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PORTUGUÊS (PT) Funcionalidade de historial de fibrilhação auricular  

Instruções de utilização  

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 

A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular é uma aplicação médica móvel 
exclusiva de software não sujeita a receita médica que se destina a utilizadores 
maiores de 22 anos que tenham um diagnóstico de FA. A funcionalidade de historial 
de fibrilhação auricular analisa oportunisticamente os dados do ritmo cardíaco para 
identificar episódios de ritmos cardíacos irregulares que sugiram fibrilhação auricular 
e fornece ao utilizador uma estimativa retrospetiva da carga de fibrilhação auricular 
(uma medida da quantidade de tempo passada em fibrilhação auricular durante 
utilizações passadas do Apple Watch). 
 
A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular também faz o seguimento e a 
análise de tendências da carga de FA estimada ao longo do tempo, e inclui 
visualizações de dados relacionados com o estilo de vida para permitir aos 
utilizadores compreenderem o impacto de determinados aspetos do seu estilo de vida 
na FA. Não se destina a fornecer avisos de ritmo cardíaco irregular individualizados 
nem a substituir métodos convencionais de diagnóstico, tratamento ou monitorização 
de FA. 
 
A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular destina-se a ser utilizada com 

Apple Watches compatíveis e a aplicação Saúde no iPhone. 

 
USO PRETENDIDO (UNIÃO EUROPEIA) 
 
A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular é uma aplicação médica móvel 

exclusiva de software não sujeita a receita médica que se destina a utilizadores com 

idade igual ou superior a 22 anos que tenham um diagnóstico de fibrilhação auricular 

(FA). A funcionalidade analisa oportunisticamente os dados do ritmo cardíaco para 

identificar episódios de ritmos cardíacos irregulares que sugiram fibrilhação auricular 

e fornece ao utilizador uma estimativa retrospetiva de carga de fibrilhação auricular 

(uma medida da quantidade de tempo passada em fibrilhação auricular durante 

utilizações passadas do Apple Watch).  

A funcionalidade também faz o seguimento e a análise de tendências da carga de FA 

estimada ao longo do tempo, e inclui visualizações de dados relacionados com o estilo 

de vida para permitir aos utilizadores compreenderem o impacto de determinados 

aspetos do seu estilo de vida na FA. Não se destina a fornecer avisos de ritmo 

cardíaco irregular individualizados nem a substituir métodos convencionais de 

diagnóstico, tratamento ou monitorização de FA.  
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A funcionalidade destina-se a ser utilizada com o Apple Watch e a aplicação Saúde no 

iPhone. 

População-alvo e destinatários 

A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular destina-se a utilizadores com 

idade igual ou superior a 22 anos. A funcionalidade também se destina a utilizadores 

com diagnóstico de fibrilhação auricular. Os utilizadores interessados em saber mais 

sobre a sua saúde cardiovascular podem optar por ativar a funcionalidade após 

concluírem um processo de preparação. 

SOBRE A FUNCIONALIDADE DE HISTORIAL DE FIBRILHAÇÃO AURICULAR 

A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular mede a frequência de ritmos 

cardíacos irregulares para fornecer uma estimativa de carga de fibrilhação auricular. 

A carga de fibrilhação auricular pode ser definida como a percentagem de tempo que 

o coração de uma pessoa está em fibrilhação auricular durante um período de tempo 

de monitorização especificado. A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular 

no Apple Watch permite monitorizar e avaliar a forma como o seu estilo de vida afeta 

a sua carga de fibrilhação auricular. 

Conhecer o historial de fibrilhação auricular é importante porque pode ajudar a 
compreender a relação entre a carga de historial de fibrilhação auricular e o estilo de 
vida. Alguns estudos demonstraram que um estilo de vida saudável pode ter um papel 
importante na redução da sua carga de fibrilhação auricular ao longo do tempo. 
Manter um peso saúdavel, reduzir o consumo de álcool e dormir melhor têm um 
impacto positivo na gestão da fibrilhação auricular. 
 
