
別紙９-１
2025年4月10日（第1版）

機械器具　71　視力補正用眼鏡
一般医療機器　眼鏡　（JMDNコード： 35065000 ） 製造販売届出番号：18B3X10016FLT006

【禁忌・禁止】
視力補正度数が合わないものは使用を止めてください。

【形状、構造及び原理】
＜形状＞

ブリッジ（山）

フレーム（枠）

レンズ

テンプル（腕）

寸法：レンズﾞ幅 46mm 寸法：レンズﾞ幅 44mm 寸法：レンズﾞ幅 44mm
レンズ天地 39mm レンズ天地 39mm レンズ天地 29mm
ブリッジ幅 22mm ブリッジ幅 24mm ブリッジ幅 23mm
テンプル 155mm テンプル 155mm テンプル 155mm

度数：+1.00 +2.00 +3.00
+1.50 +2.50

＜構造＞
この眼鏡は複数の着脱可能な部品によって構成されている
購入後に自身でテンプル（腕）の着脱が可能

＜原理＞

裸眼の状態で網膜に映す像がぼやける状態を、
眼鏡により、視力を補正する原理。

【原材料】
枠 プラスチック（TR 90）
鼻パッド プラスチック（シリコン樹脂）
腕 プラスチック（エラストマー樹脂）
レンズ プラスチック（アクリル）
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【使用目的又は効果】 【使用上の注意】
見えづらくなった手元の文字や細かい物を見る際に、
視力を補正し見えやすくする効果を目的とする。

【性能及び安全性に関する規格】
１．レンズ・枠に破損、歪みが無いこと
２．レンズ度数が適正である事。
　　誤差が0.125ディオプトリー以内
３．耐性温度　　枠　　90度
　　　　　　　　　　鼻パッド　　100度 【備考】
　　　　　　　　　　腕　　　　80度　　　　
　　　　　　　　　　レンズ　 80度

【使用方法】
一般に付ける眼鏡の使用方法と同じ。 【包装】
購入後に自身でテンプル（腕）の着脱が可能 レンズ枠１枚・テンプル１対

※販売方法に応じて包装内容は変わる

【製造販売業者及び製造業者の名称及び住所等】
製造販売業者：アルファ株式会社
　住所：〒916-0022　福井県鯖江市水落町7-28-6
　電話：0778-52-3453

【保管方法及び有効期間】
＜保管方法＞

＜有効期間＞
有効期限はないが注意する事。
１．補正度数が本人の視力と合わなくなった
場合は使用を止める事。
２．フレーム、レンズに破損などが生じた場合
は直ちに使用を止める事。

１．この商品は視力補正用のメガネです。見えづらくなった
手元の文字などを見やすくする事を目的に作られておりま
す。運動時や歩行時は必ず外して下さい。
２．階段の上り下り、段差のある所での使用は避けて下さ
い。
３．慣れないうちは、頭痛やめまい・ゆがみを感じる場合が
あります。

この商品は自身で着脱可能な部品から構成されており、フ
レーム、テンプル（腕）それぞれ単品での販売も行う。

１．直射日光の当たらない場所でケース等に
入れて保管する。
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