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3 Symbole 

 

Achtung! Wichtige und sicherheitsrelevante Informationen 

 

Hersteller 

 

Bitte folgen Sie den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung 

 

In-Vitro-Diagnostikum 

 

Herstellungszeitpunkt (Jahr und Monat) 

 

Seriennummer 
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Entsorgen Sie das Produkt nicht im Hausmüll. Beachten Sie bei der Entsorgung die län-
derspezifischen Bestimmungen und Gesetze. 

REF Referenznummer 

IP20 Schutzklasse von elektronischen Komponenten 

 
CE-Kennzeichnung 

 

Händler 

 

Importeur 

 
Schweizer Bevollmächtigter 

 

Für patientennahe Anwendung (POCT) 

 

Nicht zur Eigenanwendung 

 
Transport und Lagerung zwischen 

-30 °C und +80 °C 

4 Zweckbestimmung 

Photometer zur qualitativen, halbquantitativen oder quantitativen Messung der optischen Dichte und/oder 
des Europium-Fluoreszenzemissionssignals von Linien auf Teststreifen, die in Lateral Flow Assays (LFAs) / 
Schnelltests für die In-vitro-Diagnostik verwendet werden. Seine Funktion ist insbesondere die diagnostische 
Hilfestellung im Zusammenhang mit bestimmten LFA-Tests, Probenmaterial für diese Tests können beliebige 
Körperflüssigkeiten und Extrakte sein.  

Der Nachweis einer bestimmten Störung, eines Zustands oder eines Risikofaktors von Interesse hängt von dem 
Test ab, der vom Hersteller der Testreagenzien definiert ist, der diesen Test unter Verwendung eines USB-C 
Speichermediums in das Photometer einbringt. Der Hersteller der Testreagenzien bestimmt auch die entspre-
chende Zielpopulation.  

Die Anwendung erfolgt ausschließlich manuell durch professionelle Anwender. Das Photometer selbst ist kein 
therapiebegleitendes Diagnostikum. 

5 Geltungsbereich und allgemeine Informationen 

Vielen Dank, dass Sie sich für dieses Produkt entschieden haben. 

Der OP2 ist ein Photometer zur qualitativen, halbquantitativen oder quantitativen Messung der optischen 
Dichte und/oder des Europium-Fluoreszenzemissionssignals von Linien auf Teststreifen, die in Lateral Flow As-
says (LFAs)/Schnelltests verwendet werden. Seine Funktion besteht darin, Interpretationshilfen im Zusammen-
hang mit bestimmten LFA-Tests bereitzustellen. 

Für die Verwendung des Readers gelten die Bestimmungen im Kapitel „Inbetriebnahme und Sicherheitshin-
weise“. Der Reader kann als tragbares Handmessgerät oder als stationäres Messgerät verwendet werden. 

Der Reader kann durch testspezifische Rückstände verunreinigt sein. In diesem Fall muss er unter entsprechen-
den Schutzmaßnahmen mit einem Desinfektionsmittel gereinigt werden, welches das Gehäuse des Readers 
nicht angreift (z.B. Mikrozid® AF Liquid oder vergleichbare Produkte). 
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6 Haftungsausschluss 

Dieses Produkt wird unter strengen Qualitätskontrollen hergestellt, kalibriert und vor der Auslieferung gründ-
lich getestet, sodass ein hohes Maß an Qualität sichergestellt werden kann. Die testspezifischen Konfiguratio-
nen werden von Drittfirmen (Testherstellern/Distributoren) erstellt und mittels USB-C Speichermedium zur 
Messung der Tests auf dem Reader bereitgestellt. Der Hersteller des Readers haftet daher nicht für die Richtig-
keit testspezifischer Messergebnisse von durch Drittfirmen auf dem Reader installierten Tests. 

Achtung : Die mit dem Reader ermittelten Ergebnisse dürfen nie als alleinige Grundlage für eine Di-
agnose verwendet werden. Zur abschließenden Entscheidungsfindung müssen immer Referenzer-
gebnisse aus anerkannten, vergleichbaren Methoden herangezogen werden. 

7 Lieferumfang 

Jeder Reader wird in einem Transportkoffer mit folgendem Inhalt geliefert: 

• Reader inkl. IFU 

• Testadapter zur Messung 

• USB-C-Kabel und USB-Netzteil 

• Schraubendreher, Staubpinsel und Microfasertuch für Wartungszwecke 

• Druckerpapierrolle (optional) 

• USB-C SD-Karten-Lesegerät (optional) 

• QC-Set (optional) 

8 Reader einrichten 

Um den Reader einzurichten, entfernen Sie die Verpackung und nehmen Sie den Reader aus dem Transport-
koffer. 

Platzieren Sie den Reader auf einem für den Einsatz geeigneten Arbeitsplatz (flache und ebene Fläche) und 
stellen Sie sicher, dass die im Abschnitt „Spezifikationen“ am Ende der Gebrauchsanweisung angegebenen Be-
triebsbedingungen eingehalten werden. 

