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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Funkcja badania stuchu jest jedynie aplikacjg mobilng przeznaczong do uzywania
z obstugiwanymi produktami elektronicznymi przeznaczonymi do noszenia.
Funkcja ta nie wymaga skierowania od lekarza i jest metodg badania stuchu
metodg przewodnictwa powietrznego, majgca na celu profilowanie zdolnosci
styszenia i sporzgdzenie audiogramu bez pomocy specjalisty zajmujgcego sie
ochrong stuchu. Funkcja badania stuchu przeznaczona jest dla oséb, ktére
ukonczyty 18 lat.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE (UE)

Funkcja badania stuchu jest jedynie aplikacjg mobilng przeznaczong do uzywania
z obstugiwanymi produktami elektronicznymi przeznaczonymi do noszenia.
Funkcja ta nie wymaga skierowania od lekarza i jest metodg badania stuchu
metodg przewodnictwa powietrznego, majgca na celu profilowanie zdolnosci
styszenia i sporzgdzenie audiogramu bez pomocy specjalisty zajmujgcego sie
ochrong stuchu. Funkcja badania stuchu przeznaczona jest dla oséb, ktére
ukoniczyty 18 lat.
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Populacja docelowa oraz uzytkownicy docelowi

Funkcja ta nie wymaga skierowania od lekarza i jest metodg badania stuchu
metodg przewodnictwa powietrznego, majgcej na celu profilowanie zdolnosci
stuchowej i sporzgdzenie audiogramu dla oséb w wieku 18 lat i starszych.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

e Funkcja badania stuchu firmy Apple przeznaczona jest dla osdb, ktore
ukonczyty 18 lat.

¢ Badania stuchu nie nalezy wykonywac¢ w hatasliwym otoczeniu.
Nalezy wybrac¢ ciche pomieszczenie lub obszar oddalony od niepozadanych
dzwiekow, takich jak hatas uliczny, dzwiek telewizora, gtosne wentylatory,
inne gtosne urzadzenia itp.

e Podczas badania nie nalezy rozmawia¢, zu¢ gumy, jes¢ ani pi¢, poniewaz
moze to mie¢ wptyw na wyniki badania.

* Narazenie na gtosny hatas w ciggu poprzedzajacych 24 godzin lub zatkanie
ucha moze mie¢ wptyw na wyniki testu.

» Badanie stuchu firmy Apple nie moze zastepowac zadnej porady medycznej
udzielonej przez specjaliste zajmujgcego sie ochrong stuchu.

* Na zdrowie stuchu wptywa wiele czynnikéw. Jesli wystepuje u Ciebie
ktorykolwiek z problemow wymienionych ponizej, nalezy rozwazyé
konsultacje ze specjalistg zajmujgcym sie ochrong stuchu:

- W ciggu ostatnich 6 miesiecy dochodzito do wycieku krwi, ropy lub ptynu
Z ucha.
- Odczuwasz bdél w uchu lub odczuwasz w nim dyskomfort.

- Masz duzo woskowiny w uchu lub uwazasz, ze Twdj kanat stuchowy moze
by¢ zatkany

- Czesto odczuwasz zawroty gtowy lub masz wrazenie wirowania lub
kotysania.

- Twadj stuch zmienit sie nagle w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

- Twoja zdolnos$¢ styszenia ulega zmianie: raz jest gorzej, raz lepie;j.
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- Odczuwasz pogorszenie stuchu lub dzwonienie/buczenie tylko w jednym
uchu.

* Jesli po wykonaniu tego badania stuchu nadal masz watpliwosci, skonsultuj
sie ze specjalistg zajmujgcym sie ochrong stuchu.

WSPARCIE KLIENTA

Te informacje i inne oznaczenia, w tym broszura instruktazowa dla uzytkownika,
sg dostepne w Internecie pod adresem: https://www.apple.com/legal/ifu.

Mozna takze poprosi¢ o przestanie papierowego egzemplarza tej informacji

i innych oznakowan. W tym celu nalezy skontaktowac sie ze Wsparciem Apple za
pomocg opcji Skontaktuj sie ze Wsparciem Apple widocznej na ekranie
,Informacje o funkcji badania stuchu” lub wysta¢ email na adres
medicalcompliance@group.apple.com lub na adres pocztowy:

One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014.

