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＊＊２０２１年２月改訂 （第５版） 

＊２０１９年１０月改訂 （第４版） 

承認番号：22500BZX00260000 

機械器具（１０） 放射性物質診療用器具 

高度管理医療機器 非中心循環系汎用アフターローディング式ブラキセラピー装置アプリケータ 38436003 

 

ＳＡＶＩアプリケーターセット 
再使用禁止 

 

【警告】 

１．本品は小線源療法についての技術訓練を受けた医師のみが使用

すること。医師は、本品と規定の放射線量の適切な使用について

の責任がある。 ［不適切な放射線の投与により合併症を引き起す

可能性があるため］ 

２．使用に先立ち、アプリケーターの適切なサイズを確認するために

画像診断を行うこと。 ［サイズが不適切な場合、カテーテルが反

転したり傾いたりする可能性があるため］ 

３．次の治療まで患者が着衣する場合は、センターカテーテルが 90

度以上曲らないように注意をすること。 ［カテーテルが損傷する可

能性があるため］ 

４．治療計画が終了したら、本品の部品が患者の体内に残されてい

ないことを確認すること。 

５．フォームリングは創傷被覆材ではないので、皮膚等に直接接触さ

せないこと。 

６．滅菌済み製品を再滅菌しないこと。 

７．未滅菌品のアクセサリーであるカテーテルプロテクター、フォームリ

ングおよびエクスパンジョンツールは滅菌しないこと。 

８．アプリケーターは、全治療期間を通じて拡張したままとし、治療毎

に拡張及び収縮を行わないこと。 ［平均的な回数より多い開閉を

行うと、アプリケーターの破損につながる恐れがあるため］ 

 

【禁忌･禁止】 ＊＊ 

１．再使用禁止 

２．他の小線源治療機器と同様、腫瘍が不良な状態（例：潰瘍性）で

は本品は使用できない。 

３．フォームリングは、吸収性であるが、創傷被覆の目的で使用しない

こと。 

 

【形状・構造及び原理等】 ＊，＊＊ 

本品は乳房の放射線治療を行うためのアプリケーターである。 

アフターローディング装置と接続して、治療用放射線源のコンピュータ

ー制御によるデリバリーのガイドの役割を果たす。本品による治療には、

核種としてイリジウム 192 が用いられる。 

 

＜併用される機器＞ 

以下の条件を満たすアフターローディング式ブラキセラピー装置と併用

可能である。 

・トランスファーチューブの径：6Fr 

・線源ワイヤー直径：1.1mm以下 

・ダミーワイヤーの送出・回収テストにより装置エラーが発生しない。 

 

＜外観＞ 

・SAVI アプリケーター 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・SAVI スペーサー 

 
 

・SAVI プレップカテーテル 

 
 

・SAVI ピラミッドオブチュレーター 

 
                                 （シース） 

・SAVI ブラントオブチュレーター 

 
                                 （シース） 

 

＜品名及び品番＞ 

品名 品番 

SAVI アプリケータートレイ 

CMSAVI-06MINI 

CMSAVI-06 

CMSAVI-08 

CMSAVI-10 

SAVI スペーサートレイ CMPREP-01 

SAVI プレップカテーテルトレイ（スタイレット付） CMSPC-01 

SAVI ピラミッドオブチュレーター（シース付） － 

SAVI ブラントオブチュレーター（シース付） CMOB-01 

SAVI スカルペル － 

 

＜原材料＞ 

品名 原材料※ 

SAVI アプリケーター 
ABS 樹脂、FEP 樹脂、 

ステンレス鋼、ポリオレフィン 

SAVI スペーサー ポリウレタン 

SAVI プレップカテーテル ポリウレタン、白金イリジウム 

SAVI ピラミッドオブチュレーター ステンレス鋼、FEP 樹脂 

SAVI ブラントオブチュレーター ステンレス鋼、FEP 樹脂 

SAVI スカルペル ステンレス鋼 

※組織、体液又は血液に直接又は間接的に接触することがある部分 

 

＜原理＞ 

アフターローディング装置と接続して、治療部位に留置した本品の複数

のカテーテルに治療計画に従って治療用線源を送り込み、組織内放射

線照射を行う。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、乳房の放射線治療に使用する遠隔操作式ブラキセラピー用ア

プリケーターである。 

 

【使用方法等】 ＊ 

〔使用準備〕 

本品を使用する前に、線源配置、トランスファーチューブの接続等を含

め併用するアフターローダーとの適合性を確認する。本品と適合するト

ランスファーチューブは 6Fr で、線源ワイヤー直径は 1.1mm 以下であ

る。 

カテーテルプロテクター 

フォームリング 

エクスパンジョンツール 
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〔使用方法〕 

＜基本操作＞ 

１．適切なサイズのアプリケーターを選択する。 

２．アプリケーターの近位端からエクスパンジョンツールを装着し、１～２

回程度、操作性を確認する。操作性の確認は８回までとする。 

（1） エクスパンジョンツールをカチッという音がする位置まで時計方

向に回して、アプリケーターを最大限に拡張させる。 

（2） 次にエクスパンジョンツールを逆時計方向に回して、アプリケー

ターを萎める。 

３．アプリケーターの挿入部位の皮膚にスカルペルで切り込みを入れ

る。 

４．超音波ガイド下で、シース付オブチュレーターを切り込みから腫瘍摘

出腔に進入する。この時、腫瘍摘出腔の長軸とオブチュレーターの

軸が常に同じになるようにする。 

５．シースを残してオブチュレーターを取り出す。 

６．シースを介してスペーサーを腫瘍摘出腔に挿入し、腫瘍摘出腔の大

きさに応じて滅菌水でバルーンを膨張させ、アプリケーターを挿入す

るまでの間（約 1 週間）留置する。 

７．バルーンから滅菌水を抜いてスペーサーを取り出す。 

８．シースを介してアプリケーターの先端が腫瘍摘出腔の反対側の壁に

達するまでアプリケーターを進入する。 

９．アプリケーターを残してシースを取り出す。 

１０．エクスパンジョンツールを時計方向に回して、アプリケーターを希

望する径に拡張させる。 

１１．画像ガイダンス下で、アプリケーターの設置を確認した後、センタ

ーカテーテルからセンターカテーテルプロテクターを取り外す。 

１２．エクスパンジョンツールを取り出し、センターカテーテルプロテクタ

ーを再挿入する。 

１３．必要に応じてアプリケーターのジャケットチューブにフォームリング

を装着し、そのスロットに各カテーテルを嵌める。 

１４．カテーテルを希望する番号順にトランスファーチューブに接続し、

チューブをアフターローダーとカテーテルの間でまっすぐになるよ

うに配置する。 

１５．トランスファーチューブをアフターローダーに接続し、治療を開始

する。 

１６．一回目の治療が終わったら、トランスファーチューブを外して、各カ

テーテルにカテーテルプロテクターを挿入し、次回の治療まで待

つ。 

１７．治療計画が全て終了したら、アプリケーターにエクスパンジョンツー

ルを装着し、逆時計方向に回してアプリケーターを萎め、アプリケ

ーターを取り出して、閉創し、治療を終える。 

 

＜SAVI プレップカテーテルの使用＞ （オプション） 

１．基本操作７の後、超音波ガイド下で、シースを介してプレップカテー

テルの先端が腫瘍摘出腔の反対側の壁に達するまで挿入する。 

２．シリンジを用いてバルーンに適量の滅菌水を注入し、腫瘍摘出腔の

大きさを確認する。 

３．腫瘍摘出腔の確認が終わったら、バルーン内の滅菌水を吸引して、

プレップカテーテルを取り出す。 

４．基本操作８以降に従う。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ ＊ 

１．SAVIスペーサー及びSAVIプレップカテーテルには包装保護用キャ

ップが付いている。使用の際は、包装保護用キャップを外してから使

用すること。 

 

【使用上の注意】 ＊，＊＊ 

＜重要な基本的注意＞ 

１．放射線治療のタイミングは医師の判断によるが、少なくともアプリケ

ーターを配置してから 24 時間以降に開始することが望ましい。 

２．線源の投与を行う前にアプリケーターの位置を確認すること。 

３．治療中のアプリケーターの拡張操作に伴い腫瘍摘出腔が一時的に

大気に触れることがあるため、適切な感染症対策をとること。 

４．アプリケーターは、全治療期間を通じて拡張したままとし、治療毎に

拡張及び収縮を行わないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 ＊＊ 

１．貯蔵・保管方法 

室温下で、高温多湿、直射日光、水濡れを避けて保管すること。 

２．使用期限 

外箱及び包装に記載（自己認証による）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【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： エム･シー･メディカル株式会社 

電話：０３‐５７１５‐２８００ （代表） 

製 造 業 者 ： メリットメディカルシステムズ社 

（Merit Medical Systems, Inc.） 

国名：アメリカ 
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