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Huom: Promilless-tuoteperheeseen kuuluu useita versioita, jotka eroavat toisistaan ainoastaan raja-arvon
perusteella. Tdma kayttdohje soveltuu kaikkiin raja-arvovaihtoehtoihin. Copyright © 2025
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PROMILLESS

ESITTELY
Tama kayttdohje on tarkoitettu Promilless-alkoholitestiliuskan kayttajille.

Promilless-alkoholitestiliuska antaa loppukayttajalle erittain luotettavan tuloksen jopa pienimmastakin
syljessa esiintyvasta etanolimaarastd. Tuotekonsepti on suunniteltu edulliseksi, helppokayttdiseksi ja
helposti mukana kuljetettavaksi.

Kayttdohjeen uusin versio on luettavissa sdhkoisesti osoitteessa: https://promilless.com. Voit myos
ottaa yhteyttd valmistajaan tilataksesi ohjeen uusimman version.

Promilless-alkoholitestiliuska antaa loppukayttajalle erittain luotettavan tuloksen jopa pienimmadstakin
syljessa esiintyvastd etanolimadrastd. Tuotekonsepti on suunniteltu edulliseksi, helppokayttdiseksi ja
helposti mukana kuljetettavaksi.

Varimuutoksen aikaraja: £ 2 minuuttia. Raja-arvo riippuu tuoteversiosta ja voi olla 0 %o, 0,2 %o tai 0,5
%o (vastaavasti 0 %, 0,02 % tai 0,05 %).

Laite on tarkoitettu kuluttajien ja terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

KAYTTOTARKOITUS

Promilless-alkoholitestiliuska on nopea ja helppokayttoéinen pikatesti, joka on tarkoitettu alkoholin
havaitsemiseen ihmisen syljestd. Testi soveltuu veren alkoholipitoisuuden arviointiin, ja sitd voivat
kayttaa seka kuluttajat, terveydenhuollon ammattilaiset ettd viranomaiset

VASTUUVAPAUTUS
Valmistaja vastaa tuotteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta ainoastaan seuraavissa
olosuhteissa:
- Tuotetta kaytetdan tdman kayttéohjeen mukaisesti
- Testi Technologies ei ole vastuussa tuotteiden kdytosta tai vadrinkdytosta, olivatpa ne suoria tai
epasuoria, eika tuotteen kaytosta tai kayttokyvyttomyydesta aiheutuvista vahingoista
- Kaikki kliiniset johtopaatokset ja paatokset, jotka perustuvat taman tuotteen kayttoon, ovat
ldaketieteellisen asiantuntijan vastuulla

REKLAMAATIOT JA VAKAVIEN HAITATAPAHTUMIEN RAPORTOINTI

Kaikista tahan jarjestelmaan liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava Testi
Technologiesille seka kyseisen EU-jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas sijaitsee.

Kaikista tahan jarjestelmaan liittyvistad reklamaatioista on ilmoitettava Testi Technologiesille
valittdmasti.
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TUOTETURVALLISUUS JA VASTA-AIHEET

Tuotteen suunnittelussa ja materiaalivalinnoissa on ensisijaisesti huomioitu kayttajan turvallisuus.
Komponenttimateriaalien valmistajien toimittamaa tuoteturvallisuustietoa on hyédynnetty,

ja kemialliset kayttoturvallisuustiedotteet on keratty ja kdytetty tuotteen mahdollisiin riskeihin liittyvien
seikkojen tunnistamiseen. Kaytetyt standardit tai vastaavat on mainittu.

Mahdollisia allergeeneja on pyritty valttdmaan, mutta harvinaisia allergisia reaktioita ja/tai ladkkeiden
tai muiden aineiden kanssa tapahtuvien yhteisvaikutusten aiheuttamia tilanteita ei voida tadysin
poissulkea.

Toisaalta altistus mahdollisille haitallisille aineille on hyvin vahainen, silla niiden pitoisuudet tuotteessa
ovat erittdin pienia ja tuotteen kayttd on satunnaista.

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole, mutta on mahdollista, ettd jotkut lddkkeet tai vaikeat
aineenvaihduntasairaudet voivat vaikuttaa tuotteen toimintaan biokemiallisesti.

LAITTEEN KUVAUS

Promilless-alkoholitestiliuska hyddyntda uutta, patentoitua teknologiaa ja sisaltda kontrollialueen, joka
varmistaa testin toimivuuden. Testi on herkka havaitsemaan jopa hyvin pienid maaria alkoholia, ja
tuote on optimoitu minimoimaan vaarien positiivisten tulosten riski.

