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PORTUGUÊS (PT-BR) 

Recurso Histórico de Fibrilação Atrial  

Instruções de Uso  

INSTRUÇÕES DE USO 

O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial (AFH) é um aplicativo médico para celular, 
somente de software e isento de prescrição médica, destinado a usuários com 22 anos 
de idade ou mais que tenham diagnóstico de Fibrilação Atrial. O recurso Histórico de 
Fibrilação Atrial analisa oportunamente dados de frequência de pulso para identificar 
episódios de ritmos cardíacos irregulares sugestivos de Fibrilação Atrial e fornece ao 
usuário uma estimativa retrospectiva de carga de Fibrilação Atrial (uma medição da 
quantidade de tempo passado em Fibrilação Atrial durante o uso anterior do Apple 
Watch). 
 
O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial também rastreia e analisa tendências da 
carga estimada de AFib ao longo do tempo e inclui visualizações de dados de estilo de 
vida para permitir que os usuários entendam o impacto de certos aspectos na AFib. 
Não se destina a fornecer notificações individuais de ritmo irregular ou substituir os 
métodos tradicionais de diagnóstico, tratamento ou monitoramento de AFib. 
 
O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial é destinado ao uso com dispositivos 

Apple Watch compatíveis e o app Saúde do iPhone. 

 
FINALIDADE PRETENDIDA (REGIÃO DA UE) 
 
O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial (AFib) é um aplicativo médico para celular, 

somente de software e isento de prescrição médica, destinado a usuários com 22 anos 

de idade ou mais que tenham diagnóstico de Fibrilação Atrial (AFib). O recurso 

analisa oportunamente dados de frequência de pulso para identificar episódios de 

ritmos cardíacos irregulares sugestivos de Fibrilação Atrial e fornece ao usuário uma 

estimativa retrospectiva de carga de Fibrilação Atrial (uma medição da quantidade de 

tempo passado em Fibrilação Atrial durante o uso anterior do Apple Watch).  

O recurso também rastreia e analisa tendências da carga estimada de AFib ao longo 

do tempo e inclui visualizações de dados de estilo de vida para permitir que os 

usuários entendam o impacto de certos aspectos na AFib. Não se destina a fornecer 

notificações individuais de ritmo irregular ou substituir os métodos tradicionais de 

diagnóstico, tratamento ou monitoramento de AFib.  

O recurso é destinado ao uso com o Apple Watch e o app Saúde do iPhone. 

População de Destino e Usuários Pretendidos 
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O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial destina-se ao uso de usuários com 22 anos de 

idade ou mais. Também se destina a usuários diagnosticados com Fibrilação Atrial. 

Usuários interessados em saber mais sobre sua saúde cardiovascular podem optar por 

ativar o recurso ao concluir com sucesso o processo de registro. 

SOBRE O RECURSO HISTÓRICO DE FIBRILAÇÃO ATRIAL 

O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial (AFH) mede a frequência de ritmos de pulso 

irregulares para fornecer uma estimativa da carga de Fibrilação Atrial. A carga de 

Fibrilação Atrial pode ser definida como a porcentagem do tempo que o coração de 

uma pessoa está em Fibrilação Atrial durante um período de tempo especificado de 

monitoramento. O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial no Apple Watch permitirá 

que você monitore e avalie como o seu estilo de vida afeta a carga de Fibrilação 

Atrial. 

Ter conhecimentos sobre a carga de Fibrilação Atrial é importante porque você pode 
entender a relação entre ela e o estilo de vida. Alguns estudos mostram que um estilo 
de vida saudável pode ter um papel importante na redução da carga de Fibrilação 
Atrial com o passar do tempo. Manter um peso saudável, reduzir o consumo de álcool 
e dormir melhor pode ter um efeito positivo no gerenciamento da Fibrilação Atrial. 
 
