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La misurazione della PA in

conformita alle linee guida

L’accuratezza Microlife & confermata dalle validazioni cliniche
anche in pazienti “difficili”

L'automisurazione della Pressione Arteriosa (PA) € utile solo se il misuratore fornisce dati
precisi ed attendibili. Risultati non corretti possono indurre a comportamenti negligenti o ad
inutile ansia.

Medici e Societa Scientifiche raccomandano validazioni indipendenti dell'accuratezza dei
misuratori della PA e specifici studi clinici in popolazioni speciali (1,2).

L'accuratezza dei misuratori della pressione Microlife & stata clinicamente testata secondo
i protocolli della European Society of Hypertension (ESH) (3-10) e della British Hypertension
Society (BHS), conseguendo il piu alto livello di valutazione A:A (10,11).

| misuratori della PA Microlife sono stati ulteriormente validati in popolazioni di pazienti
“difficili” come donne in gravidanza/pre-eclampsia (12-14), diabetici (15,16), dializzati (17), obesi
(18) e con Fibrillazione Atriale (FA) (19,20).

Tecnologie e protocolli di misurazione in conformita alle linee guida

| misuratori della pressione Microlife sono stati progettati e sviluppati con tecnologie basate
sui protocolli delle linee guida sulla misurazione della PA pubblicate dalle maggiori Societa
Scientifiche mondiali quali la World Health Organization (WHO), la European Society of
Hypertension (ESH) e I'’American Heart Association (AHA).

La misurazioni ripetute con la tecnologia Microlife MAM migliorano
I'attendibilita del monitoraggio della PA e della FA

| Medici e le Societa Scientifiche contro I'lpertensione raccomandano di effettuare ogni volta
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Protocollo BHS: A/A

Clinicamente Testato
Protocollo ESH

Clinicamente Testato
con Pazienti Difficili

Clinicamente Testato
con Fibrillazione Atriale

Basato sul protocollo

WHO

Basato sul protocollo

ESH

Basato sul protocollo

A \3/

almeno 2 misurazioni consecutive e calcolarne la media (21-23). EP PATENT 1101440
Le misurazioni ripetute garantiscono una maggiore accuratezza soprattutto in pazienti con US PATENT 6447457
Aritmie o FA. La tecnologia brevettata Microlife MAM effettua automaticamente 3 misurazioni e
la loro media.
| valori rilevati vengono analizzati e ponderati per ottenere misurazioni pit accurate.
In caso di misurazioni anomale queste vengono ripetute automaticamente.
Le misurazioni sono intervallate da una pausa di 15 sec., adeguata e che non crea ingorgo
venoso come clinicamente dimostrato (24).
L'algoritmo MAM & stato clinicamente testato in diversi studi scientifici (14,25,26).
Le misurazioni ripetute con la tecnologia MAM sono indispensabili per una rilevazione accurata
della FA con l'algoritmo AFIB (34,35).
MAM schema di funzionamento
Premere il 12 22 32 .
tasto (D Misurazione Misurazione Misurazione* Risultato

* Se una delle 3 misurazioni non va a buon fine vengono effettuate automaticamente ulteriori misurazioni.

Nei prodotti professionali WatchBP Office € possibile visualizzare i valori di ogni singola misurazione mentre in quella domiciliare, WatchBP Home e

Microlife, viene visualizzata solo la media per non confondere il paziente.

Nella tecnologia professionale WatchBP Office € alfresi possibile selezionare la pausa tra le misurazioni con i sequenti intervalli: 15-30-45-60 sec.

Materiale informativo riservato a Medici e Operatori Sanitari




Lo screening della FA con AFIB

per la prevenzione dell’ ICTUS

L'importanza dello screening della FA per la prevenzione
dell'ICTUS

La FA é responsabile del 20% dei casi di ICTUS ed é quindi la prima causa di
questa terribile malattia (27).

Il rischio di FA cresce con I'eta: 1 persona su 4, oltre i 40 anni, presenta elementi di
rischio per la comparsa di FA.

