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1. CONSIDERATIONS 
1.1 Getting Assistance: 
Kube Innovation Inc. will provide technical assistance for your InnobyteTM for a 
period of 365 days following the date on which you received your device.  

For any, issue, inquiry or product-related comments you can contact us at: 
 

 
 

Kube Innovation Inc. 
5524 Saint-Patrick, unit 315 

Montreal, Qc, H4E 1A8 
Phone: +1 (800) 511-8792 

E-mail: info@kubeinnovation.com 
 

Or visit our website at: www.kubeinnovation.com 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
The InnobyteTM is protected by patent. 
Kube 2024, Kube Innovation Inc. 
Kube Innovation Inc. will not be liable for any design changes without notice to existing clients. 
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TABULKA REVIZÍ
Revize        Datum úpravy      Upravil / podpis           Změny

KI_P_101_V18   2023/05/18     Frederik Marcil, ing 5020748   Úpravy zahrnující bilaterální náustek a jeho funkci

KI_P_101_V19   2024/04/10     Frederik Marcil, ing 5020748   Úpravy aktualizující kontaktní informace

1. UPOZORNĚNÍ
1.1 Získání pomoci:

Společnost Kube Innovation Inc. poskytne technickou podporu pro vaše zařízení
Innobyte™ po dobu 365 dnů od data, kdy jste zařízení obdrželi.

V případě jakéhokoli problému, dotazu nebo komentáře k produktu nás můžete
kontaktovat na:

Kube Innovation Inc.
5524 Saint-Patrick, unit 315

Montreal, Qc, H4E 1A8
Telefon: +1 (800) 511-8792
E-mail: info@kubeinnovation.com

Nebo navštivte naše webové stránky: www.kubeinnovation.com

Innobyte™ je chráněn patentem.
Kube 2024, Kube Innovation Inc.
Kube Innovation Inc. neodpovídá za změny designu bez předchozího upozornění
stávajícím klientům.
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1.2 Declaration of Conformity:  
Kube Innovation Inc. is certified ISO 13485:2016 MDSAP. 
Certificate number: 0098685 
The InnobyteTM has been tested and conforms to the following standards for a 
“Medical Non-Active Measuring Device”. 

Canada: 
Health Canada License: Class II medical device system (License #101055) 
Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence: 
INNOBYTE TM: 
Device ID: 1000820  
Device Identifier: INNOCA01, INNOCP03 
MOUTHPIECE: 
Device ID: 1000821  
Device Identifier: INNOMP01, INNOMP03 

United States of America: 
FDA: Title 21 CFR 888.1240, AC-Powered Dynamometer, Regulatory Class II (LBB) 
(Registration # 3016076693) 
Device Listing Number: D447457 
INNOBYTETM: 
Device Identifier: INNOCA01, INNOCP03 
MOUTHPIECE: 
Device Identifier: INNOMP01, INNOMP03 

Safety standard:  

- CSA 22.2 IEC 60601-1 3Rd Ed 
- UL IEC 60601-1 3Rd Ed 

EMC standard:  
- IEC60601-1-2 4th Ed. 

EMC Test standards and methods: 
CISPR 11:2009 + A1:2010: Radiated radio frequency (RF) Emissions 
IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: Radiated RF EM Field 
IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: Proximity fields from RF wireless 
communication equipment 
IEC 61000-4-2:2008: Electrostatic Discharge 
IEC 61000-4-6:2013: Conducted disturbances induced by RF fields 
IEC 61000-4-8:2009: Power-Frequency Magnetic Field 
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1.2 Prohlášení o shodě:
Kube Innovation Inc. je certifikována podle ISO 13485:2016 MDSAP.
Číslo certifikátu: 0098685
Innobyte™ byl testován a splňuje následující normy pro „zdravotnický neaktivní
měřicí prostředek“.

Kanada:
Licence Health Canada: zdravotnický prostředek třídy II (licence #101055)
Součásti/díly/příslušenství/prostředky pro tuto licenci:
INNOBYTE™:
ID zařízení: 1000820
Identifikátor zařízení: INNOCA01, INNOCP03
NÁUSTEK:
ID zařízení: 1000821
Identifikátor zařízení: INNOMP01, INNOMP03

Spojené státy americké:
FDA: Title 21 CFR 888.1240, dynamometr napájený ze sítě, regulační třída II (LBB)
(registrace #3016076693)
Číslo v seznamu zařízení: D447457
INNOBYTE™:
Identifikátor zařízení: INNOCA01, INNOCP03
NÁUSTEK:
Identifikátor zařízení: INNOMP01, INNOMP03

Bezpečnostní norma:
- CSA 22.2 IEC 60601-1 3. vyd.
- UL IEC 60601-1 3. vyd.

Norma EMC:
- IEC60601-1-2 4. vyd.

Zkušební normy a metody EMC:
CISPR 11:2009 + A1:2010: vyzařované vysokofrekvenční (RF) emise
IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: vyzařované RF elektromagnetické pole
IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: blízká pole RF bezdrátových komunikačních zařízení
IEC 61000-4-2:2008: elektrostatický výboj
IEC 61000-4-6:2013: vedené rušení indukované RF poli
IEC 61000-4-8:2009: magnetické pole síťové frekvence
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EMC Test Parameters 
CISPR 11:2009 + A1:2010: Group 1, Class B Device 
IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: 3V/m, 80MHz to 2.7GHz, 80% AM at 
1kHz 
IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: See Table 1 
IEC 61000-4-2:2008: ±8kV contact, ±15kV air 
IEC 61000-4-6:2013: 3V/m, 6V/m in ISM band, 150kHz to 80MHz, 80% AM at 
1kHz 
IEC 61000-4-8:2009: 30A/m, 50Hz and 60Hz 

 
Table 1. ISM Band Immunities  
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Zkušební parametry EMC
CISPR 11:2009 + A1:2010: zařízení skupiny 1, třídy B
IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: 3 V/m, 80 MHz až 2,7 GHz, 80 % AM při 1 kHz
IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: viz tabulka 1
IEC 61000-4-2:2008: ±8 kV kontakt, ±15 kV vzduch
IEC 61000-4-6:2013: 3 V/m, 6 V/m v pásmu ISM, 150 kHz až 80 MHz, 80 % AM při 1 kHz
IEC 61000-4-8:2009: 30 A/m, 50 Hz a 60 Hz

Tabulka 1. Odolnosti v pásmu ISM
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1.3 Warning and Contraindications:  
1. There are no user serviceable parts. Do not service or take apart the 

InnobyteTM hardware. If the device does not perform as expected, 
contact Kube Innovation Inc. 

2. Battery: do not attempt to replace the InnobyteTM battery yourself; you 
may damage the battery and cause overheating and/or injury. The 
InnobyteTM's lithium-ion battery should only be replaced or recycled by 
Kube Innovation Inc. It must be recycled or disposed of separately from 
household waste.  

3. Do not use autoclave or heat to sterilize the mouthpiece. The use of 
standard disinfection products approved for medical use under the 
norms published by Health Canada and FDA are recommended.  

4. Do not use the device if there is any visible damage to the charging or 
the connecting cable. 

5. Medical equipment, such as the InnobyteTM, needs specific precautions 
and considerations regarding electromagnetic interference (EMI). 
These can be found in Table 2. 

6. Portable and mobile RF communication equipment can affect the 
medical device. 

7. The use of cables and accessories not provided by Kube Innovation Inc. 
can disturb the RF emission and immunity of the device.  

8. Never attach or use any third-party instruments or components to the 
InnobyteTM that are not provided and approved by Kube Innovation Inc. 

9. EMI and/or electro-static discharge (ESD) can cause the device to 
become unresponsive. If this occurs, reset the device by inserting a 
small object at the back of the device to depress the reset button. If the 
issue persists after a reset, contact Kube Innovation Inc. 

10. Use of the InnobyteTM adjacent to or stacked with other equipment 
should be avoided. This could result in improper operation. If such use 
is necessary, these respective pieces of equipment should be observed 
to verify their operational functionality.  

11. Portable RF communications equipment (including peripherals such as 
antenna cables and external antennas) should be kept at least than 30 
cm (12 inches) away from any part of the InnobyteTM, including cables 
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the 
performance of this equipment could result. 

