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TABULKA REVIZI
Revize Datum uUpravy Upravil / podpis Zmény
| I
KI_P_101_V18 2023/05/18 Frederik Marcil, ing 5020748 |Jpravy zahrnuijici bilateralni ndustek a jeho funkci

KI_P_101_V19 2024/04/10 Frederik Marcil, ing 5020748 Upravy aktualizujici kontaktni informace

1. UPOZORNENI
1.1 Ziskani pomoci:

Spolecnost Kube Innovation Inc. poskytne technickou podporu pro vase zafizeni
Innobyte™ po dobu 365 dnd od data, kdy jste zafizeni obdrzeli.

V pripadé jakéhokoli problému, dotazu nebo komentare k produktu nds mizete
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 navstivte naSe webové stranky: www.kubeinnovation.com

Innobyte™ je chranén patentem.

Kube 2024, Kube Innovation Inc.

Kube Innovation Inc. neodpovida za zmény designu bez prfedchoziho upozornéni
stavajicim klientam.




1.2 Prohlaseni o shodé:

Kube Innovation Inc. je certifikovana podle ISO 13485:2016 MDSAP.

Cislo certifikatu: 0098685

Innobyte™ byl testovan a splfiuje nasledujici normy pro ,zdravotnicky neaktivni
méfici prostredek”.

Kanada:

Licence Health Canada: zdravotnicky prostfedek tfidy II (licence #101055)
Soucasti/dily/pfisluSenstvi/prostfedky pro tuto licenci:

INNOBYTE™:

ID zafizeni: 1000820

Identifikator zafizeni: INNOCAO1, INNOCPO3

NAUSTEK:

ID zafizeni: 1000821

Identifikator zafizeni: INNOMPO1, INNOMPO3

Spojené staty americké:

FDA: Title 21 CFR 888.1240, dynamometr napajeny ze sité, regulacni tfida II (LBB)
(registrace #3016076693)

Cislo v seznamu zafizeni: D447457

INNOBYTE™:

Identifikator zarizeni: INNOCAO1, INNOCPO3

NAUSTEK:

Identifikator zafizeni: INNOMPO1, INNOMPO3

Bezpecnostni norma:
- CSA 22.2 TEC 60601-1 3. vyd. Nemko

- ULIEC 60601-1 3. vyd.

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

ZkuSebni normy a metody EMC:

CISPR 11:2009 + A1:2010: vyzarované vysokofrekvencni (RF) emise

IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: vyzarované RF elektromagnetické pole

IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: blizka pole RF bezdratovych komunikacnich zafizeni
IEC 61000-4-2:2008: elektrostaticky vyboj

IEC 61000-4-6:2013: vedené ruSeni indukované RF poli

IEC 61000-4-8:2009: magnetické pole sitové frekvence



ZkuSebni parametry EMC

CISPR 11:2009 + A1:2010: zafizeni skupiny 1, tfidy B

IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010: 3 V/m, 80 MHz aZ 2,7 GHz, 80 % AM pfi 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 pasmu ISM, 150 kHz az 80 MHz, 80 % AM pfi 1 kHz
IEC 61000-4-8:2009: 30 A/m, 50 Hz a 60 Hz

Test 3 3 &) Maximum IMMuNITY
frequency Band * Service Modulation power Distance TEST LEVEL
(MHz) {MHz) w) (m) (Wim)
Pulse
385 380 -390 TETRA 400 modulation ) 1.8 0,3 27
18 Hz
FMe
GMRS 460, + 5 kHz deviation
450 430 - 470 FRS 440 2 0.3 28
1 kHz sine
710 Pulse 5§
745 7ou=7ey | KTERIMAL | mbdiatin 0,2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 8007900,
TETRA 800, L T
870 800 — 960 IDEN 820, maddiiation 2 0.3 28
CDMA 850, 18 H
930 LTE Band 5 *
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulse
1845 1700 - GSM 1900; madulation B 3 03 28
1990 DECT: y
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4, 25: UMTS
Bluetooth, B
; WLAN, Ahecd
2 450 20007 | 80211 bign, | medulation® 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
e 5100 WLAN BO2 G
100 - L 1 modulation &
5 500 5 800 afn 0,2 0,2 9
5 785 217 Hz
NOTE I necessary to achleve the mmMuNITY TEST LEVEL, the distance between the transmiiting antenna and the
ME EQUIPMENT OF ME SYSTEM may be reduced to T m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.
4 For some services, only the uplink frequencies are included.
B The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal,
¢ As an alternative 1o FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not
represent actual modulation, it Tabulka 1. Odolnosti v pdsmu ISM




1.3 Varovani a kontraindikace:

1. Neobsahuje Zadné dily opravitelné uzivatelem. Neprovadéjte servis ani nerozebirejte hardware
Innobyte™. Pokud zafizeni nepracuje podle ocekavani, kontaktujte Kube Innovation Inc.

2. Baterie: nepokousejte se sami vyménit baterii Innobyte™; mohli byste ji poskodit a zpUsobit
prehrati nebo Uraz. Lithium-iontovou baterii smi vyménit nebo recyklovat pouze Kube Innovation
Inc. Musi byt recyklovana nebo likvidovana oddélené od komunalniho odpadu.

