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2024年 6 月（第 1版）                                                            届出番号 13B1X00176SW0053 

 

機械器具１ 手術台及び治療台 

一般医療機器：汎用電動式手術台 JMDNコード：36867020 

特定保守管理医療機器                 コーリン 
 

【警 告】 

<使用方法> 

1. 患者を正しくポジショニングし、常に監督を怠らないこと。

[誤ったポジショニングによって生命機能が害される恐れが

あるため。また、不適切な患者のポジショニングにより、床ず

れ等の健康に害を及ぼす恐れがあるため。] 

2. 患者は適切な補助器具(ベルト等)で常時固定し、常に監督

を怠らないこと。[患者が固定されていない場合(特に調整や

移動の際)、患者が落下する恐れがあるため。]  

3. 電源をコンセントに接続したまま、本装置を爆発の危険があ

る場所で使用しないこと。[アルコールを含む消毒薬や洗剤、

または酸素もしくは亜酸化窒素と混ざる恐れのある可燃性

の混合麻酔薬を使用した場合、爆発する恐れがあるため。] 

4. 使用機器として定義されていないコンポーネントに、患者を

接触させないこと。［感電する恐れがあるため。］ 

 

【禁忌・禁止】 

<使用方法> 

1. 耐荷重は 545kg 以内である。総荷重が 545kg を上回らない

こと。 

2. 本装置付近で製品の機能に影響を及ぼす恐れのある電気

機器（携帯電話、無線機、MRI スキャナー等）を使用しないこ

と。［製品の機能に影響が生じる恐れがあるため。］ 

3. 高周波機器、除細動器モニターを使用する場合、製造販売

元の取扱説明書に記載されている内容を遵守し、金属パー

ツと患者の接触、濡れたドレープ上への患者のポジショニン

グは避けること。［機器の金属パーツやアクセサリーの接

触、濡れたドレープや伝導性パッド上へのポジショニングに

よって患者が火傷を負う恐れがあるため。］ 

4. 0.5mT 以上の磁界内で本装置を使用しないこと。［0.5mT を

超える磁界は、本装置の機能に影響を及ぼす恐れがあるた

め。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 構成 

本装置は、本体とコントロールユニット、付属品（アクセサリー）より構成

される。 

(1) 本体 (Maquet Corin) 

 

(2) コントロールユニット 

 

(3) 付属品（アクセサリー）※1 

1) ヘッドサポート用アクセサリー 

2) バックサポート用アクセサリー 

3) レッグサポート用アクセサリー 

4) X線カセッテアタッチメント 

※1：オプション 

 

適合性が確認された手術台アクセサリー及び手術台等と併用すること

ができる。詳しくは『取扱説明書』を参照すること。 

(4) 併用機器： 

① 販売名：マッケ手術台アクセサリーシリーズ 

届出番号：13B1X00176SW0014 自社 

 

② 販売名：オーテサス 1160 移動型 

届出番号：13B1X00176SW0041 自社 

③ 販売名：オーテサス 1160 埋込型 

届出番号：13B1X00176SW0042 自社 

④ 販売名：マグナス手術台 移動型 1180 

届出番号：13B1X00176SW0020 自社 

⑤ 販売名：マグナス手術台 埋込型 1180 

届出番号：13B1X00176SW0021 自社 

⑥ 販売名：移動型手術台 ＭＥＥＲＡ 

届出番号：13B1X00176SW0047 自社 

⑦ 販売名：ユニバーサルフレーム  

届出番号：13B1X00176SW0043 自社 

⑧ 販売名：センサードライブ 

届出番号：13B1X00176SW0044 自社 

⑨ 販売名：移動型手術台 YUNO II 

届出番号：13B1X00176SW0049 自社 

⑩ 販売名：アルファマッケ手術台 移動型 1150 

届出番号：13B1X00176SW0008 自社 

⑪ 販売名：アルファマッケ手術台 埋込型 1150 

届出番号：13B1X00176SW0009 自社 

⑫ 販売名：アルファマックス万能手術台 1133 

届出番号：13B1X00176SW0005 自社 

 

各部名称 

 

