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＊＊2024年 7月改訂（第3版）                                                                         届出番号：13B1X00074000053 

＊2023年 1月 

機械器具（01）手術台及び治療台 

一般医療機器 汎用電動式手術台 36867020 

特定保守管理医療機器 一体型電動手術台（モデルX プルモナリーテーブル） 

 

【禁忌・禁止】 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。MR検査を行う

際は検査室に持ち込まないでください。［MR装置への吸着や、誘導

電流による火傷等の可能性があります。］［自己認証による］＊＊ 
 
【形状・構造及び原理等】 
＜形状＞ 
1. 本体 

 
2. コントローラ 

 コントロールパネル 

 

① キャスタ（手術台固定解除） ⑦ ペアリングランプ 
② パワーランプ ⑧ スタビライザロックランプ 
③ 電源ONボタン ⑨ スタビライザ（手術台固定） 
④ 電源OFFボタン ⑩ リバースボタン 
⑤ コントロールパネルアンロック ⑪ リバース表示ランプ 
⑥ ペアリングボタン ⑫ 警告ランプ 

 液晶ハンドコントローラ／液晶ワイヤレスハンドコントローラ＊＊ 
⑬ 液晶ステータス画面 
⑭ 縦転：トレンデレンブルグ 
⑮ 縦転：逆トレンデレンブルグ 
⑯ 横転：左傾斜 
⑰ 横転：右傾斜 

⑱ 昇降：コラム上昇 
⑲ 昇降：コラム下降 
⑳ 挙上器下降 
㉑ 挙上器上昇 
㉒ 左ウイング上昇 
㉓ 左ウイング下降 
㉔ 右ウイング上昇 
㉕ 右ウイング下降 
㉖ ウイング同時上昇 
㉗ ウイング同時下降 
㉘ キャスタ（手術台固定解除） 
㉙ スタビライザ（手術台固定） 
㉚ コントローラON／OFFスイッチ 
㉛ ゼロポジションスイッチ 
㉜ 作動停止スイッチ 
㉝ ロック解除スイッチ 
㉞ ポジション記録／再現スイッチ 
㉟ 画面操作：戻る 
㊱ 画面操作：決定 
㊲ 画面操作：カーソル上移動 
㊳ 画面操作：カーソル下移動 
㊴ セキュリティープロトコル 

＜作動・動作原理＞ 
本装置は、コントローラからの電気制御信号を介した油圧駆動に

よるコラム部分と電動モータ駆動によるテーブルトップ（手術台又は

ベッド）部分で構成されています。各作動機能は、下記の通りです。 
コラム ： 昇降／傾斜／横転／スタビライザ昇降 
テーブルトップ ： ウイング昇降／挙上器昇降 

＜電気的定格＞ 
1. 定格電圧・周波数 ： AC100V・50／60Hz 
2. 電源入力 ： 350VA 
3. 内部電源 ： DC24V 
＜機器の分類＞ 
1. 電撃に対する保護の形式 ： クラスⅠ機器、内部電源機器 
2. 電撃に対する保護の程度 ： B形装着部 
3. 水の浸入に対する保護の等級 ： IPX4（電源部） 

 
【使用目的又は効果】 

本装置は、手術が必要な部位の大部分に適応するように改良された

完全移動型の電動式汎用手術台である。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 本装置の詳細な操作方法は取扱説明書をお読みください。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 手術体位取りにおいて、下記の場合には操作者の指等が挟まれない

よう十分注意して操作してください。 
 レッグセクションの着脱操作を行う場合。 

中央セクション 

上部レッグ 
セクション 

ヘッドセクション 

左ウイング 

サイドレール 
コントロールパネル 
 

コラム可動部 

ベース 

スタビライザ 
（固定脚） 

コラム 

右ウイング 下部レッグ 
セクション 

挙上器 

左バック 
セクション 

右バック 
セクション 

キャスタ 

テーブルトップ 
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 ウイングの高さ調整を行う場合。 
2. レッグセクションを取り外し、再度取り付けの際は、固定ネジが確実に

締まっていることを確認してください。ネジ締めが不十分状態では、

レッグセクションが予期せず外れる可能性があります。 
3. 本装置のスタビライザ（固定脚）のロックを解除し移動させるときには、

操作者の足がベッド及びキャスタの移動（進行）方向に入ると、キャスタ

に足を挟まれて思わぬ怪我をする可能性があるので、十分注意して

移動させてください。 
4. テーブルトップの操作可動範囲内には、機器等を置かないでください。 
5. テーブルトップの各固定ネジが完全に締まっていることを確認して

ください。 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 落下させてしまったアクセサリは使用しないでください。完全な状態の

