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GEBRAUCHSINFORMATIONEN

Die Funktion ,Hortest” von Apple ist eine rein softwarebasierte und mobile
Medizin-App, die fur den Einsatz mit kompatiblen tragbaren elektronischen
Produkten konzipiert wurde. Die Funktion ist ein frei verfugbarer und auf
Luftleitung basierender Hortest, mit dem das Horvermogen ohne ohrenarztliche
Unterstutzung untersucht und ein Audiogramm erstellt werden kann. Die Funktion
,Hortest" von Apple ist fur die Verwendung von Personen ab 18 Jahren bestimmt.

VORGESEHENE NUTZUNG (EU)

Die Funktion ,Hortest” von Apple ist eine rein softwarebasierte und mobile
Medizin-App, die fur den Einsatz mit kompatiblen tragbaren elektronischen
Produkten konzipiert wurde. Die Funktion ist ein frei verfugbarer und auf
Luftleitung basierender Hortest, mit dem das Horvermogen ohne ohrenarztliche
Unterstltzung untersucht und ein Audiogramm erstellt werden kann. Die Funktion
,Hortest” von Apple ist fur die Verwendung von Personen ab 18 Jahren bestimmt.
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Zielgruppe

Die Funktion ist als frei verfugbarer und auf Luftleitung basierender Hortest
vorgesehen, mit dem das Horvermogen von Personen ab 18 Jahren untersucht und
ein Audiogramm erstellt werden kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

- Die Funktion ,Hortest” von Apple ist fiir Personen ab 18 Jahren bestimmt.

- Der Hortest sollte nicht in einer lauten Umgebung durchgefiihrt werden.
Wahle daher einen ruhigen Raum oder Bereich abseits von storenden
Gerauschen wie StraBenlarm, Fernsehgeraten, lauten Ventilatoren,

gerauschvollen Gerdten usw.

- Du solltest wahrend des Tests nicht sprechen, Kaugummi kauen, essen oder
trinken, da dadurch die Testergebnisse beeinflusst werden konnen.

« Larmbelastungen innerhalb der letzten 24 Stunden oder Ohrverstopfungen
konnen das Testergebnis beeinflussen.

- Der Apple-Hortest ist kein Ersatz fiir einen arztlichen Rat, den du in einer
Facharztpraxis erhalten hast.

« Fur ein gesundes Gehor sind mehrere Faktoren verantwortlich. Wenn bei dir
eines der unten aufgefiihrten Probleme besteht, solltest du eine
Facharztpraxis aufsuchen:

- Aus deinem Ohr floss in den letzten 6 Monaten Blut, Eiter oder Flussigkeit.
- Du hast Ohrenschmerzen oder ein unangenehmes Gefuhl in den Ohren.

- Du hast viel Ohrenschmalz oder das Geflhl, dass dein Gehorgang blockiert
ist.

- Du hast haufig Schwindelgefuhl oder das Gefuhl von
Gleichgewichtsstorungen.

- Dein Horvermogen hat sich in den letzten 6 Monaten plotzlich verandert.

- Dein Horvermogen andert sich haufig: es wird schlechter und dann wieder
besser.

- Dein wahrgenommenes Horvermogen hat sich auf einer Seite
verschlechtert oder du horst ein Pfeifen oder Brummen auf einem Ohr.
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- Bei anhaltenden Bedenken nach dem Verwenden der Funktion ,,Hortest”
solltest du eine Facharztpraxis aufsuchen.

KUNDENDIENST

Diese Informationen sowie weitere Beschreibungen, einschlieB3lich der
Benutzerbroschire, sind im Internet unter folgender Adresse verfugbar: https://
www.apple.com/de/legal/ifu. Zum Anfordern dieses Dokuments und anderer
Beschreibungen in Papierform kannst du dich Uber folgende Moglichkeiten an den
Apple-Support wenden: udber die Option ,Apple-Support kontaktieren” auf dem
Bildschirm ,Uber die Funktion ,Hortest'”, per E-Mail tiber
medicalcompliance@group.apple.com oder per Post an One Apple Park Way,
Cupertino, CA 95014.

