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 取扱説明書を必ずご参照ください。 

＊2023年8月作成（第2版） 

2022年2月作成（第1版）                                    医療機器製造販売認証番号：304AFBZX00008000 

機械器具 25 医療用鏡 

管理医療機器 硬性子宮鏡（JMDNコード：36628000） 

（一般医療機器 内視鏡用部品アダプタ（JMDNコード：37090010）） 

 

特定保守管理医療機器 Hologic Omni ヒステロスコープ 
単回使用（単回使用シール） 

 

【警告】 

1．子宮の拡張には、灌流液を使用すること[二酸化炭素ガスを拡張に

使用するとガス塞栓症を生じるおそれがあるため]。  

2．本品の使用に際しては厳密な送水量及び排水量の監視を行わなけ

ればならない。送水量に対して排水量が異常に少ない場合、使用

する灌流液が電解質液か非電解質液かを問わず、 送水を止めて灌

流液の過負荷を防ぐべきか考慮すること[灌流液の過負荷を放置し

た場合には、死亡につながるおそれがあるため]。  

3．ライトポストとLight Post アダプタは高熱になる(41℃ を超える)こ

とがある。本品を患者や可燃物の上に置かないこと[熱傷のおそれ

があるため]。 

 

【禁忌・禁止】 

＜適用対象(患者)＞ 

1.  急性骨盤炎症[炎症が拡大するおそれがあるため]。 

2.  本品に対する感作又は金属アレルギーを示す可能性のある患者へ

の適用禁止［ニッケル・クロムを含むため］。 

・単回使用シールは、再滅菌禁止 再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 構成品 

1）Omni 0°ヒステロスコープ 

製品番号 構成品名 

50-201XL Omni0°ヒステロスコープチャネル(大) 

40-201 Omni0°ヒステロスコープチャネル(小) 

60-200 Omni0°ヒステロスコープベースユニット 

40-900 Light Post アダプタ (Storz/Olympus) 

40-901 Light Post アダプタ (Dyonics/Wolf) 

40-902 単回使用シール 

60-5FR チャネルシールキャップ 

 

＊2）Omni 30°ヒステロスコープ 

製品番号 構成品名 

50-201XL-30 Omni30°ヒステロスコープチャネル(大) 

40-201-30 Omni30°ヒステロスコープチャネル(小) 

60-200-30 Omni30°ヒステロスコープベースユニット 

40-900 Light Post アダプタ (Storz/Olympus) 

40-901 Light Post アダプタ (Dyonics/Wolf) 

40-902 単回使用シール 

60-5FR チャネルシールキャップ 

 

2. 外観 

1）Omni 0°ヒステロスコープ 

 

 

 

 

A. 詳細図   B. 詳細図 

 

 

 

 

 

 

 

 

挿入部最大径：7.5㎜※、チャンネル最小径：4.05mm 、有効長：200mm※※、

視野角：80°、視野方向：0° 

※挿入部最大径は組み合わせて使用する「内視鏡用シース」の挿入部最大

径である。 

※※この有効長は組み合わせて使用する「内視鏡用シース」の有効長であ 

る。 

 

＊2）Omni 30°ヒステロスコープ 

 

 

A. 詳細図   B. 詳細図 

 

 

 

 

 

 

 

 

挿入部最大径：7.5㎜※、チャンネル最小径：4.05mm 、有効長：200mm※ 

※、視野角：80°、視野方向：30° 

 

※挿入部最大径は組み合わせて使用する「内視鏡用シース」の挿入部最大

径である。 

※※この有効長は組み合わせて使用する「内視鏡用シース」の有効長であ 

る。 

 

3. 原材料  

< Omniヒステロスコープチャネル> 

ワーキングチャンネル：ステンレス鋼、銅合金 

< Omniヒステロスコープベースユニット> 

シャフト： ステンレス鋼 、ニッケルシルバー合金 

ライトファイバ：グラスファイバ 

レンズ： サファイア 

＜単回使用シール＞ 

シリコーン樹脂 

A.   B. 

Omni0°ヒステロスコープチャネル(大) 

Omni0°ヒステロスコープチャネル(小) 

Omni0°ヒステロスコープベースユニット 

Light  Post  アダプター 単回使用シール 
 

チャネルシールキャップ 
 

ライトポスト 
 

A          B. 