Le caratteristiche associate ad elevato rischio di FA sono: eta oltre 65 anni, ipertensione,
obesita, diabete, problemi cardiaci, disfunzione tiroidea, apnee notturne, broncopatie
croniche ostruttive, insufficienza renale, abuso di bevande alcoliche e cocaina (32).

In ltalia colpisce circa 1.000.000 di persone (2,04%) (28), con 120.000 nuovi casi ogni
anno. Oltre il 90% degli episodi di FA sono asintomatici (29) e circa il 30% dei pazienti
sono diagnosticati incidentalmente quando vengono ricoverati in ospedale per altre
ragioni (34), incluso I'lCTUS (35).

Lo screening e la diagnosi precoce della FA, seguiti da appropriati trattamenti,
possono ridurre la possibilita di avere un ICTUS del 68%.

La tecnologia brevettata Microlife AFIB e la differenza rispetto
all’algoritmo IHB (Irregular Heart Beat)

L'algoritmo AFIB si differenzia dall'[HB (Irregular Heart Beat), utilizzato dalla maggioranza
dei produttori nel mercato per indicare una possibile anomalia nella misurazione della PA,
per la sua capacita di rilevare la FA. L'algoritmo IHB segnala il battito irregolare in presenza
di variazioni superiori al 25% del ritmo delle pulsazioni rispetto al ritmo cardiaco medio.
L'extrasistole & caratterizzata da un battito anticipato seguito da una pausa piu lunga,
normalmente superiore al 25% del ritmo cardiaco medio.

La FAinvece ¢ caratterizzata da un’elevata irregolarita tra ogni battito e questo ritmo
caotico & potenzialmente causa dell'ICTUS.

L’algoritmo IHB ha una bassa sensibilita (30%) nel rilevare la FA e non & quindi
idoneo per lo screening della FA. (48).

AFIB scarta tutte le variazioni del ritmo al di sopra del 25% e analizza
I'irregolarita media degli altri battiti. Se questa irregolarita supera il 5%, viene
rilevata una possibile FA e il logo AFIB verra visualizzato sul display.

Generato il sospetto di FA con Microlife AFIB, effettuare i necessari accertamenti, come
I'elettrocardiogramma, per diagnosticare la malattia.

A Lo screening opportunistico della FA con AFIB non é indicato in donne in gravidanza o
persone giovani, con eta inferiore ai 35 anni, per le seguenti ragioni:

@ bassa prevalenza della FA< 0,1 %

@ nella donna in gravidanza, anche in presenza di FA, il trattamento non sarebbe indicato

@ il trattamento non sarebbe indicato quasi certamente neppure nella donna giovane non in gravidanza, o
nei soggetti giovani perché la probabilita di avere un Ictus nei successivi 10 anni e molto remota in quanto
generalmente non affetti da comorbidita (es. scompenso cardiaco, ipertensione arteriosa, diabete mellito,
precedente ICTUS, TIA o tromboembolia)

@ /e donne in gravidanza e molti soggetti giovani potrebbero essere falsamente positivi allo screening della
FA in quanto hanno maggiori probabilité di avere battiti prematuri o aritmie respiratorie sinusali.
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Lo screening della FA con AFIB ¢

raccomandato dalle linee guida

Lo screening della FA con AFIB é raccomandato dalle Linee
Guida Nazionali e Internazionali e dalle Societa Scientifiche
NICE - National Institute for Health and Care Excellence

Microlife WatchBP Home A, dotato di algoritmo AFIB, ¢ stato raccomandato dalle

linee guida NICE “Diagnosis and assessement of hypertension” (30) per I'utilizzo
quotidiano nel “primary care”.

Sono state inoltre redatte specifiche linee guida all'utilizzo dei prodotti dotati di
tecnologia AFIB “WatchBP Home A for opportunistically detecting atrial fibrillation
during diagnosis and monitoring of hypertension” (31).

SIMG - Societa Italiana di Medicina Generale

La Guida Pratica SIMG, “Fibrillazione Atriale in Medicina Generale” (32), raccomanda lo
screening opportunistico della FA, con apparecchi per la misurazione della PA dotati di
algoritmo validato in grado di segnalare una possibile FA, sia per I'utilizzo ambulatoriale
che domiciliare.