Tuote koostuu varsinaisesta liuskasta ja siihen kiinnitetysta substraattimateriaalista, johon sisdltyy
testialue ja kontrollialue. Varinmuutos testialueella osoittaa, etta syljen etanolipitoisuus ylittda
asetetun raja-arvon, kun taas varinmuutos kontrollialueella osoittaa, etta testi toimii asianmukaisesti.
Tekninen tulkinta on kaksiarvoinen: joko syljessa on alkoholia raja-arvon ylittdva maara, mika nakyy
varimuutoksena, tai alkoholia ei ole, jolloin varimuutosta ei tapahdu.
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PAKKAUKSEN AVAUS JA JARJESTELMAN YLEISKATSAUS

Tuote koostuu testiliuskasta, joka on pakattu kuivausainetyynyn kanssa lampotiivistettyyn folioituun
pussiin, joka suojaa liuskaa ulkoisilta olosuhteilta. Liuskan mitat ovat 6 mm x 70 mm.

Foliopussit on pakattu kirjekuoriin, joiden sisdpuolelle on painettu pikakayttdohje.

Promilless-testiliuska, foliopussi ja kirjekuoret:
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Pikaohje Promilless-testiliuskan kdyttéon on painettu kuoren sisdpintaan.
(Huom: Jokaisella tuoteversiolla on oma pikaohjeensa, joka vastaa kyseisen tuotteen raja-arvoa.)

KAYTTOOHJE BRUKSANVISNING

ENNEN TESTIA EI TULE SYODA, JUODA, 15 MIN FORE TESTET BOR DU EJ ATA,
TUPAKOIDA TAI KAYTTAA PURUKUMIA 15 DRICKA, ROKA ELLER ANVANDA TUGGUMML.
MINUUTTIIN. Varmista ennen testid, ettd  Kontrollera fore testet att du har saliv
suussasi on sylked. Promilletesti ilmaisee i munnen. Promilletestet visar blodets
veren alkoholipitoisuuden syljesta. alkoholhalt fran saliv.

(1) Poista testiliuska foliopakkauksesta. (1) Ta ut teststickan ur foliefdrpackningen.

(2)Kasta testiliuska sylkeen 2 sekunniksi  (2) Fukta teststickan med saliv under 2
vihred ja keltainen alue kieltd vasten. sekunder genom att placera de grona och

Testi on tulkittavissa 2 minuutin kuluessa, 9U! ““'“'_‘" mot tungan.
KI& tulkitse testitulosta endd 2 minuutin  Avids testet inom 2 minuter. Tolka inte test=
jalkeen. Vihred alue voi tummua aikaisemmin  resultatet ndr det har gatt mer dn 2 minuter.

kuin Keftainen. Yghsinenkin keltaisen test Det grdna omradet kan bii mérit snabbare n
de(qultlvenenmdrefbmdnmmetg

TULKITSE TESTITULOS TOLKA TESTRESULTATET

(&) Vain vihred kontrollialue on tummunut: (R) Endast det grina kontrollomradet har blivit
veresi alkoholipitoisuus on alle 0,0%.. morkt: alkoholhalten i blodet understiger
(8) Sekd vihred kontrollialue ettd keltainen

testialue ovat tummuneet: veresi alkonoli- (8)Bade det grdna kontrollomradet och qula
pitoisuus on korkeampi kuin 0,0%o. testomradet har blivit morkt: alkoholhalten

i blodet dverstiger 0,0 %o.

HUOM! Vihredn kontrollialueen tulee  OBS! Det grona omridet mdste alitid bli

tummua aina = se varmistaa, etta testi morkt for att garantera att testet fungerar.
toimii. Jos liuskan vihred kontrollialue Om teststickans gréna omrdde inte blir

ei tummu, toista testi uudella liuskalla. morkt, upprepa testet med en ny sticka.

KAYTTOOHJEIDEN VASTAINEN TOIMINTA ANVANDNING | OEGENTLIGHET MED

VOI HEIKENTAA TESTIN TOIMIVUUTTA  BRUKSANVISNINGEN KAN FORSAMRA

JA LUOTETTAVUUTTA. TESTETS FUNKTION OCH PALITLIGHET.
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TESTAUSMENETELMAN PERIAATE

Etanolipitoisuuden madrittdminen suoritetaan asettamalla testitikun aktiivinen varikoodattu alue, jolla
testityynyt sijaitsevat, kielelle 2 sekunnin ajaksi. Tulos on luettavissa kahden minuutin sisalla tyynyjen
kastumisesta. Luotettavan tuloksen saamiseksi molempien testityynyjen on kastuttava kunnolla. Tuote ei
kerro tarkkaa alkoholipitoisuutta, vaan osoittaa onko pitoisuus yli vai alle tuotteessa ilmoitetun raja-
arvon.