O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial usa dados de ritmo de pulso PPG de 
dispositivos Apple Watch compatíveis. O Apple Watch usa luzes de LED verde 
emparelhadas com fotodiodos sensíveis à luz para detectar alterações relativas na 
quantidade de sangue que flui pelo pulso de um usuário em um dado momento. 
Quando o coração bate, envia uma onda de pressão ao longo da vascularidade, 
causando um aumento momentâneo no volume de sangue que passa pelo sensor. Ao 
monitorar essas alterações no fluxo sanguíneo, o sensor detecta pulsos individuais 
quando eles alcançam a periferia e, assim, mede os intervalos entre as batidas. Em 
algumas partes da interface do usuário, o ritmo cardíaco é usado 
intercambiavelmente com o pulso.  
 
COMO USAR O RECURSO HISTÓRICO DE FIBRILAÇÃO ATRIAL 

Configuração/Integração  

• O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial é compatível com Apple Watch Series 4 

ou posterior e iPhone 8 ou posterior. Para informações sobre disponibilidade 

regional e compatibilidade de dispositivos adicionais, visite 

https://support.apple.com/HT212214 

• Atualize o Apple Watch e o iPhone com as versões mais recentes do watchOS e 

iOS. 

• Abra o app Saúde no iPhone e selecione “Explorar”.  
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• Navegue até “Coração” e selecione “Histórico de Fibrilação Atrial”.  

• Siga as instruções na tela.  

• Você pode desistir da integração a qualquer momento. Para isso, toque em 

“Cancelar”.  

 

COMO USAR O RECURSO HISTÓRICO DE FIBRILAÇÃO ATRIAL  

• Uma vez que o Recurso Histórico de Fibrilação Atrial esteja ativado, ele 

começará a coletar dados de ritmo de pulso para gerar uma estimativa da 

carga de Fibrilação Atrial. As estimativas de carga de Fibrilação Atrial 

aparecem como uma porcentagem nas notificações e no app Saúde, e 

representam a proporção de tempo em que seu coração esteve batendo em 

fibrilação atrial relativamente ao uso de Apple Watch ao longo da semana 

anterior (7 dias). Uma porcentagem mais baixa significa que seu coração 

esteve em Fibrilação Atrial com frequência menor, e uma porcentagem mais 

alta significa uma frequência maior. O Histórico de Fibrilação Atrial mede 

apenas a fibrilação atrial e não mede outras arritmias atriais, como palpitação 

atrial ou taquicardia atrial. 

• O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial procura gerar uma estimativa de carga 

a cada 7 dias. As estimativas de carga de Fibrilação Atrial são publicadas no 

app Saúde, no Histórico de Fibrilação Atrial. Com o passar do tempo, você 

pode rastrear e analisar tendências da sua carga de Fibrilação Atrial, 

visualizando seus dados ao longo de várias escalas de tempo. 

• Se os dados coletados ao longo dos últimos 7 dias não forem suficientes, o 

Recurso Histórico de Fibrilação Atrial não fornecerá uma estimativa de carga 

de Fibrilação Atrial. Em vez disso, você receberá uma notificação de que não 

há dados para a semana.  

• O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial incorpora os dados de estilo de vida 

coletados pelo Apple Watch ou salvos no HealthKit, incluindo consumo de 

álcool, sono e outros. Você pode visualizar dados de estilo de vida juntamente 

com os dados de carga de Fibrilação Atrial para compreender melhor o impacto 

do seu estilo de vida sobre a Fibrilação Atrial. Para saber mais sobre a relação 

entre a Fibrilação Atrial e as escolhas de estilo de vida, toque no ícone de 

informações ao lado do tipo de dados de cada fator de estilo de vida.  

• Depois que você usar o Recurso Histórico de Fibrilação Atrial por 6 semanas, o 

recurso tentará gerar destaques do Histórico de Fibrilação Atrial. Os destaques 

do Histórico de Fibrilação Atrial mostram a porcentagem do tempo passado em 



 

Página 5 de 9 

Fibrilação Atrial nos dias da semana ao longo das 6 semanas anteriores 

(segundas-feiras, terças-feiras, quartas-feiras, etc.) e nos segmentos de 4 

horas do dia ao longo das 6 semanas anteriores (de meia-noite às 4 horas, das 4 

horas às 8 horas, das 8 horas às 12 horas, etc.). Os destaques podem ajudar 

você a compreender melhor padrões específicos relacionados à sua Fibrilação 

Atrial.  