Lesen Sie vor der Verwendung des Produkts unbedingt auch die Informationen im Kapitel „Sicherheitshinweise 
und Inbetriebnahme“. 

9 Sicherheitshinweise und Inbetriebnahme 

Bitte lesen Sie die Sicherheitshinweise vor der Verwendung sorgfältig durch. 

 

 

Achtung: Jedes mutmaßlich schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Reader muss dem Her-
steller, dem Händler und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer 
und/oder Patient ansässig ist. 

Achtung: Der Reader darf nicht geöffnet werden; einzige Ausnahme ist die Wartungsklappe. Durch das Öffnen 
des Readers an nicht vorgesehenen Stellen erlischt die Herstellergarantie. 

Achtung: Schützen Sie den Reader vor Flüssigkeiten. Jeder direkte Kontakt mit Flüssigkeiten kann irreparable 
Schäden verursachen. 

Achtung: Der Reader ist für den Einsatz auf einer flachen und ebenen Fläche vorgesehen. Es sollte während der 
Messung nicht bewegt und vor starker Beleuchtung, wie direkter Sonneneinstrahlung, geschützt werden. Bei 
der Platzierung des Readers an einem Arbeitsplatz ist darauf zu achten, dass die Trennung vom Stromnetz 
nicht durch Hindernisse behindert wird.  
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Achtung: Der Akku sollte vor der Inbetriebnahme mindestens eine Stunde lang geladen werden. Dazu muss 
das Netzteil an die Buchse auf der Rückseite des Readers angeschlossen und das Netzkabel an das Stromnetz 
angeschlossen werden. 

Achtung: Verwenden Sie zum Laden bitte das mitgelieferte Netzteil und Kabel oder ähnliche Standardprodukte 
mit den gleichen technischen Spezifikationen wie auf den Komponenten angegeben; die Sicherheit des Rea-
ders kann sonst nicht gewährleistet werden. 

Achtung: Vor dem Betrieb dieses Gerätes sollte die elektromagnetische Umgebung bewertet werden. Der Rea-
der sollte nicht in der Nähe von Quellen starker elektromagnetischer Strahlung (wie ungeschirmte, absichtlich 
betriebene Hochfrequenzquellen, z. B. CT, MRT) verwendet werden, da diese den ordnungsgemäßen Betrieb 
beeinträchtigen können. 

Die durch AUSSENDUNGEN bestimmten Eigenschaften dieses Gerätes gestatten seine Verwendung im industri-
ellen Bereich und in Krankenhäusern (CISPR 11, Klasse A). Bei Verwendung im Wohnbereich (für den nach 
CISPR 11 üblicherweise Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerät möglicherweise keinen angemessenen 
Schutz von Funkdiensten. Der Anwender muss ggf. Abhilfemaßnahmen wie Umsetzung oder Neuausrichtung 
des Gerätes treffen. 

Achtung: Beachten Sie bei der Durchführung einer Messung unbedingt die im Kapitel „Durchführung einer 
Messung“ beschriebenen Schritte. Andernfalls kann das Erzielen korrekter Messergebnisse nicht garantiert 
werden. 

Achtung: Bei sachgemäßer Verwendung stellt der Reader keine biologische Gefahr dar. Bei unvorsichtiger 
Handhabung kann er jedoch mit potenziell gefährlichen biologischen Materialien kontaminiert werden. Sicher-
heitsmaßnahmen des Readers können durch falsche Verwendung ihre Funktion verlieren. Befolgen Sie daher 
bitte immer die Anweisungen in dieser Anleitung und achten Sie darauf, den Reader und den Testadapter beim 
Umgang mit Probenmaterial nicht zu kontaminieren, um eine Probenverschleppung oder Kontamination mit 
potenziell gefährlichen Materialien zu vermeiden. 

Achtung: Bei Verunreinigungen oder Kontaminierung der optischen Teile kann die Wartungsklappe geöffnet 
und die optischen Teile gereinigt werden. Bitte verwenden Sie zur Reinigung das mitgelieferte Wartungszube-
hör. 

Achtung: Bitte befolgen Sie die Anweisungen des Testherstellers zur Entsorgung von Kassetten, die schädliches 
oder infektiöses biologisches Material enthalten. 

Achtung: Wenn der Reader über längere Zeiträume gelagert und nicht verwendet wird, sollte es regelmäßig 
(mindestens alle drei Monate) überprüft und eingeschaltet werden, um den Ladezustand der Batterie zu über-
prüfen und sie bei niedrigem Ladezustand aufzuladen, um eine Tiefenentladung zu vermeiden. 

Achtung: Das im Lieferumfang optional enthaltene QC-Set muss unter besonderen Bedingungen gelagert wer-
den: lichtdichte Verpackung, Temperatur von 18 – 22°C, maximale Luftfeuchtigkeit 40%. Die mitgelieferte Ver-
packung mit Trockenmittel gewährleistet diese Bedingungen bzgl. Licht und Luftfeuchtigkeit. 

 

 

 

10 Funktionstasten 

10.1 Power-Taste 

Drücken Sie diese Taste für > 1s, um den Reader einzuschalten. 