A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular usa dados de ritmo cardíaco de 
PPG de Apple Watches compatíveis. O Apple Watch usa luzes LED verdes 
emparelhadas com fotodíodos sensíveis à luz para detetar alterações relativas na 
quantidade de sangue que circula no pulso de um utilizador num determinado 
momento. Quando o coração bate, envia uma onda de pressão pela vascularização, o 
que provoca um aumento momentâneo no volume sanguíneo quando passa pelo 
sensor. Ao monitorizar estas alterações no fluxo sanguíneo, o sensor deteta pulsações 
individuais quando chegam à periferia e, assim, mede os intervalos entre batimentos. 
Em certas partes da interface de utilizador, o termo ritmo cardíaco é usado 
indistintamente com pulsação.  
 
USAR A FUNCIONALIDADE DE FIBRILHAÇÃO AURICULAR 

Configuração/preparação  

• A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular é compatível com o 

Apple Watch Series 4 ou posterior, e com o iPhone 8 ou posterior. Encontrará 
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informação sobre disponibilidade regional e informação adicional sobre 

compatibilidade dos dispositivos em https://support.apple.com/HT212214 

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

do iOS. 

• Abra a aplicação Saúde no iPhone e selecione “Explorar”.  

• Em “Coração”, selecione “Histórico de FA”.  

• Siga as instruções apresentadas no ecrã.  

• Pode sair deste processo de preparação em qualquer altura tocando em 

“Cancelar”.  

 

USAR A FUNCIONALIDADE DE FIBRILHAÇÃO AURICULAR  

• Assim que a funcionalidade de historial de fibrilhação auricular estiver ativada, 

começa a recolher dados de ritmo cardíaco para gerar uma estimativa de carga 

de fibrilhação auricular. A estimativa de fibrilhação auricular é apresentada 

como percentagem nas definições e na aplicação Saúde e representa a 

proporção de tempo que o coração esteve a bater em fibrilhação auricular em 

relação à utilização do Watch ao longo da semana anterior (7 dias).  

Uma percentagem mais baixa significa que o coração esteve em fibrilhação 

auricular menos frequentemente, uma percentagem mais alta significa o 

oposto. O historial de fibrilhação auricular mede a fibrilhação auricular e não 

mede outras arritmias auriculares, como flutter auricular ou taquicardia 

auricular. 

• A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular tenta gerar uma 

estimativa de carga a cada 7 dias. As estimativas de carga de fibrilhação 

auricular são publicadas na aplicação Saúde no historial de fibrilhação 

auricular. À medida que o tempo passa, pode monitorizar e ver a evolução da 

carga de fibrilhação auricular ao visualizar os dados em várias escalas 

temporais. 

• Se forem recolhidos dados insuficientes ao longo dos últimos 7 dias, a 

funcionalidade de historial de fibrilhação auricular não fornecerá uma 

estimativa de carga de fibrilhação auricular. Ao invés disso, receberá uma 

notificação a indicar que não há dados nessa semana.  

• A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular incorpora dados de estilo 

de vida recolhidos pelo Apple Watch ou guardados no HealthKit, incluindo 

consumo de álcool, sono e muito mais. Pode ver os dados de estilo de vida em 
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conjunto com os dados de carga de fibrilhação auricular para ajudar a 

compreender o impacto do seu estilo de vida na fibrilhação auricular.  

Para saber mais sobre a relação entre a fibrilhação auricular e as escolhas de 

estilo de vida, toque no ícone de informações junto a cada tipo de dados de 

fator de estilo de vida.  

• Após a utilização da funcionalidade de historial de fibrilhação auricular durante 

6 semanas, a funcionalidade tentará gerar destaques do historial de fibrilhação 

auricular. Os destaques do historial de fibrilhação auricular apresentam a 

percentagem de tempo passado em FA em dias da semana ao longo das últimas 

6 semanas (segundas, terças, quartas, etc.) e segmentos de 4 horas do dia ao 

longo das últimas 6 semanas (00:00-4:00, 4:00-8:00, 8:00-12:00, etc.).  