SICHERHEIT

Apple empfiehlt, deine Daten durch einen Code (PIN, Personal Identification
Number), Face ID oder Touch ID (Fingerabdruck) auf deinen iOS-kompatiblen
Geraten (z. B. iPhone oder iPad) zu schutzen. Es ist wichtig, die i0OS-Gerate zu
schutzen, weil personliche Gesundheitsinformationen darauf gespeichert werden.
Benutzer:innen erhalten auf dem Gerat zusatzliche Mitteilungen fur i0OS-Updates.
Die Updates werden drahtlos ubermittelt, um eine schnelle Installation der
neuesten Sicherheitsupdates zu unterstutzen. Besuche https://support.apple.com/
guide/security/welcome/web fur das iOS-Sicherheitshandbuch, in dem die
Sicherheit der Apple-Plattformen genauer beschrieben ist.

Fur den Fall, dass du moglicherweise ein Sicherheitsproblem festgestellt hast oder
eines melden mochtest, besuche bitte die Apple Support-Webseite, auf der du
Unterstutzung bei eventuellen Sicherheitsproblemen erhaltst (https://
support.apple.com/de-de/111756).

FUNKTION ,HORTEST"” VERWENDEN
Einrichtung

* Die Funktion ,Hortest” ist mit den AirPods Pro 2 kompatibel, wenn sie mit einem
i0OS-Gerat (z. B. iPhone oder iPad) gekoppelt sind. Weitere Informationen zur
Regionsverfugbarkeit und der Geratekompatibilitat findest du unter https://
www.apple.com/de/airpods-pro/feature-availability/.

* Aktualisiere das iPhone/iPad und die AirPods Pro 2 auf die neueste iOS-Version
und Firmware.
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* Stelle sicher, dass die AirPods Pro 2 mit deinem iPhone/iPad gekoppelt sind.

- Weitere Informationen zum Koppeln deiner AirPods Pro mit dem iPhone
findest du unter https://support.apple.com/kb/HT207010..

* Setze die AirPods Pro 2 in die jeweiligen Ohren ein, sodass die Stiele nach unten
zeigen. Durch einen guten Sitz ist sichergestellt, dass Hintergrundgerausche die
Testergebnisse nicht beeinflussen und der Test prazise ist.

* Du hast folgende Moglichkeiten, auf die Funktion ,Hortest" zuzugreifen:

- Offne ,Einstellungen” - ,[Name deiner AirPods Pro 2]" - tippe auf
,Hortest machen".

- Offne die Health-App - tippe rechts unten auf ,Entdecken” - tippe auf
,Horen" = tippe auf ,Hortestergebnisse” - tippe auf ,Hortest machen”.

- Dialogfenster bei der Einrichtung der AirPods Pro 2 - bei der
Erstkonfiguration der AirPods Pro fordert dich die Funktion auf, einen
ersten Hortest durchzufuhren.

* Folge der angezeigten Anleitung.
- Bestatige, dass du uber 18 Jahre alt bist.

» HINWEIS: Die Funktion ,Hortest"” ist fur Personen ab 18 Jahren
bestimmt.

- Gib an, ob bei dir derzeit Allergien auftreten, du eine Erkaltung oder eine
Ohren- bzw. Nebenhohlenentziindung hast oder ob du in den letzten
24 Stunden einer hoheren Larmbelastung wie einem Konzert oder einer
Baustelle ausgesetzt warst.

» HINWEIS: Ohrverstopfungen oder Larmbelastungen konnen die
Genauigkeit der Hortestergebnisse beeinflussen. Daher solltest du bei
Ohrverstopfungen so lange warten, bis sie sich aufgelost haben, oder
bei Larmbelastungen 24 Stunden warten, bis sich das Horvermogen
regeneriert hat.

* Suche fur den Test einen ruhigen Ort auf. Die Funktion ,Hortest” Uberpruft die
Passgenauigkeit der AirPods im jeweiligen Ohr und misst den Pegel der
Hintergrundgerausche, bevor der Test beginnt.

