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INDIKACE PRO POUZITIi

Funkce Sluchovy test je softwarové feSeni uréené k pouziti s kompatibilnimi
nositelnymi elektronickymi zafizenimi. Jedna se o volné prodejné feSeni pro
posouzeni slySeni zvuku vedeného vzduchem, které slouzi k vytvoreni profilu
sluchovych schopnosti a audiogramu bez asistence otorinolaryngologa.
Funkce Sluchovy test od spolec¢nosti Apple je ur€ena pro osoby starsi 18 let.

ZAMYSLENY UCEL (EU)

Funkce Sluchovy test je softwarové feSeni uréené k pouziti s kompatibilnimi
nositelnymi elektronickymi zafizenimi. Jedna se o volné prodejné feSeni pro
posouzeni slySeni zvuku vedeného vzduchem, které slouzi k vytvoreni profilu
sluchovych schopnosti a audiogramu bez asistence otorinolaryngologa.
Funkce Sluchovy test od spolec¢nosti Apple je ur€ena pro osoby starsi 18 let.
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Cilovéa populace a zamysSleni uzivatelé

Tato funkce je indikovana jako volné prodejna pom(cka pro posouzeni sly$eni
zvuku vedeného vzduchem, ktera slouzi k vytvoreni profilu sluchovych schopnosti
a audiogramu pro osoby starsi 18 let.

UPOZORNENI A VAROVANI
* Funkce Sluchovy test od spolecnosti Apple je urcena pro osoby starsi 18 let.

 Sluchovy test neprovadéjte v hluéném prostredi. Najdéte si tichou mistnost
nebo misto mimo dosah rusivych zvukd, jako je hluk z ulice nebo zvuk
televizoru, hlasitych ventilatoru ¢i hluénych spotfrebicu.

« Béhem testu nemluvte, nezvykejte, nejezte ani nepijte, protoze tyto
c¢innosti by mohly ovlivnit vysledky.

« Vysledky testu mohou byt také ovlivnény vystavenim hlasitym zvukim
béhem poslednich 24 hodin nebo zalehnutim usi.

 Sluchovy test Apple by nemél nahrazovat doporuceni otorinolaryngologa.

« Na zdravi sluchu se podili mnoho faktoru. Pokud trpite nékterymi z nize
uvedenych potizi, méli byste zvazit konzultaci s otorinolaryngologem:
- V poslednich 6 mésicich vam z ucha vytékala krev, hnis nebo tekutina.
- Vyskytuje se u vas bolest nebo nepfijemné pocity v usich.

- Tvofi se vam hodné usniho mazu nebo se domnivate, Zze mate ucpany
zvukovod.

- Casto pocitujete zavraté nebo se svét kolem vas &i vade télo zdanlivé
houpe a toCi (jev znamy jako vertigo).

- Vas sluch se v poslednich 6 mésicich nahle zménil.
- Vase schopnost slySet se méni: zhorSuje se a pak se zase zlepSuje.

- Povsimli jste si zhorSeni sluchu nebo zvonéni/Selest(, které se vyskytuji jen
v jednom uchu.
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* Pokud mate obavy, které pretrvavaji i po pouziti funkce Sluchovy test,
poradte se s otorinolaryngologem.

ZAKAZNICKA PODPORA

Tyto informace a dalSi dokumentace véetné brozury s pokyny pro uzivatele jsou
k dispozici na webové strance https://www.apple.com/legal/ifu. MGZete také
telefonicky kontaktovat podporu Apple pomoci volby ,Kontaktovat podporu
Apple” na obrazovce , 0O funkci Sluchovy test” nebo napsat na
medicalcompliance@group.apple.com ¢i na One Apple Park Way, Cupertino,
CA 95014 a vyzadat si fyzicky vytisk téchto informaci a dalSi dokumentace.

BEZPECNOST

Spolec¢nost Apple doporucuje pfidat do zafizeni kompatibilnich se systémem iOS
(napfiklad do iPhonu nebo iPadu) pfistupovy kéd (osobni identifikaéni &islo [PIN]),
Face ID nebo Touch ID (otisk prstu) a zvysSit tak Uroven jejich zabezpedeni.
Zabezpeceni vasich iOS zarizeni je dlleZité, protoZe na nich budete mit ulozend
osobni zdravotni data. Uzivatellm budou také na zafizeni zasilana dodate¢na
oznameni o aktualizacich systému iOS. Aktualizace budou doru€ovany bezdratové
s cilem podpofit rychlé zavedeni nejnovéjsich oprav zabezpeceni.