Durch Drücken dieser Taste für > 1s wird der Reader ausgeschaltet; je nach den allgemei-
nen Einstellungen des Readers kann eine Meldung angezeigt werden, die vor dem Herun-
terfahren bestätigt werden muss. 
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10.2 Home-Taste 

Drücken Sie diese Taste < 1 Sekunde, um zum vorherigen Menü zu gelangen. 

Drücken Sie diese Taste für > 1s, um zum Startmenü zurückzukehren. 

 

11 Akku- und Ladehinweise 

Der Reader wird durch einen Lithium-Ionen-Akku mit Strom versorgt. 

 

Der Ladezustand des Akkus wird durch ein Batteriesymbol am unteren Rand des Touchscreen-Displays 
angezeigt. 

Der verbleibende Ladestand wird durch farbige Ladebalken im Batteriesymbol angezeigt. 

Wenn der Ladestand einen niedrigen Stand erreicht, wird das Batteriesymbol rot und eine entsprechende Mel-
dung für den Benutzer angezeigt. 

Der Akku kann über den USB-C-Anschluss 1 (Kapitel „USB-Konnektivität“) auf der Rückseite des Readers gela-
den werden. Das USB-C-Kabel muss mit einem handelsüblichen USB-Netzteil an die Steckdose angeschlossen 
werden (beides im Lieferumfang enthalten). Der entsprechende USB-C-Anschluss des Readers ist durch eine 
rote LED und ein Blitzsymbol gekennzeichnet. Wenn die LED rot leuchtet, ist der Reader erfolgreich verbunden. 

Wenn der Reader an die Steckdose angeschlossen ist, wird innerhalb des Batteriesymbols ein Blitzsym-
bol angezeigt. 

Während des Ladevorgangs kann der Reader normal verwendet werden. 

12 USB-Konnektivität 

12.1 USB-Anschlüsse 

Der Reader verfügt über zwei externe USB-C-Anschlüsse. Die beiden Anschlüsse unterscheiden sich voneinan-
der. 

 

USB-Anschluss 1: 
 Ist durch eine LED und ein Blitzsymbol gekenn-

zeichnet; 
 Dient zum Laden und zum Verbinden mit ei-

nem PC; 
 Wenn die LED rot leuchtet, ist der Reader an 

eine externe Stromquelle angeschlossen 

USB-Anschluss 2: 

 Wird zum Aktualisieren von Testkonfigurati-
onsdateien, zum Aktualisieren der Reader-
Firmware oder zum Exportieren von Messda-
ten auf ein USB-C Speichermedium; 

 Anschluss 2 kann nicht zum Laden oder zum 
Verbinden mit einem PC verwendet werden 

 

Die Statusleiste am unteren Bildschirmrand des Readers zeigt an, ob ein USB-C Speichermedium in den USB-
Anschluss 2 eingesteckt wurde. 
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Kein USB-C Speichermedium eingesteckt in USB-Anschluss 2 

 

 

USB-C Speichermedium eingesteckt im USB-Anschluss 2 

 

 

12.2 Testkonfigurationsdaten über USB hochladen 

Für die Messung von Tests, die mit dem Reader ausgelesen werden sollen, stellt der Testanbieter testspezifi-
sche Konfigurationsdaten als Teil des Testkits auf einem Datenträger bereit. 

Um die bereitgestellten Testkonfigurationsdaten hochzuladen, gehen Sie wie folgt vor: 

1. Schließen Sie den mitgelieferten Datenträger über USB-Anschluss 2 an das Lesegerät an. 2 
2. Die Konfigurationsdaten werden automatisch auf das Lesegerät hochgeladen und stehen nach er-

folgreichem Upload zur Messung zur Verfügung. 
3. Der Upload-Fortschritt wird dem Benutzer auf dem Display des Lesegeräts angezeigt. 

13 Betrieb 

13.1 Selbsttest beim Start 

Nach dem Einschalten des Readers durch Drücken der Power-Taste für > 1s führt der Reader während des 
Startvorgangs einen Selbsttest durch. Wenn der interne Selbsttest fehlschlägt, wechselt der Reader in einen 
geschützten Modus und es ist keine Messung möglich. Eine Meldung im Display teilt dies dem Benutzer mit. 

Bei einem erfolgreichen Selbsttest zeigt der Reader nach dem Start je nach Grundeinstellung den Anmeldebild-
schirm oder das Hauptmenü an. 

13.2 Allgemeine Bedienung 

Drücken Sie diese Taste in der oberen linken Ecke, um zum vorherigen Menü zurückzukehren. 

 

 

13.3 Einloggen 

Zur Bedienung des Readers ist eine Anmeldung als Benutzer mit Benutzeranmeldedaten erforderlich. 

Im Menü „Einstellungen“ können dafür im Vorfeld verschiedene Benutzer angelegt werden. Alle vorhandenen 
Benutzer können aus der Dropdown-Liste ausgewählt werden. 

