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BRUGERMANUAL

Apples hareprovefunktion er en app med medicinsk software til mobile enheder,
som er beregnet til at blive brugt med kompatible baerbare elektroniske produkter.
Funktionen er en luftledningsvurdering uden forudgaende ordination fra en leege
og er beregnet til at profilere hereevne samt producere et audiogram uden hjeelp
fra en fagperson indenfor heresundhed. Apples herepravefunktion er beregnet til
brug af personer over 18 ar.

ANVENDELSESFORMAL (EU)

Apples hareprovefunktion er en app med medicinsk software til mobile enheder,
som er beregnet til at blive brugt med kompatible baerbare elektroniske produkter.
Funktionen er en luftledningsvurdering uden forudgaende ordination fra en leege
og er beregnet til at profilere hereevne samt producere et audiogram uden hjeelp
fra en fagperson indenfor heresundhed. Apples herepravefunktion er beregnet til
brug af personer over 18 ar.
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Malgruppe og tiltaeenkte brugere

Funktionen er beregnet til at blive anvendt som en luftledningsvurdering uden
forudgaende ordination fra en leege med henblik pa at profilere hereevne samt
producere et audiogram for personer pa 18 ar og derover.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
« Apples horeprevefunktion er beregnet til personer over 18 ar

« Udfer ikke haoreproven i omgivelser med stgj. Vaelg et stille lokale eller
omrade pa afstand af forstyrrende lyde som f.eks. gadestoj, tv-lyd,
stojende ventilatorer, stejende apparater osv.

* | lobet af praven skal du undlade at tale, tygge tyggegummi eller drikke,
da det kan pavirke resultaterne

« Udszettelse for hoje lyde i det sidste dagn eller tilstoppede orer kan pavirke
proveresultaterne

 Resultaterne af Apples hereprove bor ikke erstatte radgivning fra en
fagperson indenfor heresundhed

* Horesundhed udgores af mange faktorer. Hvis du oplever et eller flere
af nedenstaende problemer, bor du overveje at sege radgivning fra en
fagperson indenfor heresundhed:

- Du har set blod, pus eller vaeske komme ud af dit are i Igbet af de sidste 6
maneder

- Dit ere gor ondt eller foles ubehageligt
- Du har meget grevoks eller tror, at der kunne vaere noget i dit are

- Du bliver meget svimmel eller har en falelse af at snurre rundt eller svaje
(svimmelhed)

- Din herelse har pludseligt eendret sig i de sidste 6 maneder
- Din herelse sendrer sig: Den bliver vaerre og derefter bedre igen

- Du herer en ringende eller summende lyd i det ene ore

Side 2 af 9



« Hvis du stadig er bekymret eller har spergsmal om din herelse, efter at du har brugt
hereprevefunktionen, bar du henvende dig til en fagperson indenfor hearesundhed

* EU

- Dette er en notifikation til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig
haendelse i forbindelse med enheden bar rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten har bopael.

Der findes landespecifikke oplysninger om regulativer og registrering pa
https://www.apple.com/legal/ifu/regulatory-registration-info.pdf

KUNDESUPPORT

Disse oplysninger og andre deklarationer, herunder brochuren med instruktioner

til brugeren, findes pa internettet: https://www.apple.com/legal/ifu. Du kan ogsa
henvende dig til Apple-support via muligheden “Kontakt Apple-support” pa skeermen
"Om hereprovefunktionen” eller skrive til medicalcompliance@group.apple.com eller
One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, og bede om en papirkopi af disse
oplysninger og andre deklarationer.

SIKKERHED

Apple anbefaler, at du fejer en kode (PIN-kode), Face ID eller Touch ID (fingeraftryk) til dine
i0S-kompatible enheder (dvs. iPhone, iPad) som et ekstra sikkerhedslag. Det er vigtigt

at beskytte i0S-enhederne, eftersom du opbevarer personlige sundhedsoplysninger.
Brugerne modtager ogsa yderligere notifikationer om iOS-opdateringer pa enheden, og
opdateringerne leveres tradlest, sa de nyeste sikkerhedsrettelser hurtigt kan installeres.