1 ヘッドレスト 8 電源ケーブル接続部 

2 エクステンションプレート 9 手術台ベース 

3 フィードバックライト 10 接続用ボックス 

4 分割レッグプレート 11 バックプレート 

5 シートプレート 12 サイドレール 

6 オーバーライドコント 

ロールパネル 

13 ユニバーサルコントローラ 

1009.25 型 

7 有線コントローラ用ソケット 14 X 線カセッテアタッチメント 

 

 

 

□14  

13 
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2. 機器の分類 

(1) 電撃に対する保護の形式：クラス I機器 

(2) 電撃に対する保護の程度：B形装着部 （テーブルトップ） 

(3) 防爆仕様：クラス AP（バッテリー駆動時） 

(4) 水の有害な浸入に対する保護の程度：IPX4 （バッテリー駆動時） 

(5) 無線通信機能 

 Wifi：IEEE 802.11 a/b/g/n/ac 

 Bluetooth：v4.2 

 

3. 電気的定格 

(1) 電源 

1) 定格電圧、周波数：AC100－240V、50/60 Hz 

2) 電源入力：３00VA 

 

(2) 内部電源 

1) 内部電源電圧：SELV DC24V/DC48V 

2) バッテリー：12V/22Ah×2 個 

 

4. 本体寸法 

長さ 892.5±5 mm 

幅 548±5 mm 

幅（サイドレール含む） 590±5 mm 

高さ（パッドなし） 580-1120±10 mm 

 

5. 原理 

本装置は、内部電源またはコンセント電源で駆動し、電動モーターに

より手術に適した様々な患者のポジションを可能にする。コントロール

ユニットを操作することにより、テーブルトップの前後傾斜・左右横転、

コラムの高さ、バックプレート・レッグプレートの角度等が調節される。 

 

【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

完全移動型手術台（汎用）である。コンセント電源式、電池電源式のい

ずれでも使用が可能である。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

(1) 使用前に内部電源用のバッテリーを十分に充電しておく。 

(2) 手術台を手術室内の最適な位置に移動し、固定する。 

(3) アクセサリーを取り付ける。 

(4) コントロールユニットを用いて、テーブルトップを水平にする。 

(5) 患者をテーブルトップ上に寝かせる。 

(6) コントロールユニットを用いて、患者のポジションを調整する。 

(7) 手術完了後はテーブルトップを水平に戻し、患者をストレッチャー

等に移し替える。 

詳しくは『取扱説明書』を参照すること。 

 

2. 使用方法等に関連する使用上の注意 
・移動及び設置時の注意 

(1) 使用前及び使用後は、本装置のロック機能を使用して平らな床面

に設置しておくこと。設置時に電源ケーブルを適切に固定すること。

［怪我の恐れがあるため。］ 

(2) 本装置の移動又は調節前にすべての障害物を取り除き、衝突を

避けること。衝突を防ぐため、手術台は 2 人で移動させること。 

(3) 総荷重が 300kg 以上の場合、手術台を移動させないこと。本装置

のロック機能は解除できずキャスターは繰り出せない。[手術台が

転倒する恐れがあるため。] 

(4) 移動のため本装置のロック機能を解除してキャスターを繰り出す

前に、手術台をしっかり保持すること。[手術台が不意に動くと怪我

の恐れがあるため。] 

(5) 手術台を移動する際は、衝突を避けるため少なくとも片方の手を

添えて保持すること。 

(6) 患者を手術台に載せる前に、手術台をしっかり固定すること。また、

患者を載せて手術台を移動する場合は、手術台の中央に患者を

配置すること。[手術台が傾く恐れがあるため。] 

 

(7) 赤外線ハンドコントローラや『センサードライブ』を使用の際は、IR

コードが他の手術台で使用されていないかを確認すること。 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 各調節作業前には、患者の向きが正しく設定されていることを必

ず確認すること。[患者の向きの設定が不適切だと、手術台が想定

外の方向にずれる恐れがあるため。] 

・患者の向きノーマル/ リバースはハンドコントローラで確認する

こと。 

(2) 指定されたアクセサリー、電源ケーブル、スペアパーツ以外を使

用しないこと。また、本装置用の電源ケーブルを他製品には使用

しないこと。[製品の障害が増加したり、耐性が減少したり、または

安全性が損なわれたりする恐れがあるため。] 

