
PRZEZNACZENIE

Paski testowe Mission® PT/INR są przeznaczone do użytku 
z  systemem monitorowania Mission® PT/INR w celu sprawdza-
nia czasu krzepnięcia krwi u pacjentów poddanych terapii an-
tykoagulacyjnej opartej o pochodne kumaryny (np. warfaryna). 
Paski testowe Mission® PT/INR wykorzystują próbki świeżej krwi 
kapilarnej lub pełnej krwi żylnej wolnej od antykoagulantów. Wy-
niki podano zarówno w jednostkach czasu protrombinowego, jak 
i  INR. Tylko do użytku diagnostycznego in vitro. Urządzenie nie 
jest przeznaczone do badań przesiewowych. Wyrób przeznaczo-
ny do samokontroli oraz do użytku profesjonalnego.

PODSUMOWANIE

Doustne leki przeciwzakrzepowe są stosowane w leczeniu pa-
cjentów z migotaniem przedsionków, zakrzepicą żył głębokich 
(DVT), sztucznymi zastawkami serca, po zawale serca oraz innych 
zaburzeń sercowo-naczyniowych. Leki te zapobiegają tworzeniu 
się zakrzepów krwi, które mogą być przyczyną powikłań zakrze-
powo-zatorowych, takich jak udar mózgu, zawał serca oraz zato-
rowość płucna. Warfaryna, powszechnie znana jako Coumadin®1, 
jest często przepisywana, a jej działanie jest oparte na hamowa-
niu syntezy witaminy K zależnej od czynników krzepnięcia.

Działanie doustnych leków przeciwzakrzepowych bywa zmienne 
u różnych pacjentów i może ulec zmianie w miarę upływu czasu. 
Warfaryna jest lekiem o wąskim indeksie terapeutycznym (NTI), 
na który mogą mieć wpływ takie czynniki, jak interakcje lekowe 
oraz witamina K pochodząca z pożywienia2. W rezultacie okre-
sowe oznaczanie INR jest niezbędne do zindywidualizowanego 
zarządzania leczeniem każdego pacjenta. System INR jest mię-
dzynarodowym standardem pomiaru ilościowego, ponieważ ko-
ryguje wahania między różnymi urządzeniami i odczynnikami.

ZASADA

Paski testowe Mission® PT/INR, przy stosowaniu z aparatem Mis-
sion® PT/INR, dokładnie i rzetelnie mierzą czas protrombinowy 
(PT) oraz wartości międzynarodowego współczynnika znorma-
lizowanego (INR) w próbkach świeżej krwi kapilarnej pobranej 
z opuszka palca lub świeżej pełnej krwi żylnej nie zawierającej 
antykoagulantu. Po włożeniu paska testowego do aparatu prób-
ka krwi jest nanoszona na specjalny obszar zaznaczony na pasku 
testowym. Aparat wykrywa obecność próbki na pasku i inicjuje 
upływ czasu testowego. Membrana paska zawiera odczynniki 
potrzebne do rozpoczęcia reakcji krzepnięcia. Czas od początko-
wego wykrycia próbki do pojawienia się odpowiedzi na sygnał flu-
orescencyjny jest wykorzystywany do obliczania czasu protrom-
binowego oraz wartości INR podanej próbki krwi.

SKŁAD

Każdy pasek testowy zawiera następujące odczynniki: rekombi-
nowany czynnik tkankowy, wapń i roztwór buforowy. Każde opa-
kowanie foliowe z paskiem testowym zawiera środek suszący.

ŚRODKI BEZPIECZEŃSTWA

•	 Wszystkie próbki krwi i pojemniki, kapilarki transferujące 
krew kapilarną, nakłuwacze oraz materiały, które miały kon-
takt z próbką krwi, należy traktować jako potencjalnie przeno-
szące choroby zakaźne i wyrzucać do pojemników na odpady 

biologiczne. Postępuj zgodnie z wytycznymi kontroli zagroże-
nia biologicznego.

•	 Tylko do użytku in vitro. Nie należy przyjmować wewnętrznie.

•	 Sprawdź czip kalibrujący przed uruchomieniem testu PT. Nale-
ży stosować czip kalibrujący dołączony do opakowania aktual-
nie używanych pasków. Włóż czip kalibracyjny do gniazda czi-
pa kalibracyjnego znajdującego się po prawej stronie aparatu, 
jak pokazano na rysunku.

•	 Nie należy wprowadzać dodatkowej ilości badanej próbki krwi 
po nałożeniu początkowej objętości próbki.

•	 Próbka powinna pokrywać całe wgłębienie na pasku testo-
wym. Należy przeprowadzić ponowne badanie, jeżeli zastoso-
wano niewystarczającą ilość próbki.

•	 Nie naciskaj silnie palca w sposób powtarzający się w celu uzy-
skania większej ilości próbki krwi.

•	 Wytarcie pierwszej kropli krwi nie jest konieczne. Jednakże 
kroplę należy poddać badaniu w ciągu 15 sek. od jej pobrania 
z opuszki palca.

•	 Nie używaj pasków po upływie daty ważności wydrukowanej 
na foliowej kopertce każdego paska.

•	 Pobranie pełnej krwi żylnej należy wykonać przy pomocy 
strzykawki nie zawierającej antykoagulantu.

•	 Aktualny stan zdrowia może wpłynąć na wynik badania i może 
spowodować nieprawidłowe lub niedokładne wyniki. Przy 
interpretacji wyników należy wziąć pod uwagę czynniki zdro-
wotne. Decyzje o charakterze medycznym nie mogą być podej-
mowane bez konsultacji z lekarzem. Zmian w leczeniu należy 
dokonać dopiero po konsultacji ze specjalistą.

PRZECHOWYWANIE

•	 Paski testowe należy przechowywać w oryginalnych kopert-
kach foliowych i opakowaniach.

•	 Paski testowe mogą być przechowywane w temperaturze po-
kojowej lub niższej, od 2°C do 30°C (36°F do 86°F). Paski mogą 
być przechowywane w chłodziarce.

•	 Jeżeli paski testowe były przechowywane w chłodziarce, nale-
ży je ogrzać do temperatury pokojowej poprzez umieszczenie 
ich w temperaturze pokojowej w foliowym opakowaniu przez 
co najmniej 15 minut przed użyciem.

•	 Paski testowe należy zużyć natychmiast po wyjęciu z opakowa-
nia.

•	 Nie używaj pasków po upływie daty ważności wydrukowanej 
na foliowej kopertce.

POBRANIE I PRZYGOTOWANIE PRÓBKI

•	 Do badań można używać próbek świeżej krwi kapilarnej 
(z opuszki palca) lub pełnej krwi żylnej pobranej z przedramienia.

