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	1. 警告
	1.1 関連学会の定める適正使用指針を遵守し、重症心不全の治療及び開胸手術に十分な知識及び経験を有する医師が、製造販売業者が実施する講習会を修了し、臨床試験成績及び有害事象等の知識を十分に習得した上で、本品が適切と判断される症例に対して、緊急時に十分対応できる医療機関において、臨床検査等によるモニタリングや管理等の適切な対応がなされる体制下で本品を使用すること。
	1.2 患者が本品の有効性及び安全性を理解することが重要であるため、本品に関する臨床成績は限られていること及びそれを踏まえた条件及び期限付承認であることを含めた本品の正確な情報について、文書を用いて患者又は家族へ説明し、文書同意を取得した上で使用すること。
	1.3 無菌試験の結果が不適合であったとの連絡を受けた場合は、患者の健康状態を確認した上で適切な処置を行うこと。最終製品の無菌試験の結果は本品の移植後に得られる。
	2. 禁忌・禁止
	2.1 再使用禁止
	2.2 本品の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
	2.3 開胸手術ができない状態の患者（心不全の悪化によるショック状態が持続している患者、治療手順に影響する他の心血管障害を併発している患者、心臓以外の不可逆性臓器不全を有する患者等）
	3. 形状、構造、成分、分量又は本質
	3.1 本品
	3.1.1　 iPS細胞由来心筋細胞シート
	3.1.2　洗浄液


	4. 効能、効果又は性能
	5. 効能、効果又は性能に関連する注意
	5.1 安静時における左室駆出率（LVEF）が35%以下の患者を対象とすること。
	5.2 左室補助人工心臓（LVAD）の適用を検討する必要がある重篤な心不全患者は、本品の適用対象とはならない。［8.1 参照］
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