3. Nepouzivejte autoklav ani teplo ke sterilizaci ndustku. Doporucuji se standardni dezinfekéni
prostfedky schvalené pro zdravotnické pouZiti podle norem Health Canada a FDA.

4. NepouZivejte zarfizeni, pokud je viditelné poskozen nabijeci nebo pfipojovaci kabel.

5. Zdravotnické zafizeni, jako Innobyte™, vyZaduje zvlastni opatfeni ohledné elektromagnetického
ruSeni (EMI). Ta jsou uvedena v tabulce 2.

6. Pfenosna a mobilni RF komunika¢ni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnicky prostredek.

7. PouZiti kabeld a prisluSenstvi nedodanych spole¢nosti Kube Innovation Inc. mliZze narusit RF
emise a odolnost zafizeni.

8. Nikdy nepfipojujte ani nepouzivejte s Innobyte™ nastroje nebo soucésti tfetich stran, které
nejsou dodany a schvaleny spole¢nosti Kube Innovation Inc.

9. EMI nebo elektrostaticky vyboj (ESD) mohou zpUsobit, Ze zafizeni prestane reagovat. V takovém
pripadé jej resetujte vioZzenim malého predmétu do zadni ¢asti a stisknutim resetovaciho tlacitka.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte Kube Innovation Inc.

10. Vyhnéte se pouZiti Innobyte™ tésné vedle jiného zafizeni nebo na ném. Mohlo by dojit k
nespravné funkci. Je-li to nutné, sledujte zafizeni a ovérte jejich spravnou funkci.

11. Pfenosné RF komunikacni zafizeni véetné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény,
ma byt nejméné 30 cm (12 palch) od jakékoli &asti Innobyte™, vietné kabell uréenych vyrobcem.
Jinak mGze dojit ke zhor3eni vykonu.

12. PFi prvnim vybaleni se Innobyte™ musi nabijet alespori 3 hodiny.



13. Innobyte™ smi pouZivat pouze zdravotnicti pracovnici, napriklad zubni lékafi nebo
denturisté, ve zdravotnickych zafizenich.

14. Innobyte™ nenfi urcen ke zkoumani sily Zddného jiného svalu nebo svalové skupiny kromé
orofaciélnich svald.

15. Innobyte™ se nepouziva k diagnostice onemocnéni. Ziskana data musi interpretovat
odbornik, ktery zafizeni pouziva.

16. Provozni a prepravni podminky jsou uvedeny v tabulce 4.

17. Innobyte™ neni ur¢en k diagnostice bruxismu, poruch temporomandibulérniho kloubu ani
parodontalnich onemocnéni.

18. Innobyte™ neni urcen k pouZiti s ostrymi poSkozenymi zuby.

19. Innobyte™ musi mit antagonisticky kontakt se viemi zuby.

20. Innobyte™ nema v Zddném poruchovém rezimu zasadni vykonnostni charakteristiky. Tvrdy
reset vyfesi vétsinu problém. Pokud problém pretrvava, kontaktujte Kube Innovation Inc.
21. Nenabijejte Innobyte™ bé&hem pouzivani.

22. Neprovadéjte servis ani preventivni Gdrzbu zadné soucasti Innobyte™. Udrzbu nebo servis
smi provadét pouze Kube Innovation Inc.

23. Béhem nabijeni zafizeni nezakryvejte a neumistujte do uzavieného prostoru.

24. Nenabijejte soucast ndustku pomoci kabelu Lemo/USB.

25. Pfed pouzitim odstrarite z portu konektoru Lemo veSkeré necistoty nebo kapalinu.

26. Nenechdvejte soucast naustku v Ustech déle nez 30 sekund.



_OpatFenl’

| RF emise

i Zkousky
odolnosti

Zkouska a shoda

CISPR11
Skupina 1,
tfida B

| '1EC 61000-4-3:2006
IEC 61000-4-2:2008
IEC 61000-4-8:2009
IEC 61000-4-6:2013

Elektromagnetické prostredi - pokyny

1. Innobyte™ pouZziva RF energii pouze pro vnitini
obvody. RF emise zafizeni jsou proto velmi nizké a
pravdépodobné nezpulsobi ruseni blizkych zafizeni.
2. Diky své klasifikaci mdZe byt Innobyte™ pouzivan v
jakémkoli profesiondlnim pecovatelském prostredi s
vyjimkou prostfedi s vysokofrekvenénim (HF)
chirurgickym vybavenim nebo RF stinénymi
mistnostmi.

1. zafizeni pracuje s relativné nizkymi frekvencemi ve
srovnani s pasmy ISM. Je proto nepravdépodobné, ze
by zafizeni v pdsmu ISM narusilo Innobyte™. Z
preventivnich diivod( nepouZivejte Innobyte™ ve
vzdélenosti mensi nez 30 cm od jakéhokoli zarizeni
pracujiciho v pasmu ISM.

2. Diky své klasifikaci m(zZe byt Innobyte™ pouZivan v
profesionalnim pecovatelském prostredi s vyjimkou
prostiedi s HF chirurgickym vybavenim nebo RF
stinénymi mistnostmi.

3. Pokud bude Innobyte™ vystaven EMI, nemé zasadni
vykonnostni charakteristiky. V takovych pripadech
zafizeni jednoduse zamrzne a reset by mél problém
odstranit.