•	 Próbki świeżej krwi kapilarnej lub świeżej pełnej krwi żylnej 
muszą być badane natychmiast po pobraniu.

•	 Minimalna objętość próbki to jedna wisząca kropla krwi kapi-
larnej pełnej lub 15 μl świeżej pełnej krwi żylnej.

Paski testowe PT/INR
Instrukcja używania wyrobu
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MATERIAŁY

Materiały dostarczone w zestawie:

•   Paski testowe PT/INR   •   Czip kalibrujący   •   Ulotka

Materiały wymagane, ale niedostarczone w zestawie:	

•   Aparat PT/INR   •   Bezpieczny nakłuwacz

•   Roztwory kontrolne  •   Gaza użyta w miejscu nakłucia

•   Wacik nasączony alkoholem   •   Kapilarka (opcjonalnie)

SPOSÓB UŻYCIA

Paski testowe Mission® PT/INR wykorzystują zarówno próbki 
świeżej krwi kapilarnej, jak i pełnej krwi żylnej. Przed użyciem 
zapoznaj się ze szczegółami dotyczącymi pobierania próbek krwi 
zawartymi w instrukcji użytkownika. 

1.	 Włóż czip kalibrujący znajdujący się w opakowaniu paska  te-
stowego Mission® PT/INR do aparatu Mission® PT/INR, jak 
opisano w instrukcji obsługi.  

2.	 Otwórz kopertkę, wyjmij pasek testowy.

3.	 Uwaga: Za każdym razem przed otwarciem kopertki z pa-
skiem testowym, należy sprawdzić jego datę ważności nadru-
kowaną na tej kopertce. Nie używaj pasków, jeżeli upłynął ich 
termin ważności.

4.	 Włóż pasek testowy do aparatu. Aparat włączy się automa-
tycznie. Pojawi się wtedy sygnał dźwiękowy, pod warunkiem, 
że dźwięk jest włączony. Aparat przejdzie następnie przez 
cykl nagrzewania. Sprawdź, czy wyświetlany numer kodu czi-
pa jest zgodny z numerem podanym na opakowaniu paska. 
Wybierz „Blood” („Krew”) dla próbki krwi, „EC Tst” dla elek-
tronicznego testu kontrolnego lub „CS Tst” dla roztworu kon-
trolnego. Kiedy aparat wyświetla ikonę „ADD SPECIMEN” 
(„DODAJ PRÓBKĘ”), następuje przygotowanie do pobrania 
próbki.

5.	 Pobierz próbkę krwi i umieść ją na pasku testowym Mission® 
PT/INR zgodnie z instrukcją obsługi. Cały biały okrąg w środ-
ku okrągłego wgłębienia na pasku testowym musi być wy-
pełniony jedną kroplą krwi. Jeżeli wgłębienie na próbkę krwi 
jest tylko częściowo pokryte krwią, należy powtórzyć test z 
nowym paskiem.

6.	 Postępuj zgodnie z instrukcjami wyświetlanymi na ekranie, aby 
zamknąć pokrywę. Pokrywa powinna być zamknięta w ciągu 
20 sekund od umieszczenia próbki krwi na pasku testowym.

7.	 Aparat PT/INR przeprowadzi badanie przez około 2 minuty, 
po którego zakończeniu wyda dźwięk (pod warunkiem, że 
dźwięk jest włączony). Po zakończeniu aparat wyświetli koń-
cową wartość INR oraz czasu protrombinowego, jeżeli wy-
brano INR+PT. Usuń i wyrzuć pasek testowy. Aparat będzie 
przechowywać wartość INR w pamięci wraz z datą i godziną.

8.	 Ostrożnie usuń wszelkie materiały, które weszły w kontakt 
z krwią, zgodnie z odpowiednimi wytycznymi kontroli biolo-
gicznej.

Uwaga: Próbka krwi może być również pobrana przy użyciu ka-
pilarki.

OCZEKIWANE REZULTATY

System monitorowania Mission® PT/INR wyświetla wyniki wy-
rażone w jednostkach INR – międzynarodowego współczynnika 
znormalizowanego (ang. International Normalized Ratio, INR). 

Prawidłowe wyniki czasu protrombinowego mogą różnić się w 
zależności od osoby; INR 1,0 zazwyczaj odpowiada wartości nor-
malnej. Należy uważnie monitorować pacjentów otrzymujących 
leki przeciwzakrzepowe, ustalając z ich lekarzem prowadzącym 
odpowiedni zakres INR w zależności od choroby podstawowej.

System monitorowania Mission® PT/INR wyświetli następujące 
wartości po zakończeniu badania:

Zakres INR Wyświetlacz

INR < 0,7 INR 

0,7≤ INR ≤ 7,0 Measured INR Value (Mierzone wartości INR)

INR > 7,0 INR 

Zalecany zakres terapeutyczny dla warfaryny mieści się najczę-
ściej między INR 2 a 4, w zależności od choroby podstawowej3.

Prawidłowe poziomy PT, wyrażone jako INR, oznaczano dla peł-
nej krwi kapilarnej pobranej od 120 zdrowych osób, nie leczonych 
warfaryną. Na podstawie przeprowadzonego badania zakres re-
ferencyjny INR dla systemu monitorowania Mission® PT/INR jest 
następujący:

Rodzaj próbki Zakres 95%

Pełna krew kapilarna 0,8 do 1,4

NIEPRAWIDŁOWE WYNIKI

Nieprawidłowe wyniki mogą obejmować wyniki, które nie miesz-
czą się w zakresie terapeutycznym określonym przez lekarza lub 
wyniki, które mieszczą się w zakresie terapeutycznym, ale jest to 
związane z nietypowymi sytuacjami klinicznymi (takimi jak nie-
prawidłowe objawy krwawienia lub stłuczenia).

Możliwe przyczyny nieprawidłowych wyników:

•	 Podwyższony (powyżej 60%) lub obniżony (poniżej 25%) po-
ziom hematokrytu ponad zatwierdzony zakres operacyjny sys-
temu monitorowania Mission® PT/INR lub poniżej niego. Po-
ziomy hematokrytu poza tym zakresem lub przypadki ciężkiej 
niedokrwistości mogą spowodować niedokładne wyniki.

•	 U pacjentów z ciężką, wrodzoną lub autoimmunologiczną hi-
pofibrynogenemią, dysfibrynogenemią, hipoprotrombinemią 
lub dysprotrombinemią, wyniki mogą się różnić od referencyj-
nego klinicznego systemu testowego.

•	 U pacjentów otrzymujących wlewy dożylne nie powinno po-
bierać się próbek z ramienia, do którego podaje się czynnik IV.

•	 Niektóre leki na receptę lub dostępne bez recepty (np. leki 
przeciwbólowe) mogą wpływać na działanie doustnych leków 
przeciwzakrzepowych oraz wartości INR.