SIIA - Societa Italiana Ipertensione Arteriosa

In occasione della X Giornata Mondiale contro I'lpertensione, 17 Maggio 2014, SIIA ha
raccomandato lo screening opportunistico della FA con apparecchi per la misurazione
della PA validati per questa rilevazione. La raccomandazione al controllo della FA

é stata divulgata al pubblico nei materiali informativi della Campagna Mondiale di
sensibilizzazione per la lotta all'Ipertensione Arteriosa.

Valutazioni Cliniche sulla capacita della tecnologia Microlife AFIB
di rilevare la FA - dati di confronto con ECG 12 canali

Descrizione indagine  Pazienti  Sensibilita Specificita Fonte
Uso Clinico 125 100% 92% Wiesel 2004 (33)
Uso Clinico 405 97% 89% Wiesel 2009 (34)
Uso Clinico 72 100% 89% Stergiou 2009 (35)
Uso Clinico 199 100% 92% Wiesel 2014 (48)
Pazienti con Ictus 207 99% 89% Gandolfo 2015 (49)
Uso nel Primary Care 893 94% 90% Oxford Trial 2013 (36)
Uso domiciliare 19 100% 91% Wiesel 2007 (37)
Uso domiciliare 160 99% 93% Wiesel 2013 (38)

Applicando le evidenze e le valutazioni
delle linee guida NICE ai dati di
prevalenza in ltalia, lo screening della
FA con la tecnologia Microlife AFIB,
produrrebbe i seguenti risultati:

e evitare 2.545 ICTUS fatali
* risparmiare 62.643.879 euro

“Bisogna valutare il polso con strategia
occasionale ogni volta che si misura

la pressione arteriosa. Se medico

0 paziente usano apparecchi
automatici, questi devono essere
dotati di algoritmo validato in grado
di segnalare una possibile FA".

“E raccomandabile, durante la
misurazione, verificare la presenza

0 meno di “possibili aritmie come

la fibrillazione atriale (fattore di
rischio ictus) con apparecchi dotati
di algoritmo validato per questa
rilevazione”.
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AFIB ¢ il piu preciso, pratico ed efficace

sistema di screening per la FA

Metodi di screening della FA a confronto:
Microlife AFIB vs ECG monocanale vs POLSO

L'universita di Oxford (UK), una delle migliori universita al mondo, in collaborazione
con NICE ha realizzato uno studio clinico randomizzato per valutare i vari sistemi di
screening della FA disponibili.

Lo studio dimostra come la tecnologia Microlife AFIB sia affidabile ed accurata per lo
screening della FA sia nel primary care che per il paziente a domicilio (36).

Metodo di screening Pazienti Sensibilita Specificita Fonte
Microlife AFIB 893 94% 90% Oxford
ECG Monocanale OMRON 893 | 91-07% | 76-07% | a2 (30)
ECG Monocanale MERLIN 893 85-97% 76 - 96%
Palpazione al POLSO 2.664 87 -97% 70-81%

L'efficacia dello screening della FA nel primary care:
Microlife AFIB vs POLSO

Luogo Descrizione indagine e risultati Pazienti égfs‘g Fonte
Hull In una popolazione di 288.000 persone i Medici 288.000 | +100% | Linee
Inghilterra | che utilizzavano Microlife AFIB coprivano una guida

popolazione di 54.000 persone (il 19%) NICE (31)

scoprendo il 44% di nuovi casi di FA.
La prevalenza dei due gruppi passava dallo 0,4%
(POLSO) allo 0,8% (AFIB).

Bologna | 30 Medici generici utilizzavano Microlife AFIB 12294 | +70% |Ermini
ltalia in comparazione con 14 Medici che utilizzavano il 2013(39)
sistema tradizionale su 12.294 pazienti.

La prevalenza nei due gruppi passava dallo
0,37% (POLSO) allo 0,63% (AFIB).

