcówkę kaniuli do 
komory przedniej oka i w kierunku kąta tęczówkowo-
rogówkowego, utrzymując cały czas bezpośrednią kontrolę 
mikroskopową (lub gonioskopową).

e.	 Po uwidocznieniu utkania beleczkowego zbliżyć końcówkę 
kaniuli do kąta przesączania i przebić utkanie pod kątem 
15–30 stopni. Po przebiciu utkania i wejściu do kanału 
przytrzymać kaniulę bezpiecznie dociśniętą do kąta 
przesączania komory przedniej oka pod kątem około 
0–5 stopni, tak aby prawidłowo wprowadzić końcówkę 
elastycznego mikrocewnika do kanału i zapobiec 
przesunięciu się urządzenia na tym etapie zabiegu.

f.	 Przytrzymując stabilnie dystalny koniec kaniuli przy kącie 
przesączania, powoli wprowadzić mikrocewnik do zatoki 
żylnej twardówki, delikatnie obracając niebieskie pokrętło 
w kierunku przedniej strony urządzenia (od siebie). 
Wprowadzić mikrocewnik na maksymalnie 180 stopni 
do zatoki żylnej twardówki lub maksymalnie 20 mm 
obwodowo do kanału, aż pokrętła nie będzie można 
dalej obracać.

URZĄDZENIE

Wprowadzanie mikrocewnika 180°

	 Przestroga: Mikrocewnik należy wprowadzać powoli, 
a końcówka kaniuli musi być ustawiona tak, aby umożliwić 
swobodne przemieszczanie mikrocewnika w kanale bez 
jego zaginania lub wyginania. W przypadku napotkania 
znacznego oporu podczas wprowadzania należy powoli 
i ostrożnie wycofać mikrocewnik za pomocą mechanizmu 
pokrętła. Po usunięciu przeszkody wznowić wprowadzanie.

	 Ostrzeżenie: Należy utrzymywać gonioskopową kontrolę 
położenia kaniuli oraz mikrocewnika, aby ułatwić ich 
wprowadzanie i cofanie, jak również aby uniknąć zagięcia 
mikrocewnika, przecięcia utkania beleczkowego, pozornych 
przejść i/lub uszkodzenia struktur we wnętrzu gałki ocznej. 

g.	 Jeżeli podczas używania mikrocewnika potrzebne jest jego 
cofnięcie, należy obrócić pokrętło w stronę tyłu urządzenia, 
czyli do użytkownika.

	 Przestroga: W przypadku potrzeby cofnięcia mikrocewnika 
podczas cofania należy zachować współosiowe położenie 
mikrocewnika i końcówki kaniuli. Próba wycofywania 
mikrocewnika pod kątem ostrym może spowodować 
zagięcie lub uszkodzenie mikrocewnika oraz może 
zwiększyć opór pokręteł.

	 Przestroga: Jeżeli po rozpoczęciu trabekulotomii 
potrzebne będzie wycofanie mikrocewnika, należy zmienić 
położenie systemu, aby zachować współosiowe położenie 
mikrocewnika i kaniuli. NIE należy cofać mikrocewnika 
podczas wykonywania trabekulotomii, gdyż może to 
spowodować uszkodzenie mikrocewnika.

h.	 Nie wyjmując mikrocewnika z kanału, ostrożnie wyjąć 
kaniulę z nacięcia rogówki i z oka, co spowoduje 
oddzielenie i otwarcie utkania beleczkowego przez 
mikrocewnik.

	 Ostrzeżenie: Należy wycofać mikrocewnik z nacięcia 
rogówki pod kontrolą wzroku, aby uniknąć otarcia rogówki.

Przeprowadzanie trabekulotomii

i.	 W trakcie wyjmowania kaniuli z nacięcia rogówki w celu 
oddzielenia i otwarcia utkania beleczkowego dozwolone 
jest zmniejszenie długości odcinka mikrocewnika między 
utkaniem beleczkowym a kaniulą poprzez powolne 
wycofywanie mikrocewnika do kaniuli. Czynność tę 
wykonuje się, obracając pokrętło w stronę tylnej części 
urządzenia i jednocześnie utrzymując współosiowość 
mikrocewnika i kaniuli.

	 Przestroga: Zbyt długi odsłonięty odcinek mikrocewnika 
w segmencie przednim może się załamać lub uszkodzić 
w trakcie zabiegu trabekulotomii.

	 Przestroga: W trakcie wykonywania trabekulotomii 
i jednoczesnego wycofywania mikrocewnika do kaniuli 
należy utrzymywać współosiowość mikrocewnika z kaniulą 
i nie wywoływać nadmiernego naprężenia mikrocewnika. 
Mogłoby to spowodować załamanie lub uszkodzenie 
mikrocewnika.

j.	 Ostrożnie wysunąć urządzenie z oka.
k.	 Po całkowitym wysunięciu kaniuli i mikrocewnika z oka 

należy wciągnąć mikrocewnik z powrotem do kaniuli, 
obracając pokrętło w kierunku tylnej części urządzenia 
(do siebie).

l.	 W razie potrzeby wykonania dodatkowej trabekulotomii 
można przeprowadzić trabekulotomię pozostałych 180 stopni 
zatoki żylnej twardówki, aby wykonać trabekulotomię 
360-stopniową. Jeżeli doszło do spłycenia komory lub 
napływ krwi ogranicza widoczność, należy podać 
dodatkową ilość wiskoelastyku do komory przedniej 
oka lub przeprowadzić irygację.

	 Ostrzeżenie: Nie należy podejmować próby obrócenia 
kaniuli o 180 stopni w obrębie przedniego segmentu. 
Przypadkowy kontakt z tkanką oczną może uszkodzić 
struktury oka.

	 Przestroga: W przypadku napotkania oporu podczas 
wprowadzania należy powoli i ostrożnie wycofać 
mikrocewnik za pomocą mechanizmu pokręteł. 
Po usunięciu przeszkody wznowić wprowadzanie.

m.	Na zewnątrz oka obrócić system OMNI tak, aby końcówka 
kaniuli była skierowana w przeciwną stronę.

n.	 Ostrożnie i powoli wprowadzać dystalny koniec kaniuli 
do komory przedniej oka przez wykonane wcześniej 
nacięcie w rogówce. 

o.	 Powtórzyć poprzednio opisane czynności, aby wykonać 
drugą trabekulotomię (obejmującą maksymalnie 180 stopni).

	 Ostrzeżenie: W trakcie zabiegu należy przez cały czas 
utrzymywać bezpośrednią kontrolę położenia końcówki 
kaniuli, aby uniknąć przypadkowego uszkodzenia 
struktur oka.

5.	 Zakończenie zabiegów
a.	 Przeprowadzić irygację komory przedniej oka zobojętnionym 

roztworem soli przez nacięcie w rogówce z wykorzystaniem 
metody ręcznej lub automatycznej irygacji/aspiracji, 
aby usunąć wiskoelastyk i ewentualną napływającą krew. 
Jeżeli do utrzymania komory przedniej oka zastosowano 
wiskoelastyk, należy go wypłukać z oka, aby uniknąć 
ostrego zwiększenia ciśnienia wewnątrzgałkowego.

b.	 W razie potrzeby, wypełnić komorę przednią oka 
zobojętnionym roztworem soli, aby przywrócić ciśnienie 
fizjologiczne.

c.	 Nacięcie rogówki lub twardówki należy zamknąć; w razie 
potrzeby założyć szew.

d.	 Po zabiegu podać odpowiedni antybiotyk i/lub środek 
przeciwzapalny, zgodnie z praktyką stosowaną w ramach 
zabiegów chirurgii okulistycznej. 

e.	 Należy rozważyć zastosowanie leków miotycznych, 
takich jak karbachol lub pilokarpina, na zakończenie 
zabiegu, aby zapobiec tworzeniu się zrostów.

Zalecenia pozabiegowe:
Po zabiegu pacjentów należy poddać leczeniu związanemu 
z podwyższonym ciśnieniem wewnątrzgałkowym, które może 
występować na wczesnym etapie okresu pozabiegowego. 
Jeżeli ciśnienie wewnątrzgałkowe po zabiegu jest wysokie, 
należy wdrożyć odpowiednie leczenie podwyższonego ciśnienia 
wewnątrzgałkowego, w tym leczenie farmakologiczne lub 
chirurgiczne. 
Aby uniknąć powstania krwistka, pacjentów należy poinformować 
o konieczności trzymania głowy w uniesionej pozycji przez 
72 godziny i zalecić unikanie spania na stronie ciała, po której  
był wykonywany zabieg. 
Rozważyć stosowanie leku miotycznego (np. polikarpiny) przez 
2 tygodnie po zabiegu.
Potencjalne zdarzenia niepożądane:
Zdarzenia niepożądane, które można w uzasadnionym zakresie 
wiązać ze stosowaniem systemu OMNI w oku, to w szczególności: 
spłycenie komory przedniej, ciężkie, długotrwałe lub uporczywe 
wewnątrzgałkowe stany zapalne, w tym zespół toksycznego 
uszkodzenia przedniego odcinka oka (TASS), zapalenie wnętrza 
lub inne zapalenie gałki ocznej, zmiana kierunku przepływu cieczy 
wodnistej, rozerwanie lub odwarstwienie blaszki granicznej tylnej 
rogówki, krwiak wewnątrz rogówki, wysięk naczyniówkowy, krwotok 
podnaczyniówkowy, dekompensacja rogówki, uraz rogówki, obrzęk 
lub zmętnienie rogówki, niezamierzona trabekulotomia, oderwanie 
ciała rzęskowego, krwistek, ropostek, hipotonia, makulopatia 
hipotoniczna, przemieszczenie soczewki wewnątrzgałkowej, 
powstanie zaćmy, uraz, rozerwanie lub oddzielenie tęczówki, 
utrata ciała szklistego, perforacja twardówki, rozerwanie tylnej 
torebki soczewki, witreoretinopatia proliferacyjna, blok źrenicy, 
wytworzenie błony źrenicznej, odwarstwienie siatkówki, oderwanie 
siatkówki, rozerwanie siatkówki, konieczność przeprowadzenia 
wtórnego zabiegu chirurgicznego, w tym operacyjnego leczenia 
jaskry, oraz krwotok z ciała szklistego.
Zgłaszanie zdarzeń niepożądanych:
Zdarzenia niepożądane i/lub powikłania mogące stwarzać 
zagrożenie dla wzroku, które można w uzasadnionym zakresie 
uznać za powiązane z systemem OMNI, należy zgłaszać spółce 
Sight Sciences, Inc. oraz właściwemu organowi państwa 
członkowskiego, w którym użytkownik ma siedzibę i/lub pacjent 
ma miejsce zamieszkania.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Telefon: +1 (877) 266-1144 
Dostarczany zestaw:
System chirurgiczny OMNI® jest jałowym, jednorazowym 
urządzeniem chirurgicznym. Wyrób jest zapakowany 
w opakowanie ochronne, które zabezpiecza i chroni delikatną 
końcówkę kaniuli. System OMNI został wyjałowiony 
promieniowaniem gamma.
Uwaga: Nie należy używać końcówek wylotowych ani igieł 
do napełnienia systemu OMNI wiskoelastykiem.
Termin ważności:
Termin ważności podany na opakowaniu systemu OMNI oznacza 
termin zachowania jałowości. Jałowość jest gwarantowana, 
jeżeli opakowanie nie zostało przebite ani uszkodzone do upływu 
terminu ważności. Systemu OMNI nie należy stosować po upływie 
wskazanego terminu zachowania jałowości.
Utylizacja wyrobu:
System OMNI należy utylizować zgodnie z procedurami 
ośrodka dotyczącymi odpadów ostrych i stanowiących 
zagrożenie biologiczne.
Zasady zwrotu towarów:
Prosimy o kontakt ze spółką Sight Sciences, Inc.
Przestroga:
System OMNI może być sprzedawany, rozprowadzany 
oraz stosowany tylko przez lub na zlecenie lekarza. 
Przed zastosowaniem systemu OMNI konieczne jest 
przeszkolenie lekarza (np. przeczytanie niniejszej 
instrukcji obsługi).
Producent:
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Telefon: +1 (877) 266-1144
System chirurgiczny OMNI® i SIGHT SCIENCES™ są znakami 
towarowymi firmy Sight Sciences, Inc.

OMNI® CHIRURGISCH SYSTEEM

NEDERLANDS
Beschrijving:
Het OMNI® chirurgisch systeem, een hulpmiddel van de serie 
Ergo (‘OMNI’), dat deel uitmaakt van de productfamilie van het 
OMNI® chirurgisch systeem, is een enkelhandig, handmatig 
gebruikt hulpmiddel voor het afgeven van een afgemeten 
hoeveelheid visco-elastische vloeistof aan de sinus venosus 
sclerae en het dissecteren en openleggen van het weefsel van 
het trabekelnetwerk, beide met behulp van een microkatheter. 
In het hulpmiddel zijn een toegangscanule, een microkatheter, 
een intern vloeistofreservoir, en een eenvoudig wielmechanisme 
voor het opvoeren en terugtrekken van de katheter gecombineerd 
in een enkel, disposable, handheld hulpmiddel. 
Door gebruik te maken van slechts een enkele transparante incisie 
in de cornea om toegang te verkrijgen tot het afvoersysteem 
van het kamervocht uit het trabekelnetwerk en het traankanaal, 
vergemakkelijkt de OMNI de transluminale viscodilatatie van alle 
360 graden van de sinus venosus sclerae en het dissecteren en 
openleggen van alle 360 graden van het trabekelnetwerk via een 
‘ab interno’-benadering. Het systeem kan worden gebruikt met 
in de handel verkrijgbare visco-elastische producten, zoals 
HEALON® en HEALON GV® van Johnson and Johnson, Amvisc® 
van Bausch & Lomb of PROVISC® van Alcon. Er wordt geen 
visco-elastische vloeistof met het hulpmiddel meegeleverd.
Indicatie voor gebruik:
De OMNI dient voor katheterisatie en transluminale 
viscodilatatie van de sinus venosus sclerae en het snijden van 
het trabekelnetwerk om de intraoculaire druk te verlagen bij 
volwassen patiënten met openkamerhoekglaucoom.

Contra-indicaties:
•	 De OMNI mag niet worden gebruikt in situaties waarbij de 

kamerhoek is aangetast of beschadigd (bijv. als gevolg van 
trauma of een operatie), omdat het wellicht niet mogelijk 
is om de kamerhoek te visualiseren of de microkatheter 
op juiste wijze op te voeren. 

•	 De OMNI mag niet worden gebruikt bij patiënten met 
kamerhoekrecessie; neovasculair glaucoom; chronische 
kamerhoeksluiting; nauwekamerhoekglaucoom; traumatisch 
of maligne glaucoom; of smalle toegangskanalen bij plateau-iris.

Waarschuwingen:
•	 Niet gebruiken in gevallen waarbij het zicht onvoldoende 

is om de kamerhoek naar behoren te zien. De volgende 
aandoeningen maken een toereikende visualisatie van 
de kamerhoek die nodig is voor een veilige en geslaagde 
plaatsing van de canule wellicht onmogelijk: cornea-oedeem, 
waas in de cornea, corneatroebeling of andere aandoeningen 
die het gonioscopische beeld van de kamerhoek en de beoogde 
plaats waar de canule binnenkomt, mogelijk in de weg staan.

•	 Voordat de patiënt naar de operatiekamer wordt gebracht, 
moet gonioscopie worden uitgevoerd om de volgende zaken 
uit te sluiten: aangeboren kamerhoekafwijkingen; dysgenesie 
van het voorste oogsegment; perifere synechiae anteriores 
(PAS); rubeose; en andere kamerhoekafwijkingen die het 
onmogelijk zouden kunnen maken om de canule en de 
microkatheter op juiste wijze te plaatsen en die een gevaar 
zouden kunnen vormen.

•	 Houd te allen tijde gedurende de ingreep directe microscopische 
of gonioscopische visualisatie van de tip van de canule 
en de tip van de microkatheter in stand om het opvoeren 
te vergemakkelijken en om te voorkomen dat intraoculaire 
structuren onvoorzien worden beschadigd, de microkatheter 
wordt geknikt of het trabekelnetwerk onbedoeld wordt 
gescheurd.