Tabulka 2. Uvahy o odolnosti a emisich




1.4 Hygienicka opatreni:

PFi manipulaci s ndustkem pouzivejte latexové nebo nitrilové rukavice. Polyetylenové
jednorazové navleky musi byt skladovany pfi pokojové teploté, v Cistém prostfedi, mimo
vSechny mozné zdroje kontaminace.

1.5 Skladovani:
Zafizeni musi byt uchovavano v suchu v €istém prostredi. Je nutné zabranit dlouhodobému
vystaveni UV zéreni.

Teplota 5az35°C (41 az 95 °F)

Tlak 100 az 110 kPa

Vlhkost 20 % az 95 %

Tabulka 3. Podminky skladovani a prepravy

1.6 Alergie:

Pokud pacient uvede, Ze je alergicky na silikon v jakékoli formé&, je odpovédnosti

zdravotnického pracovnika zafizeni nepouZit, i kdyz je silikon prekryt polyetylenovym
4jednorézovym navlekem. Zdravotni formular je dokument, ktery musi kazdy pacient vyplnit a
A podle potfeby aktualizovat. Neobsahuje pfirodni kaucukovy latex.

1.7 Bolest a krvaceni:

Zdravotnicky pracovnik odpovida za pouZiti zafizeni s ohledem na stav pacienta. Pacient mize
mit napriklad citlivé dasné, coz maze pfi skousnuti ndustku zpUsobit bolest nebo krvaceni.
Bolest je limitujicim faktorem, ktery musi zdravotnicky pracovnik zohlednit.

1.8 Jak zlikvidovat Innobyte™:
KdyzZ se elektricka ¢ast zarizeni jiz nezapina nebo naustek selhal (viz €ast 1.9), zdravotnicky
p vpik odpovida za jeho vhodnou likvidaci v pfislusnych centrech pro recyklaci elektroniky.

1.9 Pokyny pro opétovné zpracovani:

Innobyte™ je opakované pouzitelny zdravotnicky prostredek, ktery musi byt po pouZziti u pacient(
znovu zpracovan. Ndustek Innobyte™ je vzdy urcen k pouZiti s jednordzovymi navleky dodanymi v
baleni zafizeni.



Po méreni u pacienta poutzijte nize uvedeny postup ke snizeni kontaminace Skodlivymi patogeny, které se mohou
béhem poutziti dostat na povrch naustku (pfi ¢isténi a dezinfekci vzdy postupujte opatrné):

1. Pfi manipulaci s ndustkem po pouZiti u pacienta pouZzivejte latexové nebo nitrilové rukavice, aby se omezila
kontaminace povrchu.

2. Zafizeni rozeberte odpojenim ndustku od konektoru Lemo a opatrné odstrarite jednorazovy navlek.

3. Jednorézovy néavlek vyhodte do pfislusné nadoby na odpad. Navlek nepouzivejte opakované.

4. PoloZzte naustek mimo mozné zdroje kontaminace.

5. Ihned dakladné ocistéte viechny povrchy naustku vodou, kartatkem a detergentem pro nastroje. Neponofujte
Zadnou ¢ast zafizeni do kapaliny.

6. Oplachnéte povrch ndustku Cistou vodou a poloZte jej na €isty, suchy povrch mimo mozné zdroje kontaminace.
Dévejte pozor, aby se voda nezachytila v portu konektoru Lemo.

7. Otete vSechny viditelné povrchy naustku gadzou namocenou v 70% isopropylalkoholu.

8. Pred dal3imi kroky se ujistéte, Ze viechny vnéjsi povrchy naustku jsou dikladné suché.

9. Pri dostatecném osvétleni a zvét3eni zkontrolujte, zda zafizeni neni znecisténé. Pokud je kterdkoli oblast znecisténa,

opakujte kroky 4-7.

10. Zkontrolujte zafizeni na Uniky, fezy a praskliny. Pokud jsou pritomny, ndustek selhal a ma byt zlikvidovan (viz ¢ast

1.8).

11. Pokud byl ndustek béhem pouziti kontaminovan, pouZzijte vysokostupriovou dezinfekci nebo sterilizaci. Nevkladejte

Zadnou Cast zafizeni do cyklu tepelné sterilizace.

1.10 Pokyny k vysokostupriové dezinfekci:

Vysokostupriova dezinfekce ndustku je vyzadovana mezi kazdym pouzitim, aby byl bezpe¢ny pro dal3iho pacienta. Kube
Innovation Inc. doporucuje vysokostupriovy dezinfekéni prostredek, napriklad Revital-Ox® RESERT® nebo 2% peroxid

vodiku. DodrZujte pokyny vyrobce pro bezpe¢né zachazeni a poutZiti.

10



Doba kontaktu
Teplota 2

Opakované pouZziti 21 dni

8 minut

0°C/68°F

Oplach Jednou cistou, sterilni vodou

1.11 Znaceni a

Tabulka 4. Doporucené podminky zpracovdni Revital-Ox® RESERT®

symboly:

Tento znak predstavuje obecny vystrazny symbol. Zde je pouZit pro ¢ast varovani tohoto
dokumentu.