 

Benutzer:  Wählen Sie einen Benutzer aus der 
Dropdown-Liste 

Passwort:  Geben Sie das benutzerspezifische 
Passwort ein 

Standard:  Standardbenutzer verwenden (ab-
hängig von den allgemeinen Ein-
stellungen; kein Passwort erfor-
derlich) 

Einloggen:  Klicken Sie auf diese Schaltfläche, 
um die Anmeldeinformationen zu 
bestätigen 
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Nach erfolgreicher Anmeldung wird das Hauptmenü angezeigt. 

14 Hauptmenü 

Das Hauptmenü bietet die folgenden Funktionen. 

 

Test starten:  Messvorgang starten 

Datenbank:  Zugriff auf die Datenbank der auf 
dem Reader gespeicherten Mess-
ergebnisse 

Einstellungen: Menü „Einstellungen“ öffnen 

 

 

 

 

15 Durchführung einer Messung 

Achtung: Stellen Sie sicher, dass Sie die in der testspezifischen Gebrauchsanweisung angegebene Vor-
gehensweise zur Durchführung des LFA-/Schnelltests befolgen. Andernfalls kann das Erhalten korrek-
ter Testergebnisse nicht garantiert werden. 

Achtung: Achten Sie darauf, den Reader und den Testadapter beim Umgang mit Probenmaterial nicht 
zu kontaminieren, um eine Probenverschleppung oder Kontamination mit potenziell gefährlichen Ma-
terialien zu vermeiden. 

15.1 Einlegen eines Tests zur Messung 

Nehmen Sie die Testkassette aus der Verpackung und befolgen Sie die Anweisungen zur Durchführung des 
Tests gemäß der testspezifischen Gebrauchsanweisung. Legen Sie die Testkassette anschließend in den Tes-
tadapter ein und schieben Sie den Testadapter in den Reader. 

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Kassette in der richtigen Orientierung und in der dafür vorgese-
henen Aussparung innerhalb des Testadapters liegt, und dass der Testadapter vollständig in den Rea-
der eingeschoben ist. 

 

15.2 Einen Test starten 

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die erforderlichen Testkonfigurationsdaten, die mit dem Test bereit-
gestellt werden, auf dem Reader verfügbar sind. Andernfalls müssen diese vor Beginn der Messung 
über den USB-Anschluss 2 auf den Reader hochgeladen werden (siehe Kapitel USB-Konnektivität). 
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Test starten:  Wählen Sie „Test starten“ aus dem 
Hauptmenü 

 

 

 

 

 

 

 

Wählen Sie eine Patienten-ID aus der Liste aus und bestätigen Sie. 

 

Fortfahren:  Bestätigt die ausgewählte Patien-
ten-ID und fährt mit dem Mess-
vorgang fort 

Neu:  Erstellt eine neue Patienten-ID in 
der Liste, siehe Kapitel „Daten-
bank“ 

Suche: Ermöglicht das Durchsuchen der 
Datenbank mithilfe der Filterfunk-
tion 

Bearbeiten:  Ermöglicht das Bearbeiten der Pa-
tientendaten; siehe Kapitel „Da-
tenbank“ 

Hinweis: Das Erstellen einer neuen Patienten-ID oder das Bearbeiten einer vorhandenen Patienten-ID 
nimmt Zeit in Anspruch, was sich auf das Messergebnis auswirken kann, wenn es direkt vor der Mes-
sung durchgeführt wird. Um eine korrekte Messung sicherzustellen, wird empfohlen, detaillierte Pati-
entendaten vor der eigentlichen Messung einzurichten. 

15.3 Messmodi 

Der Reader bietet verschiedene Messmodi. Diese unterscheiden sich in der Auswahl der Testkonfiguration und 
ob die testspezifische Inkubationszeit des Tests automatisch gestoppt oder die Messung direkt ausgeführt wer-
den soll. 

15.3.1 Manuelle Testauswahl 

Wenn der interne Scanner deaktiviert ist (abhängig von den allgemeinen Einstellungen), wird im Messvorgang 
nach Bestätigung der ausgewählten Patienten-ID ein Testauswahlmenü zur manuellen Auswahl des Tests aus 
einem Dropdown-Menü angezeigt. 
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Wählt die gewünschte Testkonfiguration aus 
der Liste aus 

Sofortmessung starten:  

Bestätigt die Testauswahl und startet die 
Messung sofort 

Zeitmessung starten:  

Bestätigt die Testauswahl und startet den 
Countdown für die Zeitmessung mit hinter-
legter Inkubationszeit laut ausgewähltem 
Test 

15.3.2 Automatisierte Testauswahl 

Wenn der interne Scanner aktiviert ist (abhängig von den allgemeinen Einstellungen), wird der Test automa-
tisch durch Scannen eines testspezifischen QR-Codes oben auf der Testkassette identifiziert. 

Sollte kein QR-Code gefunden werden, erfolgt eine entsprechende Meldung im Display und der nach außen 
gerichtete Scanner auf der Rückseite des Readers wird aktiviert, um alternativ den QR-Code von der Testverpa-
ckung bzw. dem Testkarton zu scannen. 

