
別紙８：添付文書
一般医療機器添付文書

医療機器届出番号：13B3X10369000001
機械器具（７２）視力補正用レンズ
クラス分類：一般医療機器（クラスI）

一般的名称：眼鏡レンズ 35957000(JMDNコード)
販売名：オプチカルレンズ

【形状・構造および原理等】
本品は、視力補正を目的として設計されたガラス製の凹レンズ（または凸レンズ）であり、
対応するダイビングマスクのフレームに装着して使用します。
度数（単位はディオプトリー(D)）は包装ラベルに記載。

【使用目的または効果】
本品は、近視または遠視の補正を目的として、ダイビング中に視界を確保するために用
いられます。

【使用方法】
1.指定された対応マスクにレンズを装着してください。取り付けの手順は、MF４４００マスク
レンズ交換手順書をご確認ください。

2.使用前にフィッティングを確認し、装着状態を安定させてください。
3.使用後は真水で洗浄し、柔らかい布で水分を拭き取り、直射日光を避けて保管してく
ださい。

【使用上の注意】
• 本品は医師の処方に基づいて選定された度数を使用してください。
• 乱視補正には対応していません。
• レンズの装着は必ず販売店が行ってください。
• 他のマスクへの流用は破損や漏水の原因になります。
• レンズ表面を傷つけないよう、硬い物との接触を避けてください。
• レンズが曇る場合は、市販の曇り止めを使用してください。
• 太陽や強い光を直視しないでください。
• 運転時や運動時には使用しないでください。
• 度数があわなくなったレンズやキズが入ったりコードが剥がれたレンズは、視力が低下した
り、レンズ表面の乱反射により、見えにくくなったりしますので直ちに使用を中止してくださ
い。

• 本製品には、衝撃や溶接作業、レーザー光線、X線などから目を守る機能は備わってお
りません。

【保管方法および有効期間等】
• 直射日光、高温多湿を避け、清潔な場所に保管してください。
• 有効期間：特に定めなし。ただし、著しい傷・変形・劣化が見られた場合は交換してくだ
さい。

【製造販売業者等】
製造販売業者：株式会社ビーイズム
所在地：〒103-0004東京都中央区東日本橋3-6-18 NFビル5F
電話番号：03-5640-8126

【製造業者】
製造業者：株式会社 ビーイズム 伊豆工場
所在地：〒410-3303静岡県伊豆市八木沢1342-1