Os destaques podem ajudar a compreender melhor padrões específicos 

relacionados com a fibrilhação auricular.  

Todos os dados recolhidos e analisados pela funcionalidade de historial de fibrilhação 

auricular são guardados na aplicação Saúde do seu iPhone. Se pretender, pode 

partilhar essa informação exportando os dados clínicos da aplicação Saúde.   

Não é possível recolher novos dados quando for atingido o limite de armazenamento 

do Apple Watch. Pode apagar aplicações, músicas ou podcasts que já não queira para 

libertar espaço. Na aplicação Apple Watch no iPhone, toque em “O meu relógio”, 

toque em “Geral” e, depois, toque em “Armazenamento”, para consultar a utilização 

do armazenamento.  
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SEGURANÇA E DESEMPENHO  

O desempenho da funcionalidade de historial de fibrilhação auricular foi amplamente 
testado num ensaio clínico composto por 413 participantes de idade igual ou superior 
a 22 anos com uma mistura de diagnósticos de fibrilhação auricular (paroxística e 
permanente). Os participantes inscritos utilizaram um Apple Watch e um 
monitorizador de eletrocardiograma (ECG) de referência em simultâneo durante um 
período de até 13 dias. As características demográficas do estudo estão resumidas na 
tabela abaixo: 

 
O objetivo do estudo foi avaliar a precisão da estimativa de carga de fibrilhação 
auricular semanal gerada pela funcionalidade em comparação com uma medição de 
referência de carga de fibrilhação auricular semanal. Para tal, a Apple empregou uma 
abordagem de limites de concordância (LdC) de Bland-Altman. Uma abordagem LdC é 
uma forma de avaliar a precisão de concordância entre dois métodos de medição. 
 
Dos 413 participantes inscritos, 280 contribuíram com dados para a análise de 
parâmetros principais para determinar se o nível de concordância entre a carga de 
fibrilhação auricular de ECG de referência e a estimativa de carga de fibrilhação 

Demografia dos participantes do estudo clínico da funcionalidade de 
historial de fibrilhação auricular 

 N=413 

Grupo etário 

<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 não latina 394 (95,4%) 

Raça 

Caucasiana 371 (89,8%) 

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

Outra 11 (2,7%) 
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auricular da funcionalidade era aceitável. Com base nos resultados do estado, os 
limites inferiores e superiores de Bland-Altman (ou seja, dois desvios-padrão da 
diferença média) foram -11,4% e 12,8%, respetivamente. 
 
A diferença média entre a estimativa de carga semanal da funcionalidade e a carga 
semanal de referência foi 0,67%. 92,9% (260/280) dos participantes tiveram 
diferenças de carga de fibrilhação auricular semanal emparelhadas num intervalo de 
±5%; 95,7% (268/280) das estimativas de carga de fibrilhação auricular semanal dos 
participantes estava no intervalo de +/- 10%. 
 
A funcionalidade de avisos de ritmo cardíaco irregular e a funcionalidade de 
notificação de ritmo cardíaco irregular (IRNF 2.0) utilizam o mesmo algoritmo de 
classificação que recorre a técnicas de aprendizagem automática para diferenciar 
entre ritmos associados a FA e ritmos não associados a FA. Para apoiar a utilização na 
população de utilização indicada da funcionalidade de historial de fibrilhação 
auricular, no caso das pessoas com diagnóstico de FA, o algoritmo foi ajustado para 
dar prioridade à sensibilidade. A tabela abaixo destaca o desempenho do algoritmo de 
classificação para IRNF 2.0 e a funcionalidade de historial de fibrilhação auricular no 
estudo de validação clínica. 
 

Desempenho do estudo de validação clínica 

 Sensibilidade Especificidade 

Funcionalidade de historial 
de fibrilhação auricular 

92,6% 98,8% 

IRNF 2.0 85,5% 99,6% 

 

Estes resultados demonstram que a funcionalidade de historial de fibrilhação 
auricular é eficaz na criação de estimativas precisas de carga de fibrilhação auricular. 
No decorrer do estudo, foram comunicados oito eventos adversos graves. Nenhum dos 
eventos foi relacionado com os procedimentos do estudo ou a funcionalidade. 
 