Omni30 °ヒステロスコープチャネル(大) 

Omni30°ヒステロスコープチャネ

ル(小) 

Omni30°ヒステロスコープベースユニット 

Light  Post  アダプタ 

Light  Post  アダプター 単回使用シール 
 

チャネルシールキャップ 
 

ライトポスト 
 

Light  Post  アダプタ 
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取扱説明書を必ずご参照ください。 

【使用目的又は効果】 

本品は経腟的に子宮頸管から挿入し、子宮頚部および子宮腔（の観察、診

断、治療に用いるための画像を提供する内視鏡である。 

【使用方法等】 

1．使用前準備 

（1）使用前に、Omni ヒステロスコープベースユニットの挿入部分、

Hologic Omni ヒステロスコープシース（本品外の内視鏡用シース）及び

Omni ヒステロスコープチャネルの外観を点検し、傷などの異常又は突

起などがないことを確認する。 

（2）Omni ヒステロスコープベースユニット及び Omni ヒステロスコープ

チャネルの両方に単回使用シールが入っていることを確認する。 

注意:本品の適切な性能を確保し、灌流液の漏出を防止するため、使 

用前にOmniヒステロスコープベースユニットに新しい単回使用シー 

ルを装着すること。単回使用シールの装着は以下の手順で行う。 

 

Omniヒステロスコープベースユニット及びOmniヒステロスコープチ 

ャネルに単回使用シールを取り付ける。 

単回使用シールの取り付け場所は図1の通りである。 

 

図1．単回使用シールの取り付け図 

2．ライトケーブル（本品外）の接続 

（1）ACMI 社及び同等の接続口を持つライトケーブルを接続する場合は

直接、それ以外のライトケーブルを接続する場合には適切な Light Post  

アダプタを Omni ヒステロスコープベースユニットのライトポストに

取り付け、ライトケーブル（本品外）と本品を接続する。 

注意：Light Post アダプタの脱着は手で回して行う。道具は使用しないこ

と。 

注意：本品は300Wまでの内視鏡用光源装置と互換性がある。 

3．使用方法 

 

（1） 光源からの照明光が本品の先端部から照射されていることを確認す

る(光源を直視しないよう注意すること)。 

（2） アイピース先端部にカメラヘッドを接続し、視野をモニタ上で確認

する。 

（3） モニタ上で視野を確認しながら、予め組み合わせておいたシースと

本品を経腟的に子宮腔内へ挿入する。 

注意：Omniヒステロスコープベースユニットは、単独で使用できるが、 

当社のHologic Omniヒステロスコープシース（本品外の内視鏡用シース）

と使用することを推奨する。 

注意：本品をシースと着脱する際には、以下の手順で行う。 

①矢印マークに従い、Hologic Omniヒステロスコープシース（本品外の内

視鏡用シース）をOmniヒステロスコープベースユニットのシャフト部に

嵌合させ、図2のように安全に固定されるまで、露出したロッドレンズの

上でHologic Omniヒステロスコープシース（本品外の内視鏡用シース）を

回転させる。 

②Hologic Omni ヒステロスコープシースを取り外す時には、Omniヒステロ

スコープベースユニットのリリースボタンを押して、接続を解除する。 

 
図2．Omniヒステロスコープベースユニットのロック機構 

 

(4) 視野を確認しながら本品を操作して、子宮内の観察、診断、撮影又は

治療を行う。  

 

4. 使用終了後  

(1) 本品をシースから引き抜いた後、カメラヘッド、ライトケーブルを取

り外す。  

 

5．洗浄 

（1）汚染物質を確実に除去するため、使用後は本品を乾燥させないよう

にする。 

 