- HINWEIS: Die Funktion ,Hortest" aktiviert den Modus ,Nicht storen”, um
Ablenkungen zu vermeiden.

- HINWEIS: Wenn die Funktion ,Hortest” feststellt, dass die AirPods nicht
richtig in den Ohren sitzen, musst du moglicherweise den Sitz deiner
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AirPods anpassen, damit sie besser sitzen, oder die Grof3e der Ohreinsatze
andern. Zum Lieferumfang der AirPods Pro 2 gehoren Ohreinsatze in
verschiedenen Grof3en (XS, S, M, L). Weitere Informationen zum Wechseln
der Ohreinsatze bei den AirPods Pro findest du unter htips://
support.apple.com/de-de/HT210633

HINWEIS: In einem sehr ruhigen Raum erhaltst du prazisere Ergebnisse.
Der Test wird unterbrochen, wenn die Umgebungsgerausche zu laut sind.
Um mit dem Test fortfahren zu konnen, musst du entweder warten, bis sich
die Gerausche gelegt haben, dich an einen ruhigeren Ort begeben oder den
Test durchflihren, wenn es ruhiger ist.

* Du kannst die Funktion ,Hortest"” jederzeit beenden, indem du auf ,Abbrechen”
tippst.

Hortest durchfiihren

* Wenn der Hortest beginnt, geben die AirPods eine Reihe von Tonen wieder.

* Tippe auf den Bildschirm, wenn du einen Ton horst. Du hast mehrere Chancen,
den jeweiligen Ton zu horen.

* Folge der angezeigten Anleitung, um den Hortest abzuschlieBen.

- HINWEIS: Der Hortest wird unterbrochen, wenn die Funktion ,Hortest”
laute Umgebungsgerausche in deiner Nahe erkennt. Um mit dem Test
fortfahren zu konnen, musst du entweder warten, bis sich die Gerausche
gelegt haben, dich an einen ruhigeren Ort begeben oder den Test
durchfluhren, wenn es ruhiger ist. Du kannst den Test jederzeit beenden.
Allerdings gehen dadurch alle Fortschritte verloren.

HINWEIS: Der Hortest wird unterbrochen, wenn wahrend der Verwendung
der Funktion ,Hortest” einer der beiden AirPods-Ohrhorer
herausgenommen wird. Setze zum Fortfahren beide AirPods in die Ohren
ein. Du kannst den Test jederzeit beenden. Allerdings gehen dadurch alle
Fortschritte verloren.

HINWEIS: Bei einer zu langen Unterbrechung wird der Test automatisch
abgebrochen und muss neu gestartet werden.
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Hortestergebnisse

* Nach erfolgreichem Testabschluss erhaltst du deine Hortestergebnisse mit einer
Horverlustklassifikation fur das jeweilige Ohr.

- Die Klassifikation der Hortestergebnisse basiert auf dem 4PTA-Wert (Four-
Frequency Pure Tone Average). Der 4PTA-Wert setzt sich aus den Reinton-
Durchschnittswerten der Horschwellen bei 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz und 4 kHz
zusammen.

- Das vollstandige Audiogramm mit den gemessenen Horschwellenwerten
(250 Hz, 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz und 8 kHz) kann durch
Auswahlen von ,Details einblenden” abgerufen werden. Darlber hinaus
wird das Audiogramm in der Kategorie ,Horen" in der Health-App gesichert.

- Die verschiedenen Horverlustklassifikationen basieren auf den WHO-
Richtlinien (World Health Organization) und dem 4PTA-Wertebereich, die in
der folgenden Tabelle aufgeflihrt sind:

Klassifikation 4PTA-Wertebereich
Normalhorigkeit bis kaum Horverlust Bis zu 25 dB HL
Leichter Horverlust 26-40 dB HL
MaBiger Horverlust 41-60 dB HL
Schwerer Horverlust 61-80 dB HL
Sehr schwerer Horverlust Uber 80 dB HL

« HINWEIS: Die Funktion ,Hortest” hat eine obere Messgrenze von 85 dB HL.
Wenn dein Horverlust diese Testgrenze uberschreitet und du weitere
Informationen zu deinem Horverlust haben mochtest, solltest du eine
Facharztpraxis aufsuchen.