アクセサリのみを使用してください。 
2. 本装置は水平な場所以外で使用しないでください。［手術台が転倒

すると重傷事故又は死亡事故につながる可能性があります。］ 
3. 他社製アクセサリを取り付けて使用するときは、ご購入店又は弊社

にご相談ください。［手術台のサイドレール又は差込孔寸法が異なり、

固定できない場合があります。］ 
4. 高周波電気手術機器、除細動器、心臓モニターの付近で使用する

場合、当該装置に付属する取扱説明書に従ってください。［使用を

誤ると深刻な事故を引き起こす可能性があります。］ 
5. 本装置の最大安全搭載能力は270kgです。これは、患者さん及び

取り付けるアクセサリ類を合計した数値です。 
6. 取扱説明書に従い、短時間であっても、本装置の最大安全搭載能力

を超過しないでください。［本体が故障する可能性があります。］ 
7. 患者さんをベッドから移し替える際、又は患者さんの体位を変える際

は、セクション類やウイング部に無理な力を加えないでください。［セク

ションやウイングが変形又は破損する可能性があります。］ 
8. セクション類やウイングの上に乗ったり座ったりしないでください。

［手術台が転倒したり、セクション類やウイングが落下する可能性が

あります。］ 
9. サイドレール受とサイドレールの隙間、各セクションの隙間に指を

入れないでください。［手指を挟まれ怪我をする可能性があります。］ 
10. コントローラのケーブルを無理に引っ張ったり、強い衝撃を与えないで

ください。［コントローラが破損すると、手術台を作動できなくなります。］ 
11. 電源ケーブルの上に重量物を置いたり、他の機器のキャスタ等で

乗り越えないでください。［ケーブルの破損に繋がり、手術台を作動

できなくなります。］ 
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 
1. 併用禁忌（併用しないこと）＊＊ 

医療機器の 
名称等 

臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像

診断装置 
（MRI装置） 

検査室に持ち込まないこと。

MR検査を行う際は、本品と

併用しないこと。 

MR装置への吸着や、

誘導電流による火傷

等の可能性がある。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 温度 ： -10～+60℃ 
2. 湿度 ： 10～95%RH 
3. 気圧範囲 ： 500～1,060hPa 
＜耐用期間＞ 
1. 10年［自己認証（当社データ）による］ 

（定期メンテナンス、保守点検等が実施されている場合）＊＊ 
 
【保守・点検に係る事項】 
＜使用者による保守点検事項＞ 
1. 清掃前の基本的な注意 

 本装置使用開始前に、下記の方法に従って清掃してください。 
 本装置全体は一般的な清掃剤及び消毒剤を使用して清掃、消毒が

可能です。清掃には湿った布等を使用し、電気モータ清掃の際は

十分に布を絞ってから拭いてください。 
 本装置の消毒を行うには、医療現場で標準的に使用されている、

医療機器の清掃用消毒液を使用してください。 
2. 清掃方法 

 テーブルトップを最も高い位置（又は高めの位置）にセットします。 
 ハンドコントローラを本装置より外して、本装置の不意の動きや、

清掃中の怪我を防止してください。 
 本装置の主電源をOFFにします。 
 本装置を清掃場所に移動し、スタビライザーを稼働させ固定します。 

 適切な範囲で本装置の清掃と消毒を行います。清掃と消毒を

どの程度行うかは、清掃の目的と、本装置の汚れの度合いによって

異なります。 
 下記の洗剤、消毒剤等を本装置に使用しないでください。［本装置

に悪影響を与え、損傷させる可能性があります。］ 
1） 強酸及び強アルカリ（pH6～8の中性洗剤、消毒剤の使用を推奨

します） 
2） 研磨洗浄剤（スチールウール等） 
3） 腐食性薬剤 
4） 水垢洗浄剤 
5） 石灰を含む洗浄剤 
6） プラスチック素材を変質させるような化学物質を含む薬剤（石油、

トルエン、アセトン等） 
 本装置をベッド洗浄機で洗浄しないでください。 

3. 清掃の範囲 
 毎日の清掃 

1） 患者さんや医療従事者が日常的に接触する表面 
2） ハンドコントローラ 
3） サイドレール 
4） テーブルトップの人の手が触れる部分すべて 

 新規患者さんに使用する際の清掃 
上記（1）の部分に加えて、下記部分の清掃を実施してください。 

1） テーブルトップ全体 
2） マットレスの表面全体 
3） テーブルトップの手の届く金属部分 
4） キャスタ 

4. 使用者における事前チェック項目 
 本装置及びワイヤレスコントローラが十分に充電されていること。 
 本装置及び使用するアクセサリすべての機能が完全に作動すること。 
 本装置に使用するワイヤレスコントローラが正しく操作されている

こと。［本体とワイヤレスコントローラの組み合わせは決まっており、

他の本体では機能しません。］ 
 本装置に緩んでいる部分や、破損している部分がないこと。 
 本装置、アクセサリのすべての接合箇所に亀裂等の異常がない

こと。 
 コラム及びキャスタに異物が挟まっていないこと。 

＜業者による保守点検事項＞ 
1. 使用している本装置の性能、信頼性を保つため、1年毎の修理業者

によるメンテナンスと点検を行ってください。その際、製造販売業者

まで連絡してください。 
2. バッテリは消耗品で、使用状況により寿命が大きく変化します。標準

的な交換期間は1年ですが、この期間はおよその目安ですので、

それ以前に劣化を発見した場合は、バッテリの交換を修理業者に

依頼してください。 
 
【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］ 
   株式会社TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
   オーピーティー社 
   （OPT SurgiSystems Srl） 
   イタリア共和国 
 

2407-4 
 
販売元 
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