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（※重篤な不具合や副作用が発生しましたら、直ちにAQB・ABIインプラント（株）までご連絡ください。）

デンタル事業本部
本 社 〒103-0004 東京都中央区東日本橋1-4-6
        東日本橋一丁目ビル8F
Tel : ０３-５８３９-２５４1 Fax :０３-３８６２-１２６４
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AQB・ABIインプラント株式会社
東京都中央区東日本橋1-4-6
東日本橋一丁目ビル8F

　ＡＱＢインプラントを植立した患者に万が一、当該ＡＱＢインプラントに起因する重篤な不具合や副作用等が発生
した場合、発生の恐れがある場合は、速やかに厚生労働省に報告することが義務付けられております※1。このよう
な場合は直ちに販売担当者、もしくは弊社デンタル事業本部までご連絡願います。

　なお、詳細調査の実施にあたっては、原因究明およびトレーサビリティーのため、現物、パントモはもとより歯根
タイプとロット番号が重要になります。
　このため、ＡＱＢインプラントの外箱表面には、歯根タイプとロット番号を記載したカルテ用ラベルが同封してあ
りますので、カルテまたは弊社が提供する『臨床管理カード』（50頁）に貼付してください。
ご理解とご協力をお願い致します。

医薬品・医療機器等の副作用等については厚生労働大臣への報告が義務付けられています。
製造販売業者等は、薬機法第68条の10第1項及び68条の13の規定に基づき、独立行政法人医薬品医療機器
総合機構(PMDA)に対して報告することになっています。また薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療
施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売業、獣医師その他の医薬関係者は、薬機法第68条の10
第2項及び68条の13に基づきPMDAへ報告することになっています。なお、PMDAへ報告された情報は情報
の整理又は調査結果を厚生労働大臣に通知され、原則として当該医薬品、医療機器等を供給する製造販売業者
等へ情報提供されます。また、PMDA又は当該製造販売業者等は、報告を行った医療機関等に対して詳細調査
を実施する場合が一般的です。
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