« HINWEIS: Es wird empfohlen, alle 12 Monate einen Hortest durchzuflihren, um
dein Horvermogen zu untersuchen.

SICHERHEIT UND LEISTUNGSFAHIGKEIT
Die Funktion ,Hortest” wurde in einer klinischen Studie mit 202 Testpersonen ab
18 Jahren Uber das gesamte Spektrum der Horverlustklassifikationen validiert. Die

Studie untersuchte das Horvermogen der Testpersonen mithilfe der Funktion
,Hortest"” und verglich diese mit einem von einer audiologischen Fachkraft
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durchgeflhrten traditionellen Reintonaudiometrie-Test. Die registrierten
Testpersonen umfassten eine reprasentative Verteilung in den folgenden
Kategorien: Normalhorigkeit bis kaum Horverlust (bis zu 25 dB HL), leichter
Horverlust (26-40 dB HL), maBiger Horverlust (41-60 dB HL) und schwerer bis
sehr schwerer Horverlust (61-85 dB HL). Die Testpersonen wurden auBerdem auf
Grundlage eines bestimmten Alters und Geschlechts ausgewahlt, die jeweils die
vorgesehene Zielgruppe reprasentieren.

Die Ergebnisse der klinischen Studie zeigen, dass die mit der Funktion ,Hortest"”
ermittelten Ergebnisse gleichwertig zu den Ergebnissen waren, die mit einem von
einer audiologischen Fachkraft durchgeflihrten professionellen Audiogramm erzielt
wurden, bei dem ein Reintonaudiometrie-Test als Referenz zum Einsatz kam. Beim
Vergleich aller Audiogramme zeigten die Ergebnisse, dass die geschatzte absolute
Mittelwertdifferenz vom Median (MAD) der 4PTA- und 8PTA-Werte (Eight-
Frequency Pure Tone Average) zwischen der Funktion ,Hortest” und dem
Referenztest jeweils 1,81 db HL (95 % KI: 1,49, 2,30) und 1,75 dB HL (95 % KI:
1,59, 1,92) betrug. Dariiber hinaus betrug die prozentuale Ubereinstimmung in den
Horverlustklassifikationen des besten Ohres der Testpersonen zwischen den
beiden Gruppen 86,4 % fur die identische Klassifikation und 100 % innerhalb der
+/-1-Klassifikation.

Es wurden in der Studie keine schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse in
Bezug auf das Gerat festgestellt.

Die Studie wurde ohne Protokollabweichungen und ohne fehlende Daten
durchgeflhrt, die Einfluss auf die Ergebnisse hatten haben konnen. Insgesamt
bestatigt die klinische Studie die Sicherheit und Funktionsfahigkeit der Funktion
,Hortest".

KLINISCHER NUTZEN (EU)

Der beabsichtigte klinische Nutzen der Funktion ,Hortest” umfasst die
Untersuchung des Horvermogens und Erstellung eines Audiogramms ohne
ohrenarztliche Unterstitzung.

BATTERIEN UND AUFLADEN DER AIRPODS PRO 2

Die Funktion ,Hortest” ist mit den AirPods Pro 2 kompatibel, in denen aufladbare
Batterien eingebaut sind. Die AirPods Pro wurden so konzipiert, dass die
Batterielaufzeit mit einer Ladung ungefahr 6 Stunden betragt. Die AirPods konnen
im gekoppelten Case geladen werden. Eine kurze Ladedauer von 5 Minuten ergibt
eine Verwendungszeit von ungefahr 1 Stunde. Bei einer Ladedauer von 1 Stunde
sind die AirPods vollstandig geladen.
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Die AirPods Pro 2 geben ein horbares Signal aus, wenn die Batterie fast leer ist
und geladen werden muss. Stelle sicher, dass deine AirPods Pro ausreichend
geladen sind, bevor du die Funktion ,Hortest"” startest.