Ga ind pa https://support.apple.com/guide/security/welcome/web for at se en
sikkerhedsvejledning til iOS, som beskriver Apples sikkerhedspraksis og er tilgeengelig

for alle vores brugere.

Hvis du har mistanke om eller vil rapportere sikkerhedsproblemer med din enhed,
kan du besege Apples webside med support, som beskriver, hvordan du kan fa
hjeelp til sikkerhedsproblemer (https://support.apple.com/111756).

BRUG AF HOREPROVEFUNKTIONEN

Kom i gang
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e Horeprovefunktionen er kompatibel med AirPods Pro 2 og nyere (i det felgende
omtalt som AirPods Pro), nar de er parret med en iOS-enhed (dvs. iPhone eller
iPad). Du kan finde oplysninger om, hvilke omrader funktionen er tilgeengelig i,
og hvilke enheder den er kompatibel med, pa
https://www.apple.com/dk/airpods-pro/feature-availability/

e Opdater iPhone/iPad og AirPods Pro til den nyeste version af iOS og firmware

e Sgrg for, at AirPods Pro er parret med din iPhone/iPad

- Du kan fa flere oplysninger om pardannelse mellem AirPods Pro og iPhone
pa https://support.apple.com/HT207010.

e Saet AirPods Pro i ererne, sa stilken peger nedad. En taet pasform sikrer, at
baggrundsstej ikke pavirker dine preveresultater, og at preven er nejagtig

e Angiv, om du aktuelt har allergiske reaktioner, er forkelet, har en infektion i
grerne eller bihulerne, eller om du har tilbragt tid i omgivelser med hgje lyde,
som f.eks. en koncert eller en byggeplads, i de sidste 24 timer

- BEMAERK: Bemeerk, at tilstoppede arer eller eksponering for heje lyde kan
pavirke nejagtigheden af resultaterne af din hereprave. Du bar overveje at
vente, indtil tilstopningen af dine erer er behandlet, eller vente et degn
efter eksponeringen for hoje lyde, sa din harelse er normal igen.

e Find et stille sted, hvor du kan tage preven. Herepravefunktionen kontrollerer, at AirPods
Pro passer i hvert are, og maler stgjniveauet i baggrunden, far preven begyndes.

- BEMAERK: Horeprovefunktionen slar Forstyr ikke til for at hjeelpe med at
minimere evt. distraktioner

- BEMARK: Hvis hareprovefunktionen afger, at AirPods Pro ikke har en
acceptabel pasform i dine erer, skal du muligvis justere dine AirPods Pro,
sa de har en teet pasform, eller prave en anden starrelse arepropper. Der
folger forskellige starrelser erepropper (XS, S, M, L) med AirPods Pro. Du
kan fa flere oplysninger om at skifte arepropper pa dine AirPods Pro pa
https://support.apple.com/HT210633

- BEMARK: Du far et mere ngjagtigt resultat i meget stille omgivelser. Praven
stoppes midlertidigt, hvis der opstar for meget stgj i dine omgivelser. Vent,
til stejen holder op, for du fortsaetter, eller find et sted med mindre stg].

Du kan ogsa tage preven pa et tidspunkt, hvor der er mindre stoj
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Udforelse af herepreven
e Nar herepraven starter, afspiller AirPods Pro en raekke toner

e Tryk pa skeermen, nar du harer en tone. Du far mere end én mulighed for at here
hver tone

e Folg instruktionerne pa skaermen for at gennemfare herepreven

- BEMARK: Hareproven stoppes midlertidigt, hvis hereprevefunktionen
registrerer hgje lyde i naerheden. Vent, til stejen holder op, for du
fortsaetter, eller find et sted med mindre stej. Du kan ogsa tage preven pa
et tidspunkt, hvor der er mindre st@j. Du kan afslutte preven, men du mister
dine fremskridt