•	 Toczeń może fałszywie zwiększyć poziom INR4.

•	 Zmiany w diecie (np. suplementacja składników odżywczych, ta-
kich jak gingko biloba) oraz styl życia mogą wpływać na działanie 
doustnych leków przeciwzakrzepowych oraz wartości INR.

Po otrzymaniu nieprawidłowych wyników lub pojawieniu się nie-
typowych objawów klinicznych należy zwrócić się do pracownika 
służby zdrowia i natychmiast zorganizować alternatywne metody 
badania.

CHARAKTERYSTYKA

Zakres pomiaru

System monitorowania Mission® PT/INR posiada numeryczny 
zakres pomiarowy PT od 0,7 do 7,0 INR. Próbki krwi poniżej 0,7 
INR są wyświetlane jako „INR ”. Próbki krwi powyżej 7,0 INR są 



wyświetlane jako „INR ”.

Zweryfikowany zakres kliniczny. W badaniach klinicznych pa-
cjentów testowano w zakresie INR od 0,7 do 7,0. Wydajność poza 
tym zakresem nie została zweryfikowana.

Czułość

System monitorowania Mission® PT/INR Monitoring System jest 
wrażliwy na niedobory czynników II, V, VII oraz X na następują-
cych poziomach (średnio 3 serie):

Czynnik II Czynnik V Czynnik VII Czynnik X

25% 35% 42% 28%

Tromboplastyna. System monitorowania Mission® PT/INR wy-
korzystuje rekombinowaną ludzką tromboplastynę. Odczynnik 
tromboplastyny wykazuje przybliżoną średnią wartość między-
narodowego indeksu wrażliwości na poziomie 1,0 określoną 
przez analizator krzepnięcia Sysmex CA-530.

Dokładność

System monitorowania Mission® PT/INR porównano z analizato-
rem Sysmex® przy użyciu ludzkiej tromboplastyny jako punktu 
referencyjnego. Otrzymano następujące dane dotyczące dokład-
ności.

Pełna krew kapilarna (INR) Pełna krew żylna (INR)

System monitorowania Mission® PT/INR vs. 
Sysmex CA-530 wartość referencyjna n = 606

Prosta regresji: y = 1,076x - 0,078; r = 0,924

System monitorowania Mission® PT/INR vs. 
Sysmex CA-530 wartość referencyjna = 619

Prosta regresji: y = 1,055x -0,098; r = 0,936

Pobrano 606 próbek krwi kapilarnej od 219 pacjentów w warun-
kach ambulatoryjnych z czterech zewnętrznych miejsc. Próbki 
pełnej krwi kapilarnej zbadano przy użyciu aparatu Mission® PT/
INR z zastosowaniem pasków testowych Mission® PT/INR, zaś 
próbki krwi żylnej zostały poddane pomiarom przy użyciu anali-
zatora Sysmex CA-530. Uzyskano następujące wyniki:

Pełna krew kapilarna

Miejsce N Współ. 
regresji

Stała 
regresji

r Pearsona

1 209 1,055 -0,073 0,965

2 184 1,091 -0,084 0,897

3 74 0,993 0,070 0,930

4 139 1,248 -0,436 0,885

Wszystkie 606 1,076 -0,078 0,924

Dane dotyczące krwi kapilarnej pobranej ze wszystkich miejsc: 
606 próbek krwi pobranych od 219 pacjentów

Pobrano 619 próbek krwi żylnej od 219 pacjentów w warunkach 
ambulatoryjnych z czterech zewnętrznych miejsc. INR każdej 
próbki porównano z wartościami INR próbek osocza żylnego 
zmierzonych przy użyciu analizatora Sysmex CA-530. Uzyskano 
następujące wyniki:

Pełna krew żylna

Miejsce N Współ. 
regresji

Stała 
regresji

r Pearsona

1 212 1,054 -0,092 0,972

2 191 1,090 -0,163 0,972

3 77 0,937 0,044 0,932

4 139 1,305 -0,617 0,903

Wszystkie 619 1,055 -0,098 0,936

Dane dotyczące krwi żylnej pobranej ze wszystkich miejsc: 619 
próbek krwi pobranych od 219 pacjentów

Dokładność

Badania dotyczące precyzji przeprowadzono przy użyciu roztwo-
rów kontrolnych, poziom 1 i 2 oraz 3 serii pasków.

Badanie precyzji w ciągu jednego dnia obejmowało 9 pomiarów 
wykonanych na 3 seriach i na 2 poziomach.  Badanie precyzji 
dzień po dniu obejmowało 2 pomiary w dwóch seriach dziennie 
przez 20 dni.

Skala 3 serie pasków, precy-
zja w ciągu jednego dnia

3 serie pasków, precy-
zja dzień po dniu

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 1 Poziom 2

n 27 27 240 240

Średnia 1,04 2,96 1,16 2,88

SD
(odchyl. stand.)

0,05 0,11 0,01 0,03

CV
(współ. zmienn.)

4,7% 3,8% 0,6% 1,0%

KONTROLA JAKOŚCI

Codzienne testy kontrolne stanowią dobrą praktykę laboratoryj-
ną i mogą być wymagane w danym miejscu. Zawsze należy skon-
taktować się z odpowiednimi organami licencyjnymi lub akre-
dytacyjnymi, aby upewnić się, że prowadzony program kontroli 
jakości spełnia określone standardy.

Zalecane roztwory kontrolne Mission® PT/INR poziom 1 oraz po-
ziom 2 powinny być stosowane w przypadku:

•	 Nowej dostawy pasków testowych.

•	 Otwarcia nowej partii pasków testowych.

•	 Niewłaściwego przechowywania lub obchodzenia się z paska-
mi testowymi.

•	 Wyjątkowo niskiego lub wysokiego poziomu wskaźnika PT.

Testy kontrolne są przeprowadzane w podobny sposób do badań 
krwi przy użyciu dostępnych na rynku roztworów kontrolnych 
stosowanych zamiast krwi. Przed użyciem roztworów kontrol-
nych należy  zapoznać się z dołączoną do nich instrukcją używania. 
System działa prawidłowo, jeżeli wartość kontrolna wyświetlana 
przez aparat mieści się w dopuszczalnym zakresie dla badanego 
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INTENDED USE 
Mission® PT/INR Test Strips are intended for use with the Mission® PT/INR 
Monitoring System to monitor blood clotting time in patients stabilized on Coumarin-
type (e.g. warfarin) anticoagulation therapy. The Mission® PT/INR Test Strips use 
fresh capillary blood or fresh anticoagulant-free venous whole blood specimens. 
The results are reported in both Prothrombin Time and INR units.  For in vitro 
diagnostic use only. The device is not intended to be used for screening purposes.  
For self testing and professional use. 