(3) 本装置の使用前には、毎回必ず等電位接地を行うこと。［等電位接

地を怠ると、手術台に接続された電位の異なる各種機器によって感

電する恐れがあるため。］ 

(4) 本装置は定期的に注油すること。 

(5) 患者は必ず側面から手術台に乗せること。[手術台が前方に傾く

ことにより怪我の恐れがあるため。] 

(6) テーブルトップの調節前に、ハンドコントローラをサイドレールから

取り外すこと。[ハンドコントローラが調節時にサイドレールをスライ

ドして落下したり、手術台や他のアクセサリーと衝突する恐れがあ

るため。] 

(7) テーブルトップ調節時に、ハンドコントローラのケーブルがつぶさ

れたり、挟まったりして損傷することがないよう注意すること。 

(8) 本装置やテーブルトップの調節、操作時および保管において、医

療スタッフや患者が怪我をしないよう、そしてアクセサリーが周囲

にぶつからないよう常に注意すること。［ヘッドレスト、バックプレー

トおよびレッグプレート連結部で押しつぶされたり、損傷する恐れ

があるため。］ 

(9) アクセサリーは調整領域及び総荷重を必ず確認してから使用す

ること。 

(10) サイドレールに取り付けるアクセサリーは、合計で 35kg を超えな

いこと。 

(11) 調節作業時には常に手術台とアクセサリーの監督を怠らず、衝突

を防ぐこと。また、ホースやケーブル、ドレープ類を挟まないよう注

意すること。[手術台やテーブルトップおよびそのアクセサリーの調

節、移動時には患者がアクセサリーや下向きのパーツとぶつかっ

て怪我をする恐れがあるため。]  

(12) 本装置の前後傾斜、左右横転、もしくはレッグプレート、バックプ

レートの角度変更の際は、テーブルトップ、レッグプレート、バック

プレートが、コラムや手術台ベースに接触しないようにすること。 

(13) 本装置ベース上には物を置かないこと。［調節時に衝突してカ

バーが損傷する恐れがあるため。］ 

(14) レバーが長く、重たいアクセサリーはサイドレールに使用しないこ

と。［調節時に装置を損傷する恐れがあるため。］ 

(15) アクセサリーをサイドレールに取り付ける場合、テーブルトップの

連結部でサイドレール以上に横方向へはみ出さないように注意す

ること。［はみ出した場合、テーブルトップ調節時にテーブルトップ

と衝突する恐れがあるため］ 

(16) リバースインターフェースに取り付けられているコードプラグのない

一体型アクセサリーは、個別調節機能を実行しないこと。［装置が

破損する恐れがあるため。］ 

(17) レッグプレートをゼロポジションに調節する際、レッグプレートが重

なり合っていないか注意すること。［レッグプレートが重なり合うと衝

突や損傷の恐れがあるため。］ 

(18) 総荷重が 250kg を超える場合や、X 線アタッチメントを装着してい

る場合は、ボディブリッジを伸ばさないこと。［装置が破損する恐れ

があるため。］ 

(19) アクセサリーが適切に取付けられており、固定エレメント（ハンドル

ネジ、ロック、レバー等）がしっかりと固定されているか、可動する

部品が安全に固定されているかどうか、確認すること。 

(20) アクセサリーの固定装置のロック解除をする前に各部品が落下し

ないようしっかりと保持すること。また、調節作業後は、すべての

ロックが閉じられていることを確認すること。 
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(21) 複数のアクセサリーを組み合わせて使用する場合、その組み合

わせの耐荷重は、許容耐荷重が最小の製品の耐荷重を適用する

こと。耐荷重については、使用する各アクセサリーの取扱説明書

を参照すること。 

(22) テーブルトップは、手術台の総荷重に応じた制限に必ず従って

使用すること。 

(23) パッドのマジックテープの緩み、擦り切れ、湿りなどにより、パッド

が機器に正しく固定されない場合があるので、パッド取付け時に

正しく取り付けられるか確認すること。[患者がテーブルトップから

落下する恐れがあるため。] 

