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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Apples Horseltestfunktion ar en helt programvarubaserad mobil medicinsk funktion
som ar avsedd att anvandas med kompatibla barbara elektroniska produkter.
Funktionen ar en receptfri horselbedomning via luftledning som ar avsedd att profilera
horselformaga och framstalla ett audiogram utan hjalp fran horselvardgivare. Apples
Horseltestfunktion ar avsedd for anvandning av personer som ar 18 ar eller aldre.

AVSETT ANDAMAL (EU)

Apples Horseltestfunktion ar en helt programvarubaserad mobil medicinsk funktion
som ar avsedd att anvandas med kompatibla barbara elektroniska produkter.
Funktionen ar en receptfri horselbedomning via luftledning som ar avsedd att profilera
horselformaga och framstalla ett audiogram utan hjalp fran horselvardgivare. Apples
Horseltestfunktion ar avsedd for anvandning av personer som ar 18 ar eller aldre.
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Malgrupp och avsedda anvandare

Funktionen indikeras som en receptfri horselbedomning via luftledning som ar avsedd att
profilera horselférmaga och framstalla ett audiogram for personer som ar 18 ar eller aldre.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
 Apples Horseltestfunktion dr avsedd for personer som ér 18 ar eller édldre.

 Utfor inte horseltestet i en bullrig miljo. Valj ett tyst rum eller ett omrade som
ar fritt fran ljudstorningar fran gatubuller, TV-ljud, hogljudda fldktar eller
hushallsapparater och sa vidare.

* Undvik att prata, tugga tuggummi, ata eller dricka under testet eftersom det
kan paverka testresultaten.

* Om du har exponerats for hoga ljud inom de senaste 24 timmarna eller om du
har lock for 6ronen kan det paverka testresultaten.

» Apples Horseltestfunktion ska inte ersatta eventuell medicinsk radgivning fran
din horselvardgivare.

 Horselhalsa ar en kombination av manga faktorer. Om du har nagot av
problemen som listas nedan bor du 6verviaga att kontakta en hérselvardgivare.
- Du har lagt marke till att blod, var eller vatska har sipprat ut fran orat under de
senaste sex manaderna.
- Du haront eller ar 6m i orat.

- Du har mycket 6ronvax eller tror att hdrselgangen kan vara blockerad.

- Du drabbas ofta av yrsel eller har en kansla av att du svajar eller snurrar
(kallas vertigo pa medicinskt facksprak).

- Din horsel har plotsligt forandrats under de senaste sex manaderna.
- Din horselférmaga varierar: den férsamras och forbattras sedan igen.

- Du hor samre eller det ringer/surrar i bara det ena orat.

« Om du fortfarande oroar dig efter att du har anvant denna Horseltestfunktion
bor du kontakta en horselvardgivare.
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KUNDTJANST

Denna information och andra markningar, inklusive bruksanvisningen for anvandare, finns pa
internet pa https://www.apple.com/legal/ifu. Du kan ocksa ringa Apples support via
alternativet "Kontakta Apples support” pa skarmen "Om Horseltestfunktion” eller skriva till
medicalcompliance@group.apple.com eller One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014,
USA for att efterfraga ett pappersexemplar av denna information och andra markningar.

SAKERHET

Apple rekommenderar att du lagger till en lI6senkod (PIN-kod), Face ID eller Touch ID
(fingeravtryck) pa dina iOS-kompatibla enheter (t.ex. iPhone, iPad) som ett
sakerhetslager. Det ar viktigt att skydda iOS-enheten eftersom du kommer att lagra
personlig information om din halsa. Anvandare far dven ytterligare notiser om iOS-
uppdateringar pa enheten, och uppdateringarna levereras tradlost, vilket bidrar till

att de senaste sakerhetsfixarna snabbt far genomslag hos anvandarna. Besok
https://support.apple.com/quide/security/welcome/web dar du hittar handboken
Apple och sakerhetsteknik som beskriver Apples sakerhetsmetoder som ar tillgangliga
for alla anvandare.

