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1. Syfte och omfattning

Dokumentet beskriver hanteringen av Clinitek Status for avldsning av urinstickor.
Dokumentet dr framtaget for anvéndare av patientnira instrument inom Region Gavleborg.

2. Beskrivning av instrumentet

Clinitek Status dr ett instrument for avldsning av urinstickor.
Analys sker med hjélp av ett opiskt system bestdende av sex
dioder, ljusledare, spegel, lins och detektor. Vid analys
placerar testsldden testfdlten i avldsningsomradet. Hur
mycket ljus som reflekteras vid bestimda vagléander fran
testfdlten beror pa fargforandringen 1 filten.
Férgforandringen ar direkt relaterad till den aktuella
substansens koncentration i urinen. Det detekterade ljuset
omvandlas till elektriska impulser som behandlas av
instrumentets mikroprocessor som omvandlar det till
kliniska resultat.
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3. Forbrukningsmaterial
3.1. Bestallningsinformation
Forpacknings- Artikelnummer

Produkt storlek Leverantor Proceedo
Multistix ®7 100 st/burk Timik 10314818
Kontroll DipStrip Bi-Level 6x15ml OneMed 1008680
Printerpapper 5 rullar/fp OneMed 230047
Bestillning av instrument Kontakta PNA-teamet

3.2. Forvaring och hallbarhet

tistix 7

Mul

Teststickorna forvaras vid rumstemperatur, dessa ar kdnsliga for starkt solljus, virme och
fukt. Viktigt att skruva pd locket pa burken efter anvindning.

Vidror inte stickornas testfilt.
Anvind inte teststickorna efter utgangsdatum, se datummaérkning pa burken.

DipStrip Bi-Level kontroll

Miste fa rumstemperatur innan anvindning.
Fér ej frysas.

Hallbarhet:

- Qéppnade 1 kyl — se utgdngsdatum

- Oppnade i kyl — 90 dagar eller 20 dopp

- Rumstemperatur — 30 dagar eller 20 dopp

Provtagning

10 mL nykastad urin, om mojligt morgonurin.
Tas 1 plastror.

Provet far hogst forvaras 2 timmar i rumstemperatur, direfter kylférvaring.
Provet ska nd rumstemperatur innan analysering.
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5. Utforande

Lat kylda prover fi rumstemperatur och blanda provet vil innan analys.

Ej uppkopplade instrument
1. P4 instrumentets startsida tryck pa: Analysera sticka och sedan Ange ny patient.

2. Skriv in patient ID och tryck sedan pad OK.

3. Kontrollera att testslddsinsatsen har hallaren for reagensstickan vind uppat. Blanda urinen
genom att vinda roret. Ta fram teststicka.

4. Tryck pd START. Instrumentet rdknar ner frdn 8 sekunder tills sliden &ker in i
instrumentet.

5. Doppa stickan i provet (enligt text pa skdrmen) och dra av den mot kanten péa roret.
Placera stickan pa testsldiden med test falten uppéat sa ldngt in pa utrymmet for teststickan
som mojligt.

Sladen éker automatiskt in i instrumentet efter 8 sekunder.
Svaret kommer upp pé skdrmen och skrivs ut efter analystiden (ca 45 sekunder).

Ta bort teststickan fran sldden och torka torrt.

A

Tryck pa Klart for att avsluta och aterga till startskédrmen.

Uppkopplade instrument

1. P& instrumentets startsida tryck pa: Analysera sticka, skanna in ditt anviandar-id och tryck
pa OK.

2. Ange patient-id genom att skanna eller skriva in personnumret.

3. Kontrollera att testslddesinsatsen har hallaren for reagensstickan vénd uppat. Blanda
urinen genom att vinda roret. Ta fram teststicka.

4. Tryck pd START. Instrumentet rdknar ner fran 8 sekunder tills sliden &ker in i
instrumentet.

5. Doppa stickan i provet (enligt text pa skdrmen) och dra av den mot kanten pé roret.
Placera stickan pé testsldden med test falten uppéat sa langt in pa utrymmet for teststickan
som mojligt.

Sldden dker automatiskt in i instrumentet efter 8 sekunder.
Svaret kommer upp pa skdrmen och skrivs ut efter analystiden (ca 45 sekunder).

Ta bort teststickan fran sldden och torka torrt.

° x® =2

Tryck pé Klart for att avsluta och aterga till startskdrmen. Resultatet dverfors automatiskt
till Cosmic.
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6. Kontroller

6.1. Analysera kontroller
Kontroller ska analyseras minst en gang i veckan. Om mycket patientprover analyseras ska

kontroller analyseras oftare.

For mer information om kontrollmaterial och kontrollhantering, se Kontrollhantering
Patientnéra analyser - Instruktion - Hélso- och sjukvérd, Region Gévleborg.

Ej uppkopplat instrument

Analysera kontrollen som ett patientprov, se Utforande.

Dokumentera pé Clinitek Status, kontroller Patientnéra analyser - Protokoll - Hilso- och
sjukvérd Region Gavleborg.

Uppkopplat instrument

Se bilaga Lathund for analysering av kontroller pd uppkopplat instrument.

6.2. Externkontroll
For deltagande 1 externa kontrollprogram rekommenderas Equalis program: Urintestremsa

och graviditetstest (090). Anmaélan gors av respektive analyserande enhet.

Analyseras som patientprov med patientID 191212121212.

7. Underhall
7.1. Daglig rengoring

For korrekta resultat maste testsldden och insatsen hallas rena.

e Dra testsldden rakt ut fran instrumentet.

e Taur insatsen frén testsladen.

e BIot en tops med vatten.

e Tvitta insatsen noga i omradet dir urinstickan appliceras.

e Skolj hela sliden med vatten.

OBS! Vidror ej den vita kalibreringsytan.

e Torka insatsen och sldden med luddfritt papper och sprita forsiktigt s att ingen sprit
kommer pé den vita kalibreringsytan. Lat spriten dunsta. Lat kalibreringsytan lufttorka om
den blivit fuktig, kontrollera att den &r fri fran smuts och repor.

e Skjut in testsldden ldngsamt men bestimt med den vita kalibreringsstickan inét, lite mer
an halvvigs in 1 instrumentet.
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Satt tillbaka insatsen.

Starta om instrumentet for att sldden ska komma 1 ritt position.

Signera utfort underhall pé Clinitek Status, underhéll Patientnéra analyser - Protokoll - Hilso-
och sjukvard Region Givleborg i loggbok.

Smutsig eller skadad kalibreringssticka

Rengdr smutsig kalibreringsyta mycket forsiktigt med en tops, fuktad med vatten.
Lat lufttorka. Testslade med skadad kalibreringsyta far ej anvindas. Kontakta PNA-team.

7.2. Byte av pappersrulle
En ikon for slut pd papper visas hogst upp pa titelraden pa utgédngsbilden. @

Oppna luckan till pappersrullen genom att trycka ner fliken och dra utét.
Lyft upp pappershallararmen till 6ppen upprétt position.

Klipp dnden av papperet i den nya rullen till formen av ett V.

Lagg pappersrullen i printerskyddet med pappersmatningen underifran.
For in papperet i skrivaren tills cirka 10 cm blir synligt pa den andra sidan.
Mata papperet genom skrivarholjet.

Tryck ned pappershéllararmen till stangd position.

Stang locket.

Ha alltid printerskyddet stdngt d& ni drar av pappersremsan.

8. Svarsrutiner

Analys Besvaras i/med

Glukos 0, 1, 2 eller 3 arb enh
Ketoner (Acetoacetat) 0, 1, 2 eller 3 arb enh
Erytrocyter/Blod 0, 1, 2 eller 3 arb enh
pH 1 decimal
Protein/Albumin 0, 1, 2 eller 3 arb enh
Nitrit 0 eller 1 arb enh
Leukocyter 0, 1, 2, 3 eller 4 arb enh
9. Matomrade

Urinstickans detektionsgranser (lagsta métbara koncentration)
U-Glukos (remsa) 4-7 mmol/L
U-Acetoacetat (remsa) 0,5-1,0 mmol/L
U-Hemoglobin (remsa) 150-620 pg/L
U-Protein (remsa) 0,15-0,3 g/L
U-Nitrit (remsa) 13-22 pmol/L
| U-Leukocyter (remsa) 5-15 celler/hpf (25-140 celler/uL)
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10. Felsokning

Vid allvarliga fel gar det inte att analysera prov pa instrumentet. Vid enklare fel ges forslag
till korrigerande atgdrder, som efter utford atgiard gor det mojligt med fortsatt analysering av
prov. Resultatvarningar visas nér ett fel uppstar under analysering och analysen har avbrutits.

10.1. Felkoder

Felkod | Beskrivning Atgiird

E02 Fel pa kalibreringsdata | Kontakta PNA-teamet

E03 Fel pé datorprogram Kontakta PNA-teamet

E04

E0S

E06

EO07

E08

E10 Forlust av testresultat Starta om instrumentet och upprepa testet

E1l1 Fel pa testsladen 1. Kontrollera att testsldden sitter pa plats. Justera
testslddens position genom att skjuta den in i eller
ut ur instrumentet.

2. Om felet kvarstér drar ur nitsladden baktill pa
instrumentet och sitter 1 den igen, medan
instrumentet dr paslaget. S14 pd instrumentet
genom att trycka pa den gré strémbrytaren.

3. Kontakta PNA-team.

E12 Fel pa lysdiod Kontakta PNA-teamet

E20 Fel pa klockan Kontakta PNA-teamet

E21 Fel pa datorprogram Kontakta PNA-teamet

E22

E24 Inget papper i skrivaren | Sitt i papper i skrivaren

E25 Fel i den automatiska 1. Rengor den vita kalibreringsstickan varsamt.
kalibreringen Kontakta PNA-team.

E27 Instéllningsfel Starta om instrumentet

E28 Skrivarfel Lyft upp pappersluckan och tryck tillbaka

pappershéllararmen pa plats.

E48 Forlust av testresultat Starta om instrumentet och upprepa testet

ESO Felaktig typ av sticka Kontrollera att ritt typ av sticka anvénds och om den
eller bojd sticka ar ratt placerad. Om inget fel uppticks - analysera

kontroller.

E54 Test av kassett har valts | Upprepa testet genom att vélja Analysera sticka.
men sticka har
registrerats.

ES6 Felaktig storlek pé Upprepa testet med korrekt testsldade
testsldden

ES7 Sticka saknas Upprepa testet och placera stickan pa testslédden.
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Felkod | Beskrivning Atgird

ES8 Stickan sitter fel Gor om testet nir du kontrollerat att stickan ar
korrekt placerad pa testsliden. Om felet kvarstar
kontrollera att du kan se den lilla vita linjen néra
stickans &nde att den inte &dr skadad.

ES9 Stickan ar felvind pa Placera stickan korrekt pé sldden och analysera om
testsldden provet.
E60 Lutande sticka Gor om testet med en ny sticka och kontrollera att
stickan dr korrekt placerad
E61 Torr sticka 1. GOr om testet med en ny sticka

2. Prova med en sticka fran ett annat lot-nummer

3. Om mojligt, byt testsldade

Kontakta PNA-team.

E62 Ljusinslapp 1. Se till att ljus inte lyser in genom
instrumentets lucka. Instrumentet kan beh6va
flyttas fran en solig plats.

E63 Stickans énde hittas ¢j | Placera stickan korrekt pa sldden och analysera om
provet.

E64 Fel 1 den automatiska 1. Rengor den vita kalibreringsstickan varsamt.

E65 kalibreringen Kontakta PNA-team.

E69 Kvalitetsproblem 1. Stickan kan vara paverkad av fukt (till exempel

om burklocket statt 6ppet). Detta felmeddelande
kan ocksa visas om urinen dr grumlig, blodig
eller vildigt mork. Upprepa urinen med en annan
sticka (0ppna en ny burk om detta krdvs) om
urinens farg ser normal ut.

E90 Fel pa datorprogram Kontakta PNA-team.

E91
E92
E93

11. Medicinsk bakgrund, referensintervall, interferenser
och felkallor

Se Provtagningsanvisning Testremsa, U- (urinsticka/multistix) - Instruktion - Hilso- och
sjukvard Region Gévleborg

12. Skyddsforeskrifter, miljoaspekter och
arbetsmiljorisker

Kontrollmaterialet ska hanteras som potentiellt smittsamt och kasseras som smittférande
amne.

Teststickorna kasseras 1 brannbart.
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13. Kommunikation och implementering

Dokumentet finns publicerat pa samlad sida for PNA-metoder pd Samverkanswebben
(Patientnira analyser - Dokument och ldnkar - Region Géavleborg).

Kvalitetssamordnare inom hélso- och sjukvarden utses som extra uppfdljare for dokumentet

och ansvarar for att uppdateringar i dokumentet kommuniceras inom berdrda
verksamhetsomréden.

Denna instruktion fér inte brytas ner pa underliggande niva utan samrad med
dokumentansvarig.

13.1. Kontaktuppgifter PNA

Hemsida: Patientnira analyser - Region Gévleborg (regiongavleborg.se)

PNA-support: Ring 026-15 76 48 eller skicka mejl till pna.lIm@regiongavleborg.se
PNA-supporten ar 6ppen vardagar 8.00—16.00.

14. Medverkande och granskare

Dokumentet har tagits fram av Laboratoriemedicins PNA-team.

15. Referenser

1. Clinitek status operators guide, 10379686 rev. D 2021-04
2. Reagensblad: Siemens Healthcare Diagnostics reagenssticka for urinanalys. For

anviandning med: Multistix 10SG, Multistix 8SG, Multistix 7, Multistix 5. 11317443 Rev.

C, 2023-09. Finns pé papper i varje forpackning med stickor.

9(10)

Dokumentnamn: Clinitek Status Patientnara analyser - Instruktion - Halso- och sjukvard Region
Gavleborg

Dokument ID | Dokumentnamn Plats

09-02890 Clinitek Status, kontroller Patientnéra analyser - Protokoll - Platina
Hélso- och sjukvérd Region Givleborg

09-02888 Clinitek Status, underhall Patientnéra analyser - Protokoll - Platina
Halso- och sjukvard Region Gévleborg

09-882324 Kontrollhantering Patientnira analyser - Instruktion - Hélso- Platina
och sjukvard, Region Givleborg

09-903820 Provtagningsanvisning Testremsa, U- (urinsticka/multistix) - | Platina
Instruktion - Hilso- och sjukvéard Region Géivleborg

16. Senaste revideringar

Datum

Revisionsnr

Andring

2026-08-13

1

Nytt dokument utifran uppdaterad dokumentstyrning, ersitter dok

09-02224. Uppdaterat bestillningsinformation. Lagt till
hanvisning till dok Kontrollhantering Patientndra analyser.

Uppdaterat externa kontroller med rekommenderat program for

deltagande. Uppdaterat miatomrade for U-Leukocyter.
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Bilaga 1, Lathund for analysering av kontroller pa
uppkopplat instrument

For att kunna analysera patientprover maste instrumentet kontrolleras minst 1 gang i veckan.

Om kontroller blir underkdnda kommer patientprover inte att kunna analyseras pa
instrumentet.

Om man trycker pa knappen for kvalitetskontroll kommer instrumentet tolka det som
underkénda kontroller om man ej genomfor hela kontrollprogrammet nedan.

1. Tryck pa Kvalitetskontroll QC knappen, kan &ven heta
Kontroll av test utgiangen QC nir det gatt for lang tid
mellan kontrollerna.

2. Vil Kontroll av sticka.

3. Skanna Anvidndar-ID och tryck pa OK
Tryck pa Ange lot och utgangsdatum. Skanna
streckkoden pd kontrollréret, borja med niva 1
(genomskinlig vitska), tryck pa OK.

5. Vilj utgdngsdatum, bekrifta datumet med OK.

6. Tryck pa Ange lot och utgiangsdatum (pa teststickorna).
Skanna streckkoden pé burken med urinstickor.

7. Tryck pd Start, instrumentet raknar ned fran 8 sekunder
tills sldden aker in i instrumentet.

8. Doppa sticka 1 kontrollroret med genomskinlig vitska och
lagg pa testsldden innan den &ker in i instrumentet.

9. Nér analysen ar fardig kommer resultat upp pa skdrmen,
och det stir GODKANT eller Ej GODKANT =
hogst upp under resultat.

10. Tryck pa Klart.

11. Tryck pa Ange lot och utgdngsdatum. Skanna
streckkoden pé kontrollréret, niva 2 (gulaktig vitska),
tryck pd OK.

12. Vilj utgangsdatum, bekrifta datumet med OK.

13. Ange ny lot och utgingsdatum (pa teststickorna).
Skanna streckkoden pa burken med urinstickor.

14. Tryck pé Start, instrumentet raknar ned fran 8 sekunder
tills sladen aker in i1 instrumentet.

15. Doppa sticka i kontrollréret med gulaktig vétska och ldgg pé testsldden innan den aker in i
instrumentet.

16. Nir analysen &r fardig kommer resultat upp pé skdrmen, och det star GODKANT eller Ej
GODKANT hogst upp under resultat.

17. Tryck pa Klart. Nu visas en resultatsammanfattning, nivd 1 och 2 ska vara godkénda for
att kunna analysera patientprover.
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