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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular é uma aplicagdo médica mdvel exclusiva de
software ndo sujeita a receita médica que se destina a utilizadores maiores de 22 anos que tenham
um diagnostico de FA. A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular analisa oportunisticamente
os dados do ritmo cardiaco para identificar episddios de ritmos cardiacos irregulares que sugiram
fibrilhagdo auricular e fornece ao utilizador uma estimativa retrospetiva de carga fibrilhagdo auricular
(uma medida da quantidade de tempo passada em fibrilhagdo auricular durante utilizagées passadas
do Apple Watch).

A manutengdo de um peso saudavel, a redug¢do do consumo de dlcool e um maior nimero de horas de
sono pode ter um impacto positivo na gestdo da fibrilhagdo auricular.

A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular destina-se a ser utilizada com Apple Watches
compativeis e a aplicagdo Saude no iPhone.

USO PRETENDIDO (UNIAO EUROPEIA)

A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular é uma aplicagdo médica mdvel exclusiva de
software ndo sujeita a receita médica que se destina a utilizadores com idade igual ou superior a 22
anos que tenham um diagndstico de fibrilhagdo auricular (FA). A funcionalidade analisa
oportunisticamente os dados do ritmo cardiaco para identificar episddios de ritmos cardiacos
irregulares que sugiram fibrilhagdo auricular e fornece ao utilizador uma estimativa retrospetiva de
carga de fibrilhagdo auricular (uma medida da quantidade de tempo passada em fibrilhagdo auricular
durante utilizagbes passadas do Apple Watch).
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A funcionalidade também faz o seguimento e a andlise de tendéncias da carga de FA estimada ao
longo do tempo, e inclui visualiza¢gbes 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. Nao se
destina a fornecer avisos de ritmo cardiaco irregular individualizados nem a substituir métodos
convencionais de diagndstico, tratamento ou monitorizagéo de FA.

A funcionalidade destina-se a ser utilizada com o Apple Watch e a aplicagdo Saude no iPhone.

Populagdo-alvo e destinatarios

A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular destina-se a utilizadores com idade igual ou
superior a 22 anos. A funcionalidade também se destina a utilizadores com diagndstico de fibrilhagao
auricular. Os utilizadores interessados em saber mais sobre a sua saude cardiovascular podem optar
por ativar a funcionalidade ap6s concluirem um processo de preparagao.

SOBRE A FUNCIONALIDADE DE HISTORIAL DE FIBRILHAGAO AURICULAR

A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular mede a frequéncia de ritmos cardiacos
irregulares para fornecer uma estimativa de carga de fibrilhagdo auricular. A carga de fibrilhagao
auricular pode ser definida como a percentagem de tempo que o coragdo de uma pessoa estad em
fibrilhagdo auricular durante um periodo de tempo de monitorizagao especificado. A funcionalidade
de historial de fibrilhagdo auricular no Apple Watch permite monitorizar e avaliar a forma como o seu
estilo de vida afeta a sua carga de fibrilhagdo auricular.

Ter conhecimento sobre a carga de fibrilhagdo auricular é importante porque pode ajudar a
compreender a forma como vdrias alteragdes no estilo de vida, como a reduc¢do do consumo de élcool
e a manutengdo de um peso saudavel, pode ter um impacto positivo na frequéncia com que esta em
fibrilhagdo auricular.

A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular usa dados de ritmo cardiaco de PPG de Apple
Watches compativeis. O Apple Watch usa luzes LED verdes emparelhadas com fotodiodos sensiveis a
luz para detetar alteracdes relativas na quantidade de sangue que circula no pulso de um utilizador
num determinado momento. Quando o coragado bate, envia uma onda de pressao pela vascularizagao,
0 gque provoca um aumento momentaneo no volume sanguineo quando passa pelo sensor. Ao
monitorizar estas alteragdes no fluxo sanguineo, o sensor deteta pulsa¢des individuais quando
chegam a periferia e, assim, mede os intervalos entre batimentos. Em certas partes da interface de
utilizador, o termo ritmo cardiaco é usado indistintamente com pulsagéo.

USAR A FUNCIONALIDADE DE FIBRILHAGAO AURICULAR
Configuracdo/preparacao

¢ A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular é compativel com o Apple Watch Series 4,
Series 5, Series 6, Series 7 e SE, e com o iPhone 8 ou posterior. Encontrara informagdo sobre
disponibilidade regional e informacé&o adicional sobre compatibilidade dos dispositivos em
https://support.apple.com/HT212214.

¢ Atualize o Apple Watch e o iPhone com as versdes mais recentes do watchOS e do iOS.

e Abra a aplicagdo Saude no iPhone e selecione "“Explorar”.


https://support.apple.com/HT212214

¢ Em “Coracdo”, selecione "Histdrico de FA".