12. When first unpacking the InnobyteTM, the device needs to charge for at 
least 3 hours. 
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1.3 Varování a kontraindikace:
1. Neobsahuje žádné díly opravitelné uživatelem. Neprovádějte servis ani nerozebírejte hardware
Innobyte™. Pokud zařízení nepracuje podle očekávání, kontaktujte Kube Innovation Inc.
2. Baterie: nepokoušejte se sami vyměnit baterii Innobyte™; mohli byste ji poškodit a způsobit
přehřátí nebo úraz. Lithium-iontovou baterii smí vyměnit nebo recyklovat pouze Kube Innovation
Inc. Musí být recyklována nebo likvidována odděleně od komunálního odpadu.
3. Nepoužívejte autokláv ani teplo ke sterilizaci náustku. Doporučují se standardní dezinfekční
prostředky schválené pro zdravotnické použití podle norem Health Canada a FDA.
4. Nepoužívejte zařízení, pokud je viditelně poškozen nabíjecí nebo připojovací kabel.
5. Zdravotnické zařízení, jako Innobyte™, vyžaduje zvláštní opatření ohledně elektromagnetického
rušení (EMI). Ta jsou uvedena v tabulce 2.
6. Přenosná a mobilní RF komunikační zařízení mohou ovlivnit zdravotnický prostředek.
7. Použití kabelů a příslušenství nedodaných společností Kube Innovation Inc. může narušit RF
emise a odolnost zařízení.
8. Nikdy nepřipojujte ani nepoužívejte s Innobyte™ nástroje nebo součásti třetích stran, které
nejsou dodány a schváleny společností Kube Innovation Inc.
9. EMI nebo elektrostatický výboj (ESD) mohou způsobit, že zařízení přestane reagovat. V takovém
případě jej resetujte vložením malého předmětu do zadní části a stisknutím resetovacího tlačítka.
Pokud problém přetrvává, kontaktujte Kube Innovation Inc.
10. Vyhněte se použití Innobyte™ těsně vedle jiného zařízení nebo na něm. Mohlo by dojít k
nesprávné funkci. Je-li to nutné, sledujte zařízení a ověřte jejich správnou funkci.
11. Přenosné RF komunikační zařízení včetně periferií, jako jsou anténní kabely a externí antény,
má být nejméně 30 cm (12 palců) od jakékoli části Innobyte™, včetně kabelů určených výrobcem.
Jinak může dojít ke zhoršení výkonu.
12. Při prvním vybalení se Innobyte™ musí nabíjet alespoň 3 hodiny.
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13. The InnobyteTM should only be used by health professionals such as 
dentists or denturists in healthcare facilities. 

14. The InnobyteTM is not indicated in the investigation of the strength of 
any other muscle or muscle group besides the oral facial muscles. 

15. The InnobyteTM is not used to diagnose illnesses. The data acquired 
should be interpreted by the professional using it. 

16. Operating and transport conditions are specified in Table 4.  
17. The InnobyteTM is not indicated for the diagnosis of bruxism, temporo-

mandibular joint disorders, or periodontal diseases. 
18. The InnobyteTM is not indicated for use with sharped damaged teeth. 
19. The InnobyteTM must have antagonistic contact with all teeth. 
20. The InnobyteTM has no essential performance characteristics in any fail 

mode. A hard reset should solve most issues. Contact Kube Innovation 
Inc. if the issue persists. 

21. Do not charge the InnobyteTM while in use. 
22. Do not service or perform any preventive maintenance on any 

components of the InnobyteTM. Maintenance or service shall only be 
performed by Kube Innovation Inc. 

23. Avoid covering or placing the InnobyteTM in an enclosed space while 
charging.  

24. Do not charge the mouthpiece component of the device with the 
Lemo/USB cable. 

25. Remove any debris and/or liquid from the Lemo connector port prior to 
use. 

26. Do not leave mouthpiece component in the mouth for longer than 30 
seconds.  
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13. Innobyte™ smí používat pouze zdravotničtí pracovníci, například zubní lékaři nebo
denturisté, ve zdravotnických zařízeních.
14. Innobyte™ není určen ke zkoumání síly žádného jiného svalu nebo svalové skupiny kromě
orofaciálních svalů.
15. Innobyte™ se nepoužívá k diagnostice onemocnění. Získaná data musí interpretovat
odborník, který zařízení používá.
16. Provozní a přepravní podmínky jsou uvedeny v tabulce 4.
17. Innobyte™ není určen k diagnostice bruxismu, poruch temporomandibulárního kloubu ani
parodontálních onemocnění.
18. Innobyte™ není určen k použití s ostrými poškozenými zuby.
19. Innobyte™ musí mít antagonistický kontakt se všemi zuby.
20. Innobyte™ nemá v žádném poruchovém režimu zásadní výkonnostní charakteristiky. Tvrdý
reset vyřeší většinu problémů. Pokud problém přetrvává, kontaktujte Kube Innovation Inc.
21. Nenabíjejte Innobyte™ během používání.
22. Neprovádějte servis ani preventivní údržbu žádné součásti Innobyte™. Údržbu nebo servis
smí provádět pouze Kube Innovation Inc.
23. Během nabíjení zařízení nezakrývejte a neumisťujte do uzavřeného prostoru.
24. Nenabíjejte součást náustku pomocí kabelu Lemo/USB.
25. Před použitím odstraňte z portu konektoru Lemo veškeré nečistoty nebo kapalinu.
26. Nenechávejte součást náustku v ústech déle než 30 sekund.
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Precaution Test and Compliance Electromagnetic Environment - 

Guidance 
RF Emissions CISPR11 Group 1, 

Class B 
1. The InnobyteTM uses RF energy 
only for its internal circuitry. As such, 
the RF emissions of the device are 
very low and unlikely to cause any 
disturbance in nearby equipment.  
2. Due to its classification, the 
InnobyteTM can be used in any 
professional care environment with 
the exception of settings containing 
high frequency (HF) surgical 
equipment or RF shielded rooms. 

Immunity 
Tests 

IEC 61000-4-3:2006 
IEC 61000-4-2:2008 
IEC 61000-4-8:2009 
IEC 61000-4-6:2013 

1. The device operates at relatively 
low frequencies compared to the 
ISM’s. As such, it is unlikely that any 
device in the ISM range should 
disrupt the InnobyteTM. As a 
measure of precaution, do not use 
the InnobyteTM at a distance of less 
than 30 cm from any device 
operating in the ISM band.  
2. Due to its classification, the 
InnobyteTM can be used in any 
professional care environment with 
the exception of settings containing 
high frequency (HF) surgical 
equipment or RF shielded rooms. 
3. Should the InnobyteTM be subject 
to EMI, it has no essential 
performance characteristics. In such 
cases the device would simply freeze 
and resetting it should fix the issue. 

Table 2. Immunity and Emissions Considerations 

8

Opatření        Zkouška a shoda              Elektromagnetické prostředí - pokyny

RF emise CISPR11
Skupina 1,
třída B

1. Innobyte™ používá RF energii pouze pro vnitřní
obvody. RF emise zařízení jsou proto velmi nízké a
pravděpodobně nezpůsobí rušení blízkých zařízení.
2. Díky své klasifikaci může být Innobyte™ používán v
jakémkoli profesionálním pečovatelském prostředí s
výjimkou prostředí s vysokofrekvenčním (HF)
chirurgickým vybavením nebo RF stíněnými
místnostmi.

Zkoušky
odolnosti

IEC 61000-4-3:2006
IEC 61000-4-2:2008
IEC 61000-4-8:2009
IEC 61000-4-6:2013

1. Zařízení pracuje s relativně nízkými frekvencemi ve
srovnání s pásmy ISM. Je proto nepravděpodobné, že
by zařízení v pásmu ISM narušilo Innobyte™. Z
preventivních důvodů nepoužívejte Innobyte™ ve
vzdálenosti menší než 30 cm od jakéhokoli zařízení
pracujícího v pásmu ISM.
2. Díky své klasifikaci může být Innobyte™ používán v
profesionálním pečovatelském prostředí s výjimkou
prostředí s HF chirurgickým vybavením nebo RF
stíněnými místnostmi.
3. Pokud bude Innobyte™ vystaven EMI, nemá zásadní
výkonnostní charakteristiky. V takových případech
zařízení jednoduše zamrzne a reset by měl problém
odstranit.

Tabulka 2. Úvahy o odolnosti a emisích
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1.4 Sanitary precautions: 
Use latex or nitrile gloves in order to handle the mouthpiece with care. The 
polyethylene disposable covers must be stored at room temperature, in a clean 
environment, away from all potential sources of contamination. 
 
1.5 Storage:         
The device must be kept dry in a clean environment. Prolonged UV exposure 
must be avoided. 

Temperature 5 to 35˚C (41 to 95F)
  

Pressure 100 to 110 kPa 
Humidity 20% to 95% 

Table 3. Storage and Transport Conditions 

1.6 Allergies:  
If a patient indicates that he is allergic to silicone in any form, it is the 
responsibility of the health professional not to use the device, even 
though the silicone is covered by a polyethylene disposable cover. The 
medical form is a document that every patient needs to complete and 
update when appropriate. Not made with natural rubber latex. 