Navstivte stranku https://support.apple.com/guide/security/welcome/web, kde
najdete Prirucku zabezpedeni systému iOS popisujici bezpecnostni postupy
spoleé¢nosti Apple, které jsou k dispozici vSem uZivatellim.

Mate-li podezreni na jakykoli bezpecnostni problém se zafizenim nebo chcete
takovy problém nahlasit, navstivte webovou stranku podpory Apple, na které
najdete informace, jak v pfipadé bezpecénostnich problému pozéadat o pomoc
(https://support.apple.com/111756).

POUZITi FUNKCE SLUCHOVY TEST
Nastaveni

e Funkce Sluchovy test je kompatibilni s AirPody Pro 2 sparovanymi s iOS
zarizenim (napfiklad iPhonem nebo iPadem). Informace o regionalni dostupnosti
a kompatibilité zafizeni najdete na webové strance
https://www.apple.com/cz/airpods-pro/feature-availability/

e Aktualizujte iPhone &i iPad a AirPody Pro 2 na nejnové;jsi verzi systému iOS
a firmwaru.
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e Ujistéte se, ze mate AirPody Pro 2 s iPhonem &i iPadem sparované.

- Daldi informace o sparovani AirPod( Pro s iPhonem najdete v ¢lanku
https://support.apple.com/HT207010.

e Vlozte si levy i pravy AirPod Pro 2 do spravného ucha tak, aby stopky smérovaly
doll. Dokonalym utésnénim zajistite, Ze vysledky testu nebudou ovlivnény
hlukem v pozadi a Ze test poskytne presné vysledky.

e K funkci Sluchovy test mlzete ziskat pristup jednim z nasledujicich zplsob:

- Otevfete Nastaveni = [nazev vasich AirPod( Pro 2] = Spustit sluchovy
test.

- Otevrete aplikaci Zdravi = vpravo dole klepnéte na Prohlizeni - potom na
Sluch = pak na Vysledky sluchového testu = a nakonec na Spustit
sluchovy test.

- Vyzva pfi nastavovani AirPodd Pro = béhem prvniho nastaveni
AirPodU Pro 2 vas funkce Sluchovy test vyzve k provedeni tvodniho testu
sluchu.

e Postupujte podle pokyn( na obrazovce.
- Uvedte, zda jste starsi 18 let.

» POZNAMKA: Funkce Sluchovy test je uréena pro osoby star&i 18 let.

- Uvedte, zda v souCasné dobé trpite alergii, nachlazenim nebo infekci usi ¢i
dutin nebo zda jste v poslednich 24 hodinach pobyvali v hluéném prostredi,
napriklad na koncerté nebo na stavenisti.

» POZNAMKA: Pfesnost vysledkl sluchového testu miize byt ovlivnéna
zalehnutim usi nebo vystavenim hlasitym zvukdm. Je vhodné pockat,
az zalehnuti usi ustoupi, nebo 24 hodin po vystaveni hlasitym zvukdm,
aby mél vas sluch ¢as na zotaveni.

e Pred spusténim testu si najdéte klidné misto. Funkce Sluchovy test zkontroluje,
zda mate AirPody v obou uSich dobfe usazené, a pred zahajenim testu zméri
uroven hluku v pozadi.

- POZNAMKA: Funkce Sluchovy test zapne rezim ,Nerusit”, ktery pomaha
minimalizovat nezadouci vlivy.

Stranka 4/10



- POZNAMKA: Pokud funkce Sluchovy test zjisti, Ze nemate AirPody
dostatec¢né dobre usazené, je mozné, ze bude potfeba usazeni upravit
nebo pouzit nastavce jiné velikosti. AirPody Pro 2 se dodavaji s rliznymi
velikostmi nastavcid do usi (XS, S, M, L). Dalsi informace o vyméné
nastavcl AirPodl Pro najdete na strance
https://support.apple.com/HT210633.

- POZNAMKA: P¥i testovani ve velmi tiché mistnosti ziskate presngjsi
vysledky. Pokud bude vase okoli priliS hlu¢né, test se prerusi. Nez budete
pokracovat, pockejte, az hluk ustane, pfesunte se na tiSSi misto nebo
provedte test v tiSSim Case.

e Sluchovy test mizZete kdykoli ukondit klepnutim na tladitko Zrusit.
Provedeni sluchového testu

e Po spusténi sluchového testu prehraji AirPody sérii zvukd.

e Kdyz uslySite zvuk, klepnete na obrazovku. Kazdy zvuk se pfehraje vicekrat.
e Pfi provadéni sluchového testu postupujte podle pokynl na obrazovce.