Aandachtspunten:
•	 De OMNI is uitsluitend bestemd voor gebruik met cohesieve 

visco-elastische vloeistof. Niet gebruiken met dispersieve 
visco-elastische vloeistof.

•	 Ga aseptisch te werk en zorg dat de OMNI en het veld steriel 
blijven, zoals gebruikelijk is tijdens intraoculaire chirurgie.

•	 Het product wordt STERIEL verkocht en dient voor eenmalig 
gebruik. Het product mag niet opnieuw gebruikt of opnieuw 
gesteriliseerd worden. Als het hulpmiddel opnieuw wordt 
gebruikt, kunnen problemen ontstaan met de werking van het 
product en/of kunnen infectie en letsel van de patiënt optreden.

•	 Hanteer de OMNI zorgvuldig om te voorkomen dat de canule 
of de microkatheter geknikt of beschadigd raakt. Bij de OMNI 
wordt een canule met een scherpe tip gebruikt. Met zorg 
hanteren. Zorg dat de machinaal micro-vervaardigde tip 
van de canule niet in aanraking komt met oppervlakken, 
omdat de speciaal vervaardigde tip daardoor beschadigd 
of bot kan worden. Een bot geworden tip is minder optimaal 
om het trabekelnetwerk te penetreren en toegang te verkrijgen 
tot de sinus venosus sclerae.

•	 Bij menging van quaternaire ammoniumzouten, zoals 
benzalkoniumchloride, met natriumhyaluronaat ontstaat 
neerslag. Bij gebruik van de reeds van natriumhyaluronaat 
voorziene OMNI mag tijdens het irrigeren van ogen niet 
gebruik worden gemaakt van vloeistoffen die dergelijke 
zouten bevatten.

•	 Er bestaat een risico op een vroegtijdige, kortstondige 
stijging van de intraoculaire druk bij gebruik van bepaalde 
visco-elastische vloeistoffen voor het handhaven van de 
voorste oogkamer. Zorg dat bij de beëindiging van de operatie 
dergelijke visco-elastische producten uit het oog worden 
geïrrigeerd om de kans op een acute stijging van de 
intraoculaire druk te verminderen.

Klinische overwegingen:
•	 Overweeg de antistollingsmiddelen vóór de ingreep te staken 

om intraoperatief hypheem tot het minimum te beperken. 
•	 De OMNI kan worden gebruikt voor het viscodilateren van 

de sinus venosus sclerae en/of voor het dissecteren en 
openleggen van het trabekelnetwerk, ofwel alleen of (in één 
sessie) in combinatie met een cataractoperatie.

Algemene informatie over de OMNI:
•	 De OMNI-microkatheter kan per cyclus over een lengte 

van maximaal 20 mm worden opgevoerd/teruggetrokken. 
De microkatheter kan maximaal 5 maal (d.w.z. 5 volledige cycli 
van elk 20 mm) volledig worden opgevoerd/teruggetrokken. 

	 NB: De afgifte van visco-elastische vloeistof kan uitsluitend 
plaatsvinden tijdens de eerste twee cycli van 20 mm. 

In elke cyclus van 20 mm kan de OMNI ongeveer 5,5 microliter 
visco-elastische vloeistof afgeven. Het totale volume van de 
visco-elastische vloeistof dat door de OMNI kan worden afgegeven, 
bedraagt ongeveer 11 microliter.
Instructies:
1.	 De OMNI uit de verpakking nemen

	 Opgelet: De inhoud is steriel als de verpakking verzegeld 
en onbeschadigd is. Niet gebruiken als het product of de 
verzegeling beschadigd lijkt of de uiterste gebruiksdatum 
is verstreken. 

a.	 Trek het steriele deksel van de tray aan de onbedekte randen. 
b.	 Neem de OMNI uit de verpakkingstray, waarbij u eerst 

de distale canule uit de verpakking verwijdert. 
	 Opgelet: Hanteer het OMNI-hulpmiddel zorgvuldig om 

te voorkomen dat de canule geknikt of beschadigd raakt. 
Zorg dat de tip van de canule niet onbedoeld in aanraking 
komt met oppervlakken, omdat de tip daardoor beschadigd 
kan raken of de zuiverheid van de tip in gevaar kan 
worden gebracht.

c.	 Inspecteer het hulpmiddel op beschadiging.
	 Opgelet: Als het hulpmiddel beschadigd lijkt, mag het niet 

worden gebruikt.
d.	 Leg het terzijde. 

2.	 De OMNI voorvullen met visco-elastische vloeistof
Om de OMNI voor viscodilatatie te gebruiken, moet het hulpmiddel 
eerst volgens de onderstaande instructies met cohesieve visco- 
elastische vloeistof worden voorgevuld. Deze stap kan worden 
overgeslagen als het hulpmiddel alleen wordt gebuikt om het 
trabekelnetwerk te dissecteren en open te leggen.

a.	 Spoel de cartridge met visco-elastische vloeistof volledig 
door alvorens hem aan de luer-aansluiting te bevestigen.

	 Opgelet: De OMNI is uitsluitend bestemd voor gebruik 
met cohesieve visco-elastische vloeistof. Niet gebruiken 
met dispersieve visco-elastische vloeistof.

	 Opgelet: Verwijder de luer pas van de OMNI wanneer u 
het hulpmiddel hebt voorgevuld met visco-elastische 
vloeistof.

b.	 Bevestig de cartridge met visco-elastische vloeistof direct 
aan de luer-aansluiting. Zorg dat de cartridge met visco- 
elastische vloeistof alleen rechtsom wordt gedraaid, zulks 
om te voorkomen dat de luer-aansluiting per ongeluk wordt 
verwijderd. Houd de OMNI, die nu aangesloten is op een 
cartridge met visco-elastische vloeistof, RECHTOP 
voordat u doorgaat.

	 Opgelet: Gebruik geen mondstukken of naalden, inclusief 
die welke worden geleverd met in de handel verkrijgbare 
visco-elastische producten zelf, omdat deze het hulpmiddel 
mogelijk zullen beschadigen.

c.	 Terwijl u de OMNI met één hand vasthoudt om het 
hulpmiddel te stabiliseren, houdt u de combinatie van 
de OMNI en de cartridge met visco-elastische vloeistof 
OMHOOG GERICHT en oefent u constante druk uit om de 
visco-elastische vloeistof in het proximale uiteinde van de 
OMNI te injecteren, totdat te zien is dat de visco-elastische 
vloeistof LANGZAAM uit de tip van de canule komt. 
Wanneer te zien is dat de visco-elastische vloeistof uit 
de tip van de canule vloeit, is het hulpmiddel volledig 
voorgevuld met visco-elastische vloeistof en moet lucht 
nu volledig uit het hulpmiddel verwijderd zijn.

VERWIJDERBARE 
LUER

CARTRIDGE 
MET VISCO- 
ELASTISCHE 
VLOEISTOF

	� Opgelet: Tijdens het voorvullen van het hulpmiddel zorgt 
u dat de injectie van de visco-elastische vloeistof langzaam, 
met constante druk, (ongeveer 10 seconden lang) 
plaatsvindt.

d.	 Verwijder de cartridge met visco-elastische vloeistof en 
de verwijderbare luer-aansluiting uit het proximale uiteinde 
van het OMNI-hulpmiddel door de cartridge met visco- 
elastische vloeistof linksom te draaien. Als de luer-aansluiting 
nog niet van de handgreep van het OMNI-hulpmiddel is 
losgekomen, gebruikt u de vleugeltjes om de luer-aansluiting 
van het hulpmiddel los te maken door deze linksom te 
draaien.

	 NB: De verwijderbare luer-aansluiting kan met de cartridge 
met visco-elastische vloeistof worden verwijderd.

De OMNI is nu klaar om in het oog gebruikt te worden.
3.	 De OMNI gebruiken voor het katheteriseren 

en viscodilateren van de sinus venosus sclerae 
	 Opgelet: Bij gebruik van de OMNI moeten de operatiehand-

schoenen droog zijn. Visco-elastische vloeistof met name 
op de handschoenen van de chirurg kan het de chirurg 
bemoeilijken om het wiel doeltreffend te draaien.

a.	 Overweeg het toedienen van preoperatieve of intraoperatieve 
miotica om het zicht op de hoek van de voorste oogkamer 
te verbeteren.

b.	 Zorg dat er een pre-existente wond in de cornea of de sclera 
wordt gecreëerd die ten minste 2 mm breed is.

	 Opgelet: Gebruik de tip van de canule niet om een incisie 
in het oog te maken om toegang tot het voorste oogsegment 
te krijgen. 

	 Opgelet: Zorg dat de tip van de canule niet in aanraking 
komt met oppervlakken, omdat de met precisie vervaardigde 
tip anders beschadigd kan raken.

c.	 Voer de canule via de aanwezige wond langzaam 
en voorzichtig op in de voorste oogkamer.

d.	 Zorg dat de voorste oogkamer in stand wordt gehouden. 
Er kan bijvoorbeeld irrigatie met een visco-elastische 
vloeistof of een continue BSS (balanced salt solution) 
worden toegepast. 

	 Opgelet: Bij menging van quaternaire ammoniumzouten, 
zoals benzalkoniumchloride, met natriumhyaluronaat, 
ontstaat neerslag. Bij gebruik van de reeds van natrium-
hyaluronaat voorziene OMNI moet het gebruik van 
vloeistoffen die dergelijke zouten bevatten tijdens het 
irrigeren van ogen worden vermeden.

e.	 Terwijl u zorgt dat u de wond of andere oppervlakken niet 
aanraakt met de tip van de canule, voert u de tip van 
de canule onder directe microscopische visualisatie op 
in de voorste oogkamer, in de richting van de kamerhoek. 

f.	 Wanneer u dicht bij de kamerhoek (en dus het trabekel-
netwerk) komt, brengt u een gonioscoop of gonioprisma 
op de cornea aan om de kamerhoek in zicht te brengen. 
Er kan een viskeuze vloeistof worden gebruikt om de 
gonioscoop of het gonioprisma aan de cornea te koppelen, 
zoals aanbevolen door de fabrikant van de gonioscoop. 

g.	 Identificeer de anatomische oriënteringspunten van de 
hoek van de voorste oogkamer onder visualisatie d.m.v. 
een gonioscoop: het corpus ciliare, het sclerale spoor, 
het trabekelnetwerk en de lijn van Schwalbe. 

h.	 Terwijl het trabekelnetwerk gevisualiseerd wordt, benadert 
u de kamerhoek met de scherpe tip van het hulpmiddel en 
doorboort u het netwerk onder een hoek van 15–30 graden. 
Nadat u het netwerk hebt doorboord en de sinus venosus 
sclerae bent binnengegaan, zet u het hulpmiddel onder 
een hoek van ongeveer 0–5 graden. Houd de tip van het 
hulpmiddel stevig tegen de hoek van de voorste oogkamer 
om de microkatheter op juiste wijze in de sinus venosus 
sclerae te leiden en ook om bewegingen van het hulpmiddel 
op dit punt te voorkomen. 

180 graden opvoeren van de microkatheter

i.	 Terwijl u de canule stevig tegen de kamerhoek houdt, 
voert u de OMNI-microkatheter op in de sinus venosus 
sclerae door het blauwe wiel voorzichtig naar de voorkant 
van het hulpmiddel (van u weg gericht) te draaien. Voer de 
microkatheter maximaal 180 graden op in de sinus venosus 
sclerae, ofwel ongeveer 20 mm in omtrekrichting van het 
beloop van de sinus venosus sclerae, totdat het wiel niet 
verder kan worden gedraaid. 

	 Waarschuwing: Houd de gonioscopische visualisatie 
van de canule en de microkatheter in stand om het 
gecontroleerd opvoeren en terugtrekken te vergemakkelijken 
en te voorkomen dat de microkatheter geknikt raakt, 
het trabekelnetwerk wordt gesneden, valse doorgangen 
ontstaan en/of intraoculaire structuren worden beschadigd.

	 Opgelet: De microkatheter moet langzaam worden 
opgevoerd en de tip van de canule moet zodanig worden 
geplaatst dat wordt voorkomen dat de microkatheter 
geknikt of verbogen kan raken. Als er tijdens het opvoeren 
weerstand wordt ondervonden, trekt u de microkatheter 
met behulp van het wielmechanisme langzaam en voorzichtig 
iets terug. Ga verder met opvoeren zodra u de obstructie 
hebt verwijderd. 

j.	 Wanneer maximaal 180 graden van de sinus venosus 
sclerae is gekatheteriseerd en de wielen niet verder kunnen 
worden gedraaid, draait u het wiel naar de achterkant van 
het hulpmiddel (naar u toe) om de microkatheter uit de sinus 
venosus sclerae terug te trekken totdat de microkatheter 
zich weer in de canule bevindt. Terwijl de microkatheter 
wordt teruggetrokken, wordt een precieze hoeveelheid 
visco-elastische vloeistof afgegeven uit de tip van de 
microkatheter om transluminale viscodilatatie te verrichten 
langs de gehele sinus venosus sclerae. Na volledige 
terugtrekking van de microkatheter is er een 180-graden 
canaloplastiek volbracht.

180 graden terugtrekken van de microkatheter

	 NB: De gebruiker moet ervan uitgaan dat er meer 
draaikracht op het wiel moet worden uitgeoefend 
om de microkatheter in de canule terug te trekken en 
visco-elastische vloeistof af te geven dan de kracht die 
nodig is om de microkatheter eenvoudig op te voeren.

	 Opgelet: Tijdens het terugtrekken moet een coaxiale 
positie tussen de microkatheter en de canule in stand 
worden gehouden en moet de microkatheter langzaam 
worden teruggetrokken. Als getracht wordt de microkatheter 
met een scherpe hoek naar de canule terug te trekken  
en/of hem te snel terug te trekken, kan de microkatheter 
geknikt of beschadigd raken en kan de weerstand van 
het wiel toenemen. 

k.	 Trek de canule voorzichtig uit de incisie in de cornea terug. 
Als de oogkamer ondiep is geworden of het zicht door 
de terugstroming van bloed wordt belemmerd, plaatst 
u meer visco-elastische vloeistof in de voorste oogkamer 
of verricht u irrigatie.

	 Waarschuwing: Verwijder de canule onder visuele 
controle uit de incisie in de cornea om abrasie van 
de cornea te voorkomen.

l.	 De overige 180 graden van de sinus venosus sclerae 
kunnen worden gekatheteriseerd en geviscodilateerd om 
een volledige canaloplastiek van 360 graden te volbrengen. 
Daartoe draait u het hulpmiddel om de tip van de canule 
buiten het oog te richten, zodat u het hulpmiddel kunt 
klaarmaken om het in de overige 180 graden van de sinus 
venosus sclerae in te brengen. Herhaal stap c–k.

	 Waarschuwing: De canule mag niet 180 graden in het 
voorste oogsegment worden gedraaid. Bij onvoorziene 
aanraking van oogweefsel kunnen oogstructuren worden 
beschadigd.

4.	 Het OMNI® chirurgisch systeem gebruiken voor het 
katheteriseren van de sinus venosus sclerae en het 
dissecteren en openleggen van het trabekelnetwerk
	 Opgelet: Bij gebruik van de OMNI moeten de operatie-

handschoenen droog zijn. Visco-elastische vloeistof met 
name op de handschoenen van de chirurg kan het de 
chirurg bemoeilijken om het wiel doeltreffend te draaien.

a.	 Zorg dat er een pre-existente wond in de cornea of de sclera 
wordt gecreëerd die ten minste 2 mm breed is.

	 Waarschuwing: Houd te allen tijde gedurende de ingreep 
directe microscopische of gonioscopische visualisatie van 
de canule en de tip van de microkatheter in stand om te 
voorkomen dat intraoculaire structuren onvoorzien worden 
beschadigd.

	 Opgelet: Gebruik het distale uiteinde van de tip van de 
canule niet om een incisie in het oog te maken om toegang 
tot het voorste oogsegment te krijgen.