- BEMARK: Hareproven stoppes midlertidigt, hvis en af dine AirPods fjernes
i lobet af brugen af harepravefunktionen. Saet dine AirPods Pro tilbage i aret
igen for at fortsaette. Du kan afslutte praven, men du mister dine fremskridt

- BEMARK: Hvis harepreven stoppes midlertidigt, og der gar for lang tid,
afsluttes preven automatisk og skal startes forfra

Resultat af hereproven

e Nar herepraven er gennemfart, far du resultatet af herepreven, hvilket omfatter
en klassifikation af heretab for hvert are

- Resultatet af herepraven baseres pa rentonegennemsnittet pa fire
frekvenser (4PTA), som er gennemsnittet af haretaersklerne 500 Hz, 1 kHz,
2 kHz og 4 kHz

- Du kan se hele audiogrammet med veerdier ved hver af de malte hereteerskler
(250 Hz, 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz og 8 kHz) ved at vaelge
Vis oplysninger. Audiogrammet gemmes ogsa i kategorien Harelse i appen
Sundhed

- De forskellige klassifikationer af heretab er baseret pa retningslinjer fra

WHO (Verdenssundhedsorganisationen). Vaerdiomradet fra 4PTA kan ses
i tabellen nedenfor:
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Klassifikation 4PTA-vaerdier

Lidt eller intet tab Op til 25 dB heretab
Let tab 26 - 40 dB heretab
Moderat tab 41 - 60 dB heretab
Markant tab 61 - 80 dB heretab
Omfattende tab Over 80 dB heretab

« BEMARK: Horepravefunktionen har en evre malegraense pa 85 dB heretab.
Hvis dit heretab overskrider prevens begraensninger, og du gerne vil forsta dit
heretab bedre, ber du sege radgivning fra en fagperson indenfor heresundhed

« BEMAERK: Det anbefales, at du tager en ny herepreve én gang om aret for at
vurdere din herelse.

SIKKERHED OG YDEEVNE

Hoereprovefunktionen blev valideret i en klinisk undersggelse med 202 forsegspersoner
pa 18 ar eller derover pa tveers af spektrummet for heretabsklassifikationer.
Undersagelsen malte forsegspersonernes harelse ved brug af hareprevefunktionen
mod en traditionel referencehereprove med rentoner udfert af en audiolog. Deltagerne
i undersagelsen repreesenterede en fordeling over hver af felgende kategorier: Let til
intet tab (op til 25 dB heretab), Let tab (26 - 40 dB heretab), Moderat tab (41 - 60 dB
haeretab) og Markant til Omfattende tab (61 - 85 dB heretab). Forsegspersonerne blev
ogsa tilmeldt med udgangspunkt i specifikke malgrupper for alder og ken, som var
repraesentative for den tilsigtede brugergruppe.

Resultaterne fra det kliniske forseg viser aekvivalens mellem harepravefunktionen
og et professionelt indhentet audiogram fra en audiolog ved anvendelse af en
referencehgrepreve med rentoner. Ved sammenligning af resultaterne af alle
tilgeengelige audiogrammer viste resultaterne, at den estimerede middelveerdi
for absolut afvigelse (MAD) for 4PTA og veerdierne for rentonegennemsnittet

for otte frekvenser (8PTA) mellem hareprevefunktionen og referencetesten var
henholdsvis 1,81 dB heretab (95 %, Cl: 1,49, 2,30) og 1,75 dB heretab (95 % CI:
1,59, 1,92). Desuden var den overordnede overensstemmelse i procent i
heretabsklassifikationen af forsegspersonens bedste oare mellem de to grupper
86,4 % for den identiske klassifikation og 100 % indenfor klassifikation pa +/-1.

Der blev ikke rapporteret nogen alvorlige tilfeelde af bivirkninger relateret til
enheden i undersegelsen.
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Undersagelsen blev gennemfert uden protokolafvigelser, som kunne have pavirket
resultaterne. Generelt giver den kliniske undersagelse rimelig garanti for
sikkerheden og effektiviteten af hereprevefunktionen.

KLINISKE FORDELE (EU)

Hereprevefunktionens tilsigtede kliniske fordele omfatter profilering af hereevne
og produktion af et audiogram uden hjaelp fra en fagperson indenfor heresundhed.