ZABEZPIECZENIA

Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo, Apple zaleca dodanie kodu dostepu (osobistego
numeru identyfikacyjnego PIN), Face ID lub Touch ID (odcisku palca) do urzadzen
z systemem iOS (np. iPhone'a, iPada). Zabezpieczenie urzadzenia z systemem iOS
jest wazne, poniewaz bedzie ono przechowywac osobiste informacje o Twoim
zdrowiu. Uzytkownicy otrzymajg réwniez dodatkowe powiadomienia

o uaktualnieniach iOS na urzgdzeniu. Uaktualnienia dostarczane sg
bezprzewodowo i umozliwiajg szybkie wdrazanie najnowszych poprawek
bezpieczenstwa. Aby zapoznac sie z podrecznikiem dotyczacym bezpieczenstwa
w i0S, w ktédrym opisano praktyki bezpieczenstwa Apple, odwiedz witryne
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web dostepng dla wszystkich
naszych uzytkownikéw.

Jesli podejrzewasz problemy z bezpieczenstwem swojego urzgdzenia lub chcesz
je zgtosic¢, odwiedz witryne Wsparcia Apple, na ktorej opisaliSmy, jak uzyskacé
pomoc dotyczacg kwestii bezpieczenstwa (https://support.apple.com/111756).

KORZYSTANIE Z FUNKCJI BADANIA SEUCHU
Konfigurowanie

e Funkcja badania stuchu dziata ze stuchawkami AirPods Pro 2 potgczonymi
w pare z urzgdzeniem z systemem iOS (np. iPhone, iPad). Aby uzyskacé
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informacje o dostepnosci w regionach oraz informacje dotyczgce zgodnosci
urzgdzen, zobacz: https://www.apple.com/airpods-pro/feature-availability/

e Uaktualnij iPhone'a/iPada i stuchawki AirPods Pro 2 do najnowszej wersji
systemu iOS i oprogramowania sprzetowego.

e Upewnij sig, ze stuchawki AirPods Pro 2 sg potgczone w pare
z iPhone'em/iPadem.

- Wiecej informacji na temat tgczenia w pare stuchawek AirPods Pro
z iPhone'em jest dostepnych na stronie
https://support.apple.com/kb/HT207010.

e W16z stuchawki AirPods Pro 2 do odpowiednich uszu, tak aby koricowki byty
skierowane w dét. Prawidtowe dopasowanie gwarantuje, ze szumy tta nie wptyna
na wyniki badania, a samo badanie bedzie doktadne.

e Funkcja badania stuchu jest dostepna na jeden z ponizszych sposobodw:

- Otwodrz Ustawienia - [Nazwa Twoich AirPods Pro 2] - Stuknij w Wykonaj
badanie stuchu.

- Otworz aplikacje Zdrowie - Stuknij w Przegladaj w prawym dolnym rogu -
Stuknij w Stuch = Stuknij w Wyniki badania stuchu - Stuknij w Wykonaj
badanie stuchu.

- Sugestia konfiguracji stuchawek AirPods Pro - podczas pierwszej
konfiguracji stuchawek AirPods Pro 2 funkcja poprosi Cie o wykonanie
wstepnego badania stuchu.

e Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.
- Potwierdz, czy masz ukonczone 18 lat.

» UWAGA: Funkcja badania stuchu przeznaczona jest dla osdb, ktére
ukoniczyty 18 lat.

- Wskaz, czy obecnie cierpisz na alergie, przeziebienie lub infekcje uszu albo
zatok, lub czy w ciggu ostatnich 24 godzin przebywatas/przebywates
w gtosnym otoczeniu, np. na koncercie lub placu budowy

» UWAGA: Nalezy pamietac, ze zatkanie ucha lub narazenie na gtosne
dzwieki moze mie¢ wptyw na doktadnos¢ wynikéw badania stuchu.
Nalezy rozwazy¢ odczekanie do momentu ustgpienia zatkania ucha
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lub 24 godzin od momentu narazenia na gtosne dzwieki, aby
umozliwi¢ stuchowi powrét do poprzedniego stanu.

e Znajdz ciche miejsce do wykonania badania. Przed wykonaniem badania funkcja
badania stuchu sprawdzi, czy stuchawki AirPods sg dopasowane do kazdego
ucha i zmierzy poziom hatasu otoczenia.

- UWAGA: Aby zminimalizowa¢ czynniki sprzyjajgce rozpraszaniu, funkcja
badania stuchu wtaczy tryb Nie przeszkadzac.

- UWAGA: Jesli funkcja badania stuchu wykaze, ze stuchawki AirPods nie
przylegajg odpowiednio do uszu, moze byc¢ konieczna ich regulacja, aby
zapewnic¢ im prawidtowe dopasowanie, lub nalezy zmieni¢ rozmiar wktadek
dousznych. Stuchawki AirPods Pro 2 sg dostarczane z wktadkami
dousznymi w réznych rozmiarach (XS, S, M, L). Wiecej informacji na temat
wymiany wktadek dousznych w stuchawkach AirPods Pro znajdziesz na
stronie https://support.apple.com/HT210633

- UWAGA: Doktadniejszy wynik badania mozna uzyskac¢ w bardzo cichym
pomieszczeniu. Jesli otoczenie stanie sie zbyt gtosne, badanie zostanie
wstrzymane. Aby kontynuowad, poczekaj, az hatas ustanie, przejdz do
cichszego miejsca lub wykonaj badanie, gdy bedzie ciszej.

e Procedure badania stuchu mozesz przerwa¢ w dowolnej chwili, stukajgc
w Anuluj.

Przeprowadzenie badania stuchu
e Gdy rozpocznie sie badanie stuchu, stuchawki AirPods odtworzg serig tondéw.

e Gdy ustyszysz ton, stuknij w ekran. Badanie daje wiecej niz jedng szanse na
ustyszenie kazdego tonu.

e Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby ukonczyc¢ sesje
badania stuchu.

- UWAGA: Sesja badania stuchu zostanie wstrzymana, jesli funkcja badania
stuchu wykryje gtosne dzwieki w Twoim otoczeniu. Aby kontynuowac,
poczekaj, az hatas ustanie, przejdz w cichsze miejsce lub wykonaj badanie,
gdy bedzie ciszej. Mozesz zakonczy¢ badanie, ale dotychczasowe wyniki
zostang utracone.

- UWAGA: Sesja badania stuchu zostanie wstrzymana, jesli jedna ze
stuchawek AirPods zostanie wyjeta podczas korzystania z funkcji badania
stuchu. Aby kontynuowaé, wtéz AirPods z powrotem do ucha.

Mozesz zakonczy¢ badanie, ale dotychczasowe wyniki zostang utracone.
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- UWAGA: Jesli przerwa w badaniu stuchu bedzie zbyt dtuga, badanie
automatycznie sie zakonczy i konieczne bedzie jego ponowne rozpoczecie.

Wyniki badania stuchu

e Po pomysinym zakoriczeniu badania otrzymasz wynik badania stuchu, ktory
bedzie zawierat klasyfikacje ubytku stuchu dla kazdego ucha.
- Klasyfikacja wynikéw badania stuchu opiera sie na sredniej czterech
czestotliwosci tondw czystych (4PTA), ktdra jest Srednig progdéw
styszalnosci przy 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz i 4 kHz

- Petny audiogram z wartos$ciami dla kazdego z mierzonych progow
styszenia (250 Hz, 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz i 8 kHz)
mozna wyswietli¢, wybierajgc opcje Pokaz szczegdty. Audiogram zostanie
rowniez zachowany w kategorii Stuch aplikacji Zdrowie.

- Ponizsza tab,ela przedstawia rézne klasyfikacje utraty stuchu w oparciu
o wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHQ) oraz zakres wartosci

4PTA:
Klasyfikacja Zakres wartosci 4PTA
Maty lub brak ubytku Do 25 dBHL
Lekki ubytek 26 - 40 dBHL
Sredni ubytek 41 - 60 dBHL
Gteboki ubytek 61 - 80 dBHL
Znaczny ubytek Ponad 80 dBHL

* UWAGA: Funkcja badania stuchu ma gdérny limit pomiaru wynoszacy 85 dBHL.
Jesli Twdj ubytek stuchu przekracza granice badania i chcesz lepiej zrozumieé
swoj ubytek stuchu, musisz skonsultowac sie ze specjalistg zajmujgcym sie
ochrong stuchu.