Prevenzione e risparmio generato dallo screening della FA

nel primary care con Microlife AFIB

Luogo  Descrizione indagine e risultati Pazienti Risparmio Prﬁ‘(’:‘?ll‘lfis""e Fonte

Erewash |1 medici che utilizzavano la 6.556| €172.000 8ictus | Linee
Inghilterra | tecnologia Microlife AFIB (WatchBP testati dicui | guida
HomeA) testavano in 7 mesi 6.556 | con 116 2/3 fatali NICE (40)
pazienti, scoprendo 116 nuovi nuove
pazienti con FA e incrementando | diagnosi
del 7,7% questa popolazione. di FA

Questo risultato produceva una
stima di prevenzione di 8 ICTUS, di
cui 2/3 fatali, e di risparmio di
€172.000.
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A WatchBP

Misuratore professionale della PA per la gestione del paziente Iperteso in conformita alle linee
guida ESH - BHS - AHA

WatchBP Office AFIB @ gti/g )>

@ 3 misurazioni simultanee ad entrambe le braccia IAD (Inter Arm Difference)
come raccomandato dalle linee guida - Modalita SCREEN

@ 3 misurazioni automatiche della PA e screening della FA come raccomandato
dalle linee guida - Modalita ROUTINE

@ Utilizzabile anche per la misurazione della PA con sistema auscultatorio -
Modalita AUSCULT

@ calcolo della PA media (MAP) e al polso (PP)

@ Connettivita a PC e software gestione dati: CD con software incluso o
scaricabile gratuitamente su http:/www.watchbp.com/software/

TWIN200-AFIB

WatchBP Office AFIB, & un sistema professionale clinicamente validato
per la misurazione della PA e lo screening della FA (3, 4, 34, 35).

Effettua, in modo semplice ed affidabile, la misurazione simultanea e
automatica della PA ad entrambe le braccia IAD (Inter Arm Difference).
Una differenza significativa della PA tra le due braccia viene riscontrata
in oltre il 10-20% degli ipertesi ed aumenta di 3-4 volte il rischio di morte.
La misurazione simultanea alle due braccia & quindi importante e deve ———
essere eseguita alla visita iniziale. Se si riscontrassero differenze superiori ‘ { ‘ { { ‘ [ »
a 20 mmHg per la Sistolica e 10 mmHg per la Diastolica effettuare ulteriori

indagini per escludere il rischio di arteriopatia.

J1LL
Dotazione: bracciale M 22-32 cm (2 pz), bracciale L 32-52 cm (2 pz),
trasformatore, cavo USB, CD Software, viti di fissaggio (4 pz). ROUTINE AUSCULT SCREEN
Modalita Descrizione _Numefo . In_terval_li di AFIB
misurazioni misurazione
L J 3 misurazioni automatiche della PA e pre-irr?;?ostato
-ﬁg ROUTINE |  screening della FA da effettuare sul braccio 3 A °
con la PA pit alta. 30°/ 45 / 60
selezionabile
[ ) S :
AUSCULT Misurazione della PA con sistema 1 . -
auscultatorio.
60

o SCREEN 3 misurazioni simultanee e automatiche della 3 pre-impostato °
PA ad entrambe le braccia IAD. 15" 130"/ 45"

selezionabile
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A WatchBP
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Sistema professionale per lo screening cardiovascolare in conformita alle linee guida
ESH - BHS - AHA

WatchBP Office ABI (:f" )) @ gtzg ))

@ Misurazione automatica braccio/caviglia e calcolo dellindice ABI (Ankle
Brachial Index) per lo screening dell'arteriopatia periferica - Modalita ABI

@ 3 misurazioni simultanee ad entrambe le braccia IAD (Inter Arm
Difference) come raccomandato dalle linee guida - Modalita SCREEN

@ 3 misurazioni automatiche della PAe screening della FA come
raccomandato dalle linee guida - Modalita ROUTINE

@ Calcolo della PA media (MAP) e al polso (PP)

@ Connettivita a PC e software gestione dati: CD con software incluso o
scaricabile gratuitamente su http./www.watchbp.com/software/

TWIN200-ABI

WatchBP Office ABI, & un sistema professionale clinicamente validato per la
misurazione della PA e lo screening della FA (3-5, 34, 35).