Wenn ein QR-Code erkannt wurde, zeigt der Reader die identifizierten Informationen zur Bestätigung im Menü 
„Test auswählen“ an, bevor fortgefahren wird. 

 

Nur verfügbar, wenn mehrere Testkonfigura-
tionen unter demselben QR-Code gefunden 
wurden 

Sofortmessung starten:  

Bestätigt die Testauswahl und startet die 
Messung sofort 

Zeitmessung starten:  

Bestätigt die Testauswahl und startet den 
Countdown für die Zeitmessung mit hinter-
legter Inkubationszeit laut ausgewähltem 
Test 

15.3.3 Messung starten 

Wenn ein Test entweder durch das Einlesen eines QR-Codes oder durch manuelle Auswahl ausgewählt wurde, 
kann mithilfe der Buttons „Sofortmessung starten“ und „Zeitmessung starten“ zwischen einer sofortigen oder 
einer zeitgesteuerten Messung gewählt und damit die Messung gestartet werden. 

Bei Zeitmessung wird der Fortschritt des Countdowns bis zur Messung in Minuten angezeigt.  
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Der Fortschritt des Messvorgangs wird während der Messung in % angezeigt. 

15.4 Messergebnis 

Sobald die Messung abgeschlossen ist, werden die Ergebnisse angezeigt. 

 

Bilder:  Zeigt Bilder des Teststreifens, die 
während der Messung aufgenom-
men wurden; abhängig von den all-
gemeinen Einstellungen des Readers 

Details:  Bietet eine detailliertere Anzeige des 
Ergebnisses 

Export: Exportiert die Messdaten auf ein in 
USB-Anschluss 2 angeschlossenes 
USB-C Speichermedium  

Drucken:  Startet einen Ausdruck der Messda-
ten 

Speichern:  Speichert die Messdaten 

16 Datenbank 

Alle Messergebnisse werden in der internen Datenbank des Readers gespeichert. Der Zugriff auf die Datenbank 
ist über das Hauptmenü des Readers möglich. 

 

 

Datenbank:  Wählen Sie „Datenbank“, um auf 
die Ergebnisdatenbank zuzugrei-
fen 

 

 

 

 

 

 

Die Datenbank ist nach Patienten-IDs sortiert. Das Menü „Patienten“ bietet eine Liste aller Patienten-IDs, die in 
der Datenbank des Readers gespeichert sind. Die Liste kann nach unten gescrollt und mit der Filterfunktion 
nach den entsprechenden Informationen durchsucht werden. Eine Patienten-ID kann durch Antippen ausge-
wählt werden.  
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Das Menü „Patienten“ wird angezeigt 

 

Ergebnisse:  Liefert detaillierte Ergebnisinfor-
mationen für die ausgewählte Pa-
tienten-ID 

Neu:  Erstellt eine neue Patienten-ID in 
der Liste; siehe nächster Abschnitt 

Suche: Ermöglicht das Durchsuchen der 
Datenbank mithilfe der Filterfunk-
tion 

Bearbeiten:  Ermöglicht das Bearbeiten der Pa-
tientendaten; siehe nächsten Ab-
schnitt 

Löschen:  Löscht die ausgewählte Patienten-
ID; eine Sicherheitsabfrage vom 
System muss vor dem Löschen be-
stätigt werden 

Detaillierte Messinformationen zur ausgewählten Patienten-ID können durch Auswahl von „Ergebnisse“ abge-
rufen werden. Eine neue Liste wird angezeigt, sortiert nach Datum und Uhrzeit. Wählen Sie die angegebene 
Zeitangabe aus, um den detaillierten Messbericht anzuzeigen. 

Die Messergebnisse werden nach Datum und Uhrzeit aufgelistet. 

 

Details:  Zeigt den detaillierten Messbericht für 
die ausgewählte Messung 

Export:  Exportiert die Messdaten auf ein in 
USB-Anschluss 2 angeschlossenes USB-
C Speichermedium 

Löschen:  Löscht die ausgewählte Messung; eine 
Sicherheitsabfrage vom System muss 
vor dem Löschen bestätigt werden 

 

 

In den „Details“ sind alle erforderlichen Informationen zu einem einzelnen Messergebnis enthalten. 

 

Bilder:  Zeigt Bilder des Teststreifens, die wäh-
rend der Messung aufgenommen wur-
den; abhängig von den allgemeinen 
Einstellungen des Readers 

Details:  Bietet eine detailliertere Anzeige des 
ausgewählten Ergebnisses 

Export:  Exportiert die Messdaten auf ein in 
USB-Anschluss 2 angeschlossenes USB-
C Speichermedium 

Drucken:  Startet einen Ausdruck der Ergebnisin-
formationen 
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Unter „Details“ können Sie das ausgewählte Ergebnis detaillierter anzeigen. 