1.7 Pain & Bleeding: 
The health professional assumes the responsibility of using the device with 
consideration given to the patient’s condition. The patient can have sensitive 
gums, for instance, which could cause pain or bleeding when biting the 
mouthpiece. Pain is a limiting factor that should be taken into account by the 
health professional. 

1.8 How to dispose of the InnobyteTM:    

When the device’s electrical component no longer powers on and/or 
the mouthpiece failed (see Section 1.9), the health professional is 
responsible for its adequate disposal at appropriate electronic recycling 
centers.  

1.9 Reprocessing Instructions: 

The InnobyteTM is a reusable medical device that must be reprocessed after use 
in patients. The InnobyteTM mouthpiece is always intended to be used in 
conjunction with the single-use disposable covers provided in the device 
packaging. Following patient measurement, the process below should be used 
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1.4 Hygienická opatření:
Při manipulaci s náustkem používejte latexové nebo nitrilové rukavice. Polyetylenové
jednorázové návleky musí být skladovány při pokojové teplotě, v čistém prostředí, mimo
všechny možné zdroje kontaminace.

1.5 Skladování:
Zařízení musí být uchováváno v suchu v čistém prostředí. Je nutné zabránit dlouhodobému
vystavení UV záření.

Teplota        5 až 35 °C (41 až 95 °F)
Tlak           100 až 110 kPa
Vlhkost        20 % až 95 %
Tabulka 3. Podmínky skladování a přepravy

1.6 Alergie:
Pokud pacient uvede, že je alergický na silikon v jakékoli formě, je odpovědností
zdravotnického pracovníka zařízení nepoužít, i když je silikon překryt polyetylenovým
jednorázovým návlekem. Zdravotní formulář je dokument, který musí každý pacient vyplnit a
podle potřeby aktualizovat. Neobsahuje přírodní kaučukový latex.

1.7 Bolest a krvácení:
Zdravotnický pracovník odpovídá za použití zařízení s ohledem na stav pacienta. Pacient může
mít například citlivé dásně, což může při skousnutí náustku způsobit bolest nebo krvácení.
Bolest je limitujícím faktorem, který musí zdravotnický pracovník zohlednit.

1.8 Jak zlikvidovat Innobyte™:
Když se elektrická část zařízení již nezapíná nebo náustek selhal (viz část 1.9), zdravotnický
pracovník odpovídá za jeho vhodnou likvidaci v příslušných centrech pro recyklaci elektroniky.

1.9 Pokyny pro opětovné zpracování:
Innobyte™ je opakovaně použitelný zdravotnický prostředek, který musí být po použití u pacientů
znovu zpracován. Náustek Innobyte™ je vždy určen k použití s jednorázovými návleky dodanými v
balení zařízení.
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to limit patient contamination with harmful pathogens that may be introduced 
to the surface of the mouthpiece during use (always use caution when 
performing cleaning and disinfecting procedures): 
1. Use latex or nitrile gloves while handling the mouthpiece after patient use to 

limit contamination of the surface.  
2. Disassemble the device by unplugging the mouthpiece from the Lemo 

connector and carefully remove the disposable cover. 
3. Discard the disposable cover in the appropriate waste container. Do not 

reuse the disposable cover.  
4. Place the mouthpiece apart from possible sources of contamination.  
5. Thoroughly clean all surfaces of the mouthpiece immediately with water, a 

brush, and instrument-grade detergent. Do not submerge any part of the 
device in a bath of liquid.  

6. Rinse the surface of the mouthpiece with clean water and place it on a clean, 
dry surface apart from possible sources of contamination. Take care not to 
trap water in the Lemo connector port. 

7. Wipe all visible surfaces of the mouthpiece with gauze soaked in 70% iso-
propyl alcohol.  

8. Ensure that all external surfaces of the mouthpiece are thoroughly dried prior 
to subsequent steps.  

9. Inspect the device for any soiling with sufficient lighting and magnification. If 
any area is soiled, repeat process 4 - 7. 

10. Inspect the device for leaks, cuts, and cracks as above. If present, the 
mouthpiece has failed and should be disposed (see Section 1.8). 

11. If the mouthpiece has been contaminated during use, a high-level 
disinfection or sterilization process should be used. Do not place any parts of 
the device in a heated sterilization cycle. 

 
1.10 High-level Disinfection Instructions: 
A high-level disinfection of the mouthpiece is required between each use to 
render it safe for subsequent patient use. Kube Innovation Inc. recommends 
using a high-level disinfectant such as Revital-Ox® RESERT® or 2% hydrogen 
peroxide. Follow the manufacturer’s guidance for safe handling and use of High-
level disinfectants. Below are the manufacturer’s recommended processing 
conditions for Revital-Ox® RESERT®: 
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Po měření u pacienta použijte níže uvedený postup ke snížení kontaminace škodlivými patogeny, které se mohou
během použití dostat na povrch náustku (při čištění a dezinfekci vždy postupujte opatrně):
1. Při manipulaci s náustkem po použití u pacienta používejte latexové nebo nitrilové rukavice, aby se omezila
kontaminace povrchu.
2. Zařízení rozeberte odpojením náustku od konektoru Lemo a opatrně odstraňte jednorázový návlek.
3. Jednorázový návlek vyhoďte do příslušné nádoby na odpad. Návlek nepoužívejte opakovaně.
4. Položte náustek mimo možné zdroje kontaminace.
5. Ihned důkladně očistěte všechny povrchy náustku vodou, kartáčkem a detergentem pro nástroje. Neponořujte
žádnou část zařízení do kapaliny.
6. Opláchněte povrch náustku čistou vodou a položte jej na čistý, suchý povrch mimo možné zdroje kontaminace.
Dávejte pozor, aby se voda nezachytila v portu konektoru Lemo.
7. Otřete všechny viditelné povrchy náustku gázou namočenou v 70% isopropylalkoholu.
8. Před dalšími kroky se ujistěte, že všechny vnější povrchy náustku jsou důkladně suché.
9. Při dostatečném osvětlení a zvětšení zkontrolujte, zda zařízení není znečištěné. Pokud je kterákoli oblast znečištěná,
opakujte kroky 4-7.
10. Zkontrolujte zařízení na úniky, řezy a praskliny. Pokud jsou přítomny, náustek selhal a má být zlikvidován (viz část
1.8).
11. Pokud byl náustek během použití kontaminován, použijte vysokostupňovou dezinfekci nebo sterilizaci. Nevkládejte
žádnou část zařízení do cyklu tepelné sterilizace.

1.10 Pokyny k vysokostupňové dezinfekci:
Vysokostupňová dezinfekce náustku je vyžadována mezi každým použitím, aby byl bezpečný pro dalšího pacienta. Kube
Innovation Inc. doporučuje vysokostupňový dezinfekční prostředek, například Revital-Ox® RESERT® nebo 2% peroxid
vodíku. Dodržujte pokyny výrobce pro bezpečné zacházení a použití.
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Contact Time 8 minutes 

Temperature 20 °C / 68°F 

Reusability 21 days 

Rinse Once with clean, sterile water 
Table 4. Revital-Ox® RESERT® recommended processing conditions 

1.11 Markings and symbols: 
 

 
This sign represents a general warning symbol. In this case, it 
is used for the warnings section of this document. 

 

This sign indicates that the device presents an allergic risk. In 
this case, the silicone used for the mouthpiece might 
represent an allergic risk. 

 

This sign indicates that the device cannot be disposed of in 
the garbage due to the materials used in its construction. 

 

This sign indicates that the device contains Type B applied 
parts. 

 
This sign indicates the device manufacturer. 

 

This sign indicates the date when the device was 
manufactured. 

This sign indicates the manufacturer’s serial number so that a 
specific medical device can be identified. 

This sign indicates that the device has been tested for 
compliance with IEC60601 by Nemko Inc. 

 

This sign indicates that the device is subjected to the specified 
temperature limits. 

 
This symbol indicates to not reuse the part. 

 

This symbol indicates that it is mandatory to refer to the 
instruction manual before using the device. 
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Doba kontaktu      8 minut
Teplota            20 °C / 68 °F
Opakované použití  21 dní
Oplach             Jednou čistou, sterilní vodou

Tabulka 4. Doporučené podmínky zpracování Revital-Ox® RESERT®

1.11 Značení a symboly:

Tento znak představuje obecný výstražný symbol. Zde je použit pro část varování tohoto
dokumentu.

Tento znak označuje, že zařízení představuje riziko alergie. Silikon použitý pro náustek
může představovat alergické riziko.