Effettua, in modo rapido ed accurato, la misurazione simultanea braccio/caviglia
e calcola I'indice ABI (Ankle Brachial Index). L'affidabilita della rilevazione ABI &
stata clinicamente testata confrontandola con la metodica doppler (41).

Le misurazioni vengono effettuate sullo stesso lato, quello dove la PA € piu alta.
Nei soggetti sani, la PA sistolica della caviglia € maggiore di quella del braccio e
quindi il rapporto fra queste due pressioni & superiore a 1.0. Se I'ABI & inferiore ‘ \ \ \ \ ‘ \ »
a 0.9 significa che vi & una possibile arteriopatia (42).

Dotazione: bracciale M 22-32 c¢m (2 pz), bracciale L 32-52 cm (2 pz), fascia J1L
caviglia 22-32 c¢m, trasformatore, cavo USB, CD Software, viti di fissaggio (4 pz). ABI ROUTINE SCREEN

Modalita Descrizione o I AFIB
misurazioni  di misurazione
Misurazione automatica della PA braccio/caviglia
® ABI e calcolo dellindice ABI (Ankle Brachial Index) 1 - -
da effettuare sul lato dove la PA é pil alta.
15"
® 3 misurazioni automatiche della PA e screening pre-impostato 5
ROUTINE | della FA da effettuare sul braccio con la PA 3 e A o g
pill alta. 30" /45”160 %
selezionabile 8
° 60"
SCREEN | 3 Misurazioni simultanee e automatiche della PA 3 pre-impostato °® 5
ad entrambe le braccia IAD. 15”1307 145 g
selezionabile 5
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C’ Watch 3P

Misuratore professionale della PA per il monitoraggio ambulatorio delle 24 ore (ABPM) e lo

WatchBP O3

screening della FA (solo Mod. BP3MZ1-1)
A17bH
PNovite T

@ Wisuratore della PA ibrido per il monitoraggio delle 24 ore (ABPM) come
raccomandato dalle linee guida WHO - ESH - AHA

e Algoritmo AFIB per lo screening della FA (solo Mod. BP3MZ1-1) delle
24 ore

@ intervalli di misurazione della PA completamente programmabili sia per
il periodo diurno che per quello notturno

microlifie

[ Leggero e compatto per un miglior comfort del paziente

@ Tasto “pillola” - indicatore di assunzione della terapia per la registrazione
del trattamento BP3MZ1

con modalita HOME 7 gg (ABPM) - NO AFIB

BP3MZ1-1
con algoritmo AFIB - NO modalita HOME

@ Memorizzazione fino a 250 misurazioni e 50 registrazioni di trattamento

@ Connettivita a PC e software gestione dati: CD con software incluso o
scaricabile gratuitamente su http.//www.watchbp.com/software/

e Compatibile con la piattaforma di telemedicina Tholomeus
http://www.tholomeus.net/

WatchBP O3, ¢ un sistema professionale clinicamente validato per il
monitoraggio della PA delle 24 ore (6, 7) e , solo per il modello BP3MZ1-1, per lo
screening della FA (34-35, 43-45).

L'applicazione dell'algoritmo brevettato Microlife AFIB al monitoraggio della

PA delle 24 ore consente di effettuare lo screening opportunistico della FA e di
individuare pazienti con FA parossistica o sostenuta.

Dotazione: bracciale M 22-32 cm, bracciale L 32-42 c¢m, tubo di raccordo 1 mt,
tubo di raccordo 50 cm (2 pz), borsina con kit di fissaggio (vita e spalla), cavo

AMBULATORY HOME_CASUAL
BRI

USB e CD con software.
e B>
_— . Numero Intervalli di
Funzioni Descrizione T il et s AFIB
Monitoraggio ambulatorio della PA delle 24 ore 151 20"
(ABPM) e screening della FA (solo Mod. BP3MZ1-1), M 5
g_'l I_l ‘ AMBULATORY completamente programmabile come raccomandato 14250 ro3?ar¢1%0abile ® 3
dalle linee guida WHO - ESH - AHA prog
® Ded Monitoraggio domiciliare della PA su 7 gg. (HBPM) Z
>+ X7 HOME | come raccomandato dalle linee guida WHO - ESH 2 60’ - g
= ) - AHA (solo Mod. BP3MZ1)
fi O CASUAL Misurazione della PA 1 - -