 

Bilder:  Zeigt Bilder des Teststreifens, die wäh-
rend der Messung aufgenommen wur-
den; abhängig von den allgemeinen 
Einstellungen des Readers 

Einzeln:  Kehrt zur Anzeige der Messergebnisse 
ohne Details zurück 

Export:  Exportiert die Messdaten auf ein in 
USB-Anschluss 2 angeschlossenes USB-
C Speichermedium 

Drucken:  Startet einen Ausdruck der Ergebnisin-
formationen 

16.1 Neue Patienten-ID hinzufügen 

Zum Hinzufügen einer neuen Patienten-ID ist die Eingabe von Informationen erforderlich. Die folgenden Listen-
elemente sind verfügbar. 

Um den Datensatz einer neuen Patienten-ID zu speichern, muss mindestens einer der Punkte Patienten-ID* 
oder Vor- und Nachname** eingegeben werden, weitere Angaben können optional gemacht werden. 

Information Input 

Patienten-ID* Eingabe per Tastatur 

Nachname** Eingabe per Tastatur 

Vorname** Eingabe per Tastatur 

Geschlecht Auswahl per Dropdownmenü 

Geburtsdatum Eingabe per Tastatur in mehrere Eingabefelder 

16.2 Vorhandene Patienten-ID bearbeiten 

Beim Bearbeiten der Patientendaten für eine vorhandene Patienten-ID werden derselbe Bildschirm und diesel-
ben Eingabeoptionen angezeigt wie beim Hinzufügen einer neuen Patienten-ID (siehe voriger Abschnitt). 

17 Einstellungen 

Das Menü „Einstellungen“ bietet allgemeine Einstellungen, Benutzereinstellungen, Einstellungen bzgl. Ände-
rungen an der Benutzeroberfläche und Anzeige sowie allgemeine Informationen zum Reader selbst. 

Der Zugriff auf das Einstellungsmenü erfolgt über das Hauptmenü. 

 

Einstellungen:   Wählen Sie das Menü „Ein-
stellungen“ aus 
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Das Einstellungsmenü bietet die folgenden Optionen: 

Einstellung Beschreibung Unterkapitel 

Allgemein Allgemeine Einstellungen 1 

Sprache Ändern der Sprache der Benutzeroberfläche 2 

Anzeige Parameter der Anzeige ändern 3 

Benutzer Verwaltung von Benutzern 4 

Ton Einstellungen zu akustischen Signalen 5 

Datum/Uhrzeit Uhrzeit und Datum des Readers anpassen 6 

Geräteinfo Allgemeine Informationen zum Reader 7 

Kommunikation Ermöglicht Aktivierung von Datenübertragung per HL7 (als Admin) 8 

Drucker Bietet druckerbezogene Optionen 9 

17.1 Allgemein 

Die allgemeinen Einstellungen ermöglichen die Verwaltung der Standardfunktionen des Readers: 

Einstellung Zustand 

Testauswahl durch Barcode-Erfassung Ein / Aus 

Herunterfahren bestätigen Ein / Aus 

Standard-Benutzer aktivieren Ein / Aus 

Automatisch einloggen (Standardnutzer) Ein / Aus 

Messung automatisch speichern Ein / Aus 

Bilder der Messung speichern Ein / Aus 

Gerät herunterfahren (Minuten) in Minuten 

17.2 Sprache 

Die Sprache der Benutzeroberfläche kann hier geändert werden. 

Speichern:  Aktiviert die ausgewählte Sprache 

17.3 Anzeige 

Das Anzeigemenü bietet Einstellungen zur Anzeige. 

Anzeigeeinstellungen Zustand 

Helligkeit Bildlaufleiste 

Bildschirmhelligkeit verringern (Sekunden) in Sekunden 

Displayhelligkeit (gedimmt) Bildlaufleiste 

17.4 Benutzer 

Im Menü „Benutzer“ kann das Passwort des aktuell angemeldeten Benutzers geändert werden. 

Das Benutzermenü bietet weiterhin eine Übersicht aller auf dem Reader aktiven Benutzer. 

Als Administrator können über dieses Menü neue Benutzer hinzugefügt werden. 
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Neu:  Ermöglicht das Hinzufügen neuer 
Benutzer zum Reader 

Suche:  Ermöglicht die Suche nach einem 
Benutzer 

Löschen:  Löscht den ausgewählten Benut-
zer 

 

 

 

17.5 Ton 

Im Menü „Ton“ können die akustischen Signale des Readers eingestellt werden. 

Einstellung Zustand 

Tonausgabe aktivieren Ein / Aus 

Ton wenn Gerät einsatzbereit Ein / Aus 

Ton bei Fehler Ein / Aus 

Ton bei Nachrichtenfenster Ein / Aus 

Ton nach Messung Ein / Aus 

Ton bei USB-Medium Ein / Aus 

17.6 Datum/Uhrzeit 

Über das Menü „Datum/Uhrzeit“ können Datum und Uhrzeit des Readers eingestellt werden. 

 

Wählen Sie ein Element zum Ändern aus; es er-
scheint ein separates Menü zur Eingabe des ge-
wünschten Wertes. Nach Bestätigung des einge-
gebenen Wertes wechselt die Anzeige zurück zum 
Datum/Uhrzeit-Bildschirm. 