	 Opgelet: Zorg dat het distale uiteinde van de canule niet 
in aanraking komt met oppervlakken, omdat de met precisie 
vervaardigde tip daardoor beschadigd kan raken.

b.	 Voer de canule via de aanwezige wond langzaam 
en voorzichtig op in de voorste oogkamer.

c.	 Zorg dat de voorste oogkamer in stand wordt gehouden. 
Er kan bijvoorbeeld irrigatie met een visco-elastische 
vloeistof of een continue BBS (balanced salt solution) 
worden toegepast.

d.	 Terwijl u zorgt dat u de wond of andere oppervlakken niet 
aanraakt met de tip van de canule, voert u de tip van de 
canule onder directe microscopische (of gonioscopische) 
visualisatie op in de voorste oogkamer, in de richting van 
de kamerhoek.

e.	 Terwijl het trabekelnetwerk rechtstreeks gevisualiseerd 
wordt, benadert u de kamerhoek met de tip van de 
canule en doorboort u het netwerk onder een hoek van 
15–30 graden. Nadat u het netwerk hebt doorboord 
en de sinus venosus sclerae bent binnengegaan, houdt 
u de canule stevig tegen de hoek van de voorste oogkamer, 
onder een hoek van ongeveer 0–5 graden, om de tip 
van de flexibele microkatheter op juiste wijze in de sinus 
venosus sclerae te leiden en ook om bewegingen van het 
hulpmiddel op dit punt te voorkomen.

f.	 Terwijl u het distale uiteinde van de canule stabiel houdt 
tegen de kamerhoek, voert u de microkatheter langzaam op 
in de sinus venosus sclerae door het blauwe wiel voorzichtig 
naar de voorkant van het hulpmiddel (van u weg gericht) 
te draaien. Voer de microkatheter maximaal 180 graden 
op in de sinus venosus sclerae, ofwel maximaal 20 mm in 
omtrekrichting van het beloop van de sinus venosus sclerae, 
totdat het wiel niet verder kan worden gedraaid.

180 graden opvoeren van de microkatheter

	 Opgelet: De microkatheter moet langzaam worden 
opgevoerd en de tip van de canule moet zodanig worden 
geplaatst dat de microkatheter zich vrijelijk in het kanaal 
kan bewegen, zonder geknikt of verbogen te raken.  
Als er tijdens het opvoeren aanzienlijke weerstand wordt 
ondervonden, trekt u de microkatheter met behulp van het 
wielmechanisme langzaam en voorzichtig terug. Ga verder 
met opvoeren zodra u de obstructie hebt verwijderd.

	 Waarschuwing: Houd de gonioscopische visualisatie van 
de canule en de microkatheter in stand om het gecontroleerd 
opvoeren en terugtrekken te vergemakkelijken en te 
voorkomen dat de microkatheter geknikt raakt, het 
trabekelnetwerk wordt gesneden, valse doorgangen 
ontstaan en/of intraoculaire structuren worden beschadigd. 

g.	 Als het tijdens gebruik gewenst is om de microkatheter 
terug te trekken, draait u het wiel naar de achterkant van 
het hulpmiddel of naar de gebruiker toe.

	 Opgelet: Voor het geval dat het noodzakelijk is om 
de microkatheter terug te trekken, houdt u tijdens het 
terugtrekken een coaxiale positie in stand tussen de 
microkatheter en de tip van de canule. Als getracht wordt 
de microkatheter met een scherpe hoek terug te trekken, 
kan de microkatheter geknikt of beschadigd raken en kan 
de weerstand van het wiel toenemen.

	 Opgelet: Als het noodzakelijk is om de microkatheter 
terug te trekken nadat begonnen is met de trabeculotomie, 
verplaatst u het systeem om een coaxiale positie tussen 
de microkatheter en de canule in stand te houden. Trek de 
microkatheter tijdens het uitvoeren van de trabeculotomie 
NIET terug, omdat de microkatheter daardoor beschadigd 
kan raken.

h.	 Terwijl de microkatheter zich in de sinus venosus sclerae 
bevindt, verwijdert u de canule voorzichtig uit de incisie 
in de cornea en uit het oog zodat de microkatheter het 
trabekelnetwerk dissecteert en openlegt.

	 Waarschuwing: Voer het verwijderen van de microkatheter 
uit de incisie in de cornea uit onder visualisatie om abrasie 
van de cornea te voorkomen.

HULPMIDDEL

De trabeculotomie uitvoeren

i.	 Terwijl u de canule uit de incisie in de cornea verwijdert 
om het trabekelnetwerk te dissecteren en open te leggen, 
mag u de lengte van de microkatheter tussen het trabekel- 
netwerk en de canule verkorten door de microkatheter 
langzaam in de canule terug te trekken. Dit doet u door 
het wiel naar de achterkant van het hulpmiddel te draaien 
terwijl u de microkatheter coaxiaal met de canule houdt.

	 Opgelet: Als bij het uitvoeren van een trabeculotomie de 
onbedekte lengte van de microkatheter binnen het voorste 
oogsegment te groot is, kan de microkatheter geknikt 
of beschadigd raken.

	 Opgelet: Wanneer u een trabeculotomie uitvoert en 
tegelijkertijd de microkatheter in de canule terugtrekt, 
dient u ervoor te zorgen dat de microkatheter coaxiaal 
met de canule blijft en dat u geen extreme spanning op 
de microkatheter uitoefent. Hierdoor kan de microkatheter 
geknikt of beschadigd raken.

j.	 Verwijder het hulpmiddel voorzichtig uit het oog.
k.	 Nadat de canule en de microkatheter geheel en al uit het 

oog zijn verwijderd, trekt u de microkatheter terug in de 
canule door het wiel naar de achterkant van het hulpmiddel 
(naar u toe) te draaien.

l.	 Als er nog een trabeculotomie gewenst is, voert u een 
trabeculotomie uit in de overige 180 graden van de sinus 
venosus sclerae om een 360-graden trabeculotomie te 
volbrengen. Als de oogkamer ondiep is geworden of het 
zicht door de terugstroming van bloed wordt belemmerd, 
plaatst u meer visco-elastische vloeistof in de voorste 
oogkamer of verricht u irrigatie.

	 Waarschuwing: De canule mag niet 180 graden in het 
voorste oogsegment worden gedraaid. Bij onvoorziene 
aanraking van oogweefsel kunnen oogstructuren worden 
beschadigd.

	 Opgelet: Als er tijdens het opvoeren weerstand wordt 
ondervonden, trekt u de microkatheter met behulp van het 
wielmechanisme langzaam en voorzichtig terug. Ga verder 
met opvoeren zodra u de obstructie hebt verwijderd.

m.	Draai de OMNI buiten het oog zodanig dat de tip van 
de canule in de tegenovergestelde richting is gekeerd.

n.	 Voer het distale uiteinde van de canule via de pre-existente 
corneawond langzaam en voorzichtig op in de voorste 
oogkamer. 

o.	 Herhaal de eerder beschreven stappen om de tweede 
trabeculotomie uit te voeren (tot 180 graden).

	 Waarschuwing: Houd tijdens gebruik te allen tijde 
visualisatie van de tip van de canule in stand om 
te voorkomen dat intraoculaire structuren onvoorzien 
worden beschadigd.

5.	 De ingrepen beëindigen
a.	 Irrigeer de voorste oogkamer via de corneawond met 

BSS (balanced salt solution), ofwel handmatig of met 
geautomatiseerde irrigatie/aspiratie, om visco-elastische 
vloeistof en eventueel teruggestroomd bloed te verwijderen. 
Als er visco-elastische vloeistof is gebruikt om de voorste 
oogkamer in stand te houden, moet deze vloeistof uit 
het oog worden geïrrigeerd om een acute stijging van 
de intraoculaire druk te voorkomen.

b.	 Herstel de vorm van de voorste oogkamer zo nodig 
met BSS (balanced salt solution) om fysiologische druk 
tot stand te brengen.

c.	 Zorg dat de incisie in de cornea of de sclera wordt afgedicht; 
gebruik daarvoor zo nodig een hechting.

d.	 Zorg dat het juiste antibioticum en/of ontstekingsremmend 
middel na de ingreep worden gebruikt, zoals gebruikelijk 
is bij intraoculaire chirurgie. 

e.	 Overweeg om na afloop van de ingreep een mioticum, 
zoals carbachol of pilocarpine, te gebruiken om de vorming 
van synechiae te voorkomen.

Instructies na de ingreep:
Patiënten moeten na de ingreep worden behandeld voor stijgingen 
van de intraoculaire druk die zich in de vroege periode na de 
ingreep kunnen voordoen. Als de postoperatieve intraoculaire 
druk hoog is, begin dan met de juiste behandeling van de verhoogde 
intraoculaire druk, waaronder medicatie of chirurgie. 
Patiënten moeten ook geadviseerd worden om hun hoofd 
gedurende 72 uur hoger te houden en niet te slapen op de zijde 
waaraan zij geopereerd zijn, om de vorming van hypheem te 
voorkomen. 
Overweeg het gebruik van een mioticum (bijv. pilocarpine) 
gedurende 2 weken na de ingreep.
Mogelijke ongewenste voorvallen:
Ongewenste voorvallen die redelijkerwijs verband kunnen houden 
met het gebruik van de OMNI in het oog zijn onder meer, zonder 
beperking: ondieper worden van de voorste oogkamer; hevige, 
langdurige of persisterende intraoculaire ontsteking waaronder 
TASS (toxic anterior segment syndrome); endoftalmitis of andere 
ooginfectie; ‘aqueous misdirection’ (vochtstapeling in de achterste 
oogkamer); scheur in of loslating van het descemetmembraan; 
intracorneaal hematoom; choroïdale effusie; suprachoroïdale 
bloeding; corneadecompensatie; cornealetsel; cornea-oedeem 
of corneatroebeling; onbedoelde trabeculotomie; cyclodialysespleet; 
hypheem; hypopyon; hypotonie; hypotone maculopathie; dislocatie 
van IOL; vorming van cataract; letsel van of scheur in de iris, 
of iridodialyse; verlies van glasvocht; perforatie van de sclera; 
scheur in de achterste kapselzak; proliferatieve vitreoretinopathie; 
pupilblock; vorming van pupilmembraan; netvliesloslating; 
retinadialyse; netvliesscheuren; secundaire chirurgische 
interventie, waaronder zonder beperking glaucoomoperatie; 
en glasvochtbloeding.
Melden van ongewenste voorvallen:
Ongewenste voorvallen en/of eventueel zichtbedreigende 
complicaties die redelijkerwijs beschouwd kunnen worden 
verband te houden met de OMNI, moeten worden gemeld  
aan Sight Sciences, Inc. en de bevoegde instantie van de 
lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiënt gevestigd zijn.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025 VS
Telefoon: +1 (877) 266-1144 
Leveringswijze:
Het OMNI® chirurgisch systeem is een steriel, disposable, voor 
eenmalig gebruik bestemd chirurgisch hulpmiddel. Het hulpmiddel 
is verpakt in een beschermende verpakking die het op zijn plaats 
houdt en die de kwetsbare tip van de canule beschermt. De OMNI 
is gesteriliseerd d.m.v. gammastraling.
NB: Gebruik geen mondstukken of naalden om de OMNI voor 
te vullen met een visco-elastisch product.
Uiterste gebruiksdatum:
De uiterste gebruiksdatum op de verpakking van de OMNI is 
de uiterste datum dat het systeem nog steriel is. De steriliteit 
is gewaarborgd als de verpakking tot de uiterste gebruiksdatum 
niet doorboord of beschadigd is. De OMNI mag niet na de 
aangegeven uiterste gebruiksdatum dat het systeem nog 
steriel is, worden gebruikt.
Afvoer van het hulpmiddel:
Voer de OMNI af volgens de procedures van uw instelling voor 
het afvoeren van scherpe instrumenten en biologisch gevaarlijk 
materiaal.
Beleid voor retournering van goederen:
Neem contact op met Sight Sciences, Inc.
Opgelet:
De OMNI mag uitsluitend door of op voorschrift van een arts 
worden verkocht, gedistribueerd of gebruikt. Een training van 
de arts (bijv. het lezen van deze gebruiksaanwijzing) is vereist 
voordat de OMNI wordt gebruikt.
Fabrikant:
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025 VS
Telefoon: +1 (877) 266-1144
OMNI® chirurgisch systeem en SIGHT SCIENCES™ zijn 
handelsmerken van Sight Sciences, Inc.

OMNI® KIRURGISK SYSTEM

NORSK
Beskrivelse:
OMNI® kirurgisk system, Ergo-serien («OMNI»), et produkt 
i produktserien OMNI® kirurgisk system, er en énhånds, manuell 
enhet som skal brukes til å administrere doserte mengder 
viskoelastisk væske i Schlemms kanal og til å separere og åpne 
trabekelverkvev ved hjelp av et mikrokateter. Enheten består 
av en tilgangskanyle, et mikrokateter, en intern væskebeholder 
og en enkel hjulmekanisme, som brukes til å føre kateteret inn 
og trekke det ut, alt i én håndholdt engangsenhet. 
OMNI kan brukes til transluminal viskodilatasjon av alle 360 grader 
av Schlemms kanal og til å separere og åpne opptil alle 360 grader 
av trabekelverket ab interno, med bare én incisjon i den 
gjennomsiktige hornhinnen for å få tilgang til trabekelverkets 
utløpssystem for kammervann. Systemet kan brukes med 
kommersielt tilgjengelige viskoelastiske væsker, for eksempel 
HEALON® og HEALON GV® fra Johnson and Johnson, Amvisc® 
fra Bausch & Lomb eller PROVISC® fra Alcon. Viskoelastisk 
væske medfølger ikke med enheten.
Indikasjon for bruk:
OMNI er indisert for kateterisering og transluminal 
viskodilatasjon av Schlemms kanal og snitting av 
trabekelverket for å redusere intraokulært trykk hos voksne 
pasienter med åpenvinkelglaukom.

Kontraindikasjoner:
•	 Bruk ikke OMNI i situasjoner der vinkelen er kompromittert 

eller skadet (f.eks. som følge av traume eller kirurgi), da det 
kanskje ikke vil være mulig å visualisere vinkelen og føre inn 
mikrokateteret på forsvarlig måte. 

•	 Bruk ikke OMNI på pasienter med sekundært åpenvinkel-
glaukom, neovaskulært glaukom, kronisk vinkelblokk, 
vinkelblokkglaukom, traumatisk eller malignt glaukom 
eller trange innløpskanaler med platåiris.

Advarsler:
•	 Skal ikke brukes i tilfeller der visibiliteten ikke er god nok til 

å se vinkelen ordentlig. Følgende tilstander kan gjøre det 
umulig å oppnå den visualiseringen av vinkelen som er 
nødvendig for at kanylen skal kunne plasseres på en trygg 
og vellykket måte: hornhinneødem, fordunklet hornhinne, 
ugjennomsiktig hornhinne eller andre tilstander som kan 
hemme gonioskopisk visning av vinkelen og tiltenkt 
innstikksted for kanylen.

•	 Utfør en gonioskopisk undersøkelse før pasienten gis kirurgisk 
behandling, for å utelukke medfødte vinkelrelaterte uregelmes-
sigheter, dysgenese i fremre segment, perifer anterior syneki, 
rubeose og andre vinkelrelaterte abnormiteter som kan 
medføre feilaktig plassering av kanyle og mikrokateter 
og utgjøre en fare.

•	 Oppretthold direkte mikroskopisk eller gonioskopisk 
visualisering av spissen på kanylen og mikrokateteret hele 
tiden under inngrepet, for å forenkle innføringen og unngå 
skade på intraokulære strukturer, knekk på mikrokateteret 
eller utilsiktet oppriving av trabelverket.

Obs!
•	 OMNI er bare indisert for bruk sammen med kohesiv, 

viskoelastisk væske. Skal ikke brukes med dispergerende 
viskoelastisk væske.

•	 Bruk aseptisk teknikk, og påse at OMNI og feltet er sterilt, 
som ved intraokulær kirurgi generelt.

•	 Dette produktet selges STERILT og er et engangsprodukt. 
Produktet skal ikke gjenbrukes eller resteriliseres. Gjenbruk 
av produktet kan medføre problemer med produktets 
funksjonalitet og/eller infeksjon og pasientskade.

•	 Håndter OMNI med forsiktighet for å unngå knekk eller skade 
på kanylen eller mikrokateteret. OMNI brukes sammen med 
en spiss kanyle. Håndter den med forsiktighet. Unngå at den 
mikrokonstruerte kanylespissen kommer i kontakt med flater, 
da dette kan skade eller sløve den tilpassede spissen. 
En sløv spiss er mindre optimal når den skal stikkes inn 
i trabekelverket og Schlemms kanal.

•	 Hvis kvaternære ammoniumsalter, for eksempel benzal-
koniumklorid, blandes med natriumhyaluronat, dannes 
et presipitat. Unngå å bruke væsker som inneholder slike 
salter under øyeskylling hvis OMNI er forhåndsfylt med 
natriumhyaluronat.

•	 Det kan oppstå en tidlig, kortvarig stigning i det intraokulære 
trykket hvis visse viskoelastiske væsker brukes til å opprettholde 
forkammeret. Påse at øyet skylles fritt for slike viskoelastiske 
væsker når inngrepet avsluttes, for å redusere risikoen for 
akutt stigning i det intraokulære trykket.

Kliniske hensyn:
•	 Vurder å avslutte bruken av antikoaguleringsmidler før 

inngrepet, for å redusere interoperativ blodansamling i øyet. 
•	 OMNI kan brukes til viskodilatasjon av Schlemms kanal og/eller 

til å separere og åpne trabekelverket, enten som frittstående 
behandling eller i kombinasjon med kataraktkirurgi (i samme 
inngrep).

Generell informasjon om OMNI:
•	 OMNI mikrokateter kan føres frem / trekkes ut maksimalt 

20 mm per syklus. Mikrokateteret kan føres helt frem / trekkes 
helt ut inntil fem ganger (dvs. fem hele sykluser på 20 mm hver). 

	 Merk: Viskoelastisk væske kan bare dispenseres under 
de to første 20 mm-syklusene. 

OMNI kan administrere cirka 5,5 mikroliter viskoelastisk væske 
for hver 20 mm-syklus. OMNI kan administrere cirka 11 mikroliter 
viskoelastisk væske totalt.
Anvisninger:
1.	 Ta OMNI ut av pakningen

	 Obs! Innholdet er sterilt når pakningen er forseglet og 
uskadet. Bruk ikke enheten hvis produktet eller forseglingen 
ser skadet ut eller har gått ut på dato. 

a.	 Dra det sterile lokket av brettet ved å bruke de eksponerte 
kantene. 

b.	 Ta OMNI ut av pakningsbrettet, og sørg for å fjerne den 
distale kanylen fra pakningen først. 

	 Obs! Håndter OMNI-enheten med forsiktighet for å unngå 
knekk eller skade på kanylen. Unngå at kanylespissen 
utilsiktet kommer i kontakt med flater, da dette kan skade 
eller kontaminere spissen. 

c.	 Inspiser enheten for skade.
	 Obs! Bruk ikke enheten hvis den ser skadet ut.
d.	 Sett den til side. 

2.	 Fylle OMNI med viskoelastisk væske
Før OMNI kan brukes til viskodilatasjon, må enheten fylles 
med kohesiv viskoelastisk væske i samsvar med anvisningene 
nedenfor. Hvis enheten bare skal brukes til å separere og åpne 
trabekelverket, kan du hoppe over dette trinnet. 

a.	 Skyll kassetten for viskoelastisk væske godt med 
viskoelastisk væske før den settes i luerkoblingen.

	 Obs! OMNI er bare indisert for bruk sammen med kohesiv 
viskoelastisk væske. Skal ikke brukes med dispergerende 
viskoelastisk væske.

	 Obs! Fjern ikke luerkoblingen fra OMNI før enheten er fylt 
med viskoelastisk væske.

b.	 Koble kassetten for viskoelastisk væske direkte til 
luerkoblingen. Sørg for at kassetten for viskoelastisk væske 
bare vris mot høyre for å unngå at luerkoblingen løsner 
utilsiktet. Hold OMNI, som nå er koblet til en kassett for 
viskoelastisk væske, i OPPRETT stilling før du fortsetter.

	 Obs! Bruk ikke munnstykker eller nåler, heller ikke dem 
som leveres sammen med kommersielt tilgjengelige 
viskoelastiske væsker, da slike kan skade enheten.

c.	 Hold den ene hånden på OMNI for å stabilisere enheten. 
Hold samtidig OMNI og kassetten for viskoelastisk væske 
slik at de peker OPPOVER, og tilfør konstant trykk for 
å injisere viskoelastisk væske inn i den proksimale enden 
av OMNI til viskoelastisk væske strømmer LANGSOMT ut 
av kanylespissen. Når du ser at det kommer viskoelastisk 
væske ut av kanylespissen, er enheten helt fylt med 
viskoelastisk væske, og all luft skal nå være fjernet fra 
enheten.

AVTAKBAR 
LUERKOBLING

KASSETT FOR 
VISKOELASTISK 
VÆSKE

	� Obs! Når du fyller enheten, skal du påse at den viskoelastiske 
væsken injiseres langsomt og med konstant trykk (i cirka 
10 sekunder).

d.	 Fjern kassetten for viskoelastisk væske og den avtakbare 
luerkoblingen fra den proksimale enden av OMNI-enheten 
ved å vri kassetten for viskoelastisk væske mot venstre. 
Hvis luerkoblingen ikke løsnet fra håndtaket på OMNI-
enheten, løsner du luerkoblingen fra enheten ved å vri 
vingene mot venstre.

ENHET

	 Merk: Den avtakbare luerkoblingen kan fjernes sammen 
med kassetten for viskoelastisk væske.

OMNI er nå klart til å brukes i øyet.
3.	 Bruke OMNI til å kateterisere og viskodilatere 

Schlemms kanal 
	 Obs! Operasjonshanskene skal være tørre ved bruk av 

OMNI. Viskoelastisk væske, særlig på kirurgens hansker, 
kan redusere kirurgens evne til å vri hjulet effektivt.

a.	 Vurder å administrere miotika preoperativt eller intraoperativt 
for å se forkammervinkelen bedre.

b.	 Påse at det allerede er laget et eksisterende sår/snitt 
i hornhinnen eller sklera med en bredde på minst 2 mm.

	 Obs! Bruk ikke kanylespissen til å lage en incisjon i øyet 
for å få tilgang til fremre segment. 

	 Obs! Unngå at kanylespissen kommer i kontakt med flater, 
da dette kan skade den presist konstruerte spissen.

c.	 Før kanylen forsiktig og langsomt inn i forkammeret 
gjennom det eksisterende såret.

d.	 Sørg for å opprettholde forkammeret. Bruk for eksempel 
en viskoelastisk væske eller kontinuerlig skylling med 
balansert saltløsning. 

	 Obs! Hvis kvaternære ammoniumsalter, for eksempel 
benzalkoniumklorid, blandes med natriumhyaluronat, 
dannes et presipitat. Unngå å bruke væsker som inneholder 
slike salter under øyeskylling hvis OMNI er forhåndsfylt 
med natriumhyaluronat.

e.	 Unngå at kanylespissen kommer i kontakt med såret eller 
andre flater, og før kanylen inn i forkammeret og mot vinkelen 
under direkte mikroskopisk visualisering. 

f.	 Når du nærmer deg vinkelen (og dermed trabekelverket), 
bruker du et gonioskop eller gonioprisme mot hornhinnen 
for å visualisere vinkelen. Bruk eventuelt en viskøs 
væske mellom gonioskopet/gonioprismet og hornhinnen, 
hvis produsenten av gonioskopet anbefaler det. 

g.	 Identifiser de anatomiske landemerkene ved forkam-
mervinkelen under gonioskopisk visualisering: strålelegemet, 
skleralsporen, trabekelverket og Schwalbes linje. 

h.	 Når trabekelverket er visualisert, nærmer du deg vinkelen 
med den skarpe spissen på enheten og stikker et hull 
i trabekelverket i en vinkel på 15–30 grader. Etter at 
du har stukket hull i trabekelverket og kommet inn 
i kanalen, justerer du enhetens vinkel til cirka 0–5 grader. 
Hold enhetens spiss stødig mot forkammervinkelen for 
å føre mikrokateteret inn i kanalen på riktig måte, og for 
å hindre at enheten beveger seg på dette tidspunktet. 

180-graders innføring av mikrokateteret

i.	 Hold kanylen stødig mot vinkelen, og før OMNI-
mikrokateteret inn i Schlemms kanal ved å vri det 
blå hjulet forsiktig mot den fremre enden av enheten 
(vekk fra deg). Før mikrokateteret inn opptil 180 grader 
av Schlemms kanal, eller cirka 20 mm av kanalomkretsen, 
til hjulet ikke lar seg vri lenger. 

	 Advarsel: Fortsett å visualisere kanylen og mikrokateteret 
gonioskopisk for kontrollert innføring og uttrekking og for 
å unngå knekk på mikrokateteret, kuttskader i trabekelverket, 
falske passasjer og/eller skade på intraokulære strukturer.

	 Obs! Mikrokateteret skal føres langsomt inn, og kanylespissen 
skal være posisjonert slik at mikrokateteret ikke får knekk 
eller bøy. Hvis du kjenner motstand under innføring, skal du 
langsomt og forsiktig trekke mikrokateteret litt ut ved hjelp 
av hjulmekanismen. Fortsett innføringen når du har passert 
hindringen. 

j.	 Når opptil 180 grader av Schlemms kanal er kateterisert 
og hjulet ikke lar seg vri lenger, skal du vri hjulet mot den 
bakre delen av enheten (mot deg) for å trekke mikrokateteret 
ut av kanalen og inn i kanylen igjen. Mens mikrokateteret 
trekkes ut, vil en presis mengde viskoelastisk væske 
administreres fra mikrokateterets spiss for å gi transluminal 
viskodilatasjon langs Schlemms kanal. Når mikrokateteret 
er trukket helt ut, er et 180-graders kanaloplastisk inngrep 
fullført.

180-graders uttrekking av mikrokateteret

	 Merk: Brukeren må forvente at det trengs mer vridningskraft 
på hjulet for å trekke mikrokateteret inn i kanylen igjen og 
administrere viskoelastisk væske, enn kraften som trengs 
for å føre inn mikrokateteret.

	 Obs! Under uttrekking skal mikrokateteret og kanylen 
holdes koaksialt. Trekk mikrokateteret langsomt ut. 
Hvis mikrokateteret trekkes ut i for stor vinkel i forhold til 
kanylen og/eller det trekkes ut for raskt, kan det oppstå 
skade på mikrokateteret, og hjulmotstanden kan øke. 

k.	 Trekk kanylen forsiktig ut av incisjonen i hornhinnen. 
Hvis kammeret har blitt grunt eller tilbakestrømning 
av blod reduserer visibiliteten, skal du tilføre mer 
viskoelastisk væske i forkammeret eller skylle.

	 Advarsel: Fjern kanylen fra incisjonen i hornhinnen under 
visuell kontroll, for å hindre skraper på hornhinnen.

l.	 Du kan eventuelt kateterisere og viskodilatere de 
resterende 180 gradene av Schlemms kanal for å utføre 
et fullstendig 360-graders kanaloplastisk inngrep. Vri i så 
fall enheten utenfor øyet slik at kanylespissen er riktig 
orientert, for å klargjøre enheten for innføring i de andre 
180 gradene av Schlemms kanal. Gjenta trinn c til k. 

	 Advarsel: Vri ikke kanylen 180 grader inne i fremre 
segment. Utilsiktet kontakt med okulært vev kan skade 
okulære strukturer.

4.	 Bruke OMNI® kirurgisk system til å kateterisere Schlemms 
kanal og separere og åpne trabekelverket
	 Obs! Operasjonshanskene skal være tørre ved bruk av 

OMNI. Viskoelastisk væske, særlig på kirurgens hansker, 
kan redusere kirurgens evne til å vri hjulet effektivt.

a.	 Påse at det allerede er laget et eksisterende sår/snitt 
i hornhinnen eller sklera med en bredde på minst 2 mm.

	 Advarsel: Oppretthold direkte mikroskopisk eller 
gonioskopisk visualisering av kanylen og spissen på 
mikrokateteret hele tiden under inngrepet, for å unngå 
skade på intraokulære strukturer.

	 Obs! Bruk ikke den distale enden av kanylespissen til 
å lage en incisjon i øyet for å få tilgang til fremre segment.

	 Obs! Unngå at den distale enden på kanylen kommer 
i kontakt med flater, da dette kan skade den presist 
konstruerte spissen.

b.	 Før kanylen forsiktig og langsomt inn i forkammeret 
gjennom det eksisterende såret.

c.	 Sørg for å opprettholde forkammeret. Bruk for eksempel 
en viskoelastisk væske eller kontinuerlig skylling med 
balansert saltløsning.

d.	 Unngå at kanylespissen kommer i kontakt med såret eller 
andre flater, og før kanylespissen inn i forkammeret og 
mot kammervinkelen under direkte mikroskopisk (eller 
gonioskopisk) visualisering.

e.	 Mens trabekelverket er direkte visualisert, nærmer du deg 
vinkelen med kanylespissen og stikker et hull i trabekelverket 
i en vinkel på 15–30 grader. Etter at du har stukket hull 
i trabekelverket og kommet inn i kanalen, holder du kanylen 
stødig mot forkammervinkelen i en vinkel på cirka 0–5 grader, 
slik at du kan lede spissen på det bøyelige mikrokateteret 
inn i kanalen på riktig måte, og for å hindre at enheten 
beveger seg på dette tidspunktet.

f.	 Hold den distale enden av kanylen stabil mot vinkelen, 
og før mikrokateteret langsomt inn i Schlemms kanal 
ved å vri det blå hjulet forsiktig mot den fremre delen 
av enheten (vekk fra deg). Før mikrokateteret inn opptil 
180 grader av Schlemms kanal, eller opptil 20 mm av 
kanalomkretsen, til hjulet ikke lar seg vri lenger.

180-graders innføring av mikrokateteret

	 Obs! Mikrokateteret skal føres inn langsomt, og kanyle-
spissen skal være posisjonert slik at mikrokateteret kan 
beveges fritt inn i kanalen uten knekk eller bøy. Hvis du 
kjenner vesentlig motstand under innføringen, skal du 
trekke mikrokateteret langsomt og forsiktig ut ved hjelp av 
hjulmekanismen. Fortsett innføringen når du har passert 
hindringen.

	 Advarsel: Fortsett å visualisere kanylen og mikrokateteret 
gonioskopisk for kontrollert innføring og uttrekking og for 
å unngå knekk på mikrokateteret, snittskader i trabekelverket, 
falske passasjer og/eller skade på intraokulære strukturer. 

g.	 Hvis mikrokateteret må trekkes ut under bruk, vrir du hjulet 
mot den bakre delen av enheten, dvs. mot deg selv.

	 Obs! Hvis det er nødvendig å trekke ut mikrokateteret, 
skal mikrokateteret og kanylespissen holdes koaksialt 
under uttrekking. Hvis mikrokateteret trekkes ut i for stor 
vinkel, kan det oppstå knekk eller skade på mikrokateteret, 
og hjulmotstanden kan øke.

	 Obs! Hvis mikrokateteret må trekkes ut etter påbegynt 
trabekulotomi, skal du posisjonere systemet slik at du 
opprettholder en koaksial posisjon mellom mikrokateteret 
og kanylen. Trekk IKKE ut mikrokateteret mens 
trabekulotomien utføres, da dette kan skade mikrokateteret.

h.	 Mens mikrokateteret ligger i kanalen, fjerner du kanylen 
forsiktig fra incisjonen i hornhinnen og ut av øyet, slik at 
mikrokateteret separerer og åpner trabekelverket. 

	 Advarsel: Fjern mikrokateteret fra incisjonen i hornhinnen 
under visuell kontroll, for å hindre skraper på hornhinnen.

Utføre trabekulotomien

i.	 Når du fjerner kanylen fra incisjonen i hornhinnen for 
å separere og åpne trabekelverket, kan du redusere 
mikrokateterets lengde mellom trabekelverket og kanylen 
ved å trekke mikrokateteret langsomt inn i kanylen igjen. 
Dette gjør du ved å vri hjulet mot den bakre enden av 
enheten, samtidig som du holder mikrokateteret koaksialt 
med kanylen.

	 Obs! Hvis for mye av mikrokateterets lengde er eksponert 
innenfor fremre segment mens en trabekulotomi utføres, 
kan mikrokateteret få knekk eller skade.

	 Obs! Når mikrokateteret trekkes inn i kanylen mens en 
trabekulotomi utføres, må du sørge for at mikrokateteret 
holdes koaksialt med kanylen. Unngå også å legge 
for mye press på mikrokateteret. Dette kan føre til 
at mikrokateteret får knekk eller skade.

j.	 Fjern enheten forsiktig fra øyet.
k.	 Når kanylen og mikrokateteret er helt fjernet fra øyet, 

trekker du mikrokateteret inn i kanylen igjen ved å vri 
hjulet mot den bakre delen av enheten (mot deg).

l.	 Hvis ytterligere trabekulotomi er ønskelig, kan du utføre 
en trabekulotomi i de resterende 180 gradene av Schlemms 
kanal for å utføre en fullstendig 360-graders trabekulotomi. 
Hvis kammeret har blitt grunt eller tilbakestrømning av blod 
reduserer visibiliteten, skal du tilføre mer viskoelastisk væske 
i forkammeret eller skylle.

	 Advarsel: Vri ikke kanylen 180 grader inne i fremre 
segment. Utilsiktet kontakt med okulært vev kan skade 
okulære strukturer.

	 Obs! Hvis du kjenner motstand under innføringen, 
skal du trekke ut mikrokateteret langsomt og forsiktig 
ved hjelp av hjulmekanismen. Fortsett innføringen når 
du har passert hindringen.

m.	Vri OMNI utenfor øyet slik at kanylespissen peker 
i motsatt retning.

n.	 Før den distale enden av kanylen langsomt og forsiktig 
inn i forkammeret gjennom det eksisterende såret 
i hornhinnen. 

o.	 Gjenta trinnene som er beskrevet tidligere, for å utføre den 
andre trabekulotomien (opptil 180 grader).

	 Advarsel: Visualiser kanylespissen hele tiden under bruk 
for å unngå skade på intraokulære strukturer.

5.	 Fullføre inngrepene
a.	 Skyll forkammeret med en balansert saltløsning gjennom 

såret i hornhinnen, manuelt eller ved hjelp av automatisert 
skylling/aspirasjon, for å fjerne viskoelastisk væske 
og eventuelt tilbakestrømt blod. Hvis forkammeret ble 
opprettholdt med viskoelastisk væske, skal væsken 
skylles vekk fra øyet for å hindre akutt stigning i det 
intraokulære trykket.

b.	 Reformer forkammeret med en balansert saltløsning etter 
behov for å oppnå fysiologisk trykk.

c.	 Sørg for å lukke incisjonen i hornhinnen eller sklera – bruk 
eventuelt sutur.

d.	 Påse at riktig antibiotikum og/eller betennelsesdempende 
middel brukes postoperativt, som ved intraokulær kirurgi 
generelt. 

e.	 Vurder å gi et miotikum, for eksempel karbakolin eller 
pilokarpin, etter inngrepet for å hindre synekidannelse.

Postoperative anvisninger:
Pasienter skal behandles postoperativt for stigninger i intraokulært 
trykk som kan oppstå tidlig i den postoperative perioden. Hvis det 
postoperative intraokulære trykket er høyt, skal du iverksette riktig 
behandling av forhøyet intraokulært trykk, herunder medikamenter 
eller kirurgi. 
Pasienter skal rådes til å holde hodet høyt i 72 timer og unngå 
å sove på siden der inngrepet er utført, for å unngå blodansamling 
i øyet. 
Vurder å gi et miotikum (f. eks. pilokarpin) i to uker postoperativt.
Potensielle bivirkninger:
Bivirkninger som rimeligvis kan forventes i tilknytning til bruk 
av OMNI i øyet, omfatter blant annet følgende: grunt forkammer, 
alvorlig, langvarig eller vedvarende intraokulær betennelse, 
herunder toksisk fremre øyekammer-syndrom (TASS), endoftalmitt 
eller annen okulær infeksjon, malignt glaukom, rift i eller avløsning 
av Descemets membran, hematom i hornhinne, choroidal effusjon, 
suprachoroidal blødning, korneal dekompensasjon, skade på 
hornhinne, hornhinneødem eller -fordunkling, ikke planlagt 
trabekulotomi, syklodialyse, blodansamling i øyet, hypopyon, 
hypotoni, hypoton makulopati, dislokasjon av kunstig intraokulær 
linse, kataraktdannelse, irisskade eller -rift eller iridodialyse, 
tap av glassvæske, perforasjon av sklera, ruptur av bakre 
linsekapsel, proliferativ vitreoretinopati, pupillblokk, dannelse av 
pupillmembran, netthinneavløsning, retinal dialyse, netthinnerift, 
sekundært kirurgisk inngrep, blant annet glaukomkirurgi, 
og blødning i glasslegemet.
Rapportering av bivirkninger:
Uønskede hendelser og/eller potensielt synstruende 
komplikasjoner som det er rimelig å anta har sammenheng med 
OMNI, skal meldes til Sight Sciences, Inc. og den kompetente 
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten  
er etablert.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Telefon: +1 (877) 266-1144 
Leveranse:
OMNI® kirurgisk system er en steril, kirurgisk enhet til engangsbruk. 
Enheten er pakket i en beskyttende emballasje som holder enheten 
på plass og beskytter den ømtålige kanylespissen. OMNI er 
sterilisert med gammastråling.
Merk: Bruk ikke munnstykker eller kanyler til å fylle OMNI med 
viskoelastisk væske.
Utløpsdato:
Utløpsdatoen som er oppgitt på pakningen med OMNI, 
er utløpsdatoen for steriliteten. Innholdet i pakningen er sterilt så 
lenge pakningen ikke gjennomhulles eller skades før utløpsdatoen. 
OMNI skal ikke brukes etter den angitte utløpsdatoen for sterilitet.
Kaste enheten:
Kast OMNI i samsvar med institusjonens retningslinjer for kasting 
av kanyler/nåler og biologisk farlig avfall.

Retningslinjer for retur av produkter:
Ta kontakt med Sight Sciences, Inc.
Obs!
OMNI skal bare selges, distribueres, brukes eller forskrives av lege. 
Legen skal ha opplæring (dvs. lese denne bruksanvisningen) før 
OMNI brukes.
Produsent:
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Telefon: +1 (877) 266-1144
OMNI® kirurgisk system og SIGHT SCIENCES™ er varemerker 
som tilhører Sight Sciences, Inc.

OMNI®-LEIKKAUSJÄRJESTELMÄ

SUOMI
Kuvaus:
OMNI®-leikkausjärjestelmä on Ergo-sarjan (”OMNI”) laite ja 
OMNI®-leikkausjärjestelmätuoteperheen jäsen. Se on yhdellä 
kädellä käytettävä käsikäyttöinen laite viskoelastisen nesteen 
annostelemiseksi Schlemmin kanavaan ja trabekkelikudoksen 
separointiin ja avaamiseen mikrokatetrilla. Tässä yksiosaisessa 
kerta-käyttöisessä ja kädessä pidettävässä laitteessa on 
syöttökanyyli, mikrokatetri, sisäinen nestesäiliö ja yksinkertainen 
pyöräkäyttöinen katetrin työntö- ja sisäänvetomekanismi. 
OMNI-laitteella voidaan tehdä transluminaalinen viskodilataatio 
Schlemmin kanavan koko 360 asteen pituudelle ja separoida 
ja avata trabekkelikudosta jopa koko 360 asteen pituudelta 
ab interno -menetelmällä siten, että tehdään vain yksi 
sarveiskalvon kautta tehtävä haava, jonka kautta päästään 
trabekulokanalikulaariseen nesteen ulosvirtausjärjestelmään. 
Järjestelmää voidaan käyttää kaupallisesti saatavien 
viskoelastisten aineiden, kuten Johnson and Johnsonin 
HEALON® ja HEALON GV®, Bausch & Lombin Amvisc® ja 
Alconin PROVISC®, kanssa. Laitteen mukana ei toimiteta 
viskoelastista nestettä.
Käyttöaihe:
OMNI-laitteen käyttöaiheena on Schlemmin kanavan katetrointi 
ja transluminaalinen viskodilataatio sekä trabekkelikudoksen 
leikkaaminen silmänpaineen vähentämiseksi 
avokulmaglaukoomaa sairastavilla aikuisilla.

Vasta-aiheet:
•	 Älä käytä OMNI-laitetta missään tapauksissa, joissa kulma on 

vahingoittunut (esim. traumaperäisesti tai leikkauksessa), 
koska kulman visualisointi tai mikrokatetrin vienti ei ehkä 
ole mahdollista. 

•	 Älä käytä OMNI-laitetta, jos potilaalla on kulman vetäytymä, 
neovaskulaarinen glaukooma, krooninen kulman sulkeuma, 
ahdaskulmaglaukooma, traumaperäinen tai pahanlaatuinen 
glaukooma tai kapeat tulokanavat, joihin liittyy plateau iris 
-oireyhtymä.

Varoitukset:
•	 Älä käytä, jos kulma ei näy riittävän hyvin. Seuraavat tilat voivat 

estää kulman riittävän näkyvyyden, joka tarvitaan kanyylin 
turvalliseen ja onnistuneeseen asettamiseen: sarveiskalvon 
turvotus, sarveiskalvon samentuma tai muut sairaudet, 
jotka voivat estää kulman ja kanyylin aiotun sisäänvientikohdan 
näkymisen gonioskoopin kautta.

•	 Tee gonioskopiatutkimus ennen potilaan leikkausta, jotta voit 
sulkea pois kulman synnynnäiset poikkeavuudet, etusegmentin 
epämuodostumat, värikalvon reunan etukiinnikkeet, rubeoosin 
ja kaikki muut kulman poikkeavuudet, jotka voivat estää kanyylin 
ja mikrokatetrin oikean sijoittamisen tai aiheuttaa vaaraa.

•	 Pidä kanyylin kärki ja mikrokatetrin kärki näkyvissäsi mikro- 
skoopin tai gonioskoopin kautta koko toimenpiteen ajan 
helpottaaksesi eteenpäin viemistä ja välttääksesi silmänsisäisten 
rakenteiden vahingossa tapahtuvan vaurioitumisen, 
mikrokatetrin taittumisen ja trabekkelikudoksen repeytymisen.

Huomioitavat seikat:
•	 OMNI-laite on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan 

kohesiivisen viskoelastisen nesteen kanssa. Älä käytä sitä 
dispersiivisen viskoelastisen nesteen kanssa.

•	 Noudata aseptista tekniikkaa ja varmista OMNI-laitteen ja 
steriilialueen steriiliys silmäleikkauksessa tyypillisin tavoin.

•	 Tuote myydään STERIILINÄ ja on tarkoitettu kertakäyttöiseksi. 
Älä käytä tai steriloi tuotetta uudelleen. Laitteen uudelleenkäyttö 
voi aiheuttaa toimintahäiriöitä ja altistaa potilaan tartunnoille 
ja vammoille.

•	 Käsittele OMNI-laitetta varoen kanyylin tai mikrokatetrin 
taittumisen tai vaurioitumisen välttämiseksi. OMNI-laitteen 
kanssa käytetään teräväkärkistä kanyylia. Käsittele varoen. 
Vältä koskettamasta mikrojyrsityllä kanyylin kärjellä mitään 
pintoja, sillä koskettaminen voi vaurioittaa tai tylsyttää 
kärkeä. Tylsä kärki vaikeuttaa trabekkelikudoksen puhkaisua 
ja Schlemmin kanavaan tunkeutumista.

•	 Kvaternaalisten ammoniumsuolojen, kuten bentsalkonium-
kloridin, sekoittaminen natriumhyaluronaattiin aiheuttaa 
saostumaa. Vältä tällaisia suoloja sisältävien nesteiden 
käyttöä silmän huuhteluun, jos OMNI-laitetta käytetään 
natriumhyaluronaatilla esitäytettynä.

•	 Etukammion ylläpitoon käytettäviin tiettyihin viskoelastisiin 
nesteisiin liittyy silmänpaineen ennenaikaisen lyhytkestoisen 
nousun mahdollisuus. Varmista silmänpaineen akuutin 
nousun mahdollisuuden pienentämiseksi, että silmän 
huuhtominen leikkauksen jälkeen tapahtuu ilman tällaisia 
viskoelastisia nesteitä.

Kliinisiä näkökohtia:
•	 Harkitse leikkauksen aikaisen hyfeeman vähentämiseksi 

antikoagulanttihoidon keskeyttämistä ennen toimenpidettä. 
•	 OMNI-järjestelmää voidaan käyttää Schlemmin kanavan 

viskodilatointiin tai trabekkelikudoksen separointiin ja 
avaamiseen yksin tai yhdessä kaihileikkauksen kanssa 
(yhtenä toimenpiteenä).

OMNI-laitetta koskevia yleistietoja:
•	 OMNI-mikrokatetria voidaan siirtää eteenpäin tai taaksepäin 

enintään 20 mm jaksoa kohden. Mikrokatetri voidaan siirtää 
täysin eteenpäin tai taaksepäin enintään 5 kertaa (eli 5 täyttä 
20 mm:n jaksoa). 

	 Huomautus: Viskoelastisen nesteen annostelu voidaan tehdä 
vain kahden ensimmäisen 20 mm jakson aikana. 

OMNI-laitteella voidaan jakaa noin 5,5 mikrolitraa viskoelastista 
nestettä kunkin 20 mm jakson yhteydessä. OMNI-laitteella 
voidaan jakaa yhteensä noin 11 mikrolitraa viskoelastista nestettä.
Käyttöohjeet:
1.	 OMNI-laitteen poistaminen pakkauksesta

	 Huomio: Sisältö on steriili, jos pakkaus on tiivis ja 
vaurioitumaton. Älä käytä tuotetta, mikäli tuote tai pakkaus 
on vaurioitunut tai viimeinen käyttöpäivä on umpeutunut. 

a.	 Vedä steriilisuojakansi irti alustasta näkyvissä olevien 
reunojen avulla. 

b.	 Ota OMNI-laite pakkausalustalta varmistaen samalla, että 
kanyylin distaalipää irtoaa pakkauksesta ensimmäisenä. 

	 Huomio: Käsittele OMNI-laitetta varoen, jotta kanyyli ei 
taitu tai vaurioidu. Vältä koskettamasta kanyylin kärjellä 
tahattomasti mitään pintoja, sillä koskettaminen voi 
vaurioittaa kärkeä tai vaarantaa sen puhtauden. 

c.	 Tarkasta, ettei laite ole vaurioitunut.
	 Huomio: Jos laite näyttää vaurioituneelta, sitä ei saa käyttää.
d.	 Aseta sivuun. 

2.	 OMNI-laitteen esitäyttäminen viskoelastisella nesteellä
Kun OMNI-laitetta käytetään viskodilatointiin, laite täytyy 
esitäyttää ensin kohesiivisella viskoelastisella nesteellä alla 
annettujen ohjeiden mukaisesti. Tämä vaihe voidaan ohittaa, 
jos laitetta käytetään vain trabekkelikudoksen separointiin ja 
avaamiseen. 

a.	 Huuhtele viskoelastisen nesteen säiliö kokonaan 
viskoelastisella nesteellä ennen säiliön kiinnittämistä 
luer-liittimeen.

	 Huomio: OMNI-laite on tarkoitettu käytettäväksi 
ainoastaan kohesiivisen viskoelastisen nesteen kanssa. 
Älä käytä sitä dispersiivisen viskoelastisen nesteen kanssa.

	 Huomio: Älä poista luer-liitintä OMNI-laitteesta, ennen 
kuin laite on esitäytetty viskoelastisella nesteellä.

b.	 Kiinnitä viskoelastisen nesteen säiliö suoraan luer-liittimeen. 
Varmista, että viskoelastisen nesteen säiliötä kierretään 
vain myötäpäivään, jottei luer-liitin epähuomiossa irtoa. 
Pidä OMNI-laitetta, joka on nyt kiinni viskoelastisen nesteen 
säiliössä, PYSTYASENNOSSA ennen kuin jatkat.

	 Huomio: Älä käytä kaupallisten viskoelastisten nesteiden 
mukana tulleita tai muita suuttimia tai neuloja, koska ne voivat 
vioittaa laitetta.

c.	 Pidä OMNI-laite vakaana toisella kädellä samalla kun 
pidät kiinni YLÖSPÄIN osoittavasta OMNI-laitteen ja 
viskoelastisen nesteen säiliön yhdistelmästä. Injektoi 
viskoelastista nestettä tasaisella paineella OMNI-laitteen 
proksimaalipäähän, kunnes viskoelastista nestettä näkyy 
virtaavan HITAASTI kanyylin kärjestä. Kun näet, että 
viskoelastista nestettä virtaa ulos kanyylin kärjestä, laite 
on esitäytetty viskoelastisella nesteellä, eikä laitteessa 
pitäisi olla enää ilmaa.

IRROTETTAVA 
LUER

VISKOELASTISEN 
NESTEEN SÄILIÖ

	� Huomio: Varmista laitetta esitäytettäessä, että 
viskoelastista nestettä injektoidaan hitaasti tasaisella 
paineella (noin 10 sekunnin ajan).

d.	 Poista viskoelastisen nesteen säiliö ja irrotettava luer-liitin 
OMNI-laitteen proksimaalipäästä kiertämällä säiliötä 
vastapäivään. Jos luer-liitin ei vielä irronnut OMNI-laitteen 
kahvasta, kierrä luer-liitin irti laitteesta kääntämällä 
siivekkeitä vastapäivään.

	 Huomautus: Irrotettava luer-liitin voidaan poistaa 
viskoelastisen nesteen säiliön kanssa.

OMNI-laite on nyt valmis käytettäväksi silmässä.
3.	 OMNI-laitteen käyttäminen Schlemmin kanavan 

katetrointiin ja viskodilatointiin 
	 Huomio: Leikkauskäsineiden on oltava kuivat OMNI- 

laitetta käsiteltäessä. Leikkauskäsineiden altistuminen 
viskoelastiselle nesteelle voi vaikeuttaa renkaan tehokasta 
pyörittämistä.

a.	 Harkitse mioottien käyttämistä ennen leikkausta tai sen 
aikana etukammion kulman näkyvyyden parantamiseksi.

b.	 Varmista, että sarveiskalvoon tai kovakalvoon on tehty 
vähintään 2 mm leveä viilto.

	 Huomio: Älä käytä kanyylin kärkeä silmäviillon tekemiseen 
etusegmenttiin viemistä varten. 

	 Huomio: Vältä kanyylin kärjen koskettamista mihinkään 
pintoihin, koska tämä voi vaurioittaa tarkkuusjyrsittyä kärkeä.

c.	 Työnnä kanyylin kärki varovasti ja hitaasti etukammioon 
aiemman viillon kautta.

d.	 Varmista, että etukammiota ylläpidetään. Tämä voidaan 
toteuttaa esimerkiksi viskoelastisella nesteellä tai 
balansoidulla suolaliuoksella tehtävällä jatkuvalla huuhtelulla. 

	 Huomio: Kvaternaaristen ammoniumsuolojen, kuten 
bentsalkoniumkloridin, sekoittaminen natriumhyaluronaatin 
kanssa aiheuttaa saostumista. Vältä tällaisia suoloja 
sisältävien nesteiden käyttöä silmän huuhteluun, jos OMNI-
laitetta käytetään natriumhyaluronaatilla esitäytettynä.

e.	 Työnnä kanyylin kärki etukammioon ja kohti kulmaa 
mikroskoopin avulla tarkkaillen ja välttäen koskettamasta 
kanyylin kärjellä viiltoa tai mitään muuta pintaa. 

f.	 Kun lähestyt kulmaa (ja siten trabekkelikudosta), 
aseta gonioskooppi tai gonioprisma sarveiskalvolle 
kulman visualisoimiseksi. Gonioskoopin tai gonioprisman 
liittämiseen sarveiskalvolle voidaan käyttää sitkasta 
nestettä gonioskoopin valmistajan suosituksen mukaisesti. 

g.	 Tunnista gonioskoopin avulla etukammion kulman 
anatomiset tunnusmerkit: sädekehä, kovakalvon kannus, 
trabekkelikudos ja Schwalben viiva. 

h.	 Lähesty kulmaa laitteen terävällä kärjellä pitäen trabek- 
kelikudos näkyvissä. Puhkaise kudos 15–30 asteen 
kulmassa. Säädä laitteen kulma noin 0–5 asteeseen 
kudoksen puhkaisun ja kanavaan sisäänviennin jälkeen. 
Pitele laitteen kärkeä vakaasti etukammion kulmaa vasten, 
jotta mikrokatetri ohjautuu asianmukaisesti kanavaan eikä 
laite pääse liikkumaan tässä vaiheessa. 

Mikrokatetrin työntäminen 180 astetta

i.	 Vie OMNI-mikrokatetria Schlemmin kanavaan pyörittäen 
sinistä rengasta varovasti kohti laitteen etuosaa (itsestäsi 
poispäin) ja pitäen kanyylia vakaasti kulmaa vasten. 
Vie mikrokatetria enintään 180 astetta Schlemmin kanavaan 
tai enintään 20 mm kanavan kehää pitkin, kunnes rengasta 
ei voi enää pyörittää enempää. 

	 Varoitus: Ylläpidä näköyhteyttä kanyyliin ja mikrokatetriin 
gonioskoopin kautta hallitun työntämisen ja sisäänvetämisen 
helpottamiseksi sekä mikrokatetrin taittumisen, trabek- 
kelikudoksen ja valekäytävien leikkaamisen ja silmänsisäisten 
rakenteiden vaurioittamisen välttämiseksi.

	 Huomio: Mikrokatetri on vietävä sisään hitaasti ja kanyylin 
kärki on sijoitettava siten, ettei mikrokatetri kierry tai taitu. 
Jos kohtaat vastusta työntämisen aikana, vedä mikrokatetria 
hitaasti ja varovasti hieman takaisin rengasmekanismin 
avulla. Jatka työntämistä, kun olet selvittänyt esteen. 

j.	 Kun enintään 180 astetta Schlemmin kanavasta on katetroitu 
eikä renkaita voi enää pyörittää, vedä mikrokatetri pois 
kanavasta ja takaisin kanyyliin pyörittämällä rengasta kohti 
laitteen takaosaa (itseäsi kohti). Mikrokatetria poistettaessa 
tarkka määrä viskoelastista nestettä annostellaan silmään 
mikrokatetrin kärjestä. Tämä saa aikaan transluminaalisen 
viskodilataation Schlemmin kanavaa pitkin. 180 asteen 
kanaloplastia on suoritettu, kun mikrokatetri on kokonaan 
poistettu.

Mikrokatetrin vetäminen sisään 180 astetta

	 Huomautus: Kun mikrokatetria vedetään takaisin kanyyliin 
ja viskoelastista nestettä annostellaan, käyttäjä joutuu 
pyörittämään rengasta voimakkaammin kuin pelkästään 
mikrokatetria eteenpäin siirtäessään.

	 Huomio: Ylläpidä mikrokatetrin ja kanyylin välistä 
koaksiaalista asentoa sisäänvedon ajan ja vedä mikrokatetri 
takaisin hitaasti. Mikrokatetrin takaisin vetäminen jyrkässä 
kulmassa kanyyliin nähden tai liian nopea vetäminen voi 
johtaa mikrokatetrin kiertymiseen tai vaurioitumiseen sekä 
lisätä renkaan vastusta. 

k.	 Vedä kanyyli varovasti pois sarveiskalvon viillosta. 
Jos kammio on madaltunut tai veren takaisinvirtaus 
heikentää näkyvyyttä, vie lisää viskoelastista nestettä 
etukammioon tai suorita huuhtelu.

	 Varoitus: Sarveiskalvon naarmuuntumisen estämiseksi 
kanyyli on poistettava sarveiskalvoviillosta näköyhteydessä 
tarkkaillen.

LAITE

l.	 Katetrointi ja viskodilatointi voidaan tehdä toiselle 180 asteen 
puoliskolle Schlemmin kanavaa täyden 360 asteen 
kanaloplastian saavuttamiseksi. Tee tämä kiertämällä ensin 
laitetta kanyylin kärjen kohdistamiseksi silmän ulkopuolella, 
jotta laite voidaan viedä Schlemmin kanavan toiseen 
180 asteen puoliskoon. Toista vaiheet c–k.

	 Varoitus: Älä yritä kiertää kanyylia 180:tä astetta 
etusegmentissä. Tahaton kontakti silmäkudoksen kanssa 
voi vaurioittaa silmän rakenteita.

4.	 OMNI®-leikkausjärjestelmän käyttäminen Schlemmin 
kanavan katetrointiin ja trabekkelikudoksen separointiin 
ja avaamiseen 
	 Huomio: Leikkauskäsineiden on oltava kuivat OMNI-laitetta 

käsiteltäessä. Kirurgin käsineiden altistuminen viskoelastiselle 
nesteelle voi vaikeuttaa renkaan pyörittämistä.

a.	 Varmista, että sarveiskalvoon tai kovakalvoon on tehty 
vähintään 2 mm leveä viilto.

	 Varoitus: Pidä kanyylin ja mikrokatetrin kärki näkyvissäsi 
mikroskoopin tai gonioskoopin kautta koko toimenpiteen 
ajan välttääksesi silmänsisäisten rakenteiden vahingossa 
tapahtuvan vahingoittumisen.

	 Huomio: Älä käytä kanyylin kärjen distaalipäätä silmäviillon 
tekemiseen etusegmenttiin viemistä varten.

	 Huomio: Vältä koskettamasta kanyylin distaalipäällä 
mihinkään pintoihin, sillä koskettaminen voi vaurioittaa 
tarkkuusjyrsittyä kärkeä.

b.	 Työnnä kanyyli varovasti ja hitaasti etukammioon aiemman 
viillon kautta.

c.	 Varmista, että etukammiota ylläpidetään. Tämä voidaan 
toteuttaa esimerkiksi viskoelastisella nesteellä tai 
balansoidulla suolaliuoksella tehtävällä jatkuvalla huuhtelulla.

d.	 Työnnä kanyylin kärki etukammioon ja kohti kammiokulmaa 
mikroskoopin (tai gonioskoopin) avulla tarkkaillen ja välttäen 
koskettamasta kanyylin päällä viiltoa tai mitään muuta pintaa.

e.	 Lähesty kulmaa kanyylin kärjellä pitäen trabekkelikudos 
näkyvissä. Puhkaise kudos 15–30 asteen kulmassa. 
Pitele kanyylia kudoksen puhkaisun ja kanavaan 
sisäänviennin jälkeen vakaasti etukammion kulmaa vasten 
noin 0–5 asteen kulmassa, jotta joustavan mikrokatetrin 
kärki ohjautuu oikein kanavaan ja jotta estetään laitteen 
liikkuminen tässä vaiheessa.

f.	 Työnnä mikrokatetri hitaasti Schlemmin kanavaan pyörittäen 
sinistä rengasta varovasti kohti laitteen etuosaa (itsestäsi 
poispäin) ja pitäen kanyylin distaalipää vakaasti kulmaa 
vasten. Vie mikrokatetria enintään 180 astetta Schlemmin 
kanavaan tai enintään 20 mm kanavan kehää pitkin, 
kunnes rengasta ei voi enää pyörittää enempää.

Mikrokatetrin työntäminen 180 astetta

	 Huomio: Mikrokatetri on vietävä sisään hitaasti ja kanyylin 
kärki on sijoitettava siten, että mikrokatetri pääsee  
vapaasti liikkumaan kanavassa kiertymättä tai taittumatta. 
Jos kohtaat merkittävää vastusta työntämisen aikana, 
vedä mikrokatetria hitaasti ja varovasti takaisin 
rengasmekanismin avulla. Jatka työntämistä, kun olet 
selvittänyt esteen.

	 Varoitus: Ylläpidä näköyhteyttä kanyyliin ja mikrokatetriin 
gonioskoopin kautta hallitun työntämisen ja sisäänvetämisen 
helpottamiseksi sekä mikrokatetrin taittumisen, 
trabekkelikudoksen ja valekäytävien leikkaamisen ja 
silmänsisäisten rakenteiden vaurioittamisen välttämiseksi. 

g.	 Jos mikrokatetri on vedettävä sisään käytön aikana, 
kierrä rengasta kohti laitteen takaosaa eli kohti käyttäjää.

	 Huomio: Jos mikrokatetri on poistettava, ylläpidä 
mikrokatetrin ja kanyylin kärjen välistä koaksiaalista 
asentoa sisäänvedon ajan. Jos mikrokatetria yritetään 
vetää sisään jyrkässä kulmassa, mikrokatetri voi kiertyä 
tai vaurioitua ja renkaan vastus voi lisääntyä.

	 Huomio: Jos mikrokatetri on vedettävä sisään 
trabekulotomian aloittamisen jälkeen, sijoita järjestelmä 
uudelleen niin, että mikrokatetrin ja kanyylin välinen 
koaksiaalinen asento säilyy. ÄLÄ vedä mikrokatetria sisään 
trabekulotomian aikana, koska mikrokatetri voi vahingoittua.

h.	 Kun mikrokatetri on kanavassa, poista kanyyli varovasti 
sarveiskalvon viillosta ja silmästä, jolloin mikrokatetri 
separoi ja avaa trabekkelikudosta.

	 Varoitus: Sarveiskalvon naarmuuntumisen estämiseksi 
mikrokatetri on vedettävä ulos sarveiskalvon viillosta 
näköyhteydessä tarkkaillen.

Trabekulotomian suorittaminen

i.	 Kun kanyylia poistetaan sarveiskalvon viillosta 
trabekkelikudoksen separoimiseksi ja avaamiseksi, 
trabekkelikudoksen ja kanyylin välistä mikrokatetrin 
pituutta voidaan lyhentää vetämällä mikrokatetria hitaasti 
takaisin kanyyliin. Tämä saadaan aikaan kiertämällä 
rengasta laitteen takaosaa kohti pitäen samalla mikrokatetria 
koaksiaalisesti kanyyliin nähden.

	 Huomio: Jos trabekulotomian aikana mikrokatetria 
on näkyvillä liian paljon etusegmentissä, mikrokatetri 
voi kiertyä tai vaurioitua.

	 Huomio: Kun trabekulotomiaa tehdessäsi vedät mikro- 
katetria kanyyliin, muista pitää mikrokatetri koaksiaalisesti 
kanyyliin nähden äläkä kohdista liiallista jännitystä 
mikrokatetriin. Tämä voisi kiertää tai vaurioittaa 
mikrokatetria.

j.	 Poista laite varovasti silmästä.
k.	 Kun kanyyli ja mikrokatetri on poistettu kokonaan silmästä, 

vedä mikrokatetri takaisin kanyyliin kiertämällä rengasta 
laitteen takaosaa kohti (itseäsi kohti).

l.	 Jos trabekulotomia ei ole vielä riittävä, tee tarvittaessa 
trabekulotomia toiselle 180 asteen puoliskolle Schlemmin 
kanavaa täyden 360 asteen trabekulotomian saavuttamiseksi. 
Jos kammio on madaltunut tai veren takaisinvirtaus 
heikentää näkyvyyttä, vie lisää viskoelastista nestettä 
etukammioon tai tee huuhtelu.

	 Varoitus: Älä yritä kiertää kanyylia 180:tä astetta 
etusegmentissä. Tahaton kontakti silmäkudoksen 
kanssa voi vaurioittaa silmän rakenteita.

	 Huomio: Jos kohtaat vastusta työntämisen aikana, 
vedä mikrokatetria hitaasti ja varovasti takaisin 
rengasmekanismin avulla. Jatka työntämistä, kun olet 
selvittänyt esteen.

m.	Kierrä OMNI-laitetta silmän ulkopuolella siten, että kanyylin 
kärki osoittaa vastakkaiseen suuntaan.

n.	 Työnnä kanyylin distaalipää varovasti ja hitaasti 
etukammioon aiemman sarveiskalvoviillon kautta. 

o.	 Toista aiemmin kuvatut vaiheet toisen trabekulotomian 
suorittamiseksi (enintään 180 astetta).

	 Varoitus: Pidä kanyylin kärki näkyvissä koko toimenpiteen 
ajan välttääksesi silmänsisäisten rakenteiden 
vahingoittumisen.

5.	 Toimenpiteiden suorittaminen loppuun
a.	 Huuhtele etukammio balansoidulla suolaliuoksella 

sarveiskalvoviillon kautta käsin tehtävällä tai automaattisella 
huuhtelulla/imulla viskoelastisen nesteen ja mahdollisen 
takaisin vuotaneen veren poistamiseksi. Jos etukammion 
ylläpitämiseen käytettiin viskoelastista nestettä, se on 
huuhdeltava silmästä silmänpaineen äkillisen nousun 
välttämiseksi.

b.	 Muotoile etukammio balansoidulla suolaliuoksella tarpeen 
mukaan uudelleen fysiologisen paineen saavuttamiseksi.

c.	 Varmista sarveiskalvon tai kovakalvon viillon sulkeutuminen 
ja ompele tarvittaessa.

d.	 Varmista asianmukaisen antibiootin tai tulehduslääkkeen 
käyttö postoperatiivisesti tavanomaisten silmäleikkaus-
käytäntöjen mukaisesti. 

e.	 Harkitse miootin, kuten karbakolin tai pilokarpiinin, käyttöä 
leikkauksen jälkeen synekian muodostumisen estämiseksi.

Postoperatiiviset ohjeet:
Potilaan mahdollista postoperatiivista silmänpaineen nousua 
on hoidettava. Mikäli postoperatiivinen silmänpaine on korkea, 
aloita kohonneen silmänpaineen asianmukainen hoito, mukaan 
lukien lääkitys tai leikkaus.
Potilasta on neuvottava pitämään päätä kohoasennossa 72 tunnin 
ajan ja olemaan nukkumatta leikkauksenpuoleisella kyljellä 
hyfeeman muodostumisen välttämiseksi. 
Harkitse miootin (esim. pilokarpiinin) käyttöä leikkauksen jälkeen 
2 viikon ajan.
Mahdolliset haittavaikutukset:
OMNI-laitteen käyttöön silmässä kohtuudella liitettävissä olevia 
haittavaikutuksia ovat mm. seuraavat: etukammion 
madaltuminen, vaikea, pitkäkestoinen tai pysyvä silmänsisäinen 
tulehdus, kuten toksinen etusegmentin oireyhtymä (TASS), 
endoftalmiitti tai muu silmäinfektio, nestevirtauksen ohjautuminen 
väärään suuntaan, Descemetin kalvon repeämä tai irtoaminen, 
sarveiskalvon sisäinen verenpurkauma, suonikalvon effuusio, 
suonikalvon yläpuolinen verenvuoto, sarveiskalvon endoteelisolujen 
vajaatoiminnasta johtuva sarveiskalvoturvotus, sarveiskalvon 
vamma, sarveiskalvon turvotus tai samentuminen, tahaton 
trabekulotomia, syklodialyysihalkeama, hyfeema, hypopyon, 
hypotonia, hypotoninen makulopatia, tekomykiön siirtymä, 
kaihin muodostuminen, iiriksen vaurio, repeämä tai iridodialyysi, 
lasiaisen menetys, kovakalvon puhkeama, kapselipussin 
takaosan repeämä, proliferatiivinen vitreoretinopatia, 
mustuaissalpaus, mustuaisen sulkukalvon muodostuminen, 
verkkokalvon irtoaminen, verkkokalvodialyysi, verkkokalvon 
kielekerepeämät, sekundaarinen kirurginen interventio, 
kuten mm. glaukoomaleikkaus, ja lasiaisverenvuoto.
Haittatapahtumien ilmoittaminen:
Perustellusti OMNI-laitteeseen liittyviksi katsottavat 
haittatapahtumat tai mahdollisesti näkökykyä uhkaavat komplikaatiot 
on ilmoitettava Sight Sciences, Inc. -yhtiölle ja sen jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon käyttäjä tai potilas on 
sijoittautunut.
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Puhelinnumero: +1 877 266 1144 
Toimitustapa:
OMNI®-leikkausjärjestelmä on steriili, kertakäyttöinen kirurginen 
laite. Laite on pakattu suojapakkaukseen, joka pitää laitetta 
paikallaan ja suojaa kanyylin haurasta kärkeä. OMNI-järjestelmä 
on steriloitu gammasäteilyllä.
Huomautus: Älä käytä suuttimia tai neuloja OMNI-laitteen 
esitäyttämiseen viskoelastisella nesteellä.
Vanhenemispäivämäärä:
OMNI-laitteen pakkaukseen merkitty viimeinen käyttöpäivä on 
steriloinnin vanhenemispäivä. Sterilointi taataan 
vanhenemispäivään asti, jos pakkaus ei ole puhjennut ja on ehjä. 
OMNI-laitetta ei saa käyttää siihen merkityn steriloinnin 
vanhenemispäivän jälkeen.
Laitteen hävittäminen:
Hävitä OMNI-laite laitoksesi terävien esineiden ja vaarallisen 
biojätteen hävittämistä koskevien käytäntöjen mukaisesti.
Palautuskäytäntö:
Ota yhteys Sight Sciences, Inc. -yhtiöön.
Huomio:
OMNI-laitetta saa myydä, jakaa tai käyttää vain lääkäri tai 
lääkärin määräyksestä. Lääkärin koulutus on pakollista ennen 
OMNI-laitteen käyttöä (esim. luettava nämä käyttöohjeet).
Valmistaja:
Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave. 
Suite 100
Menlo Park, CA 94025, USA
Puhelinnumero: +1 877 266 1144
OMNI-leikkausjärjestelmä® ja SIGHT SCIENCES™ ovat 
Sight Sciences, Inc. -yhtiön tavaramerkkejä.

OMNI® KIRURGISKT SYSTEM

SVENSKA
Beskrivning:
OMNI® kirurgiskt system, Ergo-seriens ”OMNI”-enhet som  
ingår i produktserien OMNI® kirurgiskt system, är en manuell, 
enhandsstyrd enhet, avsedd för tillförsel av en kontrollerad 
mängd viskoelastisk lösning i Schlemms kanal och för att 
separera och skära upp/öppna (”unroof”) vävnad i trabekelverket 
med användning av en mikrokateter. I enheten ingår en kanyl för 
åtkomst, en mikrokateter, en intern vätskebehållare och en enkel 
rattmekanism för framföring och tillbakadragning av katetern,  
i en enda handhållen engångsenhet. 
Med användning av en enda incision i klar kornea för åtkomst 
av trabekelverk-kanalsystemet för kammarvätskans utflöde 
faciliterar OMNI transluminal vidgning med viskoelastisk lösning 
av Schlemms kanal i 360 grader, samt separation och skärning/
öppnande (”unroofing”) av trabekelverket i upp till 360 grader, 
via intern åtkomst. Systemet kan användas tillsammans med 
kommersiellt tillgängliga viskoelastiska lösningar, såsom 
HEALON® och HEALON GV® från Johnson and Johnson, 
Amvisc® från Bausch & Lomb, eller PROVISC® från Alcon. 
Viskoelastisk lösning medföljer inte produkten.
Indikationer:
OMNI är indicerad för kateterisering och transluminal vidgning 
av Schlemms kanal med viskoelastisk lösning, samt skärning 
av trabekelverket i syfte att minska det intraokulära trycket hos 
vuxna patienter med öppenvinkelglaukom.

Kontraindikationer:
•	 OMNI-systemet får inte användas i några situationer där den 

främre kammarvinkeln är påverkad eller har skadats (t.ex. på 
grund av trauma eller kirurgi), eftersom det eventuellt inte 
är möjligt att visualisera vinkeln eller föra fram mikrokatetern 
på korrekt sätt. 

•	 OMNI-systemet får inte användas till patienter med 
kammarvinkelrecession, neovaskulärt glaukom, kroniskt 
trångvinkelglaukom, trångvinkelglaukom, traumatiskt eller 
malignt glaukom eller trång vinkel med platåiris.

Varningar:
•	 Får ej användas i fall med otillräcklig visibilitet som medför att 

främre kammarvinkeln inte kan ses ordentligt. Följande tillstånd 
kan förhindra en tillräcklig visualisering av kammarvinkeln, 
vilket krävs för säker och framgångsrik placering av kanylen: 
kornealödem, kornealgrumling, kornealopacitet eller varje 
annat tillstånd som kan förhindra visualisering via gonioskopet 
av kammarvinkeln och den tänkta platsen för införing av kanylen.

•	 Utför gonioskopi innan operation planeras, för att utesluta 
kongenitala vinkelanomalier, dysgenes i det främre segmentet, 
perifera främre synekier (PAS), rubeos eller några andra 
onormala tillstånd i kammarvinkeln som skulle kunna leda 
till felaktig placering av kanylen och mikrokatetern och 
utgöra en risk.

•	 Upprätthåll konstant direkt visualisering, via mikroskop eller 
gonioskopi, av kanylspetsen och mikrokateterns spets under 
hela ingreppet, så att framföringen underlättas och oavsiktlig 
skada på intraokulära strukturer, knickning av mikrokatetern 
eller oavsiktlig sönderrivning av trabekelverket undviks.

Försiktighetsmeddelanden:
•	 OMNI är indicerat endast för användning med kohesiv 

viskoelastisk lösning. Får ej användas med dispersiv 
viskoelastisk lösning.

•	 Använd aseptisk teknik och säkerställ OMNIs och fältets 
sterilitet på sedvanligt sätt vid intraokulär kirurgi.

•	 Denna produkt säljs i STERILT tillstånd och är endast 
avsedd för engångsbruk. Produkten får inte återanvändas 
eller resteriliseras. Återanvändning av produkten kan leda 
till nedsatt funktion hos produkten och/eller infektion och 
patientskada.

•	 Hantera OMNI försiktigt så att knickbildning eller skada 
på kanylen eller mikrokatetern undviks. OMNI involverar 
användning av en kanyl med vass spets. Hanteras varsamt. 
Undvik att beröra någon yta med kanylspetsen, som är 
tillverkad med mikroteknik, eftersom detta kan skada den 
specialtillverkade spetsen eller göra den slö. En slö spets 
är suboptimal för penetrering av trabekelverket och inträde 
i Schlemms kanal.

•	 Blandning av kvarternära ammoniumsalter, såsom bensal-
koniumklorid, med natriumhyaluronat resulterar i att en 
fällning bildas. Undvik att använda lösningar som innehåller 
sådana salter under spolning av ögat om OMNI används 
förfyllt med natriumhyaluronat.

•	 När vissa viskoelastiska lösningar används för att bevara den 
främre kammaren finns risk för tidig, kortvarig ökning av det 
intraokulära trycket. Säkerställ att ögat i slutet av ingreppet 
spolas rent från sådana viskoelastiska lösningar så att risken 
för en akut ökning av det intraokulära trycket minskas.

Kliniska beaktanden:
•	 Överväg att sätta ut antikoagulationsbehandling före ingreppet 

så att intraoperativt hyphema minimeras. 
•	 OMNI kan användas för att vidga Schlemms kanal med 

viskoelastisk lösning och/eller separera och skära upp/
öppna (”unroof”) trabekelverket, antingen som ett separat 
ingrepp eller i kombination med kataraktkirurgi (i en seans).

Allmän information om OMNI:
•	 OMNI-mikrokatetern kan föras fram/dras tillbaka i en längd 

på högst 20 mm per cykel. Mikrokatetern kan föras fram/dras 
tillbaka fullständigt upp till fem gånger (dvs. fem fullständiga 
cykler på 20 mm vardera). 

	 Anm: Dispensering av viskoelastisk lösning kan ske endast 
under de första två 20 mm-cyklerna. 

OMNI kan leverera cirka 5,5 mikroliter viskoelastisk lösning under 
varje 20 mm-cykel. Den totala volym viskoelastisk lösning som 
kan levereras av OMNI är cirka 11 mikroliter.

Symbol Definition

Catalogue/Model Number
Bestell-/Modellnummer
Numero di catalogo/di modello
Número de referencia/modelo
Numéro de référence/modèle
Numer katalogowy/Numer modelu
Catalogus-/modelnummer
Katalog-/modellnummer
Luettelo-/mallinumero
Katalog-/modellnummer

Lot Number
Chargennummer
Numero di lotto
Número de lote
Numéro de lot
Numer serii
Chargenummer
Partinummer
Eränumero
Lotnummer

For single use only
Nur zur einmaligen Verwendung
Esclusivamente monouso
Exclusivamente para un solo uso
Réservé à un usage unique
Wyłącznie do jednorazowego użytku
Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Bare til engangsbruk
Tarkoitettu vain kertakäyttöiseksi
Endast för engångsbruk

Use By (year-month)
Verwendbar bis (Jahr-Monat)
Data di scadenza (anno/mese)
Fecha de caducidad (año-mes)
Date de péremption (année-mois)
Termin ważności (rok-miesiąc)
Uiterste gebruiksdatum  
(jaar–maand)
Brukes før (år–måned)
Käytettävä viimeistään  
(kuukausi–vuosi)
Använd senast (år-månad)

Sight Sciences, Inc.
4040 Campbell Ave., Suite 100
Menlo Park, CA 94025 USA

Sterilized by Gamma Irradiation
Durch Gammabestrahlung sterilisiert
Sterilizzato con irradiazione 
di raggi gamma
Esterilizado por radiación gamma
Stérilisé par irradiation gamma
Wyjałowiono promieniowaniem 
gamma
Gesteriliseerd d.m.v. gammastraling
Sterilisert med gammastråling
Steriloitu gammasäteilyllä
Steriliserad med gammastrålning

Rx Only For prescription use only
Verschreibungspflichtig
Solo per l’utilizzo su prescrizione
Uso exclusivamente por 
prescripción médica
Exclusivement sur ordonnance
Do użytku tylko według wskazań 
lekarza
Uitsluitend voor gebruik op 
voorschrift
Reseptbelagt
Vain lääkärin määräyksestä
Endast på förskrivning av läkare

Follow Instructions for Use
Gebrauchsanweisung beachten
Seguire le Istruzioni per l’uso
Seguir el modo de empleo
Suivre le mode d’emploi
Przestrzegać instrukcji obsługi
Volg de gebruiksaanwijzing
Følg bruksanvisningen
Noudata käyttöohjeita
Följ bruksanvisningen

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Producto sanitario
Dispositif médical
Wyrób medyczny
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Lääkinnällinen laite
Medicinteknisk produkt

Emergo Europe 
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

The following company is acting as Importer for this product 
on behalf of Sight Sciences, Inc. in compliance with Article 13 
of the EU Medical Device Regulation (2017/745):
Das folgende Unternehmen agiert gemäß Artikel 13 der 
Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte im Auftrag 
von Sight Sciences, Inc. als Importeur dieses Produkts: 
L’azienda indicata di seguito agisce quale importatore di 
questo prodotto per conto di Sight Sciences, Inc. come 
stabilito dall’Articolo 13 del Regolamento (UE) 2017/745 sui 
dispositivi medici:
La empresa que figura a continuación actúa en calidad 
de importador en nombre de Sight Sciences, Inc., de 
conformidad con el artículo 13 del Reglamento (UE) 2017/745 
sobre productos sanitarios:
La société suivante agit en qualité d’importateur de ce produit 
au nom de Sight Sciences, Inc., conformément à l’article 13 du 
Règlement européen relatif aux dispositifs médicaux (2017/745) :
Wskazana poniżej firma działa jako Importer tego produktu 
w imieniu firmy Sight Sciences, Inc. zgodnie z 13. artykułem 
Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
w sprawie wyrobów medycznych (2017/745): 
De volgende firma treedt op als importeur voor dit product 
namens Sight Sciences, Inc. in overeenstemming met 
artikel 13 van de Verordening (EU) betreffende medische 
hulpmiddelen (2017/745): 
Følgende selskap fungerer som importør av dette produktet 
på vegne av Sight Sciences, Inc., i samsvar med artikkel 13 i 
EUs forordning om medisinsk utstyr (2017/745): 
Seuraava yhtiö toimii tämän tuotteen maahantuojana 
Sight Sciences, Inc:n puolesta EU:n lääkinnällisiä laitteita 
koskevan asetuksen (2017/745) 13 artiklan mukaisesti:
Följande företag agerar som importör för denna produkt på 
uppdrag av Sight Sciences, Inc., i överensstämmelse med 
artikel 13 i EU:s förordning 2017/745 om medicintekniska 
produkter: 

MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123 
2595 AM The Hague 
The Netherlands

Date of Manufacture
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricación
Date de fabrication
Data produkcji
Fabricagedatum
Produksjonsdato
Valmistuspäivämäärä
Tillverkningsdatum

Do not use if package is damaged 
and consult instructions for use.
Bei beschädigter Verpackung 
nicht verwenden und 
Gebrauchsanweisung beachten.
Non usare se la confezione 
è danneggiata e consultare le 
istruzioni per l’uso.
No usar si el envase está dañado 
y consultar las instrucciones 
de uso.
Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé et consulter le mode 
d’emploi.
Nie używać, jeśli opakowanie 
jest uszkodzone, i zapoznać się 
z instrukcją użycia.
Niet gebruiken als de verpakking 
is beschadigd. Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing.
Skal ikke brukes hvis emballasjen 
er skadet, og se bruksanvisningen.
Älä käytä, jos pakkaus on 
vaurioitunut, ja tutustu 
käyttöohjeisiin.
Får ej användas om 
förpackningen är skadad och 
se bruksanvisningen.