Todos os dados coletados e analisados pelo Recurso Histórico de Fibrilação Atrial são 

salvos no app Saúde do iPhone. Se assim optar, você poderá compartilhar tais 

informações exportando seus dados de saúde no app Saúde.   

Não será possível coletar novos dados uma vez que o armazenamento do Apple Watch 

estiver cheio. Você pode liberar espaço apagando apps, músicas ou podcasts 

indesejados. É possível conferir o uso do armazenamento. Para isso, navegue até o 

app Apple Watch no iPhone, toque em “Meu Relógio”, toque em “Geral” e toque em 

“Armazenamento”.  
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SEGURANÇA E DESEMPENHO  

O desempenho do Recurso Histórico de Fibrilação Atrial foi amplamente testado em 
um estudo clínico com 413 participantes com 22 anos de idade e acima, com uma 
mescla de diagnósticos de Fibrilação Atrial (paroxística e permanente). Os 
participantes usaram um Apple Watch em conjunto com um eletrodo de 
eletrocardiograma (ECG) de referência por até 13 dias. As características 
demográficas do estudo estão resumidas na tabela abaixo: 

 
O objetivo do estudo era avaliar a precisão da estimativa de carga de Fibrilação Atrial 
semanal gerada pelo recurso comparada a uma medição de referência de carga de 
Fibrilação Atrial semanal. Para isso, a Apple utilizou uma abordagem de Limites de 
Concordância de Bland-Altman (LoA). Uma abordagem LoA é uma maneira de avaliar a 
precisão da concordância entre dois métodos de medição. 
 
Dos 413 participantes inscritos, 280 contribuíram com dados para a análise de ponto 
final principal para determinar se o nível de concordância entre a carga de Fibrilação 
Atrial por ECG de referência e a estimativa da carga de Fibrilação Atrial do recurso é 
aceitável. Com base nos resultados do estudo, os limites inferior e superior de  

Dados Demográficos de Participantes de Estudo Clínico com o 
Recurso Histórico de Fibrilação Atrial 

 N=413 

Faixa Etária 

<55 59 (14,3%) 

>=55 a <65 99 (24,0%) 

>=65 255 (61,7%) 

Sexo 

Masculino 219 (53,0%) 

Feminino 194 (47,0%) 

Etnia 

Hispânica ou Latina 19 (4,6%) 

Não Hispânica ou Latina 394 (95,4%) 

Raça 

Branca 371 (89,8%) 

Negra ou Afro-americana 31 (7,5%) 

Outra 11 (2,7%) 
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Bland-Altman (dois desvios padrão da diferença do meio) foram de -11,4% e 12,8%, 
respectivamente. 
 
A diferença média entre a estimativa de carga semanal do recurso e a carga semanal 
de referência foi de 0,67%. 92,9% (260/280) dos participantes tiveram diferenças de 

carga de Fibrilação Atrial semanal emparelhadas em um intervalo de 5%; 95,7% 
(268/280) das estimativas de carga de Fibrilação Atrial semanal dos participantes 
ficaram em um intervalo de +/- 10%. 
 
O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial e o Recurso Notificações de Ritmo Irregular 
(IRNF 2.0) usam o mesmo algoritmo de classificação que aproveita técnicas de 
aprendizado de máquina para diferenciar entre ritmos de Fibrilação Atrial e de não 
Fibrilação Atrial. Para compatibilidade com a população com indicação de uso do 
Recurso Histórico de Fibrilação Atrial, ou seja, com diagnóstico de Fibrilação Atrial, o 
algoritmo foi ajustado para priorizar sensibilidade. A tabela abaixo indica o 
desempenho do algoritmo de classificação para o IRNF 2.0 e o Recurso Histórico de 
Fibrilação Atrial no estudo de validação clínica. 
 

Desempenho do Estudo de Validação Clínica 

 Sensibilidade Especificidade 

Recurso Histórico de 
Fibrilação Atrial 

92,6% 98,8% 

IRNF 2.0 85,5% 99,6% 

 

Esses resultados demonstram que o Recurso Histórico de Fibrilação Atrial é eficaz na 
geração de estimativas de carga de Fibrilação Atrial precisas. Durante o período do 
estudo, foram relatados 8 eventos adversos graves. Nenhum dos eventos provou estar 
relacionado aos procedimentos do estudo ou ao recurso. 
 