Tento znak označuje, že zařízení nelze vyhodit do odpadu vzhledem k materiálům
použitým při jeho výrobě.

Tento znak označuje, že zařízení obsahuje aplikované části typu B.

Tento znak označuje výrobce zařízení.

Tento znak označuje datum výroby zařízení.

Tento znak označuje sériové číslo výrobce, aby bylo možné identifikovat konkrétní
zdravotnický prostředek.

Tento znak označuje, že zařízení bylo testováno na shodu s IEC60601 společností
Nemko Inc.

Tento znak označuje, že zařízení podléhá stanoveným teplotním limitům.

Tento symbol označuje, že část se nesmí používat opakovaně.

Tento symbol označuje, že je povinné před použitím zařízení nahlédnout do návodu k
použití.
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This label indicates that the device needs to be protected 
from moisture. 

    

 

This label indicates that the device is fragile. 

 

This label indicates the range of atmospheric pressure to 
which the medical device can be safely exposed. 

 

This label indicates the range of relative humidity to which the 
medical device can be safely exposed. 

 

This label indicates: Caution: Federal law restricts this device 
to sale by or on the order of a Dentist or denturist. (USA only) 

 
1.12 Warranty: 
Kube Innovation Inc. - Limited 1-Year warranty 
1. SHALL THE DEVICE PRESENT ANY DAMAGE, MALFUNCTION OR NOT MEET THE 

EXPECTED OPERATING CONDITIONS AS A RESULT OF IMPROPER WORKMANSHIP 

OR DEFECTIVE MATERIALS, Kube Innovation Inc. warrants the purchaser of this 
device: 

A. InnobyteTM Main Device 
The device functionality is covered for a period of one (1) year. In case any of 
the aforementioned issues occur, Kube Innovation Inc. will inspect the device 
and establish if it can be repaired or replaced by another device. All costs 
incurred, including shipping, will be covered by Kube Innovation Inc. except 
for cases where it is deemed that the damage or malfunction was caused by 
the purchaser’s improper use of the device, then the purchaser will be 
responsible for all incurred costs. The repaired or replaced device will then 
be covered for the remainder of the original warranty. 
 
B. Mouthpiece 

The mouthpiece is covered for a maximum number of one thousand (1000) 
cycles1. In case any of the aforementioned issues occur, Kube Innovation Inc. 
will inspect the mouthpiece and establish if it can be repaired or replaced by 

 
1

 A cycle is recorded when more than sixty (60) Newton of force is applied to the mouthpiece 

12

Tento štítek označuje, že zařízení je nutné chránit před vlhkostí.

Tento štítek označuje, že zařízení je křehké.

Tento štítek označuje rozsah atmosférického tlaku, kterému může být zdravotnický
prostředek bezpečně vystaven.

Tento štítek označuje rozsah relativní vlhkosti, kterému může být zdravotnický
prostředek bezpečně vystaven.

Tento štítek označuje: Upozornění: Federální zákon omezuje prodej tohoto zařízení na
prodej zubním lékařem nebo denturistou nebo na jejich objednávku. (Pouze USA)

1.12 Záruka:
Kube Innovation Inc. - omezená záruka 1 rok
1. POKUD ZAŘÍZENÍ VYKAZUJE POŠKOZENÍ, PORUCHU NEBO NESPLŇUJE OČEKÁVANÉ PROVOZNÍ PODMÍNKY V
DŮSLEDKU NESPRÁVNÉHO ZPRACOVÁNÍ NEBO VADNÝCH MATERIÁLŮ, Kube Innovation Inc. zaručuje
kupujícímu tohoto zařízení:

A. Hlavní zařízení Innobyte™
Funkčnost zařízení je kryta po dobu jednoho (1) roku. Pokud nastane některý z výše uvedených problémů, Kube
Innovation Inc. zařízení zkontroluje a určí, zda jej lze opravit nebo nahradit jiným zařízením. Veškeré vzniklé
náklady včetně dopravy uhradí Kube Innovation Inc., s výjimkou případů, kdy bude zjištěno, že poškození nebo
porucha byla způsobena nesprávným použitím kupujícím. Poté nese náklady kupující. Opravené nebo vyměněné
zařízení bude kryto po zbytek původní záruky.

B. Náustek
Náustek je kryt maximálně na jeden tisíc (1000) cyklů¹. Pokud nastane některý z výše uvedených problémů, Kube
Innovation Inc. náustek zkontroluje a určí, zda jej lze opravit nebo vyměnit.

¹ Cyklus je zaznamenán, když je na náustek aplikována síla vyšší než šedesát (60) newtonů.
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another mouthpiece. All costs incurred, including shipping, will be covered 
by Kube Innovation Inc. except for cases where it is deemed that the damage 
or malfunction was caused by the purchaser’s improper use of the 
mouthpiece, then the purchaser will be responsible for all incurred costs. The 
repaired or replaced mouthpiece will then be covered for the remainder of 
the original warranty. 
 
C. Cable Assemblies 

All cable assemblies are covered for a period of one (1) year. In case any of 
the aforementioned issues occur, Kube Innovation Inc. will inspect the cable 
and establish if it can be repaired or replaced by another cable. All costs 
incurred, including shipping, will be covered by Kube Innovation Inc. except 
for cases where it is deemed that the damage or malfunction was caused by 
the purchaser’s improper use of the cable, then the purchaser will be 
responsible for all incurred costs. The repaired or replaced cable will then be 
covered for the remainder of the original warranty. 
 
D. Wall charging adaptor 

The wall charging adaptor is covered for a period of one (1) year. In case any 
of the aforementioned issues occur, Kube Innovation Inc. will replace the wall 
charging adaptor with a new one. All costs incurred, including shipping, will 
be covered by Kube Innovation Inc. except for cases where it is deemed that 
the damage or malfunction was caused by the purchaser’s improper use of 
the charging adaptor, then the customer will be responsible for all incurred 
costs. The repaired or replaced charging adaptor will then be covered for the 
remainder of the warranty. 
 

2. THIS WARRANTY DOES NOT COVER defects caused by modifications, 
alterations or repairs handled by anyone other than a Kube Innovation Inc. 
technician. Any physical abuse, misuse, liquid damage or operation in a manner 
contrary to recommended use will void the warranty. In addition, if the device 
and/or any of the above-mentioned accessories is resold without Kube 
Innovation Inc’s. consent, then all warranty and safety responsibilities will be 
nullified. 
 
3. TO OBTAIN WARRANTY SERVICE, contact Kube Innovation Inc. at +1 (514) 400-
3713. If instructed to ship the device to Kube Innovation Inc., the company will 
be responsible for the shipping costs. Thereafter, if it is deemed that the issue is 
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za jiný náustek. Veškeré vzniklé náklady včetně dopravy uhradí Kube Innovation Inc., s výjimkou
případů, kdy bude zjištěno, že poškození nebo porucha byla způsobena nesprávným použitím
náustku kupujícím. Opravený nebo vyměněný náustek bude kryt po zbytek původní záruky.

C. Kabelové sestavy
Všechny kabelové sestavy jsou kryty po dobu jednoho (1) roku. Pokud nastane některý z výše
uvedených problémů, Kube Innovation Inc. kabel zkontroluje a určí, zda jej lze opravit nebo nahradit
jiným kabelem. Veškeré vzniklé náklady včetně dopravy uhradí Kube Innovation Inc., s výjimkou
případů, kdy bude zjištěno, že poškození nebo porucha byla způsobena nesprávným použitím kabelu
kupujícím. Opravený nebo vyměněný kabel bude kryt po zbytek původní záruky.

D. Síťový nabíjecí adaptér
Síťový nabíjecí adaptér je kryt po dobu jednoho (1) roku. Pokud nastane některý z výše uvedených problémů, Kube
Innovation Inc. nahradí síťový adaptér novým. Veškeré vzniklé náklady včetně dopravy uhradí Kube Innovation Inc., s
výjimkou případů, kdy bude zjištěno, že poškození nebo porucha byla způsobena nesprávným použitím adaptéru
kupujícím. Opravený nebo vyměněný adaptér bude kryt po zbytek záruky.

2. TATO ZÁRUKA SE NEVZTAHUJE NA vady způsobené úpravami, změnami nebo opravami provedenými kýmkoli jiným
než technikem Kube Innovation Inc. Jakékoli fyzické poškození, nesprávné použití, poškození kapalinou nebo provoz v
rozporu s doporučeným použitím ruší záruku. Pokud je zařízení nebo jakékoli uvedené příslušenství prodáno dále bez
souhlasu Kube Innovation Inc., veškeré záruční a bezpečnostní odpovědnosti zanikají.

