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	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :………………………………….

Hôpital : …….……………………………

Service : ………………………………….

UA : ……………    Téléphone :…………
	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ………………………………..



	Groupe I : Indications LPP

	( Resynchronisation cardiaque par stimulation atriobiventriculaire en cas d'insuffisance cardiaque sévère (classe III-IV de la NYHA), malgré un traitement médical optimal, chez des patients en rythme sinusal, avec complexes QRS > 120 ms sur l'ECG, fraction d'éjection ventriculaire gauche ≤ 35% et diamètre télédiastolique ventriculaire gauche > 27 mm/m² de surface corporelle.

	Autre motif de prescription (à justifier dans le dossier du patient)

	Préciser …………………………………………………………………………………………..


	Dispositif médical demandé

	Stimulateur cardiaque triple chambre (stimulation atrio-biventriculaire pour resynchronisation) :
( STRATOS LV, BIOTRONIK (LPP : 3409876) ; Référence : __________
( STRATOS LV-T, BIOTRONIK (LPP : 3490513) ; Référence : __________

( CONTAK RENEWAL TR2 (H140 et H145), BOSTON (LPP : 3464421) ; Référence : __________

( TALENT 3 MSP 353, ELA (LPP : 3431491) ; Référence : __________

( TALENT MSP 313, ELA (LPP : 3482790) ; Référence : __________

( CONSULTA CRT-P (C3TR01), MEDTRONIC (LPP : 3402041) ; Référence : __________

( INSYNC III (8042), MEDTRONIC (LPP : 3478854) ; Référence : __________

( NEWLIVING CHF, SORIN (LPP : 3410388) ; Référence : __________

( FRONTIER II (5596), ST JUDE (LPP : 3419610) ; Référence : __________

( ANTHEM (PM3112 et RF PM3212), ST JUDE (LPP : 3449002) ; Référence : __________

( CRT 8000 (RT 8000), VITATRON (LPP : 3436896) ; Référence : __________
Date : …./…./….                                              Nom du prescripteur et Signature : ………………………



	Cadre réservé à la Pharmacie

	Dispositif délivré             Quantité                     Référence produit
             Numéro de lot/péremption
( _____________          …………….                ………………………                ………………………...
Date : 
         …../…../….



Nom et Signature :







ATTENTION ! Existence d’un registre de suivi !
RECOMMANDATIONS :

CONDITIONS DE POSE 
Les unités d’implantation de l’établissement de santé doivent figurer sur la liste fixée par le directeur de l’ARH.
MODALITES DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Les stimulateurs de resynchronisation cardiaque dit « triple chambre » sont implantés sous anesthésie locale dans la région pectorale abordée par une simple incision ; ils sont reliés à trois sondes : deux sondes endocavitaires placées au niveau des cavités cardiaques droites et une sonde de stimulation ventriculaire gauche placée dans le sinus coronaire.

Les modalités d’implantation doivent être conformes à celles de la Société Française de Cardiologie.

EVALUATION DE L’EFFET

Mise en place d’un suivi exhaustif initialement prévu par l’arrêté du 27 octobre 2004, auquel devront participer tous les centres autorisés par les Agences Régionales d’Hospitalisation (publics et privés). L’HAS recommande un suivi de toutes les implantations réalisées dans les centres autorisés par les ARH, dont les objectifs sont :

- connaître le nombre d’implantations

- préciser les caractéristiques de l’ensemble des patients implantés, en conditions réelles d’utilisation (étiologie, indications, DM implanté…), et leur adéquation aux recommandations

- préciser les caractéristiques des patients concernés par une explantation (de sonde ou de boîtier), et motif de cette intervention (fin de vie de l’appareil, alerte de matériovigilance ou autre).
PRECAUTIONS D’EMPLOI

L’implantation d’un stimulateur cardiaque peut entraîner des complications :

· liées à l'acte médico-chirurgical (implantation) : déplacement des sondes, hémorragies et hématomes, perforation du cœur, de la plèvre, des poumons, hémothorax, infections (pronostic sévère (mortalité > 30 %)), thromboses veineuses symptomatiques ou non

· électrophysiologiques précoces ou tardives : syndrome du pacemaker, taux de reconversion des stimulateurs cardiaques (en dehors du syndrome du pacemaker), taux de fibrillation auriculaire et thromboembolie

· liées à la fiabilité et à la sécurité des stimulateurs cardiaques : interférences électromagnétiques, autres (sur/sous-détection, batterie hors service prématurément, …)
Les risques liés à l'utilisation des stimulateurs cardiaques dépendent de nombreux facteurs dont l'expérience du centre qui semble être le facteur le plus lié au taux de réintervention.
Il existe une courbe d'apprentissage et les experts comme le fabricant, recommandent une formation particulière pour l'utilisation de ce dispositif. Ces risques sont communs à l'ensemble des stimulateurs cardiaques implantables.

Références :

HAS – CEPP : Avis de la commission du 14 Octobre 2008 : Révision de la nomenclature des stimulateurs cardiaques implantables triple chambre.

http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2009-06/cepp-1906_avis_stimulateurs_triple_chambre.pdf 
ARS : Avis de la commission spécialisée de l’organisation des soins (20.01.2011) :
http://ars.iledefrance.sante.fr/fileadmin/ILE-DE-FRANCE/ARS/2_Offre-Soins_MS/1_Offre_hospitaliere/1_Organisation/2_Autorisations_exercice_hospitalier/Cardiologie_avis_CRSA.pdf 
ANAES : Evaluation clinique et économique des stimulateurs cardiaques, mai 1999

http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/stimulat.pdf 
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