Tento znak oznacuje, Ze zafizeni predstavuje riziko alergie. Silikon pouZity pro ndustek
mUZe predstavovat alergické riziko.

Tento znak oznaduje, Ze zafizeni nelze vyhodit do odpadu vzhledem k materialim
pouZitym pfi jeho vyrobé.

Tento znak oznacuje, Ze zafizeni obsahuje aplikované ¢asti typu B.

Tento znak oznacuje vyrobce zafizeni.

Tento znak oznacuje datum vyroby zafizeni.

9|k k> 4 98 B>

JNemko

IEC 60601-1

Tento znak oznacuje sériové ¢islo vyrobce, aby bylo mozné identifikovat konkrétni
zdravotnicky prostfedek.

Tento znak oznacuje, Ze zafizeni bylo testovdno na shodu s IEC60601 spole¢nosti
Nemko Inc.

Tento znak oznatuje, Ze zafizeni podléha stanovenym teplotnim limitam.

Tento symbol oznacuje, Ze ¢ast se nesmi pouzivat opakované.

O B <

Tento symbol oznacuje, Ze je povinné pred pouZitim zafizeni nahlédnout do navodu k
pouZiti.

11




.
4.
L)
S Tento Stitek oznacuje, Ze zafizeni je nutné chranit pred vihkosti.

Tento Stitek oznacuje, Ze zafizeni je kfehké.

prostfedek bezpecné vystaven.

Tento 3titek oznacuje rozsah relativni vihkosti, kterému muZe byt zdravotnicky
prostfedek bezpecné vystaven.

1 ‘
’ Tento 3titek oznatuje rozsah atmosférického tlaku, kterému muze byt zdravotnicky
s P

Tento Stitek oznacuje: Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na
R ONLY | prodej zubnim lékarem nebo denturistou nebo na jejich objednavku. (Pouze USA)

1.12 Zaruka:

Kube Innovation Inc. - omezena zaruka 1 rok

1. POKUD ZARIZENI VYKAZUJE POSKOZENI, PORUCHU NEBO NESPLNUJE OCEKAVANE PROVOZNI PODMINKY V
DUSLEDKU NESPRAVNEHO ZPRACOVANT NEBO VADNYCH MATERIALU, Kube Innovation Inc. zaruguje
kupujicimu tohoto zafizeni:

A. Hlavni zafizeni Innobyte™

Funkénost zafizeni je kryta po dobu jednoho (1) roku. Pokud nastane néktery z vy3e uvedenych problémd, Kube
Innovation Inc. zafizeni zkontroluje a ur¢i, zda jej Ize opravit nebo nahradit jinym zafizenim. Veskeré vzniklé
naklady véetné dopravy uhradi Kube Innovation Inc., s vyjimkou pfipadd, kdy bude zjisténo, Ze poskozeni nebo
porucha byla zplsobena nespravnym pouZitim kupujicim. Poté nese naklady kupujici. Opravené nebo vyménéné
zarizeni bude kryto po zbytek ptvodni zaruky.

B. Naustek
Naustek je kryt maximalné na jeden tisic (1000) cyklG'. Pokud nastane néktery z vy3e uvedenych problémd, Kube
Innovation Inc. ndustek zkontroluje a urdi, zda jej Ize opravit nebo vyménit.

" Cyklus je zaznamenan, kdy?Z je na naustek aplikovéna sila vy33i nez 3edesat (60) newtond.

12



za jiny ndustek. VeSkeré vzniklé naklady v€etné dopravy uhradi Kube Innovation Inc., s vyjimkou
pFipadd, kdy bude zjisténo, Ze poskozeni nebo porucha byla zpisobena nespravnym pouZitim
ndustku kupujicim. Opraveny nebo vyménény naustek bude kryt po zbytek plvodni zaruky.

C. Kabelové sestavy

Vsechny kabelové sestavy jsou kryty po dobu jednoho (1) roku. Pokud nastane néktery z vy3e
uvedenych problém(, Kube Innovation Inc. kabel zkontroluje a ur¢i, zda jej Ize opravit nebo nahradit
jinym kabelem. VeSkeré vzniklé naklady v€etné dopravy uhradi Kube Innovation Inc., s vyjimkou
pfipadd, kdy bude zjisténo, Ze poskozeni nebo porucha byla zplsobena nespravnym pouZitim kabelu
kupujicim. Opraveny nebo vyménény kabel bude kryt po zbytek plvodni zaruky.

D. Sitovy nabijeci adaptér

Sitovy nabijeci adaptér je kryt po dobu jednoho (1) roku. Pokud nastane néktery z vySe uvedenych problémd, Kube
Innovation Inc. nahradi sitovy adaptér novym. Veskeré vzniklé naklady véetné dopravy uhradi Kube Innovation Inc., s
vyjimkou pfipadd, kdy bude zjisténo, Ze po3kozeni nebo porucha byla zpisobena nespravnym pouzitim adaptéru
kupujicim. Opraveny nebo vyménény adaptér bude kryt po zbytek zaruky.

2. TATO ZARUKA SE NEVZTAHUJE NA vady zpdsobené Gpravami, zménami nebo opravami provedenymi kymkoli jinym
nez technikem Kube Innovation Inc. Jakékoli fyzické poskozeni, nespravné poutziti, poSkozeni kapalinou nebo provoz v
rozporu s doporucenym pouzitim rusi zaruku. Pokud je zafizeni nebo jakékoli uvedené pfislusenstvi prodano déle bez
souhlasu Kube Innovation Inc., veSkeré zarucni a bezpecnostni odpovédnosti zanikaiji.

3. PRO ZISKANT ZARUCNIHO SERVISU kontaktujte Kube Innovation Inc. na +1 (514) 400-3713. Pokud budete vyzvani k

zaslani zafizeni spole¢nosti Kube Innovation Inc., spole¢nost uhradi naklady na dopravu. Pokud se nasledné zjisti, ze
problém neni kryt zarukou, kupujici tyto naklady spolecnosti Kube Innovation Inc. uhradi.
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neni kryt zarukou, kupujici uhradi spole¢nosti Kube Innovation Inc. uvedené naklady na dopravu.

2.UvVOD

Ackoli je Innobyte™ zakladnim nastrojem pro obecné posouzeni sily skusu, neni urcen k diagnostice
stavd. Proto je povinné, aby osoba pouZivajici Innobyte™ a analyzujici ziskana data byla kvalifikovany
klinik, napriklad zubni |éka¥, denturista nebo zdravotnicky pracovnik. Pomoci svych znalosti a odbornych
dovednosti mudze klinik adekvatné posoudit stav pacienta. Je dileZité poznamenat, Ze Innobyte™
nevyZzaduje pro obsluhu Zadné dalSi Skoleni. Nasleduijici klicové faktory specifikuji hlavni podminky
provozu Innobyte™.

Profil uzivatele: Innobyte™ je urcen k pouziti kvalifikovanym odbornikem, napriklad zubnim Iékafem,
denturistou nebo jinym zdravotnickym pracovnikem.

Populace pacientd: Innobyte™ je uréen k posouzeni maximalni sily skusu obecné populace, s vyjimkou
pediatrickych pacientt (18 let a mladsich).

Lékarsky ucel: Zamyslenym pouZzitim Innobyte™ je predeviim méfeni maximalni sily skusu pacient(.

Indikace k poufZiti: Innobyte™ je méfici zafizeni pro dentalni kliniky pFi kvantitativnim hodnoceni sily
skusu pacienta.

3. PREHLED SYSTEMU

Naustek, jako jedina aplikovana ¢ast, se pouziva k méreni sily skusu plsobici lidskymi zuby. K dosazeni tohoto
méreni obsahuje ndustek kapalinu. KdyZ je na ndustek vyvinuta sila, pfenasi pusobici silu skrze médium, které
je nasledné& snimano senzory. Kazdy naustek je poté kalibrovan tak, aby koreloval tlak s pasobici silou v
newtonech. Ackoli mé kazdy naustek mirné odliSné vlastnosti, pfesnost za podminek popsanych v technickych
specifikacich je ovéfena v rozmezi 5 % pro rozsah 0 az 2000 N.

Jak je uvedeno v nésledujicich ¢astech, Innobyte™ ma minimalisticky design. UZivatelské rozhrani tvori
LED obrazovka a multifunkéni kapacitni senzor.
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3.1 Soucasti:
KaZdy systém Innobyte™ je dodévan s nésledujicimi sou¢astmi. Pro lepsi porozuméni obrazek 1
znazornuje klinicky bali¢ek Innobyte (INNOCAO01 nebo INNOCPO03):

1. Jedno (1) hlavni zafizeni Innobyte™ (INNO_05)
2.Jeden (1) ndustek (INNOMPO1 nebo INNOMPO03)
3. Jeden (1) kabel Lemo/Lemo pro pfipojeni ndustku
4. Jeden (1) kabel Lemo/USB pro nabijeni Innobyte™
5. Jeden (1) sitovy adaptér

6. Sto (100) jednorazovych navlekl na naustek

Q‘;

Obrdzek 1. Hlavni zafizeni Innobyte™ (INNO_05)?

Obrdzek 2. Ndustek (vlevo: INNOMPO1, vpravo: INNOMP03)?

2 Sougasti se mohou lisit od vyobrazeni



Obrdzek 3. Kabel Lemo/Lemo?

—

G

Obrdzek 4. Kabel Lemo/USB?

Obrdzek 5. Sitovy nabijeci adaptér®

4. PRIPRAVA NASTAVEN]

4.1 Nastaveni zdznamu méfeni:

Pro zdznam sily skusu pacienta musi byt ndustek (obréazek 2) pfipojen k Innobyte™ pomoci kabelu Lemo/Lemo
(obrazek 3). Pripojovaci kabel je obousmérny, takze jej Ize pFipojit libovolnym zptisobem. Aby viak byly
splnény normy odolnosti, je na kabelu (2) nacvaknut ferit (1), jak je znadzornéno na obrazku 6. Konec kabelu
obsahujici ferit proto musi byt pfipojen nejblize k Innobyte™.

2 Soutasti se mohou lisit od vyobrazeni
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Obrdzek 6. Ferit kabelu ndustku*

Pro zajisténi odolnosti a zabranéni moznému poskozeni zplsobenému nespravnym pripojenim maji
konektory Lemo mechanické klicovani pro zasunuti. Pro spravné pripojeni musi byt cervena tecka na
zastréce, zndzornéna na obrazku 7, zarovnana s pfipojovanou soucasti.

Obrdzek 7. Klicovdni konektoru Lemo*

Za normalnich provoznich podminek se odhaduje, Ze zafizeni ma vydrz baterie 21 hodin, pokud je
stale zapnuté. Jak je vSak vysvétleno v ¢asti Normalni provoz, po 5 minutach necinnosti prejde zafizeni
do reZimu spanku. V rezimu spanku by mélo vydrzet pfiblizné 5 dni bez dobiti. Doporucuje se dobijet
zafizeni alespori kazdé 2 dny podle pouzivani. Tabulka 5 shrnuje ofekavanou vydrZ baterie za riznych
podminek.

#Soutasti se mohou li3it od vyobrazeni
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Stav vydrz

Zapnuto 21 hodin
- Pohotovost 5 dni
Smisené 2 dny

Tabulka 5. Odhad vydrZe baterie

4.2 Nastaveni nabijeni:
K nabijeni Innobyte™ budete potFebovat sitovy adaptér (5) a kabel Lemo/USB (4). Na jednom konci kabelu Lemo/USB
je samci USB konektor. Tento konektor vloZte do sitového adaptéru. Sitovy adaptér je dodany napajeci zdroj AC/DC.

Na opaéném konci kabelu Lemo/USB je konektor Lemo. Pro pfipojeni k Innobyte™ postupujte podle pokynt v ¢asti
Provoz zafizeni (strana 19). Tento konec poskytuje 5 VDC s maximalnim jmenovitym vykonem 12 W. Je proto
povazovan za vhodny pro pouziti napajeciho zdroje pfi 50% zatizeni.

Zarizeni Ize také nabfjet z USB portu pocitace. Neni vSak zaruceno, Ze se bude nabijet uvedenou rychlosti, protoZe

maximalni vykon z USB portu PC je 2,5 W, takZe nabiti Innobyte™ m(Ze trvat dvojnasobek odhadované doby. Tabulka
6 shrnuje dobu pIného nabiti podle pouZitého zdroje.

Zdroj napajeni Doba do pIného nabiti

i Sitovy adaptér Innobyte 3 hodiny
| USB port PC 6 hodin |

Tabulka 6. Odhad doby nabijeni

Innobyte™ ma byt béhem nabijeni poloZen na rovny povrch, aby nedo3lo k pfehrati a poSkozeni
zarizeni. BEhem nabijeni jej nezakryvejte, neumistujte do uzavieného prostoru, blizko zdrojd tepla ani
blizko zdrojd vysoké elektromagnetické energie.
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5. PROVOZ ZARIZENI

5.1 Rozhrani zafizeni:
Aby spole¢nost Kube Innovation Inc. vytvorila snadno pouzitelna a elegantni zafizeni, zvolila velmi

minimalistické rozhrani Innobyte™. Obrazek 8 a obrazek 9 zvyraziiuji zakladni prvky rozhrani Innobyte™.®

Innobyte
MAX

475N

ON '

B O,l%rdzek 8. Predni strana Innobyte™  Obrdzek 9. Zadni strana Innobyte™
1. Displej uzivatelského rozhrani

2. Kapacitni snimaci tlacitko
3. Resetovaci tlacitko

B&hem normalniho provozu bude displej uZivatelského rozhrani (1) zobrazovat maximalni/aktualni méfenou
silu skusu, obrazovku reZimu nabijeni, obrazovku pohotovostniho rezimu nebo bude prazdny, pokud zafizeni
predlo do reZimu spanku. Chcete-li zafizeni probudit ze spanku nebo vynulovat hodnotu méreni, stisknéte
kapacitni snimaci tlacitko (2). Pokud po stisknuti kapacitniho tlacitka nenastane odezva,

® Soutasti se mohou lisit od vyobrazeni
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resetujte zafizeni pomoci resetovaciho tlacitka (3) umisténého na zadni strané zafizeni.

6. CASTO POUZIVANE FUNKCE

6.1 Zapnuti:

Kdyz je zafizeni vybité, resetované nebo poprvé vybalené, pfi spousténi se zobrazi obrazovka na
obrazku 10.

Obrdzek 10. Uvodni obrazovka

Obrazovka se ma zobrazit s logem Kube Innovation Inc. a aktudini oficidlni verzi firmwaru (vpravo
nahore). Zobrazuje se priblizné 10 sekund, béhem nichZ zafizeni provadi spoustéci postup a
vyhodnocuje svij stav. Pro dal3i odkaz bude tento stav Innobyte™ oznacovan jako spusténi. Poté
zarizeni prejde do pohotovostniho rezimu.

6.2 Pohotovostni reZim zapnuto:

V tomto reZimu, jak ukazuje obrazek 11, zafizeni vyzve uZivatele k pfipojeni ndustku, aby bylo mozné
zacit zaznamendvat méreni.

Obrdzek 11. Obrazovka pohotovostniho
rezimu
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Po obrazovce z obrazku 11, pokud neni zjiStén Zadny vstup uZzivatele, zafizeni po péti (5) minutach
prejde do reZimu spanku.

Kdyz je baterie pIné nabitd, ikona baterie zobrazuje 4 dilky spolu se zbyvajicimi procenty.
Jak se Uroven baterie pouzivanim sniZuje, dilky postupné mizi. Kdyz baterie klesne pod 50
% nebo na 2 dilky, barva se zméni na Zlutou. Pfi jednom dilku nebo méné nez 25 % se

zméni na Cervenou. Kdyz je baterie vybitd, zobrazi prazdny obdélnik. V takovém pripadé je
vypnuti zafizeni bezprostfedni a zafizeni je nutné dobit.

6.3 Rezim spanku:

Pokud zafizeni nezjisti vstup uZivatele ani zménu stavu, prejde do reZimu spanku. V reZimu spanku

jsou vSechny funkce v€etné obrazovky vypnuty, aby se zachovala Grover nabiti baterie. Tabulka 7
shrnuje podminky, které zplsobi ukonenfi rezimu spanku.

Podminka

i Je pFipojena nabijecka
I Je aktivovano kapacitni snimaci tlacitko

Tabulka 7. Podminky probuzeni
6.4 ReZim nabijeni:

KdyzZ je zafizeni pFipojeno a nabiji se, zobrazi se obrazovka na obrazku 12. Stejné jako v pohotovostnim
rezimu zafizeni po péti minutach necinnosti prejde do rezimu spanku.

Obrdzek 12. Obrazovka nabijeni
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B&hem nabijeni se k zobrazeni Grovné baterie pouZziva stejné barevné/grafické znazornéni, jaké je
popsano v pohotovostnim rezimu.

6.5 ReZim zdznamu méreni:

Kdy? je k zaFizeni pripojen platny ndustek, Innobyte™ vstoupi do rezimu zdznamu méreni. Jak je zndzornéno vievo
na obrazku 13, pfi pouZiti ndustku Full Arch INNOMPO1) je maximalni hodnota zobrazena v hornim radku
obrazovky a aktualni hodnota v dolnim radku. U bilateralniho ndustku (INNOMPO3) se v hornim rfadku zobrazuje
maximalni celkova sila skusu a v dolnim Fadku maximalni levostranna a pravostranna sila skusu (relativné k
naustku). Po dosazeni maximalni sily skusu zlstane tato hodnota v newtonech v hornim fadku. Pro nasledna
méreni musi klinik po kazdém méreni stisknout kapacitni snimaci tlacitko. Tim se zobrazené hodnoty vynuluji na
nulu newtond, aby Innobyte™ mohl zaznamenat dal3i maximalni hodnotu sily skusu.

Innobyte Innobyte
MAX MAX

T050N 1333N

OB\ 626 | 707

OKUBE INNOVATION OKUBE INNOVATION

Obrdzek 13. Displej méreni (vlevo: ndustek INNOMPO1, vpravo: ndustek INNOMPO3)

22



7. RESENI POTIZI
Aby byla zajisténa optimalni a opakovatelna méfeni, Kube Innovation Inc. implementovala v ndustku
inteligentni schopnost sebehodnoceni a diagnostiky.

7.1 Extrémni teploty:

Rozsahlymi testy bylo zjisténo, Ze aby bylo méreni pouzitelné, musi byt provedeno v teplotnim rozsahu 5
°C az 35 °C. Innobyte™ proto neustéle vyhodnocuje teplotu naustku. Pokud je teplotni rozsah prekrocen,
méreni se zastavi a uZivatel je informovan na displeji, jak ukazuje obrazek 14.

Obrdzek 14. Obrazovka mimo teplotni rozsah

V takovém pripadé nelze naustek pouZit pro prfesna méreni. Doporucuje se ponechat naustek pfi pokojové
teploté& a mimo jakykoli zdroj sdlavého tepla alespofi 60 minut. Pokud chyba pretrvava, kontaktujte Kube
Innovation Inc., protoZe to mGZe znamenat problém se zafizenim nebo ndustkem.

7.2 Extrémni atmosféricky tlak:

Aby zafizeni provedlo spravnd méfeni, musi byt zohledné&n atmosféricky tlak. Naustek je kalibrovan pro praci mezi
100 kPa a 110 kPa atmosférického tlaku. PFi pFipojeni ndustku k Innobyte™ zafizeni tuto podminku vyhodnoti.
Pokud neni rozsah atmosférického tlaku dodrZzen, méfeni se zastavi a uZivatel je informovan na displeji, jak
ukazuje obrazek 15.
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Obrdzek 15. Varovdni atmosférického tlaku

V takovém pripadé nelze ndustek pouZit. Je-li to mozné, ujistéte se, Ze atmosféricky tlak je ve
stanoveném rozsahu. Pokud je atmosféricky tlak ve stanoveném rozsahu a varovani stéle trva,
kontaktujte Kube Innovation Inc., protoze to miZe znamenat problém s Innobyte™ nebo naustkem.

7.3 Cykly naustku:

Naustek je zaru€ené funkéni maximalné po jeden tisic (1 000) cykld. Poté jiz kvali degradaci a deformaci
materidlu neni zaru¢eno, Ze méfeni ndustku budou pfesna a budou splfiovat pfijatelnou odchylku zajiSténou
pfi kalibraci. Kdyz Innobyte™ zjisti, Ze naustek dosahl své Zivotnosti 1000 cykll, zabrani uzivateli v dal3im
zadznamu méreni s timto ndustkem a upozorni uZivatele na displeji, jak je zndzornéno na obréazku 16.

CIKUBE INNOVATION

Obrdzek 16. Obrazovka vymény ndustku

Aby bylo moZné vyménu ndustku predvidat, zobrazi se pfi dosazeni 900 cykld ikona z obrazku 16 pokazdé,
kdyz je dany naustek pripojen k Innobyte™, ale po aktivaci zafizeni zmizi. Po dosaZenf limitu 1000 cykld se
ikona zobrazi a zlstane svitit.
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8. ZARIZEN] NEPRACUJE PODLE POPISU
Pokud zafizeni nepracuje tak, jak je uvedeno v ¢astech 6 az 7, neprodlené informujte Kube Innovation Inc.
Nepokracujte v pouzivani zafizeni, dokud vam to vyrobce nedovoli.

9. KALIBRACE
Kazdy ndustek dodany klientovi je pfed dodanim kalibrovan a testovan spole¢nosti Kube Innovation Inc.

10. STRUCNY NAVOD K POUZITE
Chcete-li provést méFeni u pacienta, postupujte takto:

1. PFi manipulaci s ndustkem pouZivejte latexové nebo nitrilové rukavice. Polyetylenové jednorazové navieky
skladujte pfi pokojové teploté v Cistém prostfedi, mimo zdroje kontaminace.

2. Ocistéte povrch ndustku dezinfekeni utérkou.

3. Pripojte ndustek k zafizeni pomoci kabelu Lemo/Lemo. Ujistéte se, Ze ferit je do 3 palct (8 cm) od konektoru Lemo
na Innobyte™.

4. Nasadte na naustek novy jednorazovy navlek a drzte naustek za rukojet.

5. VloZte naustek do Ust pacienta pomoci rukojeti.

6. Umistéte naustek tak, aby horni stfedni rezaky pacienta byly proti vystouplé zarazce vpredu a tvarové opérky proti
molarim.

7. PoZéadejte pacienta, aby skousl ndustek maximalini silou po dobu jedné (1) sekundy. Zkontrolujte maximalni silu
skusu na obrazovce a vypliite formulaf pacienta.

8. Doporucuje se provést tfi (3) méfeni s intervalem az deset (10) sekund mezi mérenimi, aby si pacient odpocinul.

9. Pro nové méreni stisknéte kapacitni snimaci tlacitko a pozédejte pacienta, aby znovu skous| naustek.

10. Vyjméte ndustek z Ust pacienta pomoci rukojeti.

11. Vyhodte jednorazovy navlek do prislusné naddoby na odpad.

12. Ocistéte naustek vhodnym ¢isticim prostfedkem a dezinfekénimi utérkami.

13. Vyplnte formular pacienta prisluSnymi udaji a poznamkami.

25



11. TECHNICKE SPECIFIKACE
Akvizice dat
" Rychlost skenovani

[~ Rozsah mé&feni

[ Presnost

AZ 100 Hz

0aZ2000 N

5%FS

T Elektricky ndustek
r Zdroj napajeni

[ prikon

Hlavni zafizeni Innobyte™

10 mA MAX pfi 3,3V

[ Elektrické hlavni zaFizeni Innobyte™
B Zdroj napéjeni

[ Pikon

B Vydrz pfi zapnuti

[~ Pohotovostni vydrz

Li-Ion, jednobunécna baterie, 4,2 V, 2100 mAh

100 mA MAX pfi 4,2V

PFiblizné 21 hodin

PFiblizné 5 dni

T Elektricky sitovy adaptér
r Vstupni napéti

B Vystupni napéti

r Vystupni vykon

T Mechanicky nabijeci/kabel ndustku
[~ Rozméry (délka, pribl.)

[~ Hmotnost (pribl.)

100-240 VAC

5,1VvDC

12w

3ft.

PFiblizné 52 g

r Mechanicky naustek

B Rozméry (D x S x V, pribl.)
[~ Hmotnost (pribl.)

[~ Maximalni pocet cykll

[~ Mechanické hlavni zafizeni Innobyte™
[~ Rozméry (D x § xV, pFibl.)

r Hmotnost (pfibl.)

INNOMPO01: 101 x 63 x 32 mm INNOMPO3: 101 x 63 x 32 mm

INNOMPO1: 44 g INNOMPO3: 56 g

1000

170 x 75 x 30 mm

PFiblizné 200 g

r Mechanicky sitovy adaptér
B Rozméry (D x $ x V, pribl.)

[~ Hmotnost

76 x 46 x 58 mm

Priblizné 82 g

T Provozni okolni podminky
B Teplota

[ Tak

|~ Vihkost

T Podminky skladovani a pFepravy

5aZz35°C (41 az 95 °F)

100 az 110 kPa

20% az95%

B Teplota 5az 35 °C (41 az 95 °F)
[~ Tlak 100 a2 110 kPa

| Vihkost 20 % a2 95 %

[ oficisIni verze firmwaru

| Firmware Innobyte™ KI-V6.2.0

Tabulka 8. Technické specifikace Innobyte™

VSechny systémy Innobyte™ podléhaiji vySe uvedenym technickym specifikacim.
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