Ifall du misstanker eller vill rapportera eventuella sakerhetsproblem med din enhet kan
du besoka Apples supportwebbsida som beskriver hur du far hjalp med dina
sakerhetsproblem (https://support.apple.com/sv-se/111756).

ANVANDA HORSELTESTFUNKTION
Forberedelse
¢ Horseltestfunktion ar kompatibel med AirPods Pro 2 nar de ar parkopplade med en iOS-

enhet (t.ex. iPhone, iPad). Information om regional tillganglighet och enhetskompatibilitet
finns pa https://www.apple.com/se/airpods-pro/feature-availability/.

e Uppdatera iPhone/iPad och AirPods Pro 2 till senaste iOS och fasta programvara.

e Se till att AirPods Pro 2 ar parkopplade med din iPhone/iPad.

- Mer information om hur du parkopplar AirPods Pro med iPhone finns pa
https://support.apple.com/kb/HT207010.
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e Placera AirPods Pro 2 i 6ronen med armarna riktade nedat. En valsittande passform
ser till att bakgrundsbuller inte paverkar testresultaten och att testet blir rattvisande.

e Du kommer at Horseltestfunktion pa nagot av féljande satt:
- Oppna Installningar = [namn p& AirPods Pro 2] = Tryck pa Gér ett horseltest.

- Oppna appen Halsa > Tryck pa Bladdra langst ned till hger > Tryck pa Horsel
- Tryck pa Horseltestresultat - Tryck pa Gor ett horseltest.

- Installningsuppmaning for AirPods Pro = nar du staller in AirPods Pro 2 forsta
gangen fragar funktionen om du vill gora ett inledande horseltest.

e FOlj anvisningarna pa skarmen.
- Indikera om du ar 18 ar eller aldre.

» OBS! Horseltestfunktion ar avsedd for personer som ar 18 ar eller aldre.

- Indikera om du for narvarande har allergier, en forkylning eller infektion i 6ronen
eller bihdlorna eller om du har vistats i en kraftigt bullrig miljé, som en konsert
eller byggarbetsplats, under de senaste 24 timmarna.

» OBS! Tank pa att lock for 6ronen eller exponering for hoga ljud kan
paverka horseltestresultatens tillforlitlighet. Du bor 6vervaga att vanta tills
du inte langre har lock for 6ronen eller det har gatt 24 timmar sedan du
exponerades for héga ljud s att horseln kan aterhamta sig.

e Hitta en tyst plats dar du kan gora testet. Horseltestfunktion kontrollerar AirPods
passform i vardera 6ra och mater nivan pa bakgrundsbuller innan den gar vidare till

testet.
- OBS! Horseltestfunktion slar pa laget Stor ej for att minimera eventuella storningar.

- OBS! Om Horseltestfunktion faststaller att AirPods inte har en tillrackligt bra
passform i 6ronen kanske du maste justera AirPods sa att de passar battre eller
prova att andra storleken pa 6ronpropparna. AirPods Pro 2 levereras med
oronproppar i olika storlekar (XS, S, M, L). Mer information om hur du byter
oronpropparna pa AirPods Pro finns pa https://support.apple.com/sv-se/HT210633

- OBS! Ett valdigt tyst rum gor det mojligt att fa mer rattvisande resultat. Testet
pausas om omgivningen blir for bullrig. Fortsatt genom att vanta tills det blir tyst
igen, flytta till en tystare plats eller gor testet vid en tystare tidpunkt.

e Du kan avsluta Horseltestfunktion nar du vill genom att trycka pa Avbryt.
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Gora horseltestet

e Nar horseltestet startar spelar AirPods upp en serie signaler.

e Tryck pa skdarmen nar du hor en signal. Du far fler an en chans att hora varje signal.
e FOlj anvisningarna pa skarmen for att slutféra horseltestsessionen.