PRECAUÇÕES  

O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial não pode detectar ataques cardíacos. Se 

em algum momento você sentir dor, pressão ou aperto no peito, ou algo que você 

considere ser um ataque cardíaco, ligue para os serviços de emergência.  

O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial não se destina ao uso coadjuvante no 

gerenciamento médico da Fibrilação Atrial (ou seja, não é destinado a ajudar na 

alteração de seus medicamentos ou para que o médico ajuste o seu tratamento). 

O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial destina-se a ajudar você a compreender a 

relação entre a sua carga de Fibrilação Atrial e seu estilo de vida ao longo do 
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tempo. Não altere suas medicações nem o plano de gerenciamento da Fibrilação 

Atrial sem falar antes com seu médico. 

O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial não busca Fibrilação Atrial continuamente 

e não deve ser considerado um monitor contínuo. Isso significa que o recurso não 

pode detectar todas as instâncias de Fibrilação Atrial e talvez não produza sempre 

estimativas de carga de Fibrilação Atrial. Você deve informar seu médico caso 

sinta alterações em sua saúde.   

O Recurso Histórico de Fibrilação Atrial não foi projetado para detectar arritmias 

atriais que produzem padrões regulares. A fibrilação atrial é irregular, mas se 

você tiver um histórico de arritmias atriais significativas que têm padrão regular, 

como palpitação atrial ou taquicardia atrial, talvez este recurso não seja 

adequado para você. 

A Apple desenvolveu o recurso Histórico de Fibrilação Atrial para manter a 

sensibilidade alta a ritmos irregulares. Sendo assim, é possível que usuários com 

histórico de ritmos cardíacos irregulares que não sejam Fibrilação Atrial tenham 

uma estimativa de carga de Fibrilação Atrial mais alta que o esperado. 

Talvez o Apple Watch não consiga coletar dados quando o Apple Watch estiver muito 

próximo a campos eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas eletromagnéticos 

antifurto e detectores de metais).  

Diversos fatores podem afetar a capacidade do recurso de medir o seu pulso e coletar 

dados para gerar uma estimativa de carga de Fibrilação Atrial. Entre eles estão 

fatores como movimento, movimentos de mão e dedos, fatores ambientais como 

temperatura do ambiente, tatuagens escuras no pulso e a quantidade de fluxo 

sanguíneo na sua pele (que pode ser reduzida por temperaturas baixas).  

NÃO use o Apple Watch durante um procedimento médico (por exemplo, 

procedimentos de ressonância magnética, diatermia, litotripsia, cauterização e 

desfibrilação externa).  

Não é destinado ao uso por indivíduos com menos de 22 anos. 

Para obtenção de resultados melhores, carregue o Apple Watch regularmente e 

confira se está ajustado rente à pele sobre o pulso. O sensor de batimentos cardíacos 

deve ficar próximo à sua pele.  

 

Este é um aviso para o usuário e/ou paciente de que qualquer incidente sério 
ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à 
autoridade competente do Estado Membro no qual o usuário e/ou paciente está 
estabelecido. 
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SEGURANÇA: a Apple recomenda que você adicione um código (número de 

identificação pessoal [PIN]), Face ID ou Touch ID (impressão digital) aos seus 

dispositivos iOS compatíveis e um código (número de identificação pessoal [PIN]) ao 

seu Apple Watch a fim de acrescentar uma camada de segurança. É importante 

proteger o iPhone, pois você armazenará informações de saúde pessoais. Usuários 

também receberão notificações de atualização adicionais do iOS e watchOS no iPhone 

e Apple Watch; as atualizações são entregues via conexão sem fio, o que encoraja a 

adoção rápida das correções de segurança mais recentes. Consulte o “Manual de 

Segurança do iOS e watchOS”, o qual descreve as práticas de segurança da Apple e 

está disponível para todos os usuários. Para visualizar o Manual de Segurança do iOS e 

watchOS, visite https://support.apple.com/pt-br/guide/security/welcome/web. 

 

SÍMBOLOS DO EQUIPAMENTO 

 Fabricante   

 Consulte as instruções de uso  

 

 Representante autorizado europeu 

 Dispositivo médico 
___________________________________ 
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