(24) 衛生上の理由から、本装置及びパッドには必ず滅菌済ドレープ

などをかけて使用すること。 

(25) パッドは水平にして保管すること。また、パッドの取り外しは両手

で行うこと。 

(26) パッド上に尖った物または鋭利な物を置かないこと。また、バッド

を尖っている又は角が鋭利な物体上に置いたり、その上でずらし

たりしないこと。［パッドが損傷する恐れがあるため。］ 

(27) 高周波通信機器と本装置（ハンドコントローラとそのケーブルを含

む）との距離が少なくとも 30cm 以上離れていることを確認するこ

と。［装置の機能に影響が生じる恐れがあるため。］ 

(28) バッテリーが放電状態で停電した場合、本装置の調節はできな

い。電源モードで使用するため、本装置を無停電電源装置（UPS）

又は非常用電源に接続すること。 

 

2. その他の注意 

・廃棄 

(1) 各自治体の廃棄処分方法に従うこと 。 

その他の注意事項は『取扱説明書』の各章を参照すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

本体及びアクセサリー類の保管方法・温度等は、『取扱説明書』 

に従って保管すること。 

2. 耐用期間 

コラム本体： 10年（自己認証） 

所定の定期点検、メンテナンス、消耗品の交換等が適切に行われ

ていること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検事項 

(1) 使用前点検                  

本装置の使用前には、以下の目視点検及び機能点検を行うこと。 

1) 洗浄及び消毒済みか。 

2) ハンドコントローラの操作フィルムが損傷していないか。 

3) すべての調節機能が正常に動作するか。 

4) パッドに裂け目はないか。 

5) パッドが正しく装着されているか。 

6) 機械パーツに損傷がないか。 

7) ケーブルの絶縁部に損傷がないか。 

8) 本装置から液体が流出していないか。 

 

(2) 日常の保守と洗浄 

1) 本装置の保守及び洗浄・消毒については、『取扱説明書』に従い

行うこと。 

2) 付属品に経年劣化があった場合、当社まで適宜交換を依頼するこ

と。 

 

(3) その他の注意 

1) 病院内の衛生規則、洗剤及び消毒剤メーカーの使用方法を必ず

遵守すること。［洗剤及び消毒剤の誤使用を防ぐため。］ 

2) 通電部分に液体がかからないように注意すること。［感電を防ぐた

め。］ 

3) 本装置の洗浄には毛羽立ちのない柔らかい布を使用すること。 

4) ひどい汚れがある場合は、直ちに適切な洗剤で取り除くこと。[残

留物(血液や分泌物など)は適切な消毒を妨げるおそれがあるた

め。] 

5) 洗浄および消毒後は、目視点検及び機能点検を行うこと。 

6) パッドのマジックテープが汚れている場合は、プラスチック製のブ

ラシで汚れを取り除くこと。[接着力が弱まり、患者が落下する恐れ

があるため。] 

7) 洗浄および消毒によりパッドが損傷した場合、すみやかに交換す

ること。[水分が浸み込み、衛生要件が満たされないため。] 

8) 洗浄液を接合部分や隙間に直接噴霧しないこと。また、高圧洗浄

器は使用しないこと。 

9) 機械的な洗浄、消毒は行わないこと。 

10) 高周波機器と併用する場合はアルコール残留物が無いことを確

認すること。［アルコールを含む洗浄剤により、高周波機器などの

使用現場では爆発の危険性があるため。］ 

11) 本装置用の純正交換パーツ以外は使用しないこと。［電磁波干渉

が強くなったり、電磁波に対する耐性が弱くなったりする可能性が

あるため。］ 

12) 手術中はサービスインターフェースのプラグに接続しないこと。［点

火による爆発の危険性があるため。］ 

 

2. 業者による保守点検事項 

(1) 定期保守点検 

当社認定のサービス担当者による定期保守点検を 1 年に 1 回実施

すること。 

 

【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： 

ゲティンゲグループ・ジャパン株式会社 

〒140-0002 東京都品川区東品川 2-2-8 スフィアタワー天王洲 

TEL 03-5463-8310 

 

外国製造業者： 

MAQUET GmbH 
（マッケジーエムビーエッチ） 

国名：ドイツ 