 

Speichern:  Bestätigt die eingegebenen Da-
tum-/Uhrzeitinformationen 

Zeitzone: Wählt eine Zeitzone aus 

 

17.7 Geräteinfo 

Die Geräteinformationen geben zu den auf dem Reader installierten Softwarekomponenten und Versionen 
Auskunft: 
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Information Zustand 

Geräte-ID Seriennummer 

App-Version Version 

Kern-App-Version Version 

IP-Adresse Version 

Sprachentabelle Version 

Nachrichtentabelle Version 

Benutzer Anzahl in der Datenbank 

Patienten Anzahl in der Datenbank 

Messungen Anzahl in der Datenbank 

17.8 Datentransfer 

17.8.1 Datenexport per Webinterface 

Ergebnisdaten können vom Reader an einen PC übertragen werden zur weiteren Datenverarbeitung am PC. 
Schließen Sie hierzu den Reader per USB-C-Kabel an einen PC an und starten das integrierte browsergesteuerte 
Webinterface des Readers im Browser (z.B. MS Edge, Mozilla Firefox, etc.) durch Eingabe der folgenden Ad-
resse in der Adresszeile des Browsers: http://192.168.10.2/. 

Nach User Login können im Bereich „Datenbank“ Ergebnisdaten der gespeicherten Patienten angezeigt und in 
TSV Format exportiert werden zur weiteren Verarbeitung in tabellenbasierten Programmen (MS Excel etc.). 

Hinweis: Zur Nutzung des Webinterface ist ein User Login mit individuellen Logindaten erforderlich. 
Ein Login als Standard/Default User ist im Webinterface nicht möglich. 

17.8.2 Datenübertragung per HL7 

Die HL7-Datenübertragung kann im Reader als Admin User über das Menü „Einstellungen“ aktiviert werden. 
Die Verbindung des Gerätes mit einem Netzwerk erfolgt über USB-C und muss vor der Nutzung vom IT-Admi-
nistrator der Einrichtung ins System eingebunden und konfiguriert werden.  

Bitte kontaktieren Sie Ihren Händler für Support und weitere Informationen. 

Displayanzeige HL7-Übertragungsstatus 

Der aktuelle HL7-Übertragungsstatus ist in der Statusleiste des Gerätes per HL7-Symbol erkennbar. Verschie-
dene Stati werden über Farbkodierung des Symbols angezeigt. 

Farbe HL7-Symbol Zustand 

Blau Alle Daten sind mit dem Server synchronisiert, es befinden sich keine Daten im 
Speicher. 

Gelb Daten werden bzw. wurden gesendet und eine Bestätigung vom Server wird er-
wartet. 

Rot Es wurde nach Senden noch keine Bestätigung des Servers empfangen, die Daten 
werden bei der nächsten geplanten Synchronisierung (nach 10 Sekunden) / beim 
Neustart / bei manueller Auswahl erneut gesendet. Das Symbol springt dann zu-
rück auf Gelb. 

 
Im Menü „Datenbank/Patienten/Ergebnisse“ wird bei aktivierter HL7-Übertragung der HL7-Übertragungsstatus 
jedes Ergebnisses im Fenster „Messergebnisse“ angezeigt per „HL7 gesendet“. 

  

http://192.168.10.2/
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17.9 Drucker 

Die Druckereinstellungen helfen, wenn die Druckpapierrolle gewechselt werden muss. 

Einstellung Zustand 

Testdruck Wählen 

Papier vorwärts Wählen 

Papier rückwärts Wählen 

Papierrolle wechseln Wählen 

18 Informationen, Warnungen und Fehlermeldungen 

Der Reader bietet drei verschiedene Arten von Informationen, die als Popup-Fenster über der allgemeinen Be-
nutzeroberfläche angezeigt werden. Die drei Arten von Nachrichten sind Informationen, Warnungen und Feh-
lermeldungen. Jede Informationsart ist durch eine bestimmte Farbe gekennzeichnet. 

Information Farbe 

Information Grau 

Warnung Gelb 

Fehler Rot 

 

Hinweis : Jede Fehlermeldung ist mit einem zugehörigen Fehlercode verknüpft, der in der unteren 
rechten Ecke des Popup-Fensters angezeigt wird. Wenn Sie Ihren Händler wegen Problemen und 
Fehlern kontaktieren, geben Sie diesen Fehlercode unbedingt zusammen mit der Problem-/Fehlerbe-
schreibung weiter zur schnelleren Fehlerbehebung. 
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19 Wartung 

19.1 Kalibrierung prüfen mit QC-Set 

Der Reader ist bei Auslieferung kalibriert. Es wird empfohlen, die Kalibrierung regelmäßig, mindestens jährlich, 
zu überprüfen und den Reader bei Bedarf beim Hersteller warten und neu kalibrieren zu lassen. Die Überprü-
fung kann mithilfe eines beim Hersteller bzw. Händler verfügbaren QC-Sets erfolgen, bei dem die korrekte 
Funktion durch konkrete Messung eines Prüftools geprüft wird. Das QC-Set besteht aus einer QC-Schublade 
und einer zugehörigen QC-Testkonfiguration auf USB-Speichermedium, in einer lichtundurchlässigen Verpa-
ckung mit Trocknungsmittel. 

