
Amulet 左心耳閉鎖システム 実施施設認定フロー

1. 製造販売業者へ
の連絡

Amulet左心耳閉鎖システムの実施施設認定までのプロセスは下図の通りです。
現時点では本機器の実施施設認定の対象は経皮的左心耳閉鎖システム認定施設です。
なお、機器の製造販売業者のトレーニングを受けることが必須となっております。トレーニング受講などについては製造販売業者に問い合わせをしてください。
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施設認定

STEP 1 STEP 2 STEP 3 STEP 4

1. 製造販売業者による
トレーニングを受講

1. 日本循環器学会に下記
申請料を振り込む

申請料：50,000円

2. 申込書類・添付書類一式
（申請料の振込控えコピー
等含む）を製造販売業者へ
提出

3. 製造販売業者から施設
トレーニング終了受講証
を添えて日本循環器学
会へ提出

• 認定後、日本循環
器学会より認定可
否に関するメール
送付
• 日本循環器学会
Webサイトで公開
している「左心耳閉鎖システム
認定施設一覧」に、
Amulet左心耳閉鎖
システム実施施設認定で
あることを開示。
(※) Amulet左心耳閉鎖
システム実施施設認定証は
発行されません。



施設認定申請及び書類審査
• 対象施設

本機器の実施施設認定の対象は左心耳閉鎖システム認定施設。

• 施設認定申請時に必要な書類は下記の通りである

申請書類一式を記入し、添付書類（申請料の振込控えコピー、トレーニング修了受講証等含む）を準備の上、全て一括して製造販売業者へ提出すること。日本循環器学会への申請書類及び添付書類一

式の提出は製造販売業者からされる。

• 施設認定にあたり、以下の費用がかかる (課税（10%・内税））

申請料：50,000円

• 申請書類一式 （様式１～3）

様式１：Amulet左心耳閉鎖システム 新規実施施設認定申請書

様式2 ：新規実施施設認定申請書・添付書類一式チェックリスト

様式3 ：施設トレーニング受講者リスト

• 添付書類一式

申請料振込み控えコピー（貼付用紙を用いること）

施設トレーニング終了受講証のコピー

• 提出先：施設トレーニングを行った製造販売業者

• 認定期間：左心耳閉鎖システム認定と同期間

• 振込先：

製造元販売業者の施設トレーニング受講予定が確定するまで振込みを禁止する。

申請書類一式はこちらよりダウンロードして下さい

申請書類一式はこちらよりダウンロードして下さい

控えコピー貼付用紙はこちら

控えコピー貼付用紙はこちら

https://www.j-circ.or.jp/cms/wp-content/uploads/2024/10/Amuletnewapplicationform20241017.docx
https://www.j-circ.or.jp/cms/wp-content/uploads/2024/12/Amulet_hikaetemp20241017.docx
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