
取扱商品
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器械 / 一般・消耗品 / 眼内レンズ



医療機器について
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医療機器について

医療機器

「人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、
又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが

目的とされている機械器具等」

クラス分類

各医療機器はリスクに応じてクラスⅠからⅣまで分類されており、
製造や販売等においてはリスクに応じた規制が行われる
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医療機器 クラス分類について

•クラスⅠ（一般医療機器）

不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが極めて低いと

考えられるもの

•クラスⅡ（管理医療機器）

不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが比較的低いと

考えられるもの

•クラスⅢ（高度管理医療機器）

不具合が生じた場合、人体へのリスクが比較的高いと

考えられるもの

•クラスⅣ（高度管理医療機器）

患者への侵襲性が高く、不具合が生じた場合、生命の危険に

直結する恐れのあるもの
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医療機器 クラス分類について

•特定保守管理医療機器

医療機器のうち、保守点検、修理その他の管理に専門的な

知識及び技能を必要とすることから、その適正な管理が

行わなければ疾病の診断、治療又は予防に重大な影響を

与える恐れがあるもの

•設置管理医療機器

設置に当たって組立が必要な特定保守管理医療機器であって、

保健衛生上の危害の発生を防止するために当該組立に係る

管理が必要なもの
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医療機器の具体例

クラスⅠ（一般医療機器）

高度管理医療機器（クラスⅢ･Ⅳ）

クラスⅡ（管理医療機器）



眼内レンズについて
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IOL＝眼内レンズとは
(IntraOcular Lens)
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白内障とは
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白内障手術

https://www.cataract-iol.jp/

わかる 白内障

もし白内障について
もっと知りたければ…

日本アルコン社：わかる！白内障
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予備(バックアップ)のレンズが必要

・本命レンズ

手術で使う予定のレンズ

・バックアップレンズ

合併症等に対応するため
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度数/滅菌期限
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主な販売形態

・委託

・貸出

・まとめ売上



51

眼科様への納品手順

・眼科様から注文が入るたびに予備のレンズも含めて売上をする

・使わなかったレンズはいらないから毎回返品処理

実際に使用されたレンズだけ売上を行う取引：委託/貸出

お金のやり取りが大変！
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委託IOL

・施設に常に一定のレンズを置いておき(＝委託)、
オペで使用したら、そのレンズを報告してもらう

・使ったIOLは補充されるので、
いつも一定のレンズがある状態が保たれる

貸出IOL

・オペの都度、バックアップを含めて
レンズの注文が施設から届き、都度貸出を行う

・使ったレンズの報告をしてもらい、
使わなかったレンズはメーカーに返却する

⇔すべての種類のレンズを置くことはできない！！ ⇔〇〇眼科院長：「値段を安くしてほしい！！」
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まとめIOL

・眼科様から眼内レンズの注文が入るたびに予備も含めて売上する

・使わなかった眼内レンズはいらないから返却

・実際に使用された眼内レンズだけ売上を行う取引：委託/貸出

・まとめてたくさんのレンズを買ってもらう取引：まとめ売上

お金のやり取りが大変！

金額をもっと安くして欲しい！
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まとめ売上

・あらかじめ大量のレンズを買ってもらうことで
安い単価で販売をする取引

パワー交換

・使わない度数のレンズ⇔欲しい度数
期限が迫ってきたレンズ⇔新しいレンズ

に交換する取引

（まとめて買っていただいたレンズは
フリーチケット、施設の希望に応じて交換可能。)

・交換をおこなってもリィツ、メーカーともに
利益は発生しない＝「サービス」
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取引の特徴

取引形態 メリット デメリット 所有者 備考

貸出 眼科：オペ毎に必要なレンズが届く
リィツ：オペ毎にレンズの

手配が必要
メーカー 使用報告

委託
眼科：緊急時の対応ができる

リィツ：緊急時の対応が減る

メーカー：管理が大変

→使われないレンズも多い
メーカー

使用報告

補充発注

まとめ買い
眼科：安く購入できる

メーカー：他社レンズへの乗り換え少

メーカー/リィツ：

パワー交換が手間

眼科：在庫管理を行う必要

眼科 パワー交換


