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２０１９年１２月１０日(第１版)                               届出番号 20B3X10001120010 

機械器具２２ 検眼用器具 

一般医療機器  検眼レンズ  (34653000) 

３５通りメニスカスレンズセット ＬＳ－３５Ｎ 

 

【形状、構造及び原理等】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１．構成 

 １）３５通りレンズセット 

 ２）添付文書 

 

２．寸法及び質量 

 寸法      38mm × 53mm × 最大厚さ13mm 

 質量      検眼レンズ1枚の最大質量 14ｇ 

 レンズ径   38mm 

 

３．構成内容  裏面に記載 

 

４．動作原理 

 検眼レンズフレームに弱い度数から強い度数の矯正レンズ

 を入れていき、最も良い視力が得られるレンズの度数から

 眼の屈折度数を推定する。 

 

 

【使用目的又は効果】 

 眼の適正なレンズ度数を見出すために使用するレンズであ

 る。 

 

 

【使用方法等】 

１．組み合わせて使用する医療機器 

 検眼レンズフレーム、販売名は限定しない。 

 

２．使用方法 

 検眼レンズフレームに検眼レンズを順次に入れ替えて、適 

 正なレンズ度数を見出す。 

 

３．使用環境 

 温度範囲   +10℃～+35℃ 

 湿度範囲   30％～90％ 

 気圧範囲   800hPa～1060hPa 

 

 

【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すること。 

 ２）振動、衝撃(輸送時を含む)に注意すること。 

 ３）不安定な場所に設置しないこと。 

 ４）熟練者以外使用しないこと。 

 

２．廃棄 

 レンズを廃棄する場合は、廃棄、リサイクルに関する自治

 体の条例に従うこと。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１．保管環境条件 

 温度範囲   -10℃～+55℃ 

 湿度範囲   10％～95％ 

 気圧範囲   700hPa～1060hPa 

 

２．貯蔵・保管 

 使用後は綺麗に拭いて、振動、衝撃等を受けない安定した

場所に保管すること。 

 

３．耐用期間 

 正規の保守点検を行った場合に限り、納入されたときから

 ８年(自己認証による) 

 

 

【包装】 

 段ボールによる梱包    １個単位 

 

 

【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 東和 

第三種医療機器製造販売業 

 住  所   長野県中野市大字中野１６９８－２ 

 電話番号   ０２６９－２２－５１８１ 

 

外国製造業者 Lianyungang TianNuo Optical Instrument

         Co., Ltd. 

 

所在国    China 

 

 

[販売業者（販売店）] 
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 《レンズセット構成内容一覧表》 

 

球面度数 ＋ － 

0.12 2 2 

0.25 2 2 

0.50 2 2 

0.75 2 2 

1.00 2 2 

1.25 2 2 

1.50 2 2 

1.75 2 2 

2.00 2 2 

2.25 2 2 

2.50 2 2 

2.75 2 2 

3.00 2 2 

3.25 2 2 

3.50 2 2 

3.75 2 2 

4.00 2 2 

4.25 2 2 

4.50 2 2 

4.75 2 2 

5.00 2 2 

5.25 2 2 

5.50 2 2 

5.75 2 2 

6.00 2 2 

6.50 2 2 

7.00 2 2 

8.00 2 2 

9.00 2 2 

10.00 2 2 

11.00 2 2 

12.00 2 2 

13.00 2 2 

16.00 2 2 

20.00 2 2 

小計（枚） 140 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

乱視度数 ＋ － 

0.25 2 2 

0.50 2 2 

0.75 2 2 

1.00 2 2 

1.25 2 2 

1.50 2 2 

1.75 2 2 

2.00 2 2 

2.25 2 2 

2.50 2 2 

3.00 2 2 

小計（枚） 44 

 

特殊レンズ類  

遮蔽板 1 

ピンホール1.0 1 

スリット1.0 1 

偏光板 2 

グリーンレンズ 1 

レッドレンズ 1 

平面レンズ  1  

  

  

  

小計（枚） 8 

 

プリズム  

0.50Δ 2 

1.00Δ 2 

2.00Δ 1 

3.00Δ 1 

4.00Δ 1 

6.00Δ 1 

小数（枚） 8 

 

 

 

総計（枚） 200 

 