Sistema professionale per la misurazione della PA e lo screening della FA raccomandato
dalle linee guida NICE

WatchBP Home A S Afib)

@ Raccomandato dalle linee guida NICE (Sistema Sanitario Inglese) per lo e —.
screening della FA nel Primary Care (30-31)

@ con algoritmo AFIB per lo screening della FA

@ Aderente alle linee guida ESH/AHA per il monitoraggio domiciliare della
PAsu 7 gg (HBPM)

@ Connettivita a PC e software gestione dati: CD con software incluso o
scaricabile gratuitamente su http.//www.watchbp.com/software/

(™ Compatibile con la piattaforma di telemedicina Tholomeus
http.//www.tholomeus.net/ BP3MX1-3

Sistema professionale per la misurazione della PA e lo screening della FA
con funzione notturna

WatchBP Home N

. Funzione di misurazione notturna clinicamente validata (46)
@ Algoritmo AFIB per lo screening della FA

@ Aderente alle linee guida ESH/AHA per il monitoraggio domiciliare della
PA su 7 gg (HBPM)

@ Tasto “pillola” - indicatore di assunzione della terapia per la registrazione
del trattamento

@ Connettivita a PC e software gestione dati: CD con software incluso o
scaricabile gratuitamente su http.//www.watchbp.com/software/

. Compatibile con la piattaforma di telemedicina Tholomeus

http://www.tholomeus.net/ BP3MX1-4
Funzioni Descrizione WatchBP WatchBP  Numero  Intervallidi  5fg
HomeA HomeN mMisurazioni misurazione
® . _— 0 A1 2 A3
4 misurazioni della PA @ CJ CJ C -
IEI NOCTURNAL durante il sonno . ® 1X4 L1 _1_

Monitoraggio domiciliare della

e O i‘:’é PA'su 7 gg. (HBPM) come )
‘Iw + P X 7 PIAG raccomandato dalle linee e e 2 60 ®

guida WHO - ESH - AHA

r{C) Misurazione della PAe y
I = USUAL screening della FA. e ¢ ’ 9 ¢
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™ I o F®
Clinicamente Testato il Clinicamente Testato il Clinicamente Testato
Protocollo BHS: A/A Pazienti Difficili con Fibrillazione Atriale

Microlife AFIB

10

1

12
13

ﬁTecnoIogia AFIB, rileva la fibrillazione atriale
per la prevenzione dell'lCTUS

() Tecnologia MAM, 3 misurazioni automatiche
come raccomandato dalle linee guida

@ Bracciale universale preformato conico,
22-42 cm, facile da indossare

e Tecnologia Gentle+, per una misurazione
piu confortevole

BP A6 Easy

BP A6 PC

Prodotto Codice AFIB Tasti funzione  Numero utenti Memorie Presa USB
AFIB EASY BP A6 Easy o 1 - 1 -
AFIB PC BP A6 PC o 5 2 99X2 [
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PREVENZIONE

In Italia lo screening della
FIBRILLAZIONE ATRIALE puo
prevenire 2.500 ICTUS fatali *

Usa e consiglia Microlife AFIB
per la prevenzione dell’ICTUS
e delle Malattie Cardiovascolari

La WHO (World Health Organization) e la WHL
(World Hypertension League) raccomandano ai medici
l'uso di misuratori automatici.

L'utilizzo del metodo auscultatorio e consigliato solo in caso
di problemi con il misuratore della PA automatico (47).

Le linee guida NICE raccomandano AFIB per la
misurazione della PA e lo screening della FA
nel primary care (30,31).

micrOIiFG Afib) “ Valutazioni pubblicate nelle linee quida NICE (30,31)

e applicate ai dati di prevalenza della FA in Italia
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