BATTERIER OG OPLADNING AF AIRPODS PRO

AirPods Pro har genopladelige batterier, som er designet til at have en batteritid
pa ca. 6 timer fra en enkelt opladning. AirPods Pro kan oplades i det parrede
opladeretui. En hurtigopladning pa 5 minutter giver cirka 1 times brug, mens 1
times opladning oplader AirPods Pro helt.

AirPods Pro udsender en harbar lyd, nar batteriniveauet er lavt, sa batteriet skal
oplades. Serg for, at dine AirPods Pro har tilstraekkelig opladning, fer du begynder
hereprevefunktionen.

Du kan fa flere oplysninger om opladning af AirPods Pro og etuiet til AirPods Pro
pa https://support.apple.com/guide/airpods/devde25a4bbe/web.

FEJLFINDING

Hvis du oplever problemer med at bruge hareprovefunktionen, kan du se en liste
over lgsninger i fejlfindingsvejledningen nedenfor.

Problem: Jeg kan ikke komme videre end indstilling af hereprevefunktionen,
eller praven bliver ved med at stoppe midlertidigt

Lasning:
e Hvis der ved den indledende kontrol bliver fundet problemer med AirPods Pro,
kan du fa hjeelp pa https://support.apple.com/120991

e Prgv at dreje dine AirPods Pro for at sikre, at de er placeret i den rigtige retning
(dvs. med stilken nedad, indtil du far en taet pasform)

e Du skal bruge et stille lokale til hareprevefunktionen. Dine omgivelser ma ikke

veere for stojfyldte. Vent, til stejen holder op, praov at finde et andet sted, som er
mindre stojfyldt, eller tag preven pa et tidspunkt, hvor der er mindre stgj
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Problem: Harepravefunktionen forteeller mig, at AirPods Pro har en darlig pasform.

Lasning:
e Prgv at dreje dine AirPods Pro for at sikre, at de er placeret i den rigtige retning
(dvs. med stilken nedad, indtil du far en taet pasform)

e Prgv at skifte til en anden staerrelse ereprop. Der folger forskellige storrelser
grepropper (XS, S, M, L) med i pakken til AirPods Pro

Problem: Horeprovefunktionen gav mig ikke noget resultat

Lasning:

e Du skal bruge et stille lokale til hareprevefunktionen. Dine omgivelser ma ikke
veere for stojfyldte. Vent, til stejen holder op, praov at finde et andet sted, som er
mindre stojfyldt, eller tag preven pa et tidspunkt, hvor der er mindre stgj

* BEMARK: Selvom erepreven muligvis ikke bliver stoppet af lav stgj i
omgivelserne, kan det pavirke din evne til at here toner ved et lignende
niveau. Hvis stej i omgivelserne pavirker nejagtigheden af herepraven, kan
herepravefunktionen muligvis ikke generere et resultat.

e Horepravefunktionen kunne muligvis ikke generere dine resultater baseret pa dit
trykmenster (dvs. forsinkede tryk, uensartede tryk, flere tryk). Tryk en gang,
sa snart du herer en tone

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
AirPods Pro 2 eller nyere — ikke AirPods

Parret med:
Krav til enhed iPhone-modeller, der er kompatible med i0OS
18.1 eller nyere versioner
iPad-modeller, der er kompatible med iPadOS
18.1 eller nyere versioner

Audiometerklasse -og type Type 4. Luftledning
Stimulustype Pulseret tone
Provens frekvensomrade 250 - 8000 Hz
Provens lydstyrkeomrade -10 til 85 dB haretab
Forvraengning <2,5 % THD maksimalt
Vindue for responstid Ca. 2 - 3 sekunder

Side 8 af 9



SYMBOLER FOR UDSTYR
“ Producent

:E Lees instruktionerne, for du tager produktet i brug

EU |REP

Autoriseret repraesentant i Europa

MD Medicinsk udstyr

099-46218 Revision F, juli 2025, da_DK
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