« UWAGA: Zaleca sig, aby nowe badanie stuchu przeprowadzac¢ co 12 miesiecy
w celu oceny stuchu.

BEZPIECZENSTWO | WYNIKI

Funkcja badania stuchu zostata sprawdzona w badaniu klinicznym z udziatem
202 osbéb w wieku 18 lat lub starszych, w catym spektrum klasyfikacji utraty
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stuchu. W badaniu mierzono stuch badanego za pomocg funkcji badania stuchu,

w pordwnaniu z tradycyjnym, referencyjnym badaniem audiometrii tonalnej
przeprowadzonym przez audiologa. W$rdd osob biorgcych udziat w badaniu
wystepowat reprezentatywny podziat w kazdej z nastepujgcych kategorii: Maty lub
brak ubytku (do 25 dBHL), Lekki ubytek (26 - 40 dBHL), Sredni ubytek

(41 - 60 dBHL) oraz Znaczny ubytek do Gtebokiego ubytku (61 - 85 dBHL).

Grupa badanych obejmowata okreslony zakres wieku i ptci, reprezentatywny dla
docelowej populacji uzytkownikow.

Wyniki badania klinicznego pokazujg réwnowaznos¢ funkcji badania stuchu

i audiogramu wykonanego przez profesjonalnego audiologa, przy zastosowaniu
referencyjnego testu audiometrii tonalnej. Pordwnanie wynikéw wszystkich
dostepnych audiogramow wykazato, ze szacowana mediana odchylenia
bezwzglednego (MAD) wartosci 4PTA i Sredniej oSmioczestotliwosciowej tonu
czystego (8PTA) pomiedzy funkcjg badania stuchu a badaniami referencyjnymi
wyhniosta 1,81 dbHL (95% CI: 1,49, 2,30) oraz 1,75 dBHL (95% CI: 1,59, 1,92).
Ponadto, ogdlny odsetek zgodnosci w klasyfikacji utraty stuchu w najlepszym
uchu badanej osoby pomiedzy obiema grupami wynidst 86,4% dla identycznej
klasyfikacji i 100% w zakresie +/-1.

W badaniu nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych zwigzanych
Z urzgdzeniem.

Badanie przeprowadzono bez jakichkolwiek odchylen od protokotu lub brakéw
danych, ktére mogtyby mie¢ wptyw na wyniki. Ogdlnie rzecz biorgc, badanie
kliniczne wykazato z wystarczajgcg pewnoscig bezpieczenstwo i skutecznosé
funkcji badania stuchu.

KORZYSCI KLINICZNE (UE)

Zaktadane korzysci kliniczne wynikajgce z zastosowania funkcji badania stuchu
obejmujg profilowanie zdolnosci styszenia i sporzgdzanie audiogramu bez pomocy
specjalisty zajmujgcego sie ochrong stuchu.

BATERIE | tADOWANIE SLUCHAWEK AIRPODS PRO 2

Funkcja badania stuchu dziata ze stuchawkami AirPods Pro 2, ktére maja
tadowalng baterie. Stuchawki AirPods Pro zostaty zaprojektowane tak, aby
natadowana bateria pozwalata na korzystanie z nich przez ok. 6 godzin.
Stuchawki AirPods mozna tadowac w potgczonym w pare etui tadujgcym.

Szybkie tadowanie trwajgce 5 minut zapewni okoto 1 godzine uzytkowania,
natomiast 1 godzina tadowania pozwoli na petne natadowanie stuchawek AirPods.
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AirPods Pro 2 poinformujg dzwiekiem, gdy poziom natadowania baterii bedzie niski
i konieczne bedzie jej natadowanie. Przed rozpoczeciem korzystania z funkcji
badania stuchu upewnij sig, ze stuchawki AirPods Pro s odpowiednio
natadowane.

Wiecej instrukcji dotyczacych tadowania stuchawek AirPods Pro i etui AirPods Pro
jest dostepnych na stronie
https://support.apple.com/guide/airpods/devde25a4bbe/web.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jesli napotkasz trudnosci w korzystaniu z funkcji badania stuchu zapoznaj sie
Z ponizszymi wskazowkami.