Kun riittavasti sylked imeytyy testityynyyn, entsymaattinen reaktio kaynnistyy. Tassa reaktiossa
alkoholioksidaasi-entsyymi hapettaa katalyyttisesti sylkindytteen etanolin vapauttaen vetyperoksidia,
joka taas puolestaan hapettaa ABTS-kromogeenin varilliseksi muodokseen. Tama vdrireaktio ilmaisee
veren alkoholipitoisuuden testin kayttdjalle.

Kun riittavasti sylked imeytyy kontrollityynyyn, siina tapahtuva varireaktio osoittaa kayttajalle, etta
tuotteen kemialliset ainesosat toimivat odotetusti, |dsna ei ole testireaktiota vaaristavia aineita ja
testitulokseen voi luottaa.

Muodostuneen harmaanvihredn vdrin sdvy ja intensiteetti saattavat vaihdella yksildiden valilld johtuen
eroista aineenvaihdunnassa.

VAROTOIMET JA RAJOITUKSET

- Al& sy, juo tai tupakoi 15 minuuttiin ennen testin tekemista valttasksesi vadran positiivisen
tuloksen.

Avaa foliopussi vasta juuri ennen testin tekemista.

Pida huolta ettd kielella on riittavasti sylkea, liuskan testityynyjen tulee kastua kunnolla.

Lue tulokset kahden minuutin kuluessa. Al3 tulkitse tulosta enda 2 minuutin jalkeen.

Al3 vertaile tuloksia kenenkdan muun tuloksiin. Reaktion nopeus, varisavy ja intensiteetti
vaihtelevat yksilollisesti.

Tuloksiin ei voi luottaa eika tuotetta kayttaa, jos:
- Jompikumpi testitikun tyynyistd puuttuu tai on varjaytynyt jo foliopussia avatessa.
Lampédtila on kayttoalueen ulkopuolella (+2 °Cto +30 °C)
- Tuote on vanhentunut
Tuotetta on jo kaytetty
Jos tuote ei toimi oikein anna palautetta. Ota yhteyttd vamistajaan (www.promilless.fi).

AVAROITUS!

Testi auttaa kayttajaa tekemaan tuloksen perusteella pdatdksen, josta hdn on kuitenkin itse vastuussa.
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YKSITYISKOHTAISET KAYTTOOHJEET

Poista testiliuska foliopakkauksesta.

A HUOM!

Kayta liuska heti.

Kasta testiliuska sylkeen noin kahden sekunnin
ajaksi siten, etta vihred ja keltainen alue
painautuvat kieltd vasten.

& HUOM!

Varmista, ettd molemmat testialueet kostuvat
kunnolla

Tulos nakyy kahden minuutin kuluessa.

A NOTE!

Tulkitse testitulos kahden minuutin kuluessa. Al3
tulkitse tai luota tulokseen, kun kaksi minuuttia on
kulunut. Vihrea kontrollialue voi tummua ennen
keltaista testi-aluetta.

Jo vdhéinenkin keltaisen alueen tummuminen
tarkoittaa, ettd veressa on alkoholia

Effective Date: 2025/06/04

Ver: 2.0
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TULOSTEN TULKINTA

Indikaatioalue on tuotteen varsinainen reaktiivinen alue, joka havaitsee alkoholin ja nayttaa
testituloksen.

Indikaatioalueella on kaksi vydhyketta: kontrollivyéhyke ja testivydhyke. Molemmissa on yksi alue
(kontrollialue ja testialue), joihin tuotteen aktiiviset osat on painettu.

Testitulos tulee lukea kahden minuutin kuluessa siitd, kun testiliuska on kostutettu syljella.
Alla oleva kuva esittaa indikaatioaluetta ja neljaa mahdollista testitulosta.

Testialue (T) keltaisten viivojen vélissa osoittaa, onko kayttdjan syljessa alkoholia
Kontrollialue (C) vihreiden viivojen valissa kertoo, onko testi suoritettu onnistuneesti

Mahdiolliset testitulokset::

Jos kontrollialueella ei tapahdu varimuutosta, testialueen nayttdma tulos ei ole luotettava.

1.

Varireaktio molemmissa tyynyissa = positiivinen
testitulos

Kontrollityyny varjaytyi = testi onnistui

Testityyny varjaytyi = alkoholia on yli annetun
raja-arvon

Vain kontrollityyny vdrjaytyy = negatiivinen
testitulos

Kontrollityyny varjaytyi = testi onnistui

Testityyny ei varjaytynut = alkoholia on alle
annetun raja-arvon

Ei varireaktiota kummassakaan tyynyssa

Testi epdonnistui

Vérireaktio vain testityynyssa

Testi epaonnistui, testialueen tulokseen ei
voida luottaa.