SUMMARY 
Oral anticoagulants are used to treat patients with atrial fibrillation, deep vein 
thrombosis (DVT), artificial heart valves, post myocardial infarctions and other 
cardiovascular disorders.  These medications help to prevent blood clots, which can 
cause thromboembolic events such as stroke, recurrent myocardial infarction and 
pulmonary embolism.  Warfarin, commonly known as Coumadin1 is frequently 
prescribed and acts by inhibiting the synthesis of vitamin K -dependent clotting 
factors. 
Oral anticoagulant drug actions tend to be variable between different patients and 
are subject to change over time within a patient. Warfarin is a Narrow Therapeutic 
Index (NTI) drug which can be affected by factors such as drug interactions and 
dietary vitamin K.2 As a result, periodic determination of INR is necessary for the 
individualized management of each patient’s treatment.  The INR system has 
become the standard quantitative measurement internationally because it corrects 
for variations among different instruments and reagents. 

PRINCIPLE  
The Mission® PT/INR Test Strips, when used as directed with the Mission® PT/INR 
Meter, will accurately and reliably measure Prothrombin Time (PT) and International 
Normalized Ratio (INR) values in fresh capillary blood  from a fingerstick or fresh 
anticoagulant-free venous whole blood specimens.  After inserting the test strip in 
the meter, the blood specimen is applied to the Specimen Application Area marked 
on the test strip.  The meter detects the application of the specimen on the strip and 
initiates test timing. The membrane of the strip contains the reagents necessary to 
begin the coagulation reaction. The time from the initial specimen detection to the 
fluorescent signal response is used to calculate the reported blood Prothrombin 
Time and INR value.  

COMPOSITION 
Each test strip contains the following reagents: recombinant tissue factor, calcium 
and buffer.  Each test strip individual foil pouch contains a drying agent. 

PRECAUTIONS 
 All blood specimens and containers, capillary transfer tubes, lancets and 

materials that have come in contact with blood specimen should be handled as if 
capable of transmitting infectious diseases and discarded in a biohazardous 
waste container.  Follow your facility's biohazard control guidelines. 

 For in vitro use only.  Do not take internally. 
 Check the code chip before running a PT test. Make sure to use the code chip 

that is included with the box of strips in use. Insert the code chip into the code 
chip slot. The code chip slot is located on the right side of the meter. 

 Do not add additional test specimen material after the initial specimen volume 
has been applied to the test strip.  

 The specimen should cover the entire specimen well. A new test should be run if 
an insufficient specimen is applied.  

 Do not apply strong repetitive pressure to the finger to get excessive blood 
specimen. 

 It is not required to wipe away the first drop of blood. However the drop must be 
applied within 15 seconds of the finger stick. 

 Do not use strips beyond the expiration date printed on the foil pouch of each 
strip. 

 Venous whole blood collection must be done with an anticoagulant-free syringe. 
 Current health status may affect test results and may cause unexpected or 

inaccurate results. Heath factors need to be taken into consideration when 
interpreting results and decisions of medical relevance are not to be taken 
without consulting a physician. Changes to treatment should only be made after 
professional consultation. 

STORAGE AND HANDLING 
 Test strips should be stored in the original foil pouches and box. 
 Test strips may be stored at or below room temperature, 2 °C to 30 °C (36 °F to 

86 °F).  The strips may be refrigerated.   
 If test strips are stored in the refrigerator, they must return to room temperature 

by sitting in a room temperature atmosphere in their own foil packaging for at 
least 15 minutes prior to use.  

 The test strip should be used immediately upon removal from the foil pouch. 
 Do not use the test strips beyond the expiration date printed on the foil pouch. 

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
 Acceptable specimens include fresh capillary (fingerstick) or arm venous whole 

blood. 
 Fresh capillary or fresh venous whole blood specimens must be tested 

immediately after collection. 
 The minimum specimen volume is one hanging drop of capillary whole blood or 

15L of fresh venous whole blood. 
MATERIALS 

Materials Provided 
 Test Strips  Code Chip  Package Insert 

Materials Required But Not Provided 
 PT/INR Meter  Safety Lancets  Control Solution  
 Latex Gloves  Gauze for Puncture Site  Alcohol Swab  
 Capillary Transfer Tubes (optional) 

DIRECTIONS FOR USE 
The Mission® PT/INR Test Strip uses either fresh capillary or fresh venous whole 
blood.  Refer to the User’s Manual for blood specimen collection before use. 
1. Insert the code chip contained in the Mission® PT/INR Test Strip box into the 

Mission® PT/INR Meter as described in the User’s Manual. 
2. Open a foil pouch; Remove the test strip.  

Note: Each time before opening a test strip foil pouch, check the expiration date 
on the foil pouch.  Do not use if the expiration date has passed. 

3. Insert the test strip into the meter. The meter will automatically turn on and beep, 
if the sound is enabled.  The meter will then go through a warm-up cycle.  
Check to ensure the displayed code number matches the number on the strip 
box. Select ‘Blood’ for a blood specimen, ‘EC Tst’ for an electronic control test, 
or ‘CS Tst’ for a liquid control specimen. When the meter displays the “ADD 
SPECIMEN” icon, prepare to collect the specimen. 

4. Collect the blood specimen and apply the specimen to the Mission® PT/INR Test 
Strip according to the instructions in the User’s Manual.  The entire white circle 
in the center of the target area must be filled with one drop of blood. If the 
specimen well is only partially covered, repeat the test with a new strip. 

5. Follow the displayed prompt to close the optics cover.  The optics cover should 
be closed within 20 seconds of specimen application to the test strip. 

6. The PT/INR meter will perform the test for about 2 minutes and “beep” when 
complete if the sound is enabled.  Once complete, the meter will display the final 
INR value and Prothrombin Time if INR+PT is selected.  Remove and discard 
the test strip.  The meter will store the INR value in the memory, along with the 
date and time.   