19.1.1 Durchführung QC-Test 

Zur Durchführung eines QC-Tests, nehmen Sie bitte die QC-Schublade aus der Verpackung und führen sie in 
das Gerät ein. Nehmen Sie das zugehörige USB-Speichermedium aus der Verpackung und stecken es in den 
USB-Anschluss 2 des Readers ein (ohne Blitz Symbol) – die lot-spezifischen Konfigurationsdaten für das QC-Set 
werden ins Gerät importiert. Führen Sie nun über das Menü eine Messung durch – der QC-Test wird dabei je 
nach aktueller Geräteeinstellung entweder per QR-Code automatisch erkannt, oder kann aus der Liste anhand 
der Lotnummer ausgewählt werden. Das Ergebnis wird nach der QC-Messung als „Bestanden“ oder „Durchge-
fallen“ angezeigt. 

Achtung: 

Der QC-Test kann erfolgreich verlaufen (“Bestanden”) oder fehlschlagen (“Durchgefallen”). Falls der 
Test nicht bestanden wurde, sollte das Gerät nicht weiterverwendet werden, da die Messergeb-

nisse fehlerhaft sein könnten. Bitte kontaktieren Sie in diesem Fall Ihren Händler für weiteren Support. 

Achtung:  

Das QC-Set muss unter besonderen Bedingungen gelagert werden: Lichtdichte Verpackung, Tempe-
ratur 18 - 22°C, maximale Luftfeuchtigkeit 40%. Die bereitgestellte Verpackung mit Trocknungsmit-

tel gewährleistet diese Bedingungen. 

 

Bei nicht erfolgreichem QC-Test sind eine Wartung und Neukalibrierung des Gerätes erforderlich. Bitte kontak-
tieren Sie in diesem Fall Ihren Händler, um die Rücksendung an den Hersteller zu koordinieren, da der Reader 
zur Neukalibrierung eingeschickt werden muss. Bitte beachten Sie zur Rücksendung auch die Hinweise im fol-
genden Kapitel bzgl. „Einsenden des Readers“. 
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19.2 Reinigen der optischen Teile des Readers 

Auf der Unterseite des Readers befindet sich eine Wartungsklappe für den Zugang zu den optischen Teilen. Der 
Testadapterschacht und die optische Einheit sind durch eine Glasscheibe getrennt, die bei Verschmutzung des 
Readers durch Partikel oder bei unsachgemäßem Gebrauch gereinigt werden muss. 

Um die optischen Teile des Readers zu reinigen, gehen Sie wie folgt vor. 

1. Entfernen Sie den Testadapter, falls er sich im Reader befin-
det 

2. Platzieren Sie den Reader mit dem Display nach unten auf 
einer weichen Unterlage (z.B. Tuch)  

3. Lösen Sie die 2 Schrauben der Wartungsklappe mit dem mit-
gelieferten Schraubendreher (siehe Abbildung rechts) und 
entfernen Sie die Wartungsklappe, um die optischen Teile 
des Readers freizulegen 

4. Entfernen Sie mithilfe des mitgelieferten Staubpinsels (siehe 
Abbildung rechts) oder Mikrofasertuchs alle Partikel von der 
nun sichtbaren optischen Einheit, bis diese sauber ist (keine 
sichtbaren Partikel, Staub oder Streifen) 

5. Setzen Sie die Wartungsklappe wieder ein 
6. Setzen Sie die Schrauben wieder ein und ziehen Sie sie vorsichtig fest, um das Schraubengewinde im 

Reader nicht zu überdrehen 

Achtung: Bitte verwenden Sie zur Reinigung der optischen Teile des Readers immer das im Lieferum-
fang enthaltene Wartungszubehör (siehe Abbildung rechts).  

Das Mikrofasertuch darf zur Entfernung von hartnäckigem Schmutz mit einem geeigneten Reini-
gungsmittel befeuchtet werden – die Reader-Komponenten dürfen jedoch nicht direkt mit Reini-
gungsmittel eingesprüht werden.  

Um die einwandfreie Funktion des Readers zu gewährleisten, wird eine Reinigung der optischen Teile 
mindestens zweimal jährlich empfohlen. 

19.3 Wechseln der Druckerpapierrolle 

Die Druckerpapierrolle sollte gewechselt werden, sobald die rote Markierung an der Seite des Papiers sichtbar 
wird. Zum Wechseln der Druckerpapierrolle gehen Sie wie folgt vor: 

1. Wählen Sie das Menü „Einstellungen“ / „Drucker“ aus 
2. Öffnen Sie die Druckerklappe und entnehmen Sie die leere Druckerrolle, indem Sie das letzte Stück 

Papier herausziehen 
3. Wählen Sie im Menü „Papierrolle wechseln“ aus 
4. Halten Sie die neue Papierrolle mit dem Papierende hinten und nach unten zeigend 
5. Positionieren Sie das Papierende der neuen Papierrolle von hinten an der schwarzen Gummirