
    

資料 2 一 2 

眼内レンズ承認基準㈲ 

眼内レンズの 承認基準は、 昭和 60 年 5 月 f0 日 薬 登第 489 号厚生省薬務局長通知「眼内レンズ 承認基準 

について」に 示されてきたところであ るが、 改正薬事法施行後における 薬事法第 14 条第 1 項又は第 19 
条の 2 第 1 項に基づく眼内レンズの 製造販売承認申請 ( 法 第 14 条第 9 項 ( 第 1 9 条の 2 第 5 項におい 

て 準用する第 14 条第 9 項も含む ) に基づく変更の 場合も含む。 ) における承認審査については、 下 

記のとおり取り 扱うこととする。 

" 己 

l, P ヨ多革 

(1) 臨床試験成績に 関する資料の 添付の有無について 
別添 1 に示す「眼内レンズの 製造販売承認申請に 添 什 すべき臨床試験の 試験成績に関する 姿 

料の添付が不要の 範囲」に適合するものについては、 臨床試験成績に 関する資料の 添付を不 
要とするものであ ること。 

(2) 眼内レンズの 承認基準について 

眼内レンズに 関する平成 16 年 0 月 0 日付け薬食券 第 00 号「医療機器の 製造販売承認申請 
の 取り扱いについて」における 承認基準として、 別掲 鮭に 示す「眼内レンズ 承認基準」を 定め 

るものであ ること。 

一 の不適合品の 取り扱いについて 
承認基準の「適用範囲」に 該当する眼内レンズであ って、 当該承認基準等に 適合しない 

ものについては、 個別に品質、 有効性及び安全性が 十分なレベルにあ ることを示す 資料が 
提出されれば、 これに基づき 審査を行 う ものであ ること。 

3. 既 承認品の取り 扱いについて 
承認基準の「適用範囲」に 該当する眼内レンズであ って、 l 日 法 において承認はれたものであ っ 

て、 薬事法第 14 条 第 1 項 又は第 19 条の 2 第 1 項の規定に基づく 承認を受けているものとみなされたも 

ののうち当該承認基準に 適合しないものについては、 当該承認基準に 適合するための 承認事項一 
部変更承認申請を 別途行 う 必要はないものとする。 

なお、 この場合、 今後、 承認事項一部変更承認申請は、 平成 16 年 0 月 0 日付け薬食券 第 00 号 
「医療機器の 製造販売承認申請の 取り扱いについて」における、 承認基準なし ( 承認基準不適合 ) 

の 取り扱いとなることに 留 @ すること。 

4. 通知の廃止等 
平成 9 年 3 月 31 日 薬機 第 59 号厚生省薬務局医療機器開発課長通知「眼内レンズ 及び歯科材料の 製 

造又は輸入承認申請に 際し添付すべき 臨床試験の試験成績に 関する資料等の 取り扱いについて」 
01. 眼内レンズは 削除する。 また、 昭和 60 年 5 月 10 日 薬 登第 毬 9 号厚生省薬務局長通知「眼内レ 
ンズ承認基準について」は 廃止する。 



別添 1 

眼内レンズの 製造販売承認申請に 添付すべき臨床試験の に関する資料の 添付が 

不要の範囲 

眼内レンズの 製造販売承認申請に 添付すべき臨床試験の 試験成績に関する 資料の取り扱いについて 

は 下記の通りとする。 

第 1  臨床試験の試験成績に 関する資料の 添付の必要のない 範囲について 

次に該当する 製造販売承認申請 ( 承認事項一部変更承認申請を 含む ) の場合には臨床試験の 試 
験成績に関する 資料の添付は 必要な い こと。 

(1) 光学部 径 (5. ㎝ 血 ～ 7.5 ㎜の範囲 ) 

(2) 有効光学部 径 (4.5 ㎜以上確保されていること ) 

(3) 光学部の形状 ( 岡山、 西 平、 平山、 両凹、 四半、 平山、 凹凸、 メニスカス、 非球面、 オーバ 
かめ 範囲で、 眼内レンズ承認基準の 光学特性に適合すること ) 

(4) ポジショニンバホールの 数、 位置又は径 

(5) 光学部辺縁の 形状 ( タブ又はリッジの 追加、 エッジ等の軽微な 形状変更 ) 
(6) レンズ度数範囲及び 度数Ⅱみの設定 ( 眼内レンズ承認基準の 光学特性に適合すること ) 

(7) 支持部の鏡像形状 ( 左右対 勃 ; 形状 ) 
(8) 支持部角度 ( 眼内主点屈折力士 20.0D で サジッタ が 1.6 ㎜以内であ ること ) 

(9) 支持部の部分形状 ( ノッチ、 小 ループの追加、 又 ヰか レープ先端形状の 変更 ) 。 
(10) 支持部の径、 厚さ、 幅、 形状及び配置 ( 機械的特性試験の 単位接触荷重が㎝ばを 超え、 30mgf 

以下であ ること ) 

(11) 全長 (10 ・ 5 ㎜～ 14.5 ㎜の範囲 ) 

(12) 支持部又は光学部の 既承認材料との 組合せ ( 機械的特性試験の 単位接触荷重が㎝ gf を超え、 
3 ㎝ ば 以下であ ること ) 

(13) 既 承認 品 と同一性を有する 支持部又は光学部の 原材料 ( 既 承認 品 と同一であ ることが確認で 
きる資料を提出すること ) 
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月 小物 ミ 2 

眼内レンズ承認基準 ( 案 ) 

薬事法 ( 昭和 35 年法律 第 145 号 ) 第 2 条の第 5 項から第 7 項までの規定に 基づき、 厚生労働大臣が 指定 
する高度管理医療機器、 管理医療機器及び 一般医療機器 ( 平成 16 年厚生労働省告示第 298 号 ) 別表第 1 
第 503 号に規定する 後房レンズ及び 別表 0 第 00 号に規定する 挿入講 付 後房レンズについて、 次のよ 

うに承認基準を 定め、 平成 17 年 4 月 1 日から適用する。 

眼内レンズ承認基準 

眼内レンズの 製造販売承認申請に 添付すべき臨床試験の 試験成績に関する 資料の添付が 不要の範 
囲 ( 別 漆ェ ) に適合する眼内レンズのうち、 別紙 1 に示す「眼内レンズ 承認基準」に 適合し、 使用目的、 
効能 X は効果は、 無水晶体眼の 視力補正であ る。 

ただし、 承認基準に適合するものてあ っても、 構造、 使用目的、 ，性能等が既存の 医療機器と明らか 
に異なる場合については、 本基準に適合しないものとする。 
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別紙 1 
眼内レンズ承認基準 

ェ ．適用範囲 
この基準は、 無水晶体眼の 視力補正をするために 水晶体の代用として 挿入される眼内レンズの 
うち、 既存 品 との同等，性を 有する 単 焦点の後房レンズ 及び挿入 器付 後房レンズに 適用する。 

2, 5lm 規格 
この基準は下記の 規格又は基準 ( 以下「規格等」という。 ) を引用する。 引用する規格等が 下 

記の規格等と 同等以上の場合には、 本邦 X は外国の規格等を 使用することができる。 

2.1  IS0  れ 979-l  Ophthal ㎡ c  師 plants-  Intraocular  lenses  一 Part  l:  Vocabulary.  ( 以下「 ISO 
Ⅱ 979-1 」という。 ) 

2.2@ ISO@ 11979-2@ Ophthalmic@ implants@-@ Intraocular@ lenses@-@Part@2:@ Optical@ properties@ and 
test  methods,  ( 以下「 ISO  11979-2 」という。 ) 

2.3@ ISO@ 11979-3@ Ophthalmic@ implants@-@ Intraocular@ lenses@-@Part@3:@ Mechanical@ properties 
and  test  meth0ds.  ( 以下「 1S0  11979 ヰ 」という 0  ) 

2.4@ I@SO@11979-4@Ophthalmic@implants-@Intraocular@lenses-Part4:@ Labelling@and@information   

( 以下「 ISO  u979-4 」という。 ) 

2.5@ ISO@ 11979-5@Ophthalmic@ implants@-@ Intraocular@ lenses@-@Part@ 5:@ Biocompatibility ・ (J ・ @ 

丁「 ISO  l1979-5 」という 0  ) 
2.6@ ISO@ 11979-6@ Ophthalmic@ implants@-@ Intraocular@ lenses@ -@Part@ 6:@ Shelf-life@ and 

transp0rt  stability.  ( 以下「 1S0  11979-6 」という 0  ) 
2.7@ ISO@ 10993-7@ Biological@ evaluation@ of@ medical@ devices@ -@ Part@ 7@ :@ Ethylene@ oxide 

sterilization  residuals,  ( 以下「 ISO  Ⅰ 099 ㌻ 7 」という 0  ) 
2.8  ISO  10993-12  Biological  evaluation  of  medical  devices  -  Part  12:  Sample  preparation 

and  reference  materials.  ( 以下「 ISO  10993-12 」という。 ) 

2.9 平成 15 年 2 月 13 日医薬毒登第 0213001 号「医療用具の 製造 ( 輸入 ) 承認に必要な 生物学的安 
金性試験の基本的考え 方について ( 以下「生物学的安全性試験の 基本的考え方」とい 刀 

2.10 平成 9 年 7 月 1 日医薬 監 第 1 号「滅菌バリデーション 基準について」 ( 以下「滅菌バリデーション 

基準 " 。 ' 。 ' 
2. 皿 平成 10 年 3 月 3i 日医薬毒第 353 号「エチレン オ キサイドガス 滅菌における 残留ガス濃度の 限度 値 

の 取り扱いについて」 ( 以下「残留ガス 濃度の限度 値 」という。   



3. 定義 
用語の定義は、 ISO 11979 イ を 参照する 他 、 以下による。 

3.1  眼内レンズ (I OL : Intraocular Lens) ' 無水晶体眼の 視力補正をするために、 水晶体の 

代用として挿入する 人工レンズで、 屈折機能を有する 光学部とそれを 眼内に固定する 支持部と 
から成る。 

3.2  後房レンズ : 眼の後房にレンズ 全体が挿入されるよう 青蛙 干 された眼内レンズ。 

3.3  ワンピース眼内レンズ : 光学部と支持部が 同一材料若しくは 異なる材料で 一体となって 構成さ 

れた眼内レンズ。 
3.4  マルチピース 眼内レンズ : 光学部と支持部が 異なる材料若しくは 同一材料で互いに 組み立て る 

れた眼内レンズ 
3.5  フォールダブル 眼内レンズ : 眼内へ挿入する 前に、 光学部を折り 畳んで、 あ るいは変形させて、 

小切開創から 挿入することができる 眼内レンズ。 

3.6  主点屈折 力 : 近軸 領域においてレンズの 後側主点から 後側焦点までの 距離を焦点距離とし、 焦 
点距離の逆数にそ 封則 空間の媒質の 屈折率を乗じた 値 。 眼内の場合、 媒質は房水で、 その屈折率 
は波長 546.07nm (Hg, e 線 ) において 1.336 とする。 屈折力の単位は、 メートルの逆数 [m- 、 ] 

すなわちディオプトリー [D コを 用いる。 
3.7  解像力 : 解像力ターゲットを 十分遠方に置き、 空気中で当該レンズの ヰ刹則 焦点面に結像させた 

とき、 その 像 面上で解像し 得る限界を工 mm 当たりの格子本数で 表したもの て 、 単位は [ 本 /mm コ 

であ る。 

3.8  MT  F  :Modulation  Transfer  Function の略で空間周波数特性と 呼ばれる。 種々の細かさの 明 

暗縞を当該レンズを 含む水を満たした 模型眼の光学系で 結像させたとき、 その明暗 編め コント 
ラストがどのように 変化したかを 表したもの。 人力側のコントラストと 出力側のコントラスト 
の比をとり、 これを入力光の 空間周波数の 関数として示す。 尚 、 空間周波数とは 長さの逆数の 
単位 [ 本 /mm コ であ る。 

3.9  有効光学部 径 : 眼内レンズの 光軸を中心とする 同心円で、 レンズとして 機能する部分のみを 含 

む 円の最大直径。 
3.10 ボールトハイ ト : 光軸に垂直で 支持部最双部を 含む平面と光学部双面との 間の距離。 
3. れサジソタ : 光軸に垂直で 光学部又は支持部の 最前部を含む 平面と最後部を 含む平面との 間の距 

離。 
3.12 ポジショニンバホール : 手術時の操作に 使用される光学部に 設けられた穴で、 穴が貫通してい 

るものとしていないものがあ る。 

3.13 一次包装 : 眼内レンズを 直接に被う容器 ( レンズケースに 相当 ) 及び無菌，珪を 保持するための 

包装 ( 滅菌バッバに 相当 ) で、 そのままの形では 流通することが 考えられないものをいい、 さ 

らにこれが二次包装される 場合には、 いわゆる「内装」に 該当する。 

3.14 二次包装 : 一次包装を直接に 被う容器 ( 外箱 に相当 ) で、 通常一枚の一次包装された 眼内レン 
ズを入れるものをいう。 

3.15 使用期限 : 眼内レンズを 入眼に使用するために、 品質が保証される 期限。 



4. 材質及び形状・ 構造 
対象とする光学部の 材質は 、 「ポリメチルメタクリレート」等の 硬質なアクリル 合成樹脂 や、 「 シ 
リコーン」及び「アクリル 樹脂」等の軟質な 合成樹脂であ る。 軟質な「アクリル 樹脂」には「 ポ 

リヒドロキシエ チルメタクリレート」等の 含水性合成樹脂と「ポリフェニ ルエ チルアクリレート」 

等 の 非含 水性合成樹脂とがあ る。 対象とする支持部の 材質は「ポリプロピレン」、 「ポリビニリ 

デ シ フロライド」、 「ポリメチルメタクリレート」、 「ポリ イミド 」及び「シリコーン」等の 合 

成繊維、 若しくは合成樹脂であ る。 
対象とする形状及び 構造は、 一端が光学部に 固定され他端が 自由なオープン ル @ プ 形状で上又は 
下に凸の一様な 曲線状を呈する 一対の支持部が 配置されたワンピース 眼内レンズ及びマルチピ 
ース眼内レンズであ る。 

5. 物理的要求事項 

5.I " 観 
光学部は、 均 」性及び透明性が 求められ、 表面には引っ 掻き傷、 穴、 突起、 ひび、 凹凸等の眼 

組織Ⅰ こ 有害な影響を 与える恐れのあ る欠陥がなく、 内部には気泡、 不純物、 変色等光学性能に 
影響を与える 恐れのあ る欠陥がなく、 辺縁は平滑に 仕上げられていなくてはならない。 
支持部は、 表面に著しいす じ 、 泡 、 傷、 ばり、 割れ、 まくれ等の眼組織に 有害な影響を 与える 
恐れのあ る欠陥がなく、 平滑に仕上げられていなくてはならない。 
眼内レンズの 外観は、 適切な照明を 用いて 10 倍以上の実体顕微鏡で 観察しなければならない。 

5.2  寸法 

5.2 ュ 光学部 径は 、 設計 値 の 却 ， lomm 以内でなければならない。 光学部が楕円形の 場合は、 短軸経政 

び 長軸 往 なそれぞれの 光学部 径 とする。 
5.2.2 全長は、 設計 値 に対して、 ワンピース眼内レンズでは 士 0.20mm 以内、 マルチピース 眼内レン 

ズ ては 士 0.30mm 以内でなければならない。 

5.2.3 有効光学部 径は 、 設計 値 の 上 0 ・ lomm 以内でなければならない。 

5.2.4 ボールトハ イト は設計 値 に対して、 ワンピース眼内レンズでは 士 0.25mm 以内、 マルチピース 眼 
内レンズでは 土 0.35mm 以内でなければならない。 

5,2.5 サジソタ は、 設計 値 に対して、 ワンピース眼内レンズでは 土 0.35mm 以内、 マルチピース 眼内 レ 

ンズ ては 却 ． 45mm 以内でなければならない。 

5.2.6 ポジショニンバホールの 径は、 設計 値の +0.05 ～ - 0.OOmm でなければならない。 

5.3  光学特性 

5.3.1  屈折 力 
眼内レンズの 屈折力の表示は、 波長 546.07nm(Hg, e 線 ) の単色光に対する 眼内主点屈折力 

を 用いる。 眼内レンズの 屈折力の公差 ",). ま "' は 、 製品ラベル等に 表示された屈折 力 (D 」 ) 

に対して、 表 工の範囲になければならない。 
試験は、 15011979-2 の試験方法を 参考に実施する。 

表 i . 屈折力の公差 

表示された屈折 力 (D 」 ) 屈折力の公差 

0. O 匡 D 」重工 5. 0 土 0 ・ 3 

f 5. O く D 」 茎 2 5. 0 土 0 ・ 4 
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注 1 ) 屈折力 め 公差は 、 正の屈折 刀 と同様に負の 屈折 力は ついても適用される。 
注 2 ) すべての屈折力の 範囲において、 どの経線における 屈折刀も公差内であ 

ること。 

5.3.2  結像 ，桂籠 

眼内レンズの 結像 ， 珪能は 、 解像力又は MTF のいずれかの 基準を満足しなければならない。 

(1U 屈折 力 に対応した理想レンズの 理論解像力の 60% 以上でなければならない。 
(2) 眼内レンズを 含む水を満たした 模型 眼系の MTF は、 空間周波数 100 本 /mm{ こおいて、 0.43 

以上、 又はその眼内レンズを 含む模型 眼系の MTF 理論計算 値 070% 以上でなければならな 
い。 但し 、 い かなる場合にも、 MTF は O. 恭 り止であ ること。 

試験は、 15011979-2 の試験方法を 参考に実施する。 

5.3.3                     
眼内レンズの 分光透過率 (3 ㏄ nDr ～ 80onm) を測定すること。 

試験 " 、 " 。 " 。 ' 。 "'" 試験方法。 参考 " 実施。 。 。 

5 月 機械的特性 
眼内レンズの 機械的特性として、 下記の試験を 実施すること。 

5.4.1 圧縮荷重試験 

5 圧縮時の軸方向 偏位 試験 

5.4.3 圧縮時の光学部中心偏位試験 
光学部中心偏位の 算術平均値と 標準偏差の 2 倍の和が有効光学部 径 010% を超える場合は、 
IS011979-2 に従って、 同一の中 ， 5 編位の条件を 設定した模型 眼 において、 MTF が指定された 
規格内にあ ることを実証しなければならない。 

田 圧縮時の光学部傾斜試験 

光学部傾斜の 算術平均値と 標準偏差の 2 倍の和が 5 。 を超える場合は、 15011979-2 に従って 、 

同一の光学部傾斜の 条件を設定した 模型 眼 において、 MTF が指定された 規格内にあ ることを 
実証しなければならない。 

。 ・。 ．。 "" 。 "" 卸角 " 。 " 。 
5.4.6 圧縮荷重低下試験 
5.4.7 支持部別 張 強度試験 

支持部別腹 強度は 0.25N 以上でなければならない。 
5.4,8  単位接触荷重の 算出 

単位接触荷重 = 圧縮荷重 / 接触角 (fmmgf/ 度 ) として定義される 値を算出すること。 
試験は、 15011979-3 の試験方法を 参考に実施する。 

5.5 折り畳み形状復帰試験 
フォールダブル 眼内レンズの 場合、 臨床使用を想定して、 同じ器具、 あ るいは同等な 器具 

を使用して、 同じ方法で折り 畳み若しくは 変形させた状態を 少なくとも 3 分間維持し開放す 

る。 開放 24 土 2 時間後に、 レンズは元の 形状に復帰しなければならない。 レンズの形状復帰 

を 確認するために、 外観、 武法 ( 光学部 径 、 全長、 サジッタ ) 、 支持部別 張 強度及び光学 
特注 ( 屈折 力 、 結像，性能 ) について試験を 実施すること。 
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6. 物理化学的要求事項 

6.1 抽出物試験 
抽出による材料劣化の 可能性を確認するために、 滅菌済み眼内レンズを 2 種類の抽出溶媒 ( 水 
系溶媒及び新曲， 珪 溶媒、 ISO 10993-12 参照 ) を用いて抽出し、 UV 吸収 剤 、 添加物、 分解産物等 

の 定性分析及び 定量分析を実施する。 抽出処理後の 試験試料について、 分光透過率を 測定し、 

対照試料と比較する。 
試験は、 ISO 11979-5 の試験方法を 参考に実施する。 

6.2  加水分解安定， 珪 試験 
加水分解による 材料劣化の可能性を 確認するために、 滅菌済み眼内レンズを 水系溶媒 (ISO 
10993-12 参照 ) を用いて抽出し、 Vm 吸収 剤 、 添加物、 分解産物等の 定性分析及び 定量分析を実 

施する。 加水分解処理後のレンズについて、 重量及び分光透過率を 測定し、 対照試料と比較す 
ると共に、 光学顕微鏡及び 走査型電子顕微鏡で 観察し、 劣化の有無を 確認する。 
試験は、 ISO 11979-5 の試験方法を 参考に実施する。 

6.3  Nd-YAG レーザー照射試験 
Nd-YAG レーザー照射による 物理化学的影響を 確認するために、 眼内レンズに Nd-YAG レーザーを 
照射後、 生理食塩 液 抽出物について 定性分析を実施し、 さらに「生物学的安全性試験の 基本 
的 考え方」に基づいて 生理食塩液の 細胞 毒 ，珪を評価する。 
試験は、 ISO l1979-5 の試験方法を 参考に実施する。 

7. 生物学的要求事項 
眼内レンズの 生物学的安全性を 確認するために、 下記の試験を 実施すること。 

7 Ⅱ 細胞毒性試験 
7,2 遺伝毒性試験 ( 復帰突然変異試験及び 染色体異常試験   
7.3  感作 珪 試験 
7.4 短期筋肉 内埋植 試験 

但し、 7,1 ～ 7.4 までの試験は「生物学的安全性試験の 基本的考え方」に 従い実施する。 

8, 安定性に関する 要求事項 
最終包装の滅菌済み 眼内レンズの 使用期限及び 推奨する保存条件又は 輸送条件を決定するた 

めに、 次の製品安定， 性 試験及び輸送安定性試験を 実施すること。 
試験は、 150 11979-6 を参考に実施する。 

8.1 製品安定性試験 
製品安定性は、 長期安定， 性 試験若しくは 加速安定性試験で 評価すること。 

8.1.1 長期安定性試験 

長期安定性試験における 検体の保存条件は、 温度 :25 土 3 。 c 、 相対湿度 :60 土 20% にて、 実施 

すること。 
8 ょ ・ 2  加速安定性試験 

加速安定性試験の 試験条件は 1S011979-6 を参考に設定を 行うこと。 
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8.2  輸送安定，性調 験 

試験条件は、 出荷後輸送中に 想定される最高温度及び 最低温度等の 影響を検出てきる 条件を設 
定して、 実施すること。 

9. 無菌性の保証 
滅菌した製品は、 「滅菌バリデーション 基準」に基づき、 無菌，珪の担保を 図ること。 

10 ． 残留エチレン オ キサイド試験 
エチレン オ キサイドガスで 滅菌された眼内レンズの 残留ガス濃度の 限度 値は 、 「残留ガス濃度の 

限度 値 」に従い、 25 が 9/g を超えないこととする。 
試験は、 15010993-7 の試験方法を 参考に実施する。 

". 包装 

11.1 一次包装 

一次包装は、 使用双に容易に 破損及びピンホールを 生ずるおそれがなく、 微生物の侵入を 防 
止することができ、 通常の取り扱い、 輸送、 保管中に内容製品を 適切に保護できるものであ 
ること 0 

11.2  二次包装 

二次包装は 、 取り扱い、 輸送、 保管中に内容製品及び 一次包装を適切に 保護できるものであ 

ること 0 

12   表示 

薬事法で求められる 表示事項に加え、 一次包装、 二次包装それぞれに 対して次の事項を 表示す 
ること。 但し 、 次の事項が薬事法上の 記載事項と重複する 場合にはこの 限りではない。 

12.1 一次包装 

一次包装には、 次の事項を表示しなければならない。 

12.1 ユ 販売名又はモデル 名 

工 2.1.2  ロット番号又はシリアル 番号 

12.1.3  眼内主点屈折 力 ( ディオプトリー 又は D) 
12.1.4 光学部径行 m)( 円形でない場合は、 長軸と短軸の 寸法を示すこと。 図面に示すことも 可 ) 

12.1.5  全長 (Iun) ( ゆ 又は図面に示すことも 可 ) 

12.1.6  「滅菌 済 」又は「 Sterile 」等滅菌済みであ ることの表示 

12.2  二次包装 

二次包装には、 次の事項を表示しなければならない。 
12.2.1 販売名及びモデル 名 

12.2.2  ロット番号又はシリアル 番号 

12.2.3  滅菌方法 
12.2.4  眼内主点屈折 力 ( ディオプトリー 又は D) 
12.2.5  光学部 径 (lnm)( 円形でない場合は、 長軸と短軸の 立法を示すこと。 図面に示すことも 可 ) 
12.2.6  全長 (mm) ( ゆ 又は図面に示すことも 可 ) 
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12.2.7 レンズ形状 ( 図面に示すことも 可 ) 

12,2.8 挿入部位 

12.2.9 術者にとって 挿入レンズの 屈折力の算出に 有用な情報 (A 定数など ) 

12.2.10 「滅菌 済 」又は「 Sterile 」等滅菌済みであ ることの表示 
12.2. Ⅱ使用期限 (EXP date などの表示も 可 ) 

13. 基本要件への 適合性 

別紙に示す基本要件適合性チェ、 ソ クリストに基づき、 基本要件への 適合性を説明するものであ る 

一と   

以上 
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