7. Carefully discard any materials that came in contact with blood according to 
proper biohazard control guidelines. 

Note:  Specimen may also be applied using a capillary transfer tube. 
EXPECTED VALUES 

The Mission® PT/INR Monitoring System displays the results in the International 
Normalized Ratio (INR units).  Normal Prothrombin Time results can vary from 
person to person however; an INR of 1.0 usually corresponds to a normal value.   
Patients receiving anticoagulant therapy must be monitored carefully, with their 
physician establishing the appropriate INR range based upon the underlying clinical 
condition.   
The Mission® PT/INR Monitoring System will display the following values when a 
test is completed: 

INR Range Display 
INR < 0.7 INR ↓ 

0.7< INR < 7.0 Measured INR Value 
INR > 7.0 INR ↑ 

The recommended therapeutic range for warfarin is most commonly between INR 2 
and 4 depending upon the underlying clinical condition.3  

Normal Range 
Normal PT levels, expressed as an INR, were determined for capillary whole blood 
collected from 120 healthy, warfarin-free individuals.  Based upon the study 
performed, the reference INR range for the Mission® PT/INR Monitoring System is 
the following: 

Specimen Type 95 % Range 
Capillary Whole Blood 0.8 to 1.4 

UNEXPECTED VALUES 
Unexpected results may include results that fall outside the therapeutic range 
defined by the physician or results that fall within the therapeutic range but is 
associated with unusual clinical situations (such as abnormal symptoms of bleeding 
or bruising).  
Possible causes for unexpected results: 
 A hematocrit that is higher (above 60%) or lower (below 25%) than the validated 

operating range of the Mission® PT/INR Monitoring System. Hematocrit levels 
outside this range or individuals with severe anemia can cause inaccurate 
results. 

 Patients with severe, congenital or autoimmune hypo-fibrinogenemia, 
disfibrinogenemia, hypoprothrombinemia or disprothrombinemia, results may 
differ from a clinical reference assay system. 

 Patients receiving an intravenous infusion therapy should not have their 
specimen taken from the arm receiving the IV. 

 Certain prescription or over-the-counter drugs (e.g. pain relievers) may affect 
the action of oral anticoagulants and the INR value. 

 Lupus may falsely prolong the INR level.4 
 Changes in diet (e.g. taking nutritional supplements such as gingko bilboa) and 

lifestyles may affect the action of oral anticoagulants and the INR value. 

Upon receiving abnormal results or encountering unusual clinical conditions, please 
refer to a health care professional immediately and arrange for an alternative 
testing method. 

PERFORMANCE CHARACTERISTICS  
Measuring Range 

The Mission® PT/INR Monitoring System has a numeric PT measuring range of 0.7 
to 7.0 INR.  Specimens below INR 0.7 are displayed as “INR↓”.  Specimens above 
INR 7.0 are displayed as “INR ↑”. 
Verified Clinical Range.  In clinical trials, patients tested in the INR 0.7 to 7.0 
range.  Performance outside of this range has not been verified. 

Sensitivity 
The Mission® PT/INR Monitoring System is sensitive to deficiencies of Factors II, V, 
VII and X at the following levels (3 lot averages): 

Factor II Factor V Factor VII Factor X 
25% 35% 42% 28% 

Thromboplastin.  The Mission® PT/INR Monitoring System uses recombinant 
human thromboplastin. The thromboplastin reagent has an approximate average 
International Sensitivity Index (ISI) of 1.0 as determined by the Sysmex CA-530 
coagulation analyzer. 

Accuracy 
The Mission® PT/INR Monitoring System was compared against the Sysmex 
analyzer, using human thromboplastin as a reference.  The following accuracy data 
were obtained. 
Capillary Whole Blood (INR) Venous Whole Blood (INR)
Mission® PT/INR Monitoring System vs. 
Sysmex CA-530  Reference 

Mission® PT/INR Monitoring System 
vs. Sysmex CA-530 Reference 

n = 606 n = 619 
Regression line:  y = 1.076x - 0.078 Regression line:   y = 1.055x -0.098 
r = 0.924 r = 0.936 

606 Capillary specimens were collected from 219 outpatients at four external sites. 
Capillary whole blood specimens were assayed on the Mission® PT/INR Meter with 
the Mission® PT/INR Test Strips, and venous specimens were measured on the 
Sysmex CA-530 Analyzer. The results are as follows: 

Capillary Whole Blood
Site N Slope Intercept R

1 209 1.055 -0.073 0.965
2 184 1.091 -0.084 0.897
3 74 0.993 0.070 0.930
4 139 1.248 -0.436 0.885
All 606 1.076 -0.078 0.924

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Capillary Data from All Sites:  606 Specimens from 219 patients 

619 venous specimens were collected from 219 outpatients at four external sites. 
The INR of each specimen was compared to the INR of venous plasma specimens 
measured on the Sysmex CA-530 Analyzer. The results are as follows: 

Venous Whole Blood
Site N Slope Intercept R

1 212 1.054 -0.092 0.972
2 191 1.090 -0.163 0.972
3 77 0.937 0.044 0.932
4 139 1.305 -0.617 0.903

All 619 1.055 -0.098 0.936

 
 
 
 
 
 
 

 
 

Venous Data from All Sites:  619 Specimens from 219 patients 
Precision 

Precision studies were done using control solutions level 1 and level 2 on 3 lots of 

strips.  The within day precision study included 9 tests on 3 lots at 2 levels. Day to 
day precision included 2 tests, 2 runs per day for 20 days. 

INR 
Scale 

Within-Day 
3 Strip Lots 

Day-To-Day (Between Day) 
 3 Strip Lots 

Level 1 Level 2 Level 1 Level 2 
n 27 27 240 240 

Mean 1.04  2.96  1.16  2.88  
SD 0.05 0.11 0.01 0.03 
CV 4.7% 3.8% 0.6% 1.0% 

 
QUALITY CONTROL 

Daily control testing is good laboratory practice and may be required in your 
location.  Always check with the appropriate licensing or accrediting bodies to 
ensure your quality control program meets the established standards. 
The recommended control solutions Mission® PT/INR Control Solution Level 1 and 
Level 2 should be tested when:  
 A new shipment of test strips is received 
 A new lot of test strips is opened  
 Improper storage or handling of the test strips is suspected 
 Patient PT results are unusually low or high 
Control tests are performed in a very similar way to blood tests, using the 
commercially available liquid controls instead of blood.  The User’s Manual and 
control solution insert should be read before using the controls.  The system is 
working properly if the control value displayed by the meter is within the acceptable 
range for the control solution tested.  The acceptable control range can be found on 
the pouch label.  If the value is not acceptable, please contact local distributor for 
assistance. 

LIMITATIONS 
 Hematocrit ranges between 25% and 60% have no significant effect on results. 

Hemolyzed specimens up to 500 mg/dL of hemoglobin in plasma have no 
significant effect on results. 

 Bilirubin concentrations up to 20 mg/dL have no significant effect on results. 
 Triglycerides concentrations up to 3000 mg/dL have no significant effect on 

results. 
 Heparin and Low Molecular Weigh Heparin do not interfere with results up to 2 

U/ml. 
 Fondaparinux at the concentration ≥  0.1 mg/dL or therapeutic level could 

falsely increase the INR level compared with laboratory reference method.  
 The Mission® PT/INR Monitoring System was designed to provide a quantitative 

measurement of Prothrombin Time for patients on warfarin therapy.  Self-testing 
patients should be stabilized on warfarin therapy for at least 6 weeks. 