PRECAUÇÕES  

A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular não consegue detetar 

ataques cardíacos. Se sentir dores, pressão ou aperto no peito, ou se acha que 

está a ter um ataque cardíaco, ligue imediatamente para os serviços de urgência.  

A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular não se destina a ser utilizada 

para auxiliar na gestão médica da fibrilhação auricular (ou seja, não se destina a 

ajudar a alterar a sua medicação nem para o seu médico ajustar o tratamento).  

A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular destina-se a ajudar a 
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compreender a relação entre a carga de historial de fibrilhação auricular e o estilo 

de vida ao longo do tempo. Não altere a sua medicação nem o plano de gestão de 

fibrilhação auricular sem falar primeiro com o seu médico. 

A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular não vigia continuamente a 

existência de FA e não deve ser encarada como um monitor contínuo.  

Isto significa que a funcionalidade não consegue detetar todos os casos de FA e 

pode nem sempre produzir estimativas de carga de fibrilhação auricular.  

Contacte o seu médico, se sentir mudanças no seu estado de saúde.   

A funcionalidade de historial de fibrilhação auricular não foi desenvolvida para 

detetar arritmias auriculares que produzem padrões regulares. A fibrilhação 

auricular é irregular mas, se tiver um historial de arritmias auriculares 

significativas que têm um padrão regular, como flutter auricular ou taquicardia 

auricular, esta funcionalidade pode não ser para si. 

A Apple desenvolveu a funcionalidade de historial de fibrilhação para manter uma 

elevada sensibilidade a ritmos irregulares. Como tal, é possível que os utilizadores 

que tenham um historial de ritmos cardíacos irregulares não relacionados com 

fibrilhação auricular tenham uma estimativa de carga de fibrilhação auricular mais 

alta do que o esperado. 

O Apple Watch poderá não conseguir recolher dados quando está muito próximo de 

campos eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas antirroubo eletromagnéticos 

ou detetores de metais).  

São vários os fatores que podem afetar a capacidade da funcionalidade de medir o 

ritmo cardíaco e recolher dados para gerar uma estimativa de carga de fibrilhação 

auricular. Estes incluem fatores como movimento, movimentos da mão e dos dedos, 

fatores ambientais como a temperatura ambiente, tatuagens escuras no pulso e a 

quantidade de fluxo de sangue a circular na pele (que pode ser reduzido por 

temperaturas baixas).  

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

magnética, diatermia, litotrícia, cauterização ou desfibrilhação externa).  

Não se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos. 

Para obter os melhores resultados, carregue o Apple Watch regularmente e 

certifique-se de que está bem justo no pulso. O sensor de ritmo cardíaco deve estar 

em contacto com a pele.  

 

Adverte-se o utilizador e/ou o paciente de que qualquer incidente grave 
envolvendo o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade 
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competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente tem o seu 
domicílio. 

SEGURANÇA: a Apple recomenda adicionar 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 

para reforçar a segurança. É importante proteger o iPhone, pois irá armazenar 

informação pessoal de saúde. Os utilizadores também receberão notificações 

adicionais de atualizações do iOS e watchOS no respetivo iPhone e Apple Watch.  

As atualizações são fornecidas através de rede sem fios, o que permite a rápida 

adoção das correções de segurança mais recentes. No “Manual de Segurança do iOS e 

watchOS”, que está disponível para todos os utilizadores, encontra uma descrição das 

práticas de segurança da Apple. Consulte o Manual de Segurança do iOS e watchOS 

em https://support.apple.com/pt-pt/guide/security/welcome/web. 

 

SÍMBOLOS DO EQUIPAMENTO 

 Fabricante   

 Consulte as instruções de utilização  

 

 Representante europeu autorizado 

 Dispositivo médico 
___________________________________ 

099-31365, Revisão K, julho de 2023 
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