- OBS! Horseltestsessionen pausas om Horseltestfunktion upptacker hogt buller
i narheten. Fortsatt genom att vanta tills det blir tyst igen, flytta till en tystare
plats eller gor testet vid en tystare tidpunkt. Du kan avsluta testet, men dina
framsteg forloras.

- OBS! Horseltestsessionen pausas om du tar ut en AirPod nar du anvander
Horseltestfunktion. Fortsatt genom att placera AirPod i 6rat igen. Du kan avsluta
testet, men dina framsteg forloras.

- OBS! Om horseltestet pausas for lange avslutas det automatiskt och maste
startas om.

Horseltestresultat

e Nar du har genomfort testet far du horseltestresultatet vilket innehaller en
klassificering av horselnedsattningen for vardera ora.
- Horseltestresultatets klassificering baseras pa genomsnittet av fyra rena
signaler (four-frequency pure tone average, 4PTA) vilket ar genomsnittet av
horseltrosklarna vid 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz och 4 kHz.

- Du hittar det fullstandiga audiogrammet med varden for var och en av de
uppmatta horseltrosklarna (250 Hz, 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz
och 8 kHz) genom att valja Visa detaljer. Audiogrammet sparas aven i kategorin
Horsel i appen Halsa.

- De olika klassificeringarna av horselnedsattning baseras pa WHO:s riktlinjer och
4PTA-vardeintervallen visas i tabellen nedan:
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Klassificering 4PTA-vardeintervall

Liten till ingen nedsattning Upp till 25 dBHL
Lindrig nedsattning 2640 dBHL
Mattlig nedsattning 41-60 dBHL

Svar nedsattning 61-80 dBHL
Grav nedsittning Over 80 dBHL

« OBS! Horseltestfunktion har en 6vre matgrans pa 85 dBHL. Om din
horselnedsattning 6verskrider granserna i testet, och du vill fa mer information om din
horselnedsattning, bor du kontakta en horselvardgivare.

« OBS! Durekommenderas att gora ett nytt horseltest en gang per ar for att bedéma
din horsel.

SAKERHET OCH PRESTANDA

Horseltestfunktion validerades i en klinisk studie med 202 deltagare som var 18 ar eller
aldre med horselnedsattningar som klassificerats over hela spektrumet. Studien matte
deltagarens horsel med Horseltestfunktion jamfort med ett traditionellt referenstest med
ren signalaudiometri utfort av en audiolog. De rekryterade deltagarna utgjorde en
representativ fordelning mellan var och en av de foljande kategorierna: Liten till ingen
nedsattning (upp till 25 dBHL), lindrig nedsattning (26-40 dBHL), mattlig nedsattning (41—
60 dBHL) och svar till grav nedsattning (61-85 dBHL). Deltagarna rekryterades baserat pa
specifika alders- och kdnsmal som ar representativa for den avsedda anvandargruppen.

Resultat fran den kliniska studien visar att Horseltestfunktion ar likvardig med ett
professionellt audiogram fran en audiolog nar ett traditionellt referenstest med ren
signalaudiometri anvandes. Vid jamforelse av resultaten fran alla tillgangliga audiogram
visades att den uppskattade medianavvikelsen (MAD) for 4PTA och vardena for
genomsnittet av atta rena signaler (8PTA) mellan Horseltestfunktion och referenstesterna
var 1,81 dbHL (95 % CI: 1,49, 2,30) respektive 1,75 dBHL (95 % CI: 1,59, 1,92). Vidare var
den overgripande procentuella dverensstammelsen for klassificering av horselnedsattning
for deltagarens basta 6ra mellan de bada grupperna 86,4 % for identisk klassificering och
100 % for +/-1 klassificering.

Inga enhetsrelaterade negativa handelser rapporterades i studien.
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Studien genomfordes utan protokollavvikelser eller saknade data som skulle paverka
resultaten. Overgripande ger den kliniska studien en rimlig visshet om sakerhet och
effektivitet for Horseltestfunktion.

KLINISKA FORDELAR (EU)

Horseltestfunktions avsedda kliniska fordelar inkluderar att profilera horselformaga och
framstalla ett audiogram utan hjalp fran en horselvardgivare.