Weitere Informationen zum Aufladen der AirPods Pro und zum Case der
AirPods Pro findest du unter https://support.apple.com/guide/airpods/
devde25adbbe/web.

FEHLERBEHEBUNG

Wenn es beim Verwenden der Funktion ,Hortest” Probleme geben sollte, beachte
bitte die folgenden Anweisungen zur Fehlerbehebung.

Problem: Ich komme bei der Funktion ,Hortest” nicht Gber die Einrichtung hinaus
oder der Test wird standig unterbrochen.

Losung:

* Wenn die Erstlberprufung ein Problem mit den AirPods Pro 2 feststellt, besuche
https://support.apple.com/120991.

* Drehe die AirPods, um eine korrekte Ausrichtung sicherzustellen (richte
beispielsweise die Stiele nach unten aus, damit ein fester Sitz gewahrleistet ist).

* Du benotigst flr die Funktion ,Hortest” einen ruhigen Raum. Es kann also sein,
dass die Umgebung zu laut ist. Um mit dem Test fortfahren zu konnen, musst du
entweder warten, bis sich die Gerausche gelegt haben, dich an einen ruhigeren
Ort begeben oder den Test durchflihren, wenn es ruhiger ist.

Problem: Die Funktion ,Hortest"” teilt mir mit, dass die AirPods nicht korrekt
sitzen.

Losung:

* Drehe die AirPods, um eine korrekte Ausrichtung sicherzustellen (richte

beispielsweise die Stiele nach unten aus, damit ein fester Sitz gewahrleistet ist).

* Wahle eine andere GroBe fur die Ohreinsatze aus. Zum Lieferumfang der
AirPods Pro 2 gehoren Ohreinsatze in verschiedenen GroBen (XS, S, M, L).
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Problem: Die Funktion ,Hortest” hat mir keine Testergebnisse bereitgestellt.

Losung:

* Du benaotigst fiur die Funktion ,Hortest” einen ruhigen Raum. Es kann also sein,
dass die Umgebung zu laut ist. Um mit dem Test fortfahren zu konnen, musst du
entweder warten, bis sich die Gerausche gelegt haben, dich an einen ruhigeren
Ort begeben oder den Test durchflhren, wenn es ruhiger ist.

* Es kann sein, dass die Funktion ,Hortest” aufgrund der durchgefthrten Tipp-
Gesten (beispielsweise verzogertes Tippen, inkonsistente Tipp-Gesten, mehrere
Tipp-Gesten) keine Daten ermitteln konnte. Tippe so schnell wie moglich, wenn
du einen Ton horst.

TECHNISCHE DATEN

AirPods Pro 2 (oder neuer), auBer AirPods
iPhone Xs (oder neuer)
iPad Pro (M4), 12,9" iPad Pro (3. Generation
Gerateanforderungen und neuer), 11" iPad Pro (1. Generation und
neuer), iPad Air (M2), iPad Air (3. Generation
und neuer), iPad (7. Generation und neuer)
und iPad mini (5. Generation und neuer)

Audiometertyp und -klasse Typ 4, Luftleitung
Stimulustyp Pulsierender Ton
Testfrequenzbereich 250-8000 Hz
Testpegelbereich -10-85 dB HL
Verzerrung < 2,5 % THD-Maximum
Reaktionszeitfenster ~ 2-3 Sekunden
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Frequenz (Hz)

125

250

500
1000
2000
4000
8000

Aquivalenter Bezugs-
schwellenschalldruckpe-
gel (RETSPL) (dB SPL)"

23,0
12,4
8,7
13,6
12,2
16,0

1 RETSPL-Werte gemaB ANSI ASA S3.6-2018 ,American National Standard for Specification for Audiometers"
2 Durchschnittswerte fiir Schallddmmung gemaB ISO 4869-1:2018 , Akustik - Gehdrschiitzer - Teil 1: Subjektives Verfahren zur Messung der Schallddammung”
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Durchschnittliche
Schalldammung (dB)?2
18,9
16,6
17,0
19,5
25,1
23,7
22,6
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