乾燥させてしまった場合は、Omni ヒステロスコープベースユニット

から Omniヒステロスコープチャネルを分離するか、Omniヒステロス

コープベースユニットのロック機構を用いて Omni ヒステロスコープ

ベースユニットから Hologic Omniヒステロスコープシース（本品外の

内視鏡用シース）を分離する。 

（2）Omni ヒステロスコープベースユニット及び Omni ヒステロスコープ

チャネルからチャネルシールキャップを外し、単回使用シールを取り

外す。 

注意：Omniヒステロスコープベースユニット及びOmniヒステロスコ 

ープチャネルから単回使用シールを取り外さない場合、本品の適切な 

洗浄及び滅菌に影響を及ぼすため、確実に単回使用シールを取り外す 

こと。 

（3）Omniヒステロスコープチャネルのストップコックを開く。 

（4）Omni ヒステロスコープベースユニット、Hologic Omni ヒステロスコ

ープシース（本品外の内視鏡用シース）および Omni ヒステロスコー

プチャネルのすべての内腔を温水ですすぐ。 

（5）Omni ヒステロスコープベースユニット、Hologic Omni ヒステロスコ

ープシース（本品外の内視鏡用シース）および Omni ヒステロスコー

プチャネルを、内腔を洗浄するために十分なサイズのナイロンブラシ

を用いてこすり洗いする。活栓の表面、接続部、内腔をすべてこすり

洗いし、目視で確認できる汚れをすべて除去する。レンズには傷をつ

けないように注意すること。 

（6）ストップコックを利用して、Hologic Omni ヒステロスコープシース

（本品外の内視鏡用シース）及び Omni ヒステロスコープチャネルの

内腔内を、酵素系洗剤もしくは中性洗剤で洗い流し、内腔内に空気が

残っていないことを3回以上目視で確認する。 

（7）Omni ヒステロスコープベースユニットの内腔を酵素系洗剤もしくは

中性洗剤で洗い流し、内腔内に空気が残っていないことを 3 回以上目

視で確認する。 

（8）Omni ヒステロスコープベースユニット、Hologic Omni ヒステロスコ

ープシース（本品外の内視鏡用シース）及び Omni ヒステロスコープ

チャネルおよび付属品は、洗浄液の使用方法に従って、酵素系洗剤も

しくは中性洗剤に浸漬し、洗浄する。 

（9）Omni ヒステロスコープベースユニット、Hologic Omni ヒステロスコ

ープシース（本品外の内視鏡用シース）及び Omni ヒステロスコープ

チャネルすべての内腔をすすぎ、洗浄液を完全に除去する。 

（10）Omniヒステロスコープベースユニット、Hologic Omniヒステロスコ

ープシース（本品外の内視鏡用シース）、Omni ヒステロスコープチ

ャネル、付属品を柔らかい布で清拭するか、圧縮空気で乾燥させる。 

（11）すべての構成部品の活栓、内腔、表面、及び接続部を目視で確認す 

る。 

（12）目視で汚れがないことを取り除かれていることを確認する。汚れが

確認された場合は、汚れが取り除かれるまで、再度洗浄する。 

 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

販売名 医療機器製造販売届出番号 

Hologic  Omni ヒステロスコープシース 13B1X10179SG0002 

 

 

 

 

 

 

Omniヒステロスコー

プベースユニット 

単回使用シール 

チャネルシールキャップ 
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取扱説明書を必ずご参照ください。 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

【使用上の注意】 

1. 使用注意(次の患者には慎重に適用すること) 

(1) 以下の状態で本品を使用する場合は、その程度又は範囲により禁忌に

なる場合がある。 

1) 腺腫性子宮内膜過形成 

2) 子宮平滑筋腫 

3) 重度の腺筋症 

4) 骨盤痛(軽度の骨盤内炎症性疾患) 

5) 子宮奇形 

6) 子宮を拡張させられない場合 

7) 子宮頸管狭窄 

8) 子宮頸管/腟内感染 

9) 子宮出血又は月経 

10) 妊娠 

11) 浸潤性子宮頸癌 

12) 子宮穿孔既往 

13) 麻酔に対する医学的禁忌又はアレルギー 

(2) 以下の病態は子宮鏡下筋腫摘出術において、重大な合併症を引き起こ

す可能性がある。 

1) 重度の貧血 

2) 筋腫のサイズが大き過ぎる場合 

3) 子宮腔内への突出度の低い粘膜下筋腫等 

 