 The Mission® PT/INR Monitoring System should not be used on individuals with 
severe coagulopathies such as disseminated intravascular coagulation (DIC) 
and other conditions with rapid changes in coagulation status (e.g. severe 
sepsis, septic shock, and hypotensive shock). 

 A full hanging drop of blood should always be applied on to a test strip. Never 
apply a second drop of blood onto the same test strip. Always use a new test 
strip when performing a new test. 

 Low specimen volume (typically under 10L) will cause a specific error 
message. 

BIBLIOGRAPHY 
1. Coumadin is a registered trademark of the Bristol-Myers Squibb Pharma Company. 
2. Coumadin Official Package Insert.  Rev. October 2011. 
3. Cunningham, Mark et. al. "The Reliability of Manufacturer-determined Instrument-

specific International Sensitivity Index Value for Calculating the International 
Normalized Ratio."  Am. Jrnl. Clin. Pathol.  July 1994.  Volume 102, Number 1:128-133. 

4. Sanfelippo, MJ et. al. “Falsely elevated INRs in warfarin-treated patients with the lupus 
anticoagulant.”   WMJ. 2000 Jun; 99(3):62-4, 43. 
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PT/INR Test Strips 
Package Insert 

REF C132-4011 English 
 

INTENDED USE 
Mission® PT/INR Test Strips are intended for use with the Mission® PT/INR 
Monitoring System to monitor blood clotting time in patients stabilized on Coumarin-
type (e.g. warfarin) anticoagulation therapy. The Mission® PT/INR Test Strips use 
fresh capillary blood or fresh anticoagulant-free venous whole blood specimens. 
The results are reported in both Prothrombin Time and INR units.  For in vitro 
diagnostic use only. The device is not intended to be used for screening purposes.  
For self testing and professional use. 

SUMMARY 
Oral anticoagulants are used to treat patients with atrial fibrillation, deep vein 
thrombosis (DVT), artificial heart valves, post myocardial infarctions and other 
cardiovascular disorders.  These medications help to prevent blood clots, which can 
cause thromboembolic events such as stroke, recurrent myocardial infarction and 
pulmonary embolism.  Warfarin, commonly known as Coumadin1 is frequently 
prescribed and acts by inhibiting the synthesis of vitamin K -dependent clotting 
factors. 
Oral anticoagulant drug actions tend to be variable between different patients and 
are subject to change over time within a patient. Warfarin is a Narrow Therapeutic 
Index (NTI) drug which can be affected by factors such as drug interactions and 
dietary vitamin K.2 As a result, periodic determination of INR is necessary for the 
individualized management of each patient’s treatment.  The INR system has 
become the standard quantitative measurement internationally because it corrects 
for variations among different instruments and reagents. 

PRINCIPLE  
The Mission® PT/INR Test Strips, when used as directed with the Mission® PT/INR 
Meter, will accurately and reliably measure Prothrombin Time (PT) and International 
Normalized Ratio (INR) values in fresh capillary blood  from a fingerstick or fresh 
anticoagulant-free venous whole blood specimens.  After inserting the test strip in 
the meter, the blood specimen is applied to the Specimen Application Area marked 
on the test strip.  The meter detects the application of the specimen on the strip and 
initiates test timing. The membrane of the strip contains the reagents necessary to 
begin the coagulation reaction. The time from the initial specimen detection to the 
fluorescent signal response is used to calculate the reported blood Prothrombin 
Time and INR value.  

COMPOSITION 
Each test strip contains the following reagents: recombinant tissue factor, calcium 
and buffer.  Each test strip individual foil pouch contains a drying agent. 

PRECAUTIONS 
 All blood specimens and containers, capillary transfer tubes, lancets and 

materials that have come in contact with blood specimen should be handled as if 
capable of transmitting infectious diseases and discarded in a biohazardous 
waste container.  Follow your facility's biohazard control guidelines. 

 For in vitro use only.  Do not take internally. 
 Check the code chip before running a PT test. Make sure to use the code chip 

that is included with the box of strips in use. Insert the code chip into the code 
chip slot. The code chip slot is located on the right side of the meter. 

 Do not add additional test specimen material after the initial specimen volume 
has been applied to the test strip.  

 The specimen should cover the entire specimen well. A new test should be run if 
an insufficient specimen is applied.  

 Do not apply strong repetitive pressure to the finger to get excessive blood 
specimen. 

 It is not required to wipe away the first drop of blood. However the drop must be 
applied within 15 seconds of the finger stick. 

 Do not use strips beyond the expiration date printed on the foil pouch of each 
strip. 

 Venous whole blood collection must be done with an anticoagulant-free syringe. 
 Current health status may affect test results and may cause unexpected or 

inaccurate results. Heath factors need to be taken into consideration when 
interpreting results and decisions of medical relevance are not to be taken 
without consulting a physician. Changes to treatment should only be made after 
professional consultation. 

STORAGE AND HANDLING 
 Test strips should be stored in the original foil pouches and box. 
 Test strips may be stored at or below room temperature, 2 °C to 30 °C (36 °F to 

86 °F).  The strips may be refrigerated.   
 If test strips are stored in the refrigerator, they must return to room temperature 

by sitting in a room temperature atmosphere in their own foil packaging for at 
least 15 minutes prior to use.  

 The test strip should be used immediately upon removal from the foil pouch. 
 Do not use the test strips beyond the expiration date printed on the foil pouch. 

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
 Acceptable specimens include fresh capillary (fingerstick) or arm venous whole 

blood. 
 Fresh capillary or fresh venous whole blood specimens must be tested 

immediately after collection. 
 The minimum specimen volume is one hanging drop of capillary whole blood or 

15L of fresh venous whole blood. 
MATERIALS 

Materials Provided 
 Test Strips  Code Chip  Package Insert 

Materials Required But Not Provided 
 PT/INR Meter  Safety Lancets  Control Solution  
 Latex Gloves  Gauze for Puncture Site  Alcohol Swab  
 Capillary Transfer Tubes (optional) 

DIRECTIONS FOR USE 
The Mission® PT/INR Test Strip uses either fresh capillary or fresh venous whole 
blood.  Refer to the User’s Manual for blood specimen collection before use. 
1. Insert the code chip contained in the Mission® PT/INR Test Strip box into the 

Mission® PT/INR Meter as described in the User’s Manual. 
2. Open a foil pouch; Remove the test strip.  

Note: Each time before opening a test strip foil pouch, check the expiration date 
on the foil pouch.  Do not use if the expiration date has passed. 

3. Insert the test strip into the meter. The meter will automatically turn on and beep, 
if the sound is enabled.  The meter will then go through a warm-up cycle.  
Check to ensure the displayed code number matches the number on the strip 
box. Select ‘Blood’ for a blood specimen, ‘EC Tst’ for an electronic control test, 
or ‘CS Tst’ for a liquid control specimen. When the meter displays the “ADD 
SPECIMEN” icon, prepare to collect the specimen. 