Problem: Funkcja badania stuchu nie pozwala przejs¢ poza proces ustawien lub
badanie ciggle sie zatrzymuje.

Rozwiazanie:

e Jezeli w wyniku wstepnego sprawdzenia zostang wykryte jakiekolwiek problemy
ze stuchawkami AirPods Pro 2, odwiedz witryne
https://support.apple.com/120991

e Sprobuj obroci¢ stuchawki AirPods, aby upewnic sie, ze sg w odpowiedniej
orientacji (tj. koncoéwki sg skierowane w dot, az do momentu, gdy bedg dobrze
dopasowane)

e Do wykonania badania stuchu potrzebne jest ciche pomieszczenie. W Twoim
otoczeniu moze by¢ zbyt gtosno. Aby kontynuowadé, poczekaj, az hatas ustanie,
sprébuj znalez¢ inne pomieszczenie, ktére jest cichsze, lub wykonaj badanie,
gdy bedzie ciszej.

Problem: Funkcja badania stuchu informuje, ze stuchawki sg Zle dopasowane.

Rozwiazanie:

e Sprobuj obroci¢ stuchawki AirPods, aby upewnic sie, ze sg w odpowiedniej
orientacji (tj. koncoéwki sg skierowane w dot, az do momentu, gdy bedg dobrze

dopasowane)

e Sprobuj zmieni¢ rozmiar wktadki dousznej. W pudetku z AirPods Pro 2 znajduja
sie wktadki douszne w réznych rozmiarach (XS, S, M, L).
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Problem: Funkcja badania stuchu nie udostepnita mi wyniku.

Rozwiazanie:

e Do wykonania badania stuchu potrzebne jest ciche pomieszczenie. W Twoim
otoczeniu moze by¢ zbyt gtosno. Aby kontynuowadé, poczekaj, az hatas ustanie,
sprébuj znalez¢ inne pomieszczenie, ktére jest cichsze, lub wykonaj badanie,
gdy bedzie ciszej.

e Funkcja badania stuchu mogta nie wygenerowac¢ wynikéw na podstawie Twojego
wzorca stukania (np. opdznione, niespdjne lub wielokrotne stukniecie w ekran).
Nalezy stuka¢ zaraz po ustyszeniu tonu.

INFORMACJE TECHNICZNE

AirPods Pro 2 lub nowsze, wytaczajgc AirPods
iPhone Xs lub nowszy

iPad Pro (M4), iPad Pro 12,9-calowy

Wymagania dotyczace (3. generacji oraz nowszy), iPad Pro 11-calowy
urzadzenia (1. generacji oraz nowszy), iPad Air (M2),

iPad Air (3. generacji oraz nowszy),

iPad (7. generacji oraz nowszy) oraz iPad mini
(5. generacji oraz nowszy)

Typ i klasa audiometru Typ 4, metoda przewodnictwa powietrznego
Rodzaj bodzca Ton pulsujagcy
Zakres czestotliwosci badania 250 - 8000 Hz
Zakres gtosnosci badania -10 do 85 dBHL
Znieksztatcenie < 2,5% THD maksimum
Zakres czasu reakcji ~2 - 3 sek.
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Czestotliwosé (Hz)

125

250

500
1000
2000
4000
8000

RETSPL (Poziom
cisnienia akustycznego
rownowazny progowi
odniesienia, dB SPL)’

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

Srednie ttumienie (dB)?

18,9
16,6
17,0
19,5
25,1
23,7
22,6

1 Wartosci RETSPL zgodnie z normg ANSI ASA S3.6-2018 ,American National Standard for Specification for Audiometers”
2 Wartosci $redniego ttumienia zgodnie z normg ISO 4869-1:2018 ,Akustyka — Ochronniki stuchu Cze$¢ 1: ,Metoda subiektywna pomiaru ttumienia dzwigku"”

SYMBOLE NA URZADZENIU

M Producent

I:E:I Przeczytaj instrukcje przed uzyciem

EC | REP

Autoryzowany przedstawiciel na Europe

MD Urzadzenie medyczne

099-46218 Wersja C, wrzesien 2024, pl_PL
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