¢ Siga as instru¢des apresentadas no ecra.

e Pode sair deste processo de preparagdo em qualquer altura tocando em “Cancelar”.
USAR A FUNCIONALIDADE DE FIBRILHAGAO AURICULAR

¢ Assim que a funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular estiver ativada, comeca a recolher
dados de ritmo cardiaco para gerar uma estimativa de carga de fibrilhagdo auricular. A estimativa
de fibrilhacdo auricular é apresentada como percentagem nas definigcdes e na aplicagdo Saude e
representa a proporgdo de tempo que o coragado esteve a bater em fibrilhagdo auricular em
relagdo a utilizagdo do Watch ao longo da semana anterior (7 dias). Uma percentagem mais baixa
significa que o coracao esteve em fibrilhagdo auricular menos frequentemente, uma percentagem
mais alta significa o oposto.

¢ O historial de fibrilhagdo auricular mede a fibrilhagdo auricular e ndo mede outras arritmias
auriculares, como flutter auricular ou taquicardia auricular.

¢ A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular tenta gerar uma estimativa de carga a cada 7
dias. As estimativas de carga de fibrilhag&o auricular sdo publicadas na aplicagdo Saude no
historial de fibrilhagao auricular do iPhone. A medida que o tempo passa, pode monitorizar e ver a
evolucado da carga de fibrilhagdo auricular ao visualizar os dados em varias escalas temporais.

¢ Se forem recolhidos dados insuficientes ao longo dos ultimos 7 dias, a funcionalidade de historial
de fibrilhagdo auricular ndo fornecera uma estimativa de carga de fibrilhagao auricular. Ao invés
disso, recebera uma notificagdo a indicar que nao ha dados nessa semana.

¢ A funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular incorpora dados de estilo de vida recolhidos
pelo Apple Watch ou guardados no HealthKit, incluindo consumo de alcool, sono e muito mais.
Pode ver os dados de estilo de vida em conjunto com os dados de carga de fibrilhagcao auricular
para ajudar a compreender o impacto do seu estilo de vida na fibrilhagdo auricular. Para saber
mais sobre a relagdo entre a fibrilhacdo auricular e as escolhas de estilo de vida, toque no icone
de informacdes junto a cada tipo de dados de fator de estilo de vida.

* Apos a utilizagdo da funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular durante 6 semanas, a
funcionalidade tentara gerar destaques do historial de fibrilhag&o auricular. Os destaques do
historial de fibrilhagdo auricular apresentam a percentagem de tempo passado em FA em dias da
semana ao longo das ultimas 6 semanas (segundas, tercas, quartas, etc.) e segmentos de 4 horas
do dia ao longo das ultimas 6 semanas (00:00-4:00, 4:00-8:00, 8:00-12:00, etc.). Os destaques
podem ajudar a compreender melhor padrdes especificos relacionados com a fibrilhagao
auricular.

Todos os dados recolhidos e analisados pela funcionalidade de historial de fibrilhagdo auricular séo
guardados na aplicagao Saude do seu iPhone. Se pretender, pode partilhar essa informacao
exportando os dados clinicos da aplicagdo Saude.



Nao é possivel recolher novos dados quando for atingido o limite de armazenamento do Apple Watch.
Pode apagar aplicagdes, musicas ou podcasts que ja ndo queira para libertar espaco. Na aplicacao
Apple Watch no iPhone, toque em “O meu reldgio”, toque em “Geral” e, depois, toque em
"Armazenamento”, para consultar a utilizagdo do armazenamento.

SEGURANCA E DESEMPENHO

O desempenho da funcionalidade de historial de fibrilhagao auricular foi amplamente testado num
ensaio clinico composto por 413 participantes de idade igual ou superior a 22 anos com uma mistura
de diagndsticos de fibrilhacao auricular (paroxistica e permanente). Os participantes inscritos
utilizaram um Apple Watch e um monitorizador de eletrocardiograma (ECG) de referéncia em
simultaneo durante um periodo de até 13 dias. As caracteristicas demograficas do estudo estédo
resumidas na tabela abaixo:

Demografia dos participantes do estudo clinico da funcionalidade de historial de fibrilhacao
auricular

N=413
Grupo etario
<55 59 (14,3%)
>=55 a <65 99 (24,0%)
>=65 255 (61,7%)
Sexo
Masculino 219 (53,0%)
Feminino 194 (47,0%)
Etnia
Hispanica ou latina 19 (4,6%)
N&o-hispéanica ou ndo-latina 394 (95,4%)
Raca
Caucasiana 371 (89,8%)
Negra ou Afro-americana 31 (7,5%)
Outra 11 (2,7%)

O objetivo do estudo foi avaliar a precisdo da estimativa de carga de fibrilhagdo auricular semanal
gerada pela funcionalidade em comparagdo com uma medicdo de referéncia de carga de fibrilhacao
auricular semanal. Para tal, a Apple empregou uma abordagem de limites de concordancia (LdC) de
Bland-Altman. Uma abordagem LdC é uma forma de avaliar a precisdo de concordancia entre dois
métodos de medigdo.



Dos 413 participantes inscritos, 280 contribuiram com dados para a analise de pardmetros principais
para determinar se o nivel de concordancia entre a carga de fibrilhagdo auricular de ECG de
referéncia e a estimativa de carga de fibrilhagdo auricular da funcionalidade era aceitdvel. Com base
nos resultados do estado, os limites inferiores e superiores de Bland-Altman (ou seja, dois desvios-
padrdo da diferenca média) foram -11,4% e 12,8%, respetivamente.