3. PRO ZÍSKÁNÍ ZÁRUČNÍHO SERVISU kontaktujte Kube Innovation Inc. na +1 (514) 400-3713. Pokud budete vyzváni k
zaslání zařízení společnosti Kube Innovation Inc., společnost uhradí náklady na dopravu. Pokud se následně zjistí, že
problém není kryt zárukou, kupující tyto náklady společnosti Kube Innovation Inc. uhradí.
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not covered under the warranty, the purchaser shall repay Kube Innovation Inc. 
for said shipping costs. 
 
2. INTRODUCTION 
Although an essential tool for general assessment of one’s bite force, the 
InnobyteTM is not intended to diagnose conditions. It is therefore mandatory that 
the person using the InnobyteTM and analyzing the collected data is a qualified 
clinician such as a dentist, denturist or health professional. Using their 
knowledge and professional skills, the clinician can adequately assess the 
condition of a patient. It is important to note that the InnobyteTM does not 
require any additional training to operate the device. The following key factors 
specify the main conditions of operation of the InnobyteTM. 

User profile: The InnobyteTM is intended to be used by a qualified professional, 
such as a dentist, denturist or other health professional. 

Patient population: The InnobyteTM is intended to be used in order to assess the 
maximal bite force of the general population, with exception to pediatric 
patients (18 years of age and younger). 

Medical purpose: The intended use of the InnobyteTM is primarily to measure the 
maximal bite force of patients.  

Indication for Use: The InnobyteTM is a measurement device for dental clinicians 
in the quantitative evaluations of a patient’s bite strength. 

3. SYSTEM OVERVIEW 
The mouthpiece, being the only applied part, is used to measure the bite force 
applied by human teeth. In order to achieve this measurement, the mouthpiece 
contains a fluid. When a force is applied to the mouthpiece, it transmits the 
applied force throughout the medium which is then read by the sensors. 
Thereafter, each mouthpiece is calibrated to correlate the pressure with an 
applied force in Newtons. Although every mouthpiece has slightly different 
characteristics, the accuracy under the conditions described in the technical 
specifications is verified to be within 5% for a range of 0 to 2000N. 

As showcased in the following sections, the InnobyteTM has a minimalistic design. 
Its user interface is comprised of an LED screen and a multi-function capacitive 
sensor. 
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není kryt zárukou, kupující uhradí společnosti Kube Innovation Inc. uvedené náklady na dopravu.

2. ÚVOD
Ačkoli je Innobyte™ základním nástrojem pro obecné posouzení síly skusu, není určen k diagnostice
stavů. Proto je povinné, aby osoba používající Innobyte™ a analyzující získaná data byla kvalifikovaný
klinik, například zubní lékař, denturista nebo zdravotnický pracovník. Pomocí svých znalostí a odborných
dovedností může klinik adekvátně posoudit stav pacienta. Je důležité poznamenat, že Innobyte™
nevyžaduje pro obsluhu žádné další školení. Následující klíčové faktory specifikují hlavní podmínky
provozu Innobyte™.

Profil uživatele: Innobyte™ je určen k použití kvalifikovaným odborníkem, například zubním lékařem,
denturistou nebo jiným zdravotnickým pracovníkem.

Populace pacientů: Innobyte™ je určen k posouzení maximální síly skusu obecné populace, s výjimkou
pediatrických pacientů (18 let a mladších).

Lékařský účel: Zamýšleným použitím Innobyte™ je především měření maximální síly skusu pacientů.

Indikace k použití: Innobyte™ je měřicí zařízení pro dentalní kliniky při kvantitativním hodnocení síly
skusu pacienta.

3. PŘEHLED SYSTÉMU
Náustek, jako jediná aplikovaná část, se používá k měření síly skusu působící lidskými zuby. K dosažení tohoto
měření obsahuje náustek kapalinu. Když je na náustek vyvinuta síla, přenáší působící sílu skrze médium, které
je následně snímáno senzory. Každý náustek je poté kalibrován tak, aby koreloval tlak s působící silou v
newtonech. Ačkoli má každý náustek mírně odlišné vlastnosti, přesnost za podmínek popsaných v technických
specifikacích je ověřena v rozmezí 5 % pro rozsah 0 až 2000 N.

Jak je uvedeno v následujících částech, Innobyte™ má minimalistický design. Uživatelské rozhraní tvoří
LED obrazovka a multifunkční kapacitní senzor.
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3.1 Components: 
Each InnobyteTM system is provided with the following components. For a more 
thorough understanding, Figure 1 identifies a Innobyte Clinical Package 
(INNOCA01 or INNOCP03): 

1. One (1) InnobyteTM Main Device (INNO_05) 
2. One (1) Mouthpiece (INNOMP01 or INNOMP03) 
3. One (1) Lemo/Lemo cable used to connect the mouthpiece 
4. One (1) Lemo/USB cable used to charge InnobyteTM 
5. One (1) Wall adaptor 
6. One hundred (100) Disposable Covers for the mouthpiece 

 
Figure 1. InnobyteTM Main Device (INNO_05)2 

 
Figure 2. Mouthpiece (left: INNOMP01, right: INNOMP03)2 

 
2

 Components may appear different from illustrations 
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3.1 Součásti:
Každý systém Innobyte™ je dodáván s následujícími součástmi. Pro lepší porozumění obrázek 1
znázorňuje klinický balíček Innobyte (INNOCA01 nebo INNOCP03):

1. Jedno (1) hlavní zařízení Innobyte™ (INNO_05)
2. Jeden (1) náustek (INNOMP01 nebo INNOMP03)
3. Jeden (1) kabel Lemo/Lemo pro připojení náustku
4. Jeden (1) kabel Lemo/USB pro nabíjení Innobyte™
5. Jeden (1) síťový adaptér
6. Sto (100) jednorázových návleků na náustek

Obrázek 1. Hlavní zařízení Innobyte™ (INNO_05)²

Obrázek 2. Náustek (vlevo: INNOMP01, vpravo: INNOMP03)²

² Součásti se mohou lišit od vyobrazení
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Figure 3. Lemo/Lemo Cable3 

 
Figure 4. Lemo/USB Cable3 

 
Figure 5. Wall charging adaptor3 

4. SET-UP PREPARATION 
4.1 Measurement recording set-up: 
In order to perform recordings of the patient’s bite force, the mouthpiece (Figure 
2) needs to be connected to the InnobyteTM through the Lemo/Lemo cable 
(Figure 3). The connecting cable is bidirectional, meaning that it can be 
connected in any way. However, in order to comply with Immunity Standards, a 
ferrite (1) as shown in Figure 6, is clipped on the cable (2). Therefore, the end of 
the cable containing the ferrite must be connected closest to the InnobyteTM.  
 

 
3

 Components may appear different from illustrations 
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Obrázek 3. Kabel Lemo/Lemo³

Obrázek 4. Kabel Lemo/USB³

Obrázek 5. Síťový nabíjecí adaptér³

4. PŘÍPRAVA NASTAVENÍ
4.1 Nastavení záznamu měření:
Pro záznam síly skusu pacienta musí být náustek (obrázek 2) připojen k Innobyte™ pomocí kabelu Lemo/Lemo
(obrázek 3). Připojovací kabel je obousměrný, takže jej lze připojit libovolným způsobem. Aby však byly
splněny normy odolnosti, je na kabelu (2) nacvaknut ferit (1), jak je znázorněno na obrázku 6. Konec kabelu
obsahující ferit proto musí být připojen nejblíže k Innobyte™.

³ Součásti se mohou lišit od vyobrazení
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Figure 6. Mouthpiece Cable Ferrite4  

In order to ensure durability and avoid possible damage caused by 
misconnections, the Lemo connectors feature a hardware keying for insertion. 
In order to properly connect them, the red dot of the plug, shown in Figure 7, 
needs to be aligned with the connecting component. 
 

 
Figure 7. Lemo Connector Keying4 

Under normal operational conditions, it is estimated that the device has a 
battery life of 21 hours if it is kept on all the time. However, as explained in the 
Normal Operation section, after a period of 5 minute of inactivity, the device 
enters into a sleep mode. In sleep mode, it is estimated that the device should 
last approximately 5 days without recharge. For good practice, please recharge 
the device at least every 2 days, depending on the usage. Table 5 summarizes 
the expected battery autonomy under different conditions. 
 
 
 
 

 
4

 Components may appear different from illustrations 
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Obrázek 6. Ferit kabelu náustku⁴

Pro zajištění odolnosti a zabránění možnému poškození způsobenému nesprávným připojením mají
konektory Lemo mechanické klíčování pro zasunutí. Pro správné připojení musí být červená tečka na
zástrčce, znázorněná na obrázku 7, zarovnána s připojovanou součástí.

Obrázek 7. Klíčování konektoru Lemo⁴

Za normálních provozních podmínek se odhaduje, že zařízení má výdrž baterie 21 hodin, pokud je
stále zapnuté. Jak je však vysvětleno v části Normální provoz, po 5 minutách nečinnosti přejde zařízení
do režimu spánku. V režimu spánku by mělo vydržet přibližně 5 dní bez dobití. Doporučuje se dobíjet
zařízení alespoň každé 2 dny podle používání. Tabulka 5 shrnuje očekávanou výdrž baterie za různých
podmínek.

⁴ Součásti se mohou lišit od vyobrazení
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Condition Autonomy 

ON 21 hours 

Standby 5 days 

Mixed 2 days 
Table 5. Battery Life Estimation 

4.2 Charging set-up: 
In order to charge the InnobyteTM you will need the wall adaptor (5) and the 
Lemo/USB cable (4). On one end of the Lemo/USB cable you will have a male 
USB connector. This USB connector should be inserted into the wall adaptor. The 
wall adaptor is an AC/DC power supply provided.  
 
On the opposite end of the Lemo/USB cable, you will find the Lemo connector. 
To connect this to the InnobyteTM, you must follow the guide given in the Device 
Operation section (page 19). This end outputs 5 VDC, for a maximum rating of 
12W.  Therefore, it is deemed suitable to use a power supply at 50% duty cycle.  
 
Please note, the device can also be charged from a PC USB port. However, it is 
not guaranteed the device will charge at the specified rate considering the 
maximum power that can be delivered by a PC USB is 2.5W, and as such, would 
take double the estimated time to charge the InnobyteTM. Table 6 summarizes 
the time to fully charge the InnobyteTM based on the power supply used. 
 

Power Supply Time to full charge 

Innobyte wall adaptor 3 hours 

PC USB Port 6 hours 

Table 6. Charging Time Estimation 

The InnobyteTM should be placed on a level surface while charging in order to 
avoid overheating and damage to the device. While charging, avoid covering it, 
placing it in an enclosed place, placing near sources of heat, or placing near 
sources of high electromagnetic energy.  
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Stav                         Výdrž

Zapnuto        21 hodin
Pohotovost     5 dní
Smíšené        2 dny

Tabulka 5. Odhad výdrže baterie

4.2 Nastavení nabíjení:
K nabíjení Innobyte™ budete potřebovat síťový adaptér (5) a kabel Lemo/USB (4). Na jednom konci kabelu Lemo/USB
je samčí USB konektor. Tento konektor vložte do síťového adaptéru. Síťový adaptér je dodaný napájecí zdroj AC/DC.

Na opačném konci kabelu Lemo/USB je konektor Lemo. Pro připojení k Innobyte™ postupujte podle pokynů v části
Provoz zařízení (strana 19). Tento konec poskytuje 5 VDC s maximálním jmenovitým výkonem 12 W. Je proto
považován za vhodný pro použití napájecího zdroje při 50% zatížení.

Zařízení lze také nabíjet z USB portu počítače. Není však zaručeno, že se bude nabíjet uvedenou rychlostí, protože
maximální výkon z USB portu PC je 2,5 W, takže nabití Innobyte™ může trvat dvojnásobek odhadované doby. Tabulka
6 shrnuje dobu plného nabití podle použitého zdroje.

Zdroj napájení                 Doba do plného nabití

Síťový adaptér Innobyte       3 hodiny
USB port PC                   6 hodin

Tabulka 6. Odhad doby nabíjení

Innobyte™ má být během nabíjení položen na rovný povrch, aby nedošlo k přehřátí a poškození
zařízení. Během nabíjení jej nezakrývejte, neumisťujte do uzavřeného prostoru, blízko zdrojů tepla ani
blízko zdrojů vysoké elektromagnetické energie.
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5. DEVICE OPERATION 
5.1 Device interface: 
In order to create easy to use and elegant devices, Kube Innovation Inc. took a 
very minimalistic approach to the InnobyteTM’s interface. Figure 8 and Figure 9 
highlight the basic interface components of the InnobyteTM. 5 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 

 
 
1. User Interface Display 
2. Capacitive Sensing Button 
3. Reset Push Button 
 
During normal operation, the device’s User Interface Display (1) will show the 
maximum/current bite force being measured, the Charging mode screen, the 
Standby On screen, or be blank when the device has entered Sleep mode. To 
wake the device from Sleep mode, or to reset measurement reading, press the 
capacitive sensing button (2). If no response occurs upon pressing the capacitive 

 
5

 Components may appear different from illustrations 

 

Figure  SEQ Figure \* Figure  SEQ Figure \* 

1 

3 

2 

Figure 8. InnobyteTM Front Figure 9. InnobyteTM Back 
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5. PROVOZ ZAŘÍZENÍ
5.1 Rozhraní zařízení:
Aby společnost Kube Innovation Inc. vytvořila snadno použitelná a elegantní zařízení, zvolila velmi
minimalistické rozhraní Innobyte™. Obrázek 8 a obrázek 9 zvýrazňují základní prvky rozhraní Innobyte™.⁵

Obrázek 8. Přední strana Innobyte™      Obrázek 9. Zadní strana Innobyte™
1. Displej uživatelského rozhraní
2. Kapacitní snímací tlačítko
3. Resetovací tlačítko

Během normálního provozu bude displej uživatelského rozhraní (1) zobrazovat maximální/aktuální měřenou
sílu skusu, obrazovku režimu nabíjení, obrazovku pohotovostního režimu nebo bude prázdný, pokud zařízení
přešlo do režimu spánku. Chcete-li zařízení probudit ze spánku nebo vynulovat hodnotu měření, stiskněte
kapacitní snímací tlačítko (2). Pokud po stisknutí kapacitního tlačítka nenastane odezva,

⁵ Součásti se mohou lišit od vyobrazení
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sensing button, reset the device using the Reset Push button (3), located at the 
back of the device. 
 
6. FREQUENTLY USED FUNCTIONS 
6.1 Power-up: 
When the device is drained of charged, reset, or unpacked for the first time, the 
screen shown in Figure 10 will appear when booting.  

 
Figure 10. Bootup screen 

The screen should appear with the Kube Innovation Inc. Logo and the current 
official firmware version (upper right). This screen should appear for a period of 
approximately 10 seconds, during which the device performs its start-up 
procedure and assesses its status. For later reference, this state of the 
InnobyteTM will be referred to as Bootup. Following this screen, the device goes 
to the Standby On mode. 

6.2 Standby On Mode: 

When in this mode, as indicated in Figure 11, the device prompts the user to 
connect a mouthpiece in order to begin recording measurements. 
 

 
Figure 11. Standby On Mode Screen 
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resetujte zařízení pomocí resetovacího tlačítka (3) umístěného na zadní straně zařízení.

6. ČASTO POUŽÍVANÉ FUNKCE
6.1 Zapnutí:
Když je zařízení vybité, resetované nebo poprvé vybalené, při spouštění se zobrazí obrazovka na
obrázku 10.

Obrázek 10. Úvodní obrazovka

Obrazovka se má zobrazit s logem Kube Innovation Inc. a aktuální oficiální verzí firmwaru (vpravo
nahoře). Zobrazuje se přibližně 10 sekund, během nichž zařízení provádí spouštěcí postup a
vyhodnocuje svůj stav. Pro další odkaz bude tento stav Innobyte™ označován jako spuštění. Poté
zařízení přejde do pohotovostního režimu.

6.2 Pohotovostní režim zapnuto:

V tomto režimu, jak ukazuje obrázek 11, zařízení vyzve uživatele k připojení náustku, aby bylo možné
začít zaznamenávat měření.

Obrázek 11. Obrazovka pohotovostního
režimu
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Following the screen seen in Figure 11, if no user input is detected, the device 
will timeout after five (5) minutes, causing it to enter Sleep mode. 

When the battery is fully charged, the battery icon displays 4 
bars along with the remaining percentage. As the battery level 
begins to decrease with use, the battery bars will gradually 
disappear. When      the battery reaches a charge level less than 
50% or equal to 2 bars, its color will change to yellow. When 
the battery has one bar, or less than 25% left, it becomes red. 
 
When the battery is drained, it will then show an empty 
rectangle. In this case, the device’s shutoff is imminent. The 
device will need to be recharged. 

6.3 Sleep Mode: 

If the device senses no user input or change in state, it enters Sleep Mode. When 
in Sleep Mode, all functions, including the screen are turned off in order to 
preserve the battery charge level. Table 7 summarizes the conditions that cause 
the device to exit the Sleep mode. 

Condition 

Charger is plugged 

Capacitive sensing button is activated 
Table 7. Wakeup Conditions 

6.4 Charging mode: 
When the device is plugged and charging, the screen shown in Figure 12 is 
displayed. On this mode, as with the Standby ON mode, after five minutes of 
inactivity, the device will enter into Sleep mode. 

 
Figure 12. Charging screen 
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Po obrazovce z obrázku 11, pokud není zjištěn žádný vstup uživatele, zařízení po pěti (5) minutách
přejde do režimu spánku.

Když je baterie plně nabitá, ikona baterie zobrazuje 4 dílky spolu se zbývajícími procenty.
Jak se úroveň baterie používáním snižuje, dílky postupně mizí. Když baterie klesne pod 50
% nebo na 2 dílky, barva se změní na žlutou. Při jednom dílku nebo méně než 25 % se
změní na červenou. Když je baterie vybitá, zobrazí prázdný obdélník. V takovém případě je
vypnutí zařízení bezprostřední a zařízení je nutné dobít.

6.3 Režim spánku:

Pokud zařízení nezjistí vstup uživatele ani změnu stavu, přejde do režimu spánku. V režimu spánku
jsou všechny funkce včetně obrazovky vypnuty, aby se zachovala úroveň nabití baterie. Tabulka 7
shrnuje podmínky, které způsobí ukončení režimu spánku.

Podmínka

Je připojena nabíječka
Je aktivováno kapacitní snímací tlačítko

Tabulka 7. Podmínky probuzení

6.4 Režim nabíjení:
Když je zařízení připojeno a nabíjí se, zobrazí se obrazovka na obrázku 12. Stejně jako v pohotovostním
režimu zařízení po pěti minutách nečinnosti přejde do režimu spánku.

Obrázek 12. Obrazovka nabíjení
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While charging, the same color/graphic representation as described in the 
Standby ON mode is used to indicate the battery level. 

6.5 Measurement Recording Mode: 
When a valid mouthpiece is connected to the device, the InnobyteTM then enters 
the Measurement Recording Mode. As shown on the Left of Figure 13, when 
using the Full Arch (INNOMP01), the maximum reading is displayed on the 
superior row of the screen and the current reading is displayed on the inferior 
row of the screen. On the Bilateral Mouthpiece (INNOMP03), the maximum total 
of the bite force reading is displayed on the superior row, and the maximum left 
and right-side bite forces (relative to the Mouthpiece) will be displayed on the 
inferior row. Once a maximum bite force is reached, this value in Newtons will 
remain on the superior row. In order to take consecutive measurements, the 
clinician must press on the capacitive sensing button after each measure. This 
will reset the displayed values to zero Newtons, ensuring the InnobyteTM is able 
to record the next maximal bite force value. 

                   

Figure 13. Measurement Display Screen (Left: Mouthpiece INNOMP01; Right: 
Mouthpiece INNOMP03) 
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Během nabíjení se k zobrazení úrovně baterie používá stejné barevné/grafické znázornění, jaké je
popsáno v pohotovostním režimu.

6.5 Režim záznamu měření:
Když je k zařízení připojen platný náustek, Innobyte™ vstoupí do režimu záznamu měření. Jak je znázorněno vlevo
na obrázku 13, při použití náustku Full Arch (INNOMP01) je maximální hodnota zobrazena v horním řádku
obrazovky a aktuální hodnota v dolním řádku. U bilaterálního náustku (INNOMP03) se v horním řádku zobrazuje
maximální celková síla skusu a v dolním řádku maximální levostranná a pravostranná síla skusu (relativně k
náustku). Po dosažení maximální síly skusu zůstane tato hodnota v newtonech v horním řádku. Pro následná
měření musí klinik po každém měření stisknout kapacitní snímací tlačítko. Tím se zobrazené hodnoty vynulují na
nulu newtonů, aby Innobyte™ mohl zaznamenat další maximální hodnotu síly skusu.

Obrázek 13. Displej měření (vlevo: náustek INNOMP01; vpravo: náustek INNOMP03)
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7. TROUBLESHOOTING 
In order to ensure optimal and repeatable measurements, Kube Innovation Inc. 
implemented a smart self-assessment and diagnostic capacity in the 
mouthpiece. 
 
7.1 Extreme temperatures: 
Through extensive tests, it has been determined that for a measurement to be 
viable, it must be taken at a temperature range from 5˚C to 35˚C. Therefore, the 
InnobyteTM constantly assesses the mouthpiece’s temperature. In cases where 
the temperature range is exceeded, the measurement is halted, and the user is 
informed through the user interface display as shown in Figure 14. 

 
Figure 14. Out of Temperature Range Screen 

In such a case, the mouthpiece cannot be used for accurate measurements. It is 
recommended to leave the mouthpiece at room temperature and unexposed to 
any source of radiant heat for at least 60 minutes. If the error persists, please 
contact Kube Innovation Inc. as this might indicate an issue with the device or 
the mouthpiece. 
 
7.2 Extreme atmospheric pressure: 
In order for the device to perform correct measurements, the atmospheric 
pressure needs to be considered. The mouthpiece is calibrated to work between 
100 kPa and 110 kPa atmospheric pressure. When connecting a mouthpiece to 
the InnobyteTM, the device assesses this condition. If the atmospheric pressure 
range is not respected, the measurement will be halted and the user is informed 
through the user interface display as shown in Figure 15. 
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7. ŘEŠENÍ POTÍŽÍ
Aby byla zajištěna optimální a opakovatelná měření, Kube Innovation Inc. implementovala v náustku
inteligentní schopnost sebehodnocení a diagnostiky.

7.1 Extrémní teploty:
Rozsáhlými testy bylo zjištěno, že aby bylo měření použitelné, musí být provedeno v teplotním rozsahu 5
°C až 35 °C. Innobyte™ proto neustále vyhodnocuje teplotu náustku. Pokud je teplotní rozsah překročen,
měření se zastaví a uživatel je informován na displeji, jak ukazuje obrázek 14.

Obrázek 14. Obrazovka mimo teplotní rozsah

V takovém případě nelze náustek použít pro přesná měření. Doporučuje se ponechat náustek při pokojové
teplotě a mimo jakýkoli zdroj sálavého tepla alespoň 60 minut. Pokud chyba přetrvává, kontaktujte Kube
Innovation Inc., protože to může znamenat problém se zařízením nebo náustkem.

7.2 Extrémní atmosférický tlak:
Aby zařízení provedlo správná měření, musí být zohledněn atmosférický tlak. Náustek je kalibrován pro práci mezi
100 kPa a 110 kPa atmosférického tlaku. Při připojení náustku k Innobyte™ zařízení tuto podmínku vyhodnotí.
Pokud není rozsah atmosférického tlaku dodržen, měření se zastaví a uživatel je informován na displeji, jak
ukazuje obrázek 15.
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Figure 15. Atmospheric pressure warning 

In such a case, the mouthpiece cannot be used. If possible, please ensure the 
atmospheric pressure is in the specified range. If the atmospheric pressure is in 
the specified range and the warning is still present, please contact Kube 
Innovation Inc. as this might indicate an issue with the InnobyteTM or the 
mouthpiece. 

7.3 Mouthpiece cycles: 

The mouthpiece is guaranteed to work for a maximum of one thousand (1 000) 
cycles. After that, due to material degradation and deformation, the mouthpiece 
measurements are no longer guaranteed to make accurate measurements and 
respect the acceptable margin of error that was assured at the time of 
calibration. As such, when the InnobyteTM determines that a mouthpiece has 
reached its 1000-cycle life span, it prevents the user from recording any more 
measurements with said mouthpiece and warns the user through the display as 
shown in Figure 16. 

 
Figure 16. Replace Mouthpiece Screen 

In order to anticipate the mouthpiece replacement, when a mouthpiece reaches 
900 cycles, the icon shown in Figure 16 is shown every time said mouthpiece is 
connected to the InnobyteTM, but will then disappear after activating the device. 
When the 1000-cycles limit is reached, the icon appears and it will remain on.  
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Obrázek 15. Varování atmosférického tlaku

V takovém případě nelze náustek použít. Je-li to možné, ujistěte se, že atmosférický tlak je ve
stanoveném rozsahu. Pokud je atmosférický tlak ve stanoveném rozsahu a varování stále trvá,
kontaktujte Kube Innovation Inc., protože to může znamenat problém s Innobyte™ nebo náustkem.

7.3 Cykly náustku:

Náustek je zaručeně funkční maximálně po jeden tisíc (1 000) cyklů. Poté již kvůli degradaci a deformaci
materiálu není zaručeno, že měření náustku budou přesná a budou splňovat přijatelnou odchylku zajištěnou
při kalibraci. Když Innobyte™ zjistí, že náustek dosáhl své životnosti 1000 cyklů, zabrání uživateli v dalším
záznamu měření s tímto náustkem a upozorní uživatele na displeji, jak je znázorněno na obrázku 16.

Obrázek 16. Obrazovka výměny náustku

Aby bylo možné výměnu náustku předvídat, zobrazí se při dosažení 900 cyklů ikona z obrázku 16 pokaždé,
když je daný náustek připojen k Innobyte™, ale po aktivaci zařízení zmizí. Po dosažení limitu 1000 cyklů se
ikona zobrazí a zůstane svítit.
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8. DEVICE NOT OPERATING AS INDICATED 
In the event that the device does not perform as indicated in Sections 6 through 
7, notify Kube Innovation Inc. immediately. Do not continue to use the device 
until indicated to do so by the manufacturer. 
 
9. CALIBRATION 
Every mouthpiece delivered to the client is calibrated and tested by Kube 
Innovation Inc. prior to delivery.  
 
10. QUICK USE GUIDE 
In order to perform a measurement on a patient, follow these steps: 
1. Use latex or nitrile gloves when handling the mouthpiece. The Polyethylene 

disposable covers must be stored at room temperature, in a clean 
environment, away from all potential sources of contamination. 

2. Clean the mouthpiece surface with a disinfecting wipe.  
3. Connect the mouthpiece to the device using the Lemo/Lemo cable. Assure 

that the ferrite is within 3 inches (8cm) to the InnobyteTM Lemo connector. 
4. Place a new disposable cover over the mouthpiece while holding the 

mouthpiece handle.   
5. Insert the mouthpiece in the patient’s mouth using the mouthpiece’s 

handle. 
6. Place the mouthpiece so that the patient’s upper central incisors are 

against the protruding stop at the front of the mouthpiece, and the cheek 
guards are against the molars.  

7. Ask the patient to bite on the mouthpiece with their maximum capacity for 
a duration of one (1) second. Examine the patient’s maximum bite force as 
displayed on the screen and complete the patient’s form. 

8. It is recommended to take three (3) measurements with up to ten (10) 
seconds interval between each measurement, to allow the patient to rest. 

9. To take a new measurement press the capacitive sensing button and ask 
the patient to bite on the mouthpiece once more. 

10. Take the mouthpiece out of the patient’s mouth using the handle. 
11. Discard the disposable cover into the appropriate waste container.  

12. Clean the mouthpiece with an appropriate cleaner and disinfectant wipes. 
13. Complete the patient’s form with appropriate data and notes. 
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8. ZAŘÍZENÍ NEPRACUJE PODLE POPISU
Pokud zařízení nepracuje tak, jak je uvedeno v částech 6 až 7, neprodleně informujte Kube Innovation Inc.
Nepokračujte v používání zařízení, dokud vám to výrobce nedovolí.

9. KALIBRACE
Každý náustek dodaný klientovi je před dodáním kalibrován a testován společností Kube Innovation Inc.

10. STRUČNÝ NÁVOD K POUŽITÍ
Chcete-li provést měření u pacienta, postupujte takto:

1. Při manipulaci s náustkem používejte latexové nebo nitrilové rukavice. Polyetylenové jednorázové návleky
skladujte při pokojové teplotě v čistém prostředí, mimo zdroje kontaminace.
2. Očistěte povrch náustku dezinfekční utěrkou.
3. Připojte náustek k zařízení pomocí kabelu Lemo/Lemo. Ujistěte se, že ferit je do 3 palců (8 cm) od konektoru Lemo
na Innobyte™.
4. Nasaďte na náustek nový jednorázový návlek a držte náustek za rukojeť.
5. Vložte náustek do úst pacienta pomocí rukojeti.
6. Umístěte náustek tak, aby horní střední řezáky pacienta byly proti vystouplé zarážce vpředu a tvářové opěrky proti
molárům.
7. Požádejte pacienta, aby skousl náustek maximální silou po dobu jedné (1) sekundy. Zkontrolujte maximální sílu
skusu na obrazovce a vyplňte formulář pacienta.
8. Doporučuje se provést tři (3) měření s intervalem až deset (10) sekund mezi měřeními, aby si pacient odpočinul.
9. Pro nové měření stiskněte kapacitní snímací tlačítko a požádejte pacienta, aby znovu skousl náustek.
10. Vyjměte náustek z úst pacienta pomocí rukojeti.
11. Vyhoďte jednorázový návlek do příslušné nádoby na odpad.
12. Očistěte náustek vhodným čisticím prostředkem a dezinfekčními utěrkami.
13. Vyplňte formulář pacienta příslušnými údaji a poznámkami.
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11. TECHNICAL SPECIFICATIONS 
Data Acquisition 

Scan Speed Up to 100Hz 

Measurement Range 0 to 2000N 

Accuracy 5% of FS 

Electrical Mouthpiece 

Power Source InnobyteTM Main Device 

Power Consumption 10mA MAX at 3.3V 

Electrical InnobyteTM Main Device 

Power Source Li-Ion, Single Cell Battery, 4.2V, 2100mAh 

Power Consumption 100mA MAX at 4.2V 

On Autonomy Approx. 21 hours 

Standby Autonomy Approx. 5 days 

Electrical Wall Adaptor 

Input Voltage 100-240VAC 

Output voltage  5.1 VDC 

Output Power  12 W 

Mechanical Charging/Mouthpiece Cable 

Dimensions (Length, Approx.) 3 ft. 

Weight (Approx.) Approx. 52 g 

Mechanical Mouthpiece 

Dimensions (LxWxH, Approx.) INNOMP01: 101x63x32 mm INNOMP03: 101x63x32 mm 

Weight (Approx.) INNOMP01: 44 g INNOMP03: 56 g 

Maximum number of cycles 1000 

Mechanical InnobyteTM Main Device 

Dimensions (LxWxH, Approx.) 170x75x30 mm 

Weight (Approx.) Approx. 200 g 

Mechanical Wall Adaptor 

Dimensions (LxWxH, Approx.) 76x46x58 mm 

Weight Approx. 82 g 

Ambient Operating Conditions 

Temperature 5 to 35˚C (41 to 95F) 

Pressure 100 to 110 kPa 

Humidity 20% to 95% 

Storage and Transport Use Conditions 

Temperature 5 to 35˚C (41 to 95F) 

Pressure 100 to 110 kPa 

Humidity 20% to 95% 

Official Firmware Version 

InnobyteTM firmware KI-V6.2.0 

Table 8. InnobyteTM Technical Specifications

All InnobyteTM systems are subject to the above technical specifications. 
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11. TECHNICKÉ SPECIFIKACE
Akvizice dat

Rychlost skenování Až 100 Hz

Rozsah měření 0 až 2000 N

Přesnost 5 % FS

Elektrický náustek

Zdroj napájení Hlavní zařízení Innobyte™

Příkon 10 mA MAX při 3,3 V

Elektrické hlavní zařízení Innobyte™

Zdroj napájení Li-Ion, jednobuněčná baterie, 4,2 V, 2100 mAh

Příkon 100 mA MAX při 4,2 V

Výdrž při zapnutí Přibližně 21 hodin

Pohotovostní výdrž Přibližně 5 dní

Elektrický síťový adaptér

Vstupní napětí 100-240 VAC

Výstupní napětí 5,1 VDC

Výstupní výkon 12 W

Mechanický nabíjecí/kabel náustku

Rozměry (délka, přibl.) 3 ft.

Hmotnost (přibl.) Přibližně 52 g

Mechanický náustek

Rozměry (D x Š x V, přibl.) INNOMP01: 101 x 63 x 32 mm   INNOMP03: 101 x 63 x 32 mm

Hmotnost (přibl.) INNOMP01: 44 g   INNOMP03: 56 g

Maximální počet cyklů 1000

Mechanické hlavní zařízení Innobyte™

Rozměry (D x Š x V, přibl.) 170 x 75 x 30 mm

Hmotnost (přibl.) Přibližně 200 g

Mechanický síťový adaptér

Rozměry (D x Š x V, přibl.) 76 x 46 x 58 mm

Hmotnost Přibližně 82 g

Provozní okolní podmínky

Teplota 5 až 35 °C (41 až 95 °F)

Tlak 100 až 110 kPa

Vlhkost 20 % až 95 %

Podmínky skladování a přepravy

Teplota 5 až 35 °C (41 až 95 °F)

Tlak 100 až 110 kPa

Vlhkost 20 % až 95 %

Oficiální verze firmwaru

Firmware Innobyte™ KI-V6.2.0

Tabulka 8. Technické specifikace Innobyte™

Všechny systémy Innobyte™ podléhají výše uvedeným technickým specifikacím.



 
 