Vaihtoehto 1: Positiivinen
tulos

Vaihtoehto 2:
Negatiivinen tulos

Vaihtoehdot 3 & 4: Virheellinen tulos

I
—

Kontrollialueen tarkoitus on sulkea pois aineet, jotka voisivat estda reaktion ja aiheuttaa vaaria

tai virheellisia tuloksia (kuten kohdassa 3).

Effective Date: 2025/06/04
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- Jos tuotteen sailyvyysaika on ylittynyt tai sita ei ole kaytetty/sailytetty ohjeiden mukaisesti, voi
syntya vaihtoehto 3:n mukainen tulos.

- Jos sylkea ei imeydy riittavasti tai vain toinen alueista kastuu, voi tulos vastata vaihtoehtoa 3 tai
4,

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

HUOM!
Havita Promilless-testiliuska valittémasti kayton jalkeen

Promilless-alkoholitestiliuskat voidaan havittaa normaalin sekajatteen mukana.

TEKNISET OMINAISUUDET

Tekniset parametrit

Luokitus EU MDR 2017/745 mukainen luokan | [adkinnallinen laite.

Paksuus: 1,5 mm
Mitat Leveys: 6 mm
Pituus: 70 mm

Paino 340mg

15 kuukautta (Erdnumero ja viimeinen kayttopaiva on merkitty

Sail ik
alyvyysaika foliopakkaukseen ja kirjekuoren sulkutarralle.)

Kaytto Laite on kertakayttdinen

Havitys Kylla, havitettdvissa kertakayttdisena

Ymparistoolosuhteet

Kayttolampotila +2°C-+30°C

Kuljetus- ja sailytyslampatila +2°C-+30°C

10
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SYMBOLIEN SELITYKSET

®

KERTAKAYTTOINEN
Ala yritd kdyttaa tuotetta uudelleen.

€

CE MERKINTA

lImaisee, ettd tuote tayttdd sovellettavan EU-lainsdadannon
vaatimukset.

Promilless on CE-merkitty ladkinnallinen laite (luokka I, MDR
2017/745).

]

VALMISTAJA
Valmistajan nimi ja osoite..

MD

LAAKINNALLINEN LAITE
lImaisee, etta tuote on laakinnallinen laite.

A

ra® POLYPROPYLENE
LS,) lImaisee, etta tuote on valmistettu polypropeenista.
PP
Oy KIERRATETTAVA
%@ lImaisee, etta pakkaus tai tuote on kierratettavissa
LAMPOTILARAJAT

lImaisee tuotteen kaytto- ja sailytyslampotilan rajat

UDI

UDI KOODI

lImaisee, ettd tuotteessa on yksilllinen laitetunniste (UDI) ihmisen

ja/tai koneen luettavassa muodossa.

L]

LUE KAYTTOOHIE

lImaisee, ettd kayttdjan tulee tutustua kdyttdohjeeseen ennen laitteen

kayttos

Effective Date: 2025/06/04
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KIRJALLISUUSVIITTEET

Useat julkaisut vahvistavat, etta syljen alkoholipitoisuus vastaa hyvin veren alkoholipitoisuutta (McColl et al.
1979, Jones 1979a, Jones 1979b, Haeckel & Bucklitsch 1987, Jones 1993, Gubala & Zuba 2003). Téaman
vuoksi helposti saatavilla oleva sylkindyte soveltuu naytteenottomenetelmaksi veren alkoholipitoisuuden
arviointiin. Kehitetty testi perustuu yleisesti tunnustettuun kemialliseen reaktiomekanismiin (Honchar 1978,
Prencipe 1987), jossa kaytetddn entsyymeja alkoholidehydrogenaasi (alkoholidehydrogenaasi/alkoholin
oksidaasi) ja peroksidaasi. Wargh et al. (2023) osoittivat, ettd herkasti reagoivat Promilless-tuotteet
tayttavat tarkoituksensa erinomaisesti.
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in blood and saliva. Clin. Sci. (Lond) 56(3): 283-286.

- Prencipe, L., laccheri, E. & Manzati, C. (1987) Enzymatic ethanol assay: a new colorimetric method
based on measurement of hydrogen peroxide. Clin. Chem. 33(4): 486-489.

- Wargh, N, Piltti, J. & Hedberg, P. (2023) The performance of saliva test strips for determining
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Journal of Clinical and Laboratory Investigation, DOI: 10.1080/00365513.2023.2255970
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