A diferenca média entre a estimativa de carga semanal da funcionalidade e a carga semanal de
referéncia foi 0,67%. 92,9% (260/280) dos participantes tiveram diferencas de carga de fibrilhacao
auricular semanal emparelhadas num intervalo de +5%; 95,7% (268/280) das estimativas de carga de
fibrilhac&o auricular semanal dos participantes estava no intervalo de +/- 10%.

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular e a funcionalidade de notificagdo de ritmo
cardiaco irregular (IRNF 2.0) utilizam o mesmo algoritmo de classificagdo que recorre a técnicas de
aprendizagem automatica para diferenciar entre ritmos associados a FA e ritmos ndo associados a
FA. Para apoiar a utilizagdo na populagao de utilizagdo indicada da funcionalidade de historial de
fibrilhagdo auricular, no caso das pessoas com diagndstico de FA, o algoritmo foi ajustado para dar
prioridade a sensibilidade.

A tabela abaixo destaca o desempenho do algoritmo de classificagdo para IRNF 2.0 e a
funcionalidade de historial de fibrilhagao auricular no estudo de validacao clinica.

Desempenho do estudo de validagao clinica

Sensibilidade Especificidade
Funcionalidade de historial de 92,6% 98,8%
fibrilhacao auricular
IRNF 2.0 85,5% 99,6%

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

PRECAUCOES

A funcionalidade de historial de fibrilhacao auricular ndo consegue detetar ataques cardiacos. Se
sentir dores, pressdo ou aperto no peito, ou se acha que esta a ter um ataque cardiaco, ligue
imediatamente para os servicos de urgéncia.

A funcionalidade de historial de fibrilhacdo auricular nao se destina a ser utilizada para auxiliar na
gestdo médica da fibrilhacao auricular (ou seja, ndo se destina a ajudar a alterar a sua medicacao
nem para o seu médico ajustar o tratamento). A funcionalidade de historial de fibrilhacao
auricular destina-se a ajudar a compreender a relacdo entre a carga de historial de fibrilhacdo
auricular e o estilo de vida ao longo do tempo. Nao altere a sua medicag¢do nem o plano de gestéo
de fibrilhacao auricular sem falar primeiro com o seu médico.



A funcionalidade de historial de fibrilhagao auricular ndo vigia continuamente a existéncia de FA e
ndo deve ser encarada como um monitor continuo. Isto significa que a funcionalidade nao
consegue detetar todos os casos de FA e pode nem sempre produzir estimativas de carga de
fibrilhacao auricular. Contacte o seu médico, se sentir mudancas no seu estado de saude.

A funcionalidade de historial de fibrilhacdo auricular ndo foi desenvolvida para detetar arritmias
auriculares que produzem padrdes regulares. A fibrilhagdo auricular é irregular mas, se tiver um
historial de arritmias auriculares significativas que tém um padrao regular, como flutter auricular
ou taquicardia auricular, esta funcionalidade pode ndo ser para si.

A Apple desenvolveu a funcionalidade de historial de fibrilhacdo para manter uma elevada
sensibilidade a ritmos irregulares. Como tal, é possivel que os utilizadores que tenham um
historial de ritmos cardiacos irregulares nao relacionados com fibrilhagao auricular tenham uma
estimativa de carga de fibrilhacao auricular mais alta do que o esperado.

O Apple Watch podera ndo conseguir recolher dados quando estd muito préximo de campos
eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas antirroubo eletromagnéticos ou detetores de metais).

Sdo vaérios os fatores que podem afetar a capacidade da funcionalidade de medir o ritmo cardiaco e
recolher dados para gerar uma estimativa de carga de fibrilhacdo auricular. Estes incluem fatores
como movimento, movimentos da mdo 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).

NAO use o Apple Watch durante um procedimento clinico (por exemplo, ressonancia magnética,
diatermia, litotricia, cauterizagdo ou desfibrilhacao externa).

N3ao 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 esta
bem justo no pulso. O sensor de ritmo cardiaco deve estar em contacto com a pele.

SEGURANCA: a Apple recomenda adicionar um cédigo (nimero de identificagdo pessoal [PIN]), Face
ID ou Touch ID (impresséao digital) ao seu iPhone e um cdédigo (nimero de identificagdo pessoal [PIN])
ao seu Apple Watch para reforcar a seguranca. E importante proteger o iPhone, pois ird armazenar
informacdo pessoal de saude. Os utilizadores também receberdo notificagdes adicionais de
atualizacbes do iOS e watchOS no respetivo iPhone e Apple Watch. As atualizagdes séo fornecidas
através de rede sem fios, o que permite a rapida adogdo das corre¢des de seguranga mais recentes.
No “Manual de Seguranga do iOS e watchOS", que esta disponivel para todos os utilizadores,
encontra uma descri¢do das praticas de seguranca da Apple. Consulte o Manual de Segurancga do i0OS
e watchOS em https://support.apple.com/pt-pt/guide/security/welcome/web.
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