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＊2024年 7月改訂（第2版）                                                                           届出番号：13B1X00074000070 
2020年10月 

機械器具（01）手術台及び治療台 
一般医療機器 汎用診療・処置台 13958000 

特定保守管理医療機器 MALVESTIOストレッチャー（ITALA） 
 

【警告】 
＜使用方法＞ 
1. サイドレール（折りたたみ式）を操作しているときは、必ずレール

部分を掴んでサイドレール全体を支えてください。サイドレールを

折りたたむ際、チューブとチューブの間に手、頭、物品等が挟まれ

ないように注意してください。また、床板やマットレスの下に手が

挟まれないようにしてください。［適正に使用されなかった場合、

怪我等の事故につながる可能性があります。］ 

 
【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. 全長 ： 2,100mm 
2. 幅 ： 830mm 
＜構造・構成ユニット＞ 
1. 本体 

 

1 X線カセットホルダ（オプション） 9 縦転用及び逆縦転用フット

ペダル 
2 マットレス 10 マットレス台上昇フットペダル 
3 サイドレール 11 酸素ボンベホルダ 
4 サイドレールロック解除レバー 12 IVポール収納 
5 プッシュハンドル 13 コラム 

6 セントラルキャスタコントロール

ペダル 14 背板角度調節レバー 

7 キャスタ 15 IVポールソケット 
8 5番目キャスタ   

＜機能＞ 

マットレス台高さ調節 
558～878mm（X線カセットホルダ有） 
550～870mm（X線カセットホルダ無） 

背板傾斜角（ガススプリング式） 0～85° 
縦転／逆縦転 
（トレンデレンブルグ、正逆） 

+17°／-17° 

最大安全搭載能力 240kg 

＜作動・動作原理＞ 
本装置は頭側、足側に設置されているコラムの昇降により、マットレス

台の縦転や逆縦転ポジションへの傾斜が可能です。コラムの昇降は、

各フットペダルで調節できます。また、背板の角度を調節設定できます。 
 
【使用目的又は効果】 

本品は、患者の搬送、簡易な手術・処置及び術後の回復ベッドを

目的とした汎用治療・処置台である。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 操作方法の詳細については、取扱説明書を参照してください。取扱

説明書に基づき、各々の操作が確実に実施されることを必ず確認

してください。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 搬送時、本装置を使用中の患者さん、医療従事者、物品等が、特に

サイドレール（折りたたみ式）に挟まることのないよう十分に気をつけて

ください。 
2. 術後の回復中、ストレッチャーからベッド又は、ストレッチャー同士で

の患者移動時、本体間に患者さんの手足等が挟まれないようにして

ください。 
3. 移動時以外は、セントラルキャスタコントロールペダルのロックを

解除しないでください。［本装置操作者、本装置に乗っている患者さん、

本装置周辺の人々が外傷を負う危険があります。］ 
4. セントラルキャスタコントロールペダルのロックを解除したまま本装置

によりかからないでください。［本装置操作者、本装置に乗っている

患者さん、本装置周辺の人々が外傷を負う可能性があります。］ 
5. マットレス台裏側よりX線Cアームを操作するには、マットレス台を最

高位に設置し、サイドレール（折りたたみ式）を折りたたんでください。 
6. IVポール（オプション）が本装置に取り付けられている場合、本装置

の移動中、及びマットレス台の高さ調節、背板の角度調節の際、

ポールの周囲に特に注意してください。 
7. 本装置は平らな場所以外で使用しないでください。 
8. 短時間であっても、本装置の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。］ 
9. 緊急時、マットレス台を最低位置にセットすることなく本装置上で処置を

施さないでください。 
10. 収納架台に物品を載せたまま、床板を最低位置にセットしないでくだ

さい。［本装置操作者や患者さんが負傷する、若しくは物品が破損する

可能性があります。］ 
11. マットレス台が最低位置のままで縦転及び逆縦転ポジション調節を

行わないでください。 
12. X線カセットホルダを使用したX線撮影を行う際は、マットレス台を必ず

水平にしてください。［X線カセットホルダ位置は固定できないので、

傾きがあると移動してしまいます。］ 
13. X線撮影終了後は、X線カセットホルダを上までスライドさせ、ロック

してください。 
14. IVポールに輸液ポンプを取り付けないでください。 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. モニター台の安全搭載能力は10kgです。 
2. IVポールの安全搭載能力は5kg（1.25kg／各フック）です。 
3. 本装置をベッド洗浄機で洗浄しないでください。［本装置に悪影響を

与え、破損させる可能性があります。］ 
＜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。 
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【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 温度 ： 0～40℃ 
2. 湿度 ： ～70% RH 
3. 気圧 ： 700～1,060hPa 
4. 以下のことを遵守し、安全に保管してください。 
（1） マットレス台を最低位置にしてください。 
（2） 本装置とアクセサリ類をカバーで覆い、塗装やプラスチック部分に

損傷を与えないようにしてください。 
＜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. 保守点検 
（1） 少なくとも3か月に1度、下記の箇所を清掃及び消毒し、更に摩耗

や亀裂がないか確認してください。 
1） サイドレールのジョイント及びパイプ部分 
2） プッシュハンドル 
3） マットレス台のポジション調節機構及び背板角度調節機構のジョイ

ント部分 
4） セントラルキャスタコントロール（キャスタとペダルの連動） 
5） セントラルキャスタコントロール機構のボルトの締め具合 

2. 清掃と消毒 
（1） 使用目的に応じて清掃と消毒を行ってください。次の3レベルに

分けて消毒を行うことをお勧めします。 
1） 日常の清掃 
2） 新規の患者さんが本装置を使用する場合の清掃 
3） 完全清掃及び消毒 

詳細な内容は取扱説明書を参照してください。 
＜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、修理業者まで連絡

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］ 
   マルベスティーオ社 
   （Malvestio Spa） 
   イタリア共和国 
 

2407-3 
 
販売元 
 

 
2407-1-0-MKT 
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