BATTERIER OCH LADDNING AV AIRPODS PRO 2

Horseltestfunktion ar kompatibel med AirPods Pro 2 som har uppladdningsbara
batterier. AirPods Pro ar utformade for att ha en batteritid pa ungefar sex timmar pa en
enda laddning. AirPods kan laddas i det parkopplade etuiet. En snabbladdning pa fem
minuter ger ungefar en timmes anvandning medan en timmes laddning laddar AirPods
helt och hallet.

AirPods Pro 2 spelar upp en ljudsignal nar batterinivan borjar bli lag och de behdver
laddas. Se till att AirPods Pro ar tillrackligt laddade innan du pabdrjar Horseltestfunktion

Fler anvisningar om laddning av AirPods Pro och AirPods Pro-etuiet finns pa
https://support.apple.com/guide/airpods/devde25adbbe/web.

FELSOKNING

Om du far problem med att anvanda Horseltestfunktion kan du lasa
felsokningshandledningen nedan for en lista med I6sningar.

Problem: Horseltestfunktion later mig inte fortsatta forbi installning eller testet pausas
gang pa gang.

LOsning:
e Om den inledande kontrollen identifierar eventuella problem med dina AirPods Pro 2
kan du besoka https://support.apple.com/120991

e Prova att rotera AirPods for att sakerstalla att de har ratt riktning (det vill saga med
armarna riktade nedat tills du far en tattsittande passform).

e Du behover ett tyst rum for Horseltestfunktion. Miljon kanske ar for hogljudd. Fortsatt

genom att vanta tills det blir tyst igen, forsok att hitta en annan plats som ar tystare
eller gor testet vid en tystare tidpunkt.
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Problem: Horseltestfunktion sager att AirPods har en dalig passform.

Losning:
¢ Prova att rotera AirPods for att sakerstalla att de har ratt riktning (det vill saga med
armarna riktade nedat tills du far en tattsittande passform).

¢ Prova att byta 6ronpropparna till en annan storlek. AirPods Pro 2 levereras med
oronproppar i olika storlekar (XS, S, M, L) i forpackningen.

Problem: Horseltestfunktion gav inget resultat till mig.

Losning:

e Du behover ett tyst rum for Horseltestfunktion. Miljon kanske ar for hogljudd. Fortsatt
genom att vanta tills det blir tyst igen, forsok att hitta en annan plats som ar tystare
eller gor testet vid en tystare tidpunkt.

e Horseltestfunktion kanske inte kunde generera dina resultat baserat pa ditt
tryckmonster (t.ex. fordrojda tryckningar, inkonsekventa tryckningar, flera
tryckningar). Tryck sa fort du hoér en signal.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
AirPods Pro 2 eller senare, inte AirPods
iPhone Xs eller senare
iPad Pro (M4), iPad Pro 12,9 tum (tredje
generationen och senare), iPad Pro 11tum (forsta

Enhetsk . . . . .
nhetskrav generationen och senare), iPad Air (M2), iPad Air
(tredje generationen och senare), iPad (sjunde
generationen och senare) och iPad mini (femte
generationen och senare)
Audiometertyp och -klass Typ 4, luftledning
Stimulustyp Pulssignal
Testfrekvensintervall 250 - 8000 Hz
Testvolymintervall -10 till 85 dBHL
Distorsion < 2,5 % THD maximalt
Responstidfonster ~2-3 sekunder
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1 RETSPL-vérden i enlighet med ANSI ASA S3.6-2018 'American National Standard for Specification for Audiometers’

Frekvens (Hz)

125

250
500
1000
2000
4000
8000

RETSPL (dB SPL)?

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

16,0

Genomsnittlig attenuering
(dB)?

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

2 Genomsnittliga attenueringsvarden i enlighet med ISO 4869-1:2018 'Acoustics — Hearing protectors Part 1: Subjective method for the measurement of sound attenuation’
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