
2017年10月20日（第3版新記載要領に基づく改定） 届出番号 13B3X10053000005

2012年11月30日（Vol.2.1）

機械器具22　検眼用器具

一般医療機器  検眼レンズ  (JMDNコード　:　34653000)

　

       標準トライアルレンズ

【形状・構造及び原理等】 【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
1) 貯蔵・保管

　①直射日光や高温多湿の環境を避け、室温で
      保管すること。
　②振動、衝撃等を受けない安定した場所に保管すること。
　③化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に
      保管しなこと。

2) 使用期間
　納入された時から 8年（自己認証による）

【保守点検に係る事項】
1) 構成 キズや割れなどが無く、検査に支障無いことを確認すること。

　構成品は、単体レンズまたは任意の組み
　合わせにて出荷される。 【製造販売業者及び製造業者の名称及び住所等】

2) 寸法 製造販売業者
　レンズ 外径38mm（つまみ部分を除く）   株式会社 アイグラン
品目仕様   東京都文京区本郷3丁目27番1号

　 　レンズ部分：ガラス製、屈折率 1.50   TEL 03-5879-2106
　リム部(枠)部分：金属製、外径38mm 製造業者
　つまみ部分：金属製で度数を表示   京葉オプテックス

3) 動作原理   千葉県市川市大和田 3-21-13
　適切な度数のレンズを装着して被検者の 　   TEL 047-377-0621
　視力補正をします。

【使用目的・効能又は効果】
検眼用レンズ

【操作方法又は使用方法等】
　 ①検眼用フレームのホルダーに検眼レンズを

   選択装着して視機能検査や視力補正をす
   るために使用します。
②使用後は、次回使用のために清潔な
   状態で保管します。

【使用上の注意】
1) 重要な基本的注意

　①ガラス製レンズなので取り扱いには十分 　
　　　注意して下さい。
　②振動、衝撃に注意して下さい。
　③熟練者以外は使用しないこと。

2) 廃棄 　
　廃棄する場合には、廃棄、リサイクルに関する
　自治体の条例に従ってください。
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