4. Collect the blood specimen and apply the specimen to the Mission® PT/INR Test 
Strip according to the instructions in the User’s Manual.  The entire white circle 
in the center of the target area must be filled with one drop of blood. If the 
specimen well is only partially covered, repeat the test with a new strip. 

5. Follow the displayed prompt to close the optics cover.  The optics cover should 
be closed within 20 seconds of specimen application to the test strip. 

6. The PT/INR meter will perform the test for about 2 minutes and “beep” when 
complete if the sound is enabled.  Once complete, the meter will display the final 
INR value and Prothrombin Time if INR+PT is selected.  Remove and discard 
the test strip.  The meter will store the INR value in the memory, along with the 
date and time.   

7. Carefully discard any materials that came in contact with blood according to 
proper biohazard control guidelines. 

Note:  Specimen may also be applied using a capillary transfer tube. 
EXPECTED VALUES 

The Mission® PT/INR Monitoring System displays the results in the International 
Normalized Ratio (INR units).  Normal Prothrombin Time results can vary from 
person to person however; an INR of 1.0 usually corresponds to a normal value.   
Patients receiving anticoagulant therapy must be monitored carefully, with their 
physician establishing the appropriate INR range based upon the underlying clinical 
condition.   
The Mission® PT/INR Monitoring System will display the following values when a 
test is completed: 

INR Range Display 
INR < 0.7 INR ↓ 

0.7< INR < 7.0 Measured INR Value 
INR > 7.0 INR ↑ 

The recommended therapeutic range for warfarin is most commonly between INR 2 
and 4 depending upon the underlying clinical condition.3  

Normal Range 
Normal PT levels, expressed as an INR, were determined for capillary whole blood 
collected from 120 healthy, warfarin-free individuals.  Based upon the study 
performed, the reference INR range for the Mission® PT/INR Monitoring System is 
the following: 

Specimen Type 95 % Range 
Capillary Whole Blood 0.8 to 1.4 

UNEXPECTED VALUES 
Unexpected results may include results that fall outside the therapeutic range 
defined by the physician or results that fall within the therapeutic range but is 
associated with unusual clinical situations (such as abnormal symptoms of bleeding 
or bruising).  
Possible causes for unexpected results: 
 A hematocrit that is higher (above 60%) or lower (below 25%) than the validated 

operating range of the Mission® PT/INR Monitoring System. Hematocrit levels 
outside this range or individuals with severe anemia can cause inaccurate 
results. 

 Patients with severe, congenital or autoimmune hypo-fibrinogenemia, 
disfibrinogenemia, hypoprothrombinemia or disprothrombinemia, results may 
differ from a clinical reference assay system. 

 Patients receiving an intravenous infusion therapy should not have their 
specimen taken from the arm receiving the IV. 

 Certain prescription or over-the-counter drugs (e.g. pain relievers) may affect 
the action of oral anticoagulants and the INR value. 

 Lupus may falsely prolong the INR level.4 
 Changes in diet (e.g. taking nutritional supplements such as gingko bilboa) and 

lifestyles may affect the action of oral anticoagulants and the INR value. 

Upon receiving abnormal results or encountering unusual clinical conditions, please 
refer to a health care professional immediately and arrange for an alternative 
testing method. 

PERFORMANCE CHARACTERISTICS  
Measuring Range 

The Mission® PT/INR Monitoring System has a numeric PT measuring range of 0.7 
to 7.0 INR.  Specimens below INR 0.7 are displayed as “INR↓”.  Specimens above 
INR 7.0 are displayed as “INR ↑”. 
Verified Clinical Range.  In clinical trials, patients tested in the INR 0.7 to 7.0 
range.  Performance outside of this range has not been verified. 

Sensitivity 
The Mission® PT/INR Monitoring System is sensitive to deficiencies of Factors II, V, 
VII and X at the following levels (3 lot averages): 

Factor II Factor V Factor VII Factor X 
25% 35% 42% 28% 

Thromboplastin.  The Mission® PT/INR Monitoring System uses recombinant 
human thromboplastin. The thromboplastin reagent has an approximate average 
International Sensitivity Index (ISI) of 1.0 as determined by the Sysmex CA-530 
coagulation analyzer. 

Accuracy 
The Mission® PT/INR Monitoring System was compared against the Sysmex 
analyzer, using human thromboplastin as a reference.  The following accuracy data 
were obtained. 
Capillary Whole Blood (INR) Venous Whole Blood (INR)
Mission® PT/INR Monitoring System vs. 
Sysmex CA-530  Reference 

Mission® PT/INR Monitoring System 
vs. Sysmex CA-530 Reference 

n = 606 n = 619 
Regression line:  y = 1.076x - 0.078 Regression line:   y = 1.055x -0.098 
r = 0.924 r = 0.936 

606 Capillary specimens were collected from 219 outpatients at four external sites. 
Capillary whole blood specimens were assayed on the Mission® PT/INR Meter with 
the Mission® PT/INR Test Strips, and venous specimens were measured on the 
Sysmex CA-530 Analyzer. The results are as follows: 

Capillary Whole Blood
Site N Slope Intercept R

1 209 1.055 -0.073 0.965
2 184 1.091 -0.084 0.897
3 74 0.993 0.070 0.930
4 139 1.248 -0.436 0.885
All 606 1.076 -0.078 0.924

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Capillary Data from All Sites:  606 Specimens from 219 patients 

619 venous specimens were collected from 219 outpatients at four external sites. 
The INR of each specimen was compared to the INR of venous plasma specimens 
measured on the Sysmex CA-530 Analyzer. The results are as follows: 

Venous Whole Blood
Site N Slope Intercept R

1 212 1.054 -0.092 0.972
2 191 1.090 -0.163 0.972
3 77 0.937 0.044 0.932
4 139 1.305 -0.617 0.903

All 619 1.055 -0.098 0.936

 
 
 
 
 
 
 

 
 

Venous Data from All Sites:  619 Specimens from 219 patients 
Precision 

Precision studies were done using control solutions level 1 and level 2 on 3 lots of 

strips.  The within day precision study included 9 tests on 3 lots at 2 levels. Day to 
day precision included 2 tests, 2 runs per day for 20 days. 

INR 
Scale 

Within-Day 
3 Strip Lots 

Day-To-Day (Between Day) 
 3 Strip Lots 

Level 1 Level 2 Level 1 Level 2 
n 27 27 240 240 

Mean 1.04  2.96  1.16  2.88  
SD 0.05 0.11 0.01 0.03 
CV 4.7% 3.8% 0.6% 1.0% 

 
QUALITY CONTROL 

Daily control testing is good laboratory practice and may be required in your 
location.  Always check with the appropriate licensing or accrediting bodies to 
ensure your quality control program meets the established standards. 
The recommended control solutions Mission® PT/INR Control Solution Level 1 and 
Level 2 should be tested when:  
 A new shipment of test strips is received 
 A new lot of test strips is opened  
 Improper storage or handling of the test strips is suspected 
 Patient PT results are unusually low or high 
Control tests are performed in a very similar way to blood tests, using the 
commercially available liquid controls instead of blood.  The User’s Manual and 
control solution insert should be read before using the controls.  The system is 
working properly if the control value displayed by the meter is within the acceptable 
range for the control solution tested.  The acceptable control range can be found on 
the pouch label.  If the value is not acceptable, please contact local distributor for 
assistance. 

LIMITATIONS 
 Hematocrit ranges between 25% and 60% have no significant effect on results. 

Hemolyzed specimens up to 500 mg/dL of hemoglobin in plasma have no 
significant effect on results. 

 Bilirubin concentrations up to 20 mg/dL have no significant effect on results. 
 Triglycerides concentrations up to 3000 mg/dL have no significant effect on 

results. 
 Heparin and Low Molecular Weigh Heparin do not interfere with results up to 2 

U/ml. 
 Fondaparinux at the concentration ≥  0.1 mg/dL or therapeutic level could 

falsely increase the INR level compared with laboratory reference method.  
 The Mission® PT/INR Monitoring System was designed to provide a quantitative 

measurement of Prothrombin Time for patients on warfarin therapy.  Self-testing 
patients should be stabilized on warfarin therapy for at least 6 weeks. 

 The Mission® PT/INR Monitoring System should not be used on individuals with 
severe coagulopathies such as disseminated intravascular coagulation (DIC) 
and other conditions with rapid changes in coagulation status (e.g. severe 
sepsis, septic shock, and hypotensive shock). 

 A full hanging drop of blood should always be applied on to a test strip. Never 
apply a second drop of blood onto the same test strip. Always use a new test 
strip when performing a new test. 

 Low specimen volume (typically under 10L) will cause a specific error 
message. 

BIBLIOGRAPHY 
1. Coumadin is a registered trademark of the Bristol-Myers Squibb Pharma Company. 
2. Coumadin Official Package Insert.  Rev. October 2011. 
3. Cunningham, Mark et. al. "The Reliability of Manufacturer-determined Instrument-

specific International Sensitivity Index Value for Calculating the International 
Normalized Ratio."  Am. Jrnl. Clin. Pathol.  July 1994.  Volume 102, Number 1:128-133. 

4. Sanfelippo, MJ et. al. “Falsely elevated INRs in warfarin-treated patients with the lupus 
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roztworu kontrolnego. Dopuszczalny zakres kontrolny jest wska-
zany na etykiecie opakowania kontroli. Jeżeli wartość nie jest do-
puszczalna, prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem w celu 
uzyskania pomocy.

OGRANICZENIA

•	 Zakres hematokrytu między 25% a 60% nie ma istotnego 
wpływu na wyniki. Hemolizowane próbki krwi do 500 mg/dl 
hemoglobiny w osoczu nie mają istotnego wpływu na wyniki.

•	 Stężenie bilirubiny do 20 mg/ml nie ma istotnego wpływu na 
wyniki.

•	 Stężenie triglicerydów do 3000 mg/dl nie ma istotnego wpły-
wu na wyniki.

•	 Heparyna i heparyna o niskiej masie cząsteczkowej nie zakłó-
cają wyników do 2 U/ml.

•	 Fondaparynuks w stężeniu ≥ 0,1 mg/dl lub na poziomie tera-
peutycznym może fałszywie zwiększać poziom INR w porów-
naniu z laboratoryjną metodą referencyjną.

•	 System monitorowania Mission® PT/INR został zaprojekto-
wany w celu zapewnienia ilościowego pomiaru czasu protrom-
binowego u pacjentów leczonych warfaryną. Stan pacjentów 
dokonujących samodzielnych pomiarów powinien być stabili-
zowany warfaryną przez co najmniej 6 tygodni.

•	 System monitorowania Mission® PT/INR nie powinien być sto-
sowany u osób z ciężkimi koagulopatiami, takimi jak rozsiane 
wykrzepianie wewnątrznaczyniowe (DIC) oraz innymi scho-
rzeniami z szybkimi zmianami stanu krzepnięcia (np. ciężka 
sepsa, wstrząs septyczny i wstrząs hipotensyjny).

•	 Na pasku testowym należy umieszczać zawsze pełną, zwisają-
cą kroplę krwi. Nigdy nie należy nanosić drugiej kropli krwi na 
ten sam pasek testowy. Podczas wykonywania nowego testu 
należy zawsze używać nowego paska testowego.  

•	 Mała objętość próbki (zwykle poniżej 10μL) spowoduje poja-
wienie się komunikatu o błędzie.

BIBLIOGRAFIA

1.	 Coumadin® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy 
farmaceutycznej Bristol-Myers Squibb.

2.	 Oficjalna ulotka dołączona do Coumadin®. Weryfikacja – paź-
dziernik 2011.

3.	 Cunningham, Mark et al. „The Reliability of Manufacturer-de-
termined Instrument- specific International Sensitivity Index 
Value for Calculating the International Normalized Ratio.” 
Am. Jrnl. Clin. Pathol. July 1994. Volume 102, Number 1:128-
133.

4.	 Sanfelippo, MJ et al. „Falsely elevated INRs in warfarin-tre-
ated patients with the lupus anticoagulant.” WMJ. 2000 Jun; 
99(3):62-4, 43.

SYMBOLE WYTWÓRCA

Zapoznaj się z in-
strukcją obsługi

Termin przy-
datności

Numer kodu

Tylko do użytku 
diagnostycznego in 
vitro

Numer partii
Zakres kontro-
lny

Przechowuj w tem-
peraturze 2-30°C

Wytwórca REF Nr katalogowy

Zawartość wystar-
cza na przeprowa-
dzenie <n> testów

Autoryzowany 
przedstawiciel

Nie używać 
ponownie
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Appendix 2  Index of Symbols 

Attention, see 
instructions for use Use by 

Manufacturer Code Number 

For in vitro 
diagnostic use 
only 

REF Catalog # 

Store between 
2-30°C Lot Number 

Tests per Kit SN Serial Number 

Do not discard 
along with 
household waste 

This Side Up 

Fragile, handle 
with care Keep Dry 

Keep away from 
sunlight and heat Do not reuse 

Authorized 
Representative No Code Chip 

Power On/Off Next 

High INR Reading Low INR Reading 

Battery Status Optics Cover Left 
Open 

n