- POZNAMKA: Pokud funkce Sluchovy test detekuje ve vasi blizkosti hlasité
zvuky, testovani sluchu se pozastavi. Nez budete pokracovat, pockejte, az
hluk ustane, presunte se na tiSSi misto nebo provedte test v tiSSim Case.
Test mlzete ukondit, ale ztratite vSechny pribézné vysledky.

- POZNAMKA: Pokud b&hem pouzivani funkce Sluchovy test vyjmete jeden
z AirPodl z ucha, testovani sluchu se pozastavi. Budete-li chtit pokracovat,
vloZte AirPod zpét do ucha. Test mlzete ukondit, ale ztratite vSechny

pribézné vysledky.

- POZNAMKA: Pokud se sluchovy test prerusi na pfili§ dlouhou dobu,
automaticky se ukonci a bude ho potfeba spustit znovu.

Vysledek sluchového testu

e Po Uspésném dokonceni sluchového testu obdrzite vysledek, ktery obsahuje
klasifikaci vady sluchu v levém i pravém uchu.
- Klasifikace vysledkl sluchového testu je zaloZena na priiméru &tyr
frekvenci Cistych tonl (4PTA), cozZ je primér praht slySeni pfi 500 Hz,
1kHz, 2 kHz a 4 kHz.

- Kompletni audiogram s hodnotami pro kazdy z naméfenych praha slySeni
(250 Hz, 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz a 8 kHz) ziskate
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vybérem volby Zobrazit podrobnosti. Audiogram se také ulozi do oddilu
Sluch v aplikaci Zdravi.

- V nasleduijici tabulce najdete klasifikaci vad sluchu zalozenou na smérnicich
Svétové zdravotnické organizace (WHO) a pfislusna rozmezi hodnot:

Klasifikace Rozsah hodnot 4PTA
Z4dnéa vada Do 25 dB
Lehka vada 26-40 dB
Stfedni vada 41-60 dB
Tézka vada 61-80 dB

Velmi tézka vada Nad 80 dB

« POZNAMKA: Horni mez méfeni funkci Sluchovy test je 85 dB. Pokud vase vada
sluchu pfesahuje limity testu a chcete ji Iépe porozumét, méli byste se poradit
s otorinolaryngologem.

« POZNAMKA: Vyhodnoceni sluchu pomoci sluchového testu se doporuduje
kazdych 12 mésicl zopakovat.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Funkce Sluchovy test byla ovérena v klinické studii s 202 ucastniky ve véku 18 let
a starSimi spadajicimi do vSech kategorii spektra vad sluchu. V rdmci studie bylo
porovnano méreni pomoci funkce Sluchovy test s tradi¢nim referenénim
audiometrickym testem Cistych tonl provedenym audiologem. Vybrani G¢astnici
byli reprezentativné zastoupeni v kazdé z nasledujicich kategorii: Zadna vada (do
25 dB), lehka vada (26-40 dB), stfedni vada (41-60 dB) a tézka az velmi tézka
vada (61-85 dB). U&astnici byli rovnéz vybrani na zakladé specifickych cilovych
skupin podle véku a pohlavi tak, aby byla reprezentovana zamyslena populace
uzivateld.

Vysledky klinické studie potvrzuji ekvivalenci mezi funkci Sluchovy test a odborné
zpracovanym audiogramem od audiologa pfi pouziti referen¢niho audiometrického
testu s Cistymi tony. Porovnani vysledkl ze v8ech dostupnych audiogram(
ukazalo, ze odhadovana stfedni absolutni odchylka (MAD) hodnot 4PTA a priméru
osmi frekvenci Cistych ténd (8PTA) mezi méfenim pomoci funkce Sluchovy test

a referenénimi testy byla 1,81 dB (interval spolehlivosti 95 %: 1,49, 2,30),

resp. 1,75 dB (interval spolehlivosti 95 %: 1,59, 1,92). Kromé toho dosahla celkova
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mira shody v klasifikaci vad sluchu pro lepsi ucho zkoumaného subjektu mezi
obéma skupinami hodnoty 86,4 % v pfipadu totozné klasifikace a 100 % v ramci
klasifikace s rozptylem +/-1.

V ramci studie nebyly hlaSeny zadné zdvazné negativni udalosti souvisejici se
zarizenim.

Pfi provadéni studie nenastaly zadné odchylky od protokolu ani se nevyskytla
zadna chybéjici data, ktera by mohla ovlivnit vysledky. Klinicka studie celkové
poskytuje pfimérenou jistotu bezpednosti a ucinnosti funkce Sluchovy test.

KLINICKY PRINOS (EU)

K zamyslenym klinickym pfinosim funkce Sluchovy test patfi profilovani
sluchovych schopnosti a vytvoreni audiogramu bez asistence otorinolaryngologa.

BATERIE A NABIJENI AIRPODU PRO 2

Funkce Sluchovy test je kompatibilni s AirPody Pro 2 vybavenymi dobijecimi
bateriemi. Vydrz baterii AirPod(l Pro na jedno nabiti je pfibliZné 6 hodin. AirPody je
mozné nabijet ve sparovaném nabijecim pouzdre. Rychlé pétiminutové nabijeni
umozni pouzivat sluchatka pfiblizné hodinu. Jednohodinovym nabijenim zajistite
uplné nabiti AirPodu.

Kdyz v bateriich dochazi energie, AirPody Pro 2 vas upozorni zvukovym signalem.
Pfed spusténim funkce Sluchovy test se ujistéte, ze jsou AirPody Pro dostatecné
nabité.

Dalsi informace o nabijeni AirPodl Pro a pouzdra AirPodd Pro najdete na strance
https://support.apple.com/guide/airpods/devde25a4bbe/web.
RESENi PROBLEMU

Pokud se pfi pouzivani funkce Sluchovy test setkate s problémy, projdéte si
seznam moznych feseni v nize uvedeném privodci feSenim potizi.

Problém: Po nastaveni mi funkce Sluchovy test neumozni pokracovat nebo se test
neustdle pozastavuje.

Reseni:
e Zjistite-li pfi Uvodni kontrole jakykoli problém s AirPody Pro 2, prectéte si ¢lanek
https://support.apple.com/120991

Stranka 7/10



e Zkuste AirPody otocit do spravné orientace stopkami smérem dold a ujistéte se,
Zze vam dobre sedi.

e Funkce Sluchovy test vyzaduje tichou mistnost. Je mozné, ze je vaSe okoli pfilis
hluéné. NezZ budete pokradovat, zkuste pockat, az hluk ustane, zkuste se
presunout na tiSSi misto nebo provedte test v tiSSim Case.

Problém: Funkce Sluchovy test mi fika, Ze AirPody dostatecné dobfe netésni.

Reseni:
e Zkuste AirPody otocit do spravné orientace stopkami smérem dold a ujistéte se,
ze vam dobre sedi.

e Zkuste vyménit nastavce za jinou velikost. AirPody Pro 2 se dodavaji s rdznymi
velikostmi nastavct do usi (XS, S, M, L).

Problém: Funkce Sluchovy test mi neposkytla vysledek.

Reseni:

e Funkce Sluchovy test vyzaduje tichou mistnost. Je mozné, ze je vase okoli prilis
hluéné. NezZ budete pokradovat, zkuste pockat, az hluk ustane, zkuste se
presunout na tiSSi misto nebo provedte test v tiSSim Case.

e Je mozné, Ze funkce Sluchovy test nedokazala vygenerovat vysledky kvali
zpusobu, jakym jste klepali na displej. Klepani mohlo byt napfiklad opozdéné,
nepravidelné nebo jste klepli vic nez jednou. Vzdy klepnéte, jakmile uslySite
zvuk.
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TECHNICKA SPECIFIKACE

AirPody Pro 2 nebo novéjsi (vyjma AirPod()
iPhone Xs nebo novéjsi
iPad Pro (M4), 12,9palcovy iPad Pro 3. generace
Pozadavky na zafizeni nebo noveéjsi, 1palcovy iPad Pro 1. generace
nebo noveéjsi, iPad Air M2, iPad Air 3. generace

nebo novéjsi, iPad 7. generace nebo novéjsi,
iPad mini 5. generace nebo novéjsi

Typ a trida audiometru Typ 4, vedeni zvuku vzduchem
Typ stimulu Pulzni tén
Rozsah testovacich frekvenci 250-8000 Hz
Rozsah testovacich hlasitosti -10 az 85 dB
Zkresleni Méné nez 2,5 % THD
Cas na odezvu ~2-3 sekundy
Frekvence (Hz) RETSPL (dB SPL)’ Stfedni utlum (dB)?
125 - 18,9
250 23,0 16,6
500 12,4 17,0
1000 8,7 19,5
2000 13,6 25,1
4000 12,2 23,7
8000 16,0 22,6

1 hodnoty RETSPL podle standardu ANSI ASA S3.6-2018 ,American National Standard for Specification for Audiometers”
2 Hodnoty stfedniho utlumu podle normy ISO 4869-1:2018 ,Akustika — chranice sluchu — ¢ast 1: Subjektivni metoda méfeni vliozného utlumu zvuku”
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