2. 重要な基本的注意 

(1) 本品は未滅菌品のため、使用前に必ず毎回洗浄・滅菌すること。洗

浄・滅菌の方法については【保守・点検に係る事項】を参照すること。 

(2) Omni ヒステロスコープベースユニット及び Omni ヒステロスコープチ

ャネルから及び付属品の構成品のうち単回使用シール以外は、非滅菌

の状態で出荷される。非滅菌の品目については、使用前に毎回、十分

な洗浄及び滅菌を行うこと（【保守・点検に係る事項】を参照）。 

(3) 単回使用シール（滅菌品）の包装が開封されているか破損している場

合には使用してはならない。単回使用シールまたはその包装に損傷が

確認された場合には廃棄し、別の単回使用シールを新たに確認し使用

すること。 

(4) 洗浄する際には単回使用シールをOmniヒステロスコープベースユニッ

ト及び Omni ヒステロスコープチャネルからから取り外すこと［本製

品の洗浄及び滅菌を適切に行えない］。 

(5)  超音波洗浄は絶対に行なわないこと。光学表面およびシールに損傷を

与える。  

(6) 各子宮鏡の Light Post アダプタを使用した場合、再度使用する前には都

度、分解、洗浄及び滅菌すること。 

(7) 洗浄後にライトポストの表面に残渣があると、光源の高出力光に曝さ

れた時に焼け付きや変色を生じやすくなる。  

(8) 使用前に、本品シャフトの外表面に、破損・変形・亀裂・傷・摩耗が

無いか、適切に機能するかどうか点検すること。ワーキングチャンネ

ルに意図しない粗い表面、鋭利な箇所、又は突起がないことを確認す

ること。破損等が確認された場合は使用しないこと。 

(9) 本品は精密器械なので取り扱いは慎重に行うこと｡特にシャフトは内部

のレンズが破損しやすいので、シャフトを持って運ばないこと。 

(10) 子宮鏡を急激な温度変化にさらさないこと。加温された子宮鏡を冷水

又は液体に浸さないこと。 

(11) アイピースを取り外さないこと 

(12) 子宮鏡の先端部をプローブとして使用しないこと。子宮鏡を子宮頚部

から挿入する際、及び子宮鏡を子宮壁付近に配置する際には十分に注

意すること[損傷・穿孔のおそれ] 

(13) 本品の先端から照射される光は高出力であるため、先端部は高熱にな

ることがある。製品の先端と患者の組織が直接接触したままにしない

こと(先端から 8mm以内で 41℃を超える場合がある)。組織と近接して

作業する時は光源の出力を下げること。また、可燃性物質が本品の先

端と直接接しないようにすること。 

(14) 本品と接続又は併用する医用電気機器は、次の安全規格に適合する付

属品のみを併用すること。各国／地域版 IEC 60601-1の医療機器に関す

る一般安全要求事項、IEC 60601-1-2 の電磁妨害に関する副次的要求事

項、IEC 60601-2-18 の内視鏡装置及び付属品の特定安全要求事項（該当

する場合）、並びに IEC 60601-2-2 の高周波手術装置及び付属品の特定

安全要求事項に準拠していること。付属品を使用する前には、高周波

電極、最大繰り返しピーク電圧定格を含めて、必ず付属の取扱説明書

に従うこと。 

(15) 本品と接続するすべての医用電気機器の患者装着部の分類は、BF形又

はCF形であること。 

(16) 添付文書に記載されている挿入部最大径及び有効長だけによって選択

された機器に，組合せの互換性があることを保証するものではない。 

(17) 添付文書に記載されているチャンネル最小径だけによって選択された

機器に，組合せの互換性があることを保証するものではない。 

(18) 高周波装置を使用する場合、偶発的な熱傷を避けるため、アクティブ

電極が必ず鏡視下で見えている状態で処置を行うこと。本品の金属部

分や他の処置具との接触を避けるため、高周波出力前にアクティブ電

極と本品の先端部との距離が十分に確保されていることを確認するこ

と。  

(19) レーザー装置と併用する場合、レーザー光によるカメラへの影響を防

ぐため、フィルターを本品とカメラヘッドの間に装着しなければなら

ない場合がある。詳しくはレーザー装置の販売元へ確認すること。高

出力レーザー放射による本品への影響を防ぐため、レーザープローブ

の先端を常に鏡視下で確認し、本品に向けてレーザーを発射しないこ

と。手術スタッフは適切なフィルター付眼鏡を使用すること。  

(20) 手術中､他の手術器材との接触など、患者の安全性にかかわる偶発的

なスコープの故障が起こる可能性がある。このような予期せぬ手術の

中断を防ぐため､滅菌済みの予備のスコープを用意すること。  

(21) 子宮内の拡張圧は通常15～75 mmHgで使用する。高血圧の場合を除き、

75～80mmHg以上の拡張圧での使用は稀である。  

(22) 自然落下で灌流を行う場合、灌流液は患者から約 1m 上に吊るすこと

で80mmHgとなる。 

(23) 切除前に必ず子宮内膜の生体検査を行うこと。 

(24) 子宮鏡手術前の経腟超音波検査により、より詳細な病態を特定できる

可能性がある。 

(25) 手術後は、傷・破損・変形を避けるため、他の機器との接触を避ける

こと。滅菌・保管時は他の医療機器と重ならないよう、特にシャフト

に外圧がかからないよう注意すること。  

 

 

3. 不具合・有害事象  

以下の不具合・有害事象が起こる可能性がある。  

(1) 重大な不具合  

1) 機器の破損及び動作不良  

2) 発火、引火、放電  

(2) 重大な有害事象  

1) 破損片の体内落下・体内遺残 

2) 出血  

3) リーク  

4) 組織損傷、神経及び血管の損傷  

5) 穿孔  

6) 熱傷  

7) 感電  

8) 感染  

9) アレルギー反応  

10) 合併症 (連続的に灌流液を送液する場合) 

低ナトリウム血症 

低体温症 

子宮穿孔による腸管、膀胱、大血管及び尿管の損傷肺水腫脳浮腫 

 

4. 妊婦、産婦、授乳婦および小児等への適用  

妊娠している可能性のある患者に対しては、子宮鏡診断の前に妊娠検査を

行うこと。 
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取扱説明書を必ずご参照ください。 

 

【保守･点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検 

損傷の徴候がないかどうかを確認するため、手技前後には子宮鏡及び流出

チャネルを十分に点検すること。詳細は必ず取扱説明書を参照すること。 

 

2. 洗浄・滅菌 

(1) 汚染を効果的に除去するため、取扱説明書に記載の分離及び洗浄の手

順に従って確実に洗浄すること。 

(2) 手技終了から洗浄までの間にデバイスが乾燥することのないようにす

ること。 

(3) 使用前には、子宮鏡本体、Omni ヒステロスコープチャネル及び付属構

成品を取扱説明書に指定するパラメータに従って滅菌すること。 

(4) 遠位有効長に過度の力又は負荷がかからないようにすること[光学部品

が損傷するおそれ]。 

(5)  滅菌条件は下記のとおり 

湿熱滅菌/プレバキューム：132℃4分、乾燥35分 

＊重力加圧脱気式：132℃15分、乾燥35分 

プラズマガス滅菌/ Sterrad®（100NXシステム‐標準サイクル設定、100S 

システム‐ショートサイクル設定） 

 

3. 業者による保守点検 

本品の安全性を確保するため、使用者側で実施困難の場合は弊社テクニカ

ルサポートに依頼することを推奨する。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

(1) 洗浄後は十分に乾燥させた上で、水濡れに注意し、直射日光および高

温多湿を避けて保管すること。 

(2) 保管時には製品の先端及びアイピース先端部にキャップをして、先端

部を保護すること｡繊細な本品先端部や近位の光学表面を保護し、光学

系を守るためである。 

(3) スコープ及び付属品は、梱包箱又は滅菌トレイのどちらかで保管しな

ければならない。いずれの場合も、損傷を受けることのないようスコ

ープが固定されていることを確認する。 

(4)  本品を輸送する場合、破損しないよう固定し梱包すること。本品が梱

包されていた箱を使用し、製品の先端にキャップをして、繊細な本品

先端部を保護すること。 

本システムは、梱包箱又は滅菌トレイのいずれかに入れて収納してくださ

い。いずれの場合とも、子宮鏡本体、シース及び流出チャネルが損傷しな

いように固定されていることを十分に注意して確認してください。 

 

2. 耐用期間 

湿熱滅菌500回(自己認証による) 

プラズマガス滅菌300回（自己認証による） 

(ただし、通常に使用し、適切な使用前点検及び定期点検を実施し、必要

であれば修理調整する場合。実際の使用条件により期間は前後することが

ある。) 

 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者名：ホロジックジャパン株式会社 

電話番号： 03-5804-2340 

 

外国製造業者名：ホロジック社（米国） 

Hologic, Inc. 

 