UK  
RESPONSIBLE  
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VERANTWORTLICHE PERSON 
IM VEREINIGTEN KÖNIGREICH
RESPONSABILE PER IL REGNO 
UNITO
ENTIDAD RESPONSABLE EN EL 
REINO UNIDO
PERSONNE RESPONSABLE 
AU R.-U.
OSOBA ODPOWIEDZIALNA 
W ZJEDNOCZONYM 
KRÓLESTWIE
VERANTWOORDELIJKE VOOR 
HET VK
ANSVARLIG REPRESENTANT 
I STORBRITANNIA
VASTUUHENKILÖ 
YHDISTYNEESSÄ 
KUNINGASKUNNASSA
ANSVARIG PERSON 
I STORBRITANNIEN
Sight Sciences UK, Ltd.
5 New Street Square
London, United Kingdom
EC4A 3TW 

https://ssi.onl/OMNISurgicalSystem 
InstructionsForUse

Anvisningar:
1.	 Ta ut OMNI ur dess förpackning

	 Försiktighet! Innehållet är sterilt under förutsättning att 
förpackningen är förseglad och oskadad. Använd inte 
produkten om den eller förseglingen verkar skadad eller 
har passerat utgångsdatum. 

a.	 Dra av locket, som utgör den sterila barriären, från brickan 
med hjälp av de exponerade kanterna. 

b.	 Ta upp OMNI från förpackningsbrickan och se noga till att 
den distala kanylen tas upp först från förpackningen. 

	 Försiktighet! Hantera OMNI-enheten försiktigt så att 
knickbildning eller skada på kanylen undviks. Undvik att 
beröra någon icke avsedd yta med kanylspetsen eftersom 
detta kan skada spetsen eller göra den oren.

c.	 Inspektera produkten och se efter att den inte är skadad.
	 Försiktighet! Om produkten verkar skadad får den inte 

användas.
d.	 Lägg den åt sidan. 

2.	 Fylla OMNI med viskoelastisk lösning
För att använda OMNI för vidgning med viskoelastisk lösning 
måste enheten först fyllas med kohesiv viskoelastisk lösning 
enligt nedanstående anvisningar. Detta steg kan hoppas över 
om enheten endast ska användas för att separera och skära 
upp/öppna (”unroof”) trabekelverket. 

a.	 Flusha sprutan med viskoelastisk lösning så att hela 
sprutan fylls med och kan börja dispensera viskoelastisk 
lösning, innan sprutan ansluts till luerkopplingen.

	 Försiktighet! OMNI är indicerat endast för användning 
med kohesiv viskoelastisk lösning. Får ej användas med 
dispersiv viskoelastisk lösning.

	 Försiktighet! Avlägsna inte luerkopplingen från OMNI 
innan produkten fylls med viskoelastisk lösning.

b.	 Anslut den förfyllda sprutan med viskoelastisk lösning 
direkt till luerkopplingen. Var noga med att endast vrida 
den förfyllda sprutan med viskoelastisk lösning medurs, 
så att luerkopplingen inte oavsiktligt lösgörs. Håll OMNI, 
som nu är ansluten till en förfylld spruta med viskoelastisk 
lösning, UPPRÄTT innan du går vidare.

	 Försiktighet! Använd inga munstycken eller nålar, 
inklusive sådana som medföljer kommersiellt tillgängliga 
viskoelastiska lösningar, eftersom dessa kan skada enheten.

c.	 Håll OMNI med ena handen så att den hela tiden hålls 
stabil, håll kombinationen av OMNI och den förfyllda sprutan 
med viskoelastisk lösning pekandes UPPÅT och injicera 
viskoelastisk lösning i OMNIs proximala ände med ett 
konstant tryck tills viskoelastisk lösning ses rinna LÅNGSAMT 
ut ur kanylspetsen. När viskoelastisk lösning ses rinna 
ut ur kanylspetsen är enheten helt fylld med viskoelastisk 
lösning och all luft ska nu vara helt bortspolad från enheten.

AVTAGBAR 
LUERKOPPLING

FÖRFYLLD 
SPRUTA MED 
VISKOELASTISK 
LÖSNING

	� Försiktighet! När enheten fylls med lösning, säkerställ att 
den viskoelastiska lösningen injiceras långsamt i enheten 
med ett konstant tryck (under cirka 10 sekunder).

d.	 Ta bort den förfyllda sprutan med viskoelastisk lösning och 
den avtagbara luerkopplingen från OMNIs proximala ände 
genom att vrida sprutan med viskoelastisk lösning moturs. 
Om luerkopplingen ännu inte har lösgjorts från OMNI-
handtaget, använd vingarna för att skruva loss luerkopplingen 
från enheten genom att vrida dem moturs.

	 Anm: Den avtagbara luerkopplingen kan tas bort 
tillsammans med den förfyllda sprutan med viskoelastisk 
lösning.

OMNI är nu klart att användas i ögat.
3.	 Använda OMNI för att kateterisera och vidga Schlemms 

kanal med viskoelastisk lösning 
	 Försiktighet! Kirurghandskar ska vara torra när OMNI 

används. I synnerhet kan viskoelastisk lösning på 
kirurgens handskar göra det svårt för kirurgen att vrida 
på ratten ordentligt.

a.	 Överväg preoperativ eller intraoperativ administrering av 
miotika för att förbättra den främre kammarvinkelns visibilitet.

b.	 Säkerställ att en minst 2 mm bred incision har lagts 
i kornea eller sklera.

	 Försiktighet! Kanylspetsen får inte användas till att incidera 
ögat för åtkomst av det främre segmentet. 

	 Försiktighet! Undvik att beröra någon yta med kanylspetsen 
eftersom detta kan skada den precisionstillverkade spetsen.

c.	 För försiktigt och långsamt in kanylen i främre kammaren 
genom den i förväg lagda incisionen.

d.	 Säkerställ att den främre kammaren bevaras. Viskoelastisk 
lösning eller kontinuerlig spolning med balanserad saltlösning 
kan t.ex. användas. 

	 Försiktighet! Blandning av kvarternära ammoniumsalter, 
såsom bensalkoniumklorid, med natriumhyaluronat resulterar 
i att en fällning bildas. Användning av lösningar som 
innehåller sådana salter under spolning av ögat måste 
undvikas om OMNI används förfyllt med natriumhyaluronat.

e.	 Undvik att vidröra incisionen eller någon annan yta med 
kanylspetsen och för in kanylspetsen i främre kammaren och 
mot kammarvinkeln under direkt visualisering i mikroskop. 

f.	 När du närmar dig vinkeln (och således även trabekelverket), 
applicera gonioskop eller gonioprisma på kornea för att 
visualisera vinkeln. En viskös lösning kan användas för 
kontakt mellan gonioskopet eller gonioprisman och kornea, 
enligt rekommendation från gonioskopets tillverkare. 

g.	 Identifiera under visualisering i gonioskopet de anatomiska 
riktmärkena i främre kammaren: ciliarkroppen, skleralsporren, 
trabekelverket och Schwalbes linje. 

h.	 Med trabekelverket visualiserat, för fram enhetens vassa 
spets till kammarvinkeln och penetrera trabekelverket 
i en vinkel på 15–30 grader. Efter att spetsen penetrerat 
trabekelverket och kommit in i kanalen, håll enheten i en 
vinkel på cirka 0–5 grader. Håll enhetens spets stadigt mot 
främre kammarvinkeln för att styra in mikrokatetern korrekt 
i kanalen och även förhindra någon som helst rörelse 
av enheten i detta läge. 

Framföring av mikrokatetern 180 grader

i.	 Medan kanylen hålls stadigt mot kammarvinkeln, för fram 
OMNI-mikrokatetern i Schlemms kanal genom att försiktigt 
vrida den blå ratten i riktning mot enhetens främre del 
(ifrån dig). För fram mikrokatetern i upp till 180 grader av 
Schlemms kanal, eller cirka 20 mm av kanalens omkrets, 
tills ratten inte går att vrida längre. 

	 Varning! Upprätthåll visualisering via gonioskopi av kanylen 
och mikrokatetern för att underlätta kontrollerad framföring 
och tillbakadragning och så att knickning av mikrokatetern, 
skärning av trabekelverket, felaktig passage och/eller 
skada på intraokulära strukturer undviks.

	 Försiktighet! Mikrokatetern ska föras fram långsamt och 
kanylspetsen måste vara positionerad så att mikrokatetern 
inte knickas eller böjs. Om motstånd mot framföringen kan 
märkas, dra långsamt och försiktigt tillbaka mikrokatetern 
något med hjälp av rattmekanismen. Återuppta framföringen 
när hindret har åtgärdats. 

j.	 När upp till 180 grader av Schlemms kanal har kateteriserats 
och ratten inte kan vridas ytterligare, vrid ratten i riktning 
mot enhetens bakre del (mot dig) för att dra tillbaka 
mikrokatetern ut ur kanalen och tillbaka in i kanylen. 
Medan mikrokatetern dras tillbaka levereras en exakt 
volym viskoelastisk lösning från mikrokateterns spets 
för transluminal vidgning av Schlemms kanal i hela 
dess längd med viskoelastisk lösning. När mikrokatetern 
är helt tillbakadragen har en 180 graders canaloplastik 
genomförts.

Tillbakadragning av mikrokatetern 180 grader

	 Anm: Användaren bör vara medveten om att det krävs 
en större kraft för att vrida på ratten för att dra tillbaka 
mikrokatetern in i kanylen och dispensera viskoelastisk 
lösning än vad som krävs för att bara föra fram 
mikrokatetern.

	 Försiktighet! Under tillbakadragningen ska mikrokatetern 
och kanylen vara koaxiala i förhållande till varandra och 
mikrokatetern ska dras tillbaka långsamt. Om man försöker 
dra tillbaka mikrokatetern i en skarp vinkel gentemot 
kanylen och/eller drar tillbaka för hastigt kan mikrokatetern 
knickas eller skadas och rattmotståndet kan öka. 

k.	 Dra försiktigt tillbaka kanylen från incisionen i kornea. 
Om kammaren har blivit grund eller blod minskar visibiliteten, 
tillför ytterligare viskoelastisk lösning i främre kammaren 
eller spola.

	 Varning! Avlägsna kanylen från den korneala incisionen 
under visuell kontroll så att korneal abrasion förhindras.

l.	 De övriga 180 graderna av Schlemms kanal kan kateteriseras 
och vidgas med viskoelastisk lösning så att en fullständig 
360 graders canaloplastik fullbordas. För att utföra detta, 
rotera enheten utanför ögat så att kanylspetsen är korrekt 
orienterad för att förbereda enheten för inträde i de 
resterande 180 graderna av Schlemms kanal. Upprepa 
steg c–k.

	 Varning! Försök inte rotera kanylen 180 grader inom det 
främre segmentet. Oavsiktlig kontakt med vävnad i ögat 
kan medföra skador på okulära strukturer.

4.	 Använda OMNI® kirurgiskt system för att kateterisera 
Schlemms kanal och separera och skära upp/öppna 
(”unroof”) trabekelverket
	 Försiktighet! Kirurghandskar ska vara torra när OMNI 

används. Viskoelastisk lösning på kirurgens handskar 
kan i synnerhet göra det svårt för kirurgen att vrida 
på ratten ordentligt.

a.	 Säkerställ att en minst 2 mm bred incision har lagts 
i kornea eller sklera.

	 Varning! Upprätthåll direkt visualisering, via mikroskop 
eller gonioskopi, av kanylens och mikrokateterns spets 
under hela ingreppet, så att oavsiktlig skada på intraokulära 
strukturer undviks.

	 Försiktighet! Kanylspetsens distala ände får inte användas 
till att incidera ögat för åtkomst av det främre segmentet.

	 Försiktighet! Undvik att beröra någon yta med kanylens 
distala ände, eftersom detta kan skada den precisions-
tillverkade spetsen.

b.	 För försiktigt och långsamt in kanylen i främre kammaren 
genom den i förväg lagda incisionen.

c.	 Säkerställ att den främre kammaren bevaras. Viskoelastisk 
lösning eller kontinuerlig spolning med balanserad 
saltlösning (BSS) kan t.ex. användas.

d.	 Undvik att vidröra incisionen eller någon annan yta med 
kanylspetsen och för in kanylspetsen i främre kammaren 
och mot den iridokorneala vinkeln under direkt visualisering 
i mikroskop (eller gonioskop). 

e.	 Med trabekelverket direkt visualiserat, för fram kanylspetsen 
till kammarvinkeln och penetrera trabekelverket i en vinkel 
på 15–30 grader. Efter att spetsen penetrerat trabekelverket 
och kommit in i kanalen, håll kanylen stadigt mot främre 
kammarvinkeln i en vinkel på cirka 0–5 grader för att styra 
in den flexibla mikrokateterns spets korrekt i kanalen och 
även förhindra någon som helst rörelse i enheten i detta läge.

f.	 Håll kanylens distala ände stabil mot vinkeln och för 
långsamt in mikrokatetern i Schlemms kanal genom att 
försiktigt vrida den blå ratten i riktning mot enhetens 
främre del (ifrån dig). För fram mikrokatetern i upp till 
180 grader av Schlemms kanal, eller upp till 20 mm av 
kanalens omkrets, tills ratten inte går att vrida längre.

Framföring av mikrokatetern 180 grader

	 Försiktighet! Mikrokatetern ska föras fram långsamt och 
kanylspetsen måste vara positionerad så att mikrokatetern 
kan föras fritt in i kanalen utan att knickas eller böjas. 
Om signifikant motstånd mot framföringen kan märkas, 
dra långsamt och försiktigt tillbaka mikrokatetern med hjälp 
av rattmekanismen. Återuppta framföringen när hindret har 
åtgärdats.

	 Varning! Upprätthåll visualisering via gonioskopi av kanylen 
och mikrokatetern för att underlätta kontrollerad framföring 
och tillbakadragning och så att knickning av mikrokatetern, 
skärning av trabekelverket, felaktig passage och/eller skada 
på intraokulära strukturer undviks.

g.	 Om man önskar dra tillbaka mikrokatetern under 
användningen ska ratten vridas i riktning mot enhetens 
bakre del, mot användaren.

	 Försiktighet! I händelse av att mikrokatetern måste dras 
tillbaka ska mikrokatetern och kanylspetsen vara koaxiala 
i förhållande till varandra under tillbakadragningen. 
Om man försöker dra tillbaka mikrokatetern i en skarp 
vinkel kan mikrokatetern knickas eller skadas och 
rattmotståndet kan öka.

	 Försiktighet! Om mikrokatetern måste dras tillbaka efter 
att trabekulotomin har påbörjats ska systemet ompositioneras 
så att mikrokatetern och kanylen är koaxiala i förhållande 
till varandra. Mikrokatetern får INTE dras tillbaka medan 
trabekulotomin utförs eftersom detta kan skada 
mikrokatetern.

h.	 Med mikrokatetern vilande i kanalen, ta försiktigt bort kanylen 
från incisionen i kornea och ut ur ögat så att mikrokatetern 
kan separera och skära upp/öppna (”unroof”) trabekelverket.

	 Varning! Avlägsna mikrokatetern från den korneala 
incisionen under visualisering, så att korneal abrasion 
förhindras.

Utföra trabekulotomin

i.	 Medan kanylen avlägsnas från incisionen i kornea för att 
separera och skära upp/öppna (”unroof”) trabekelverket 
kan man minska längden på mikrokatetern mellan 
trabekelverket och kanylen genom att långsamt dra 
tillbaka mikrokatetern in i kanylen. Detta åstadkommes 
genom att man vrider ratten i riktning mot enhetens bakre 
del medan mikrokatetern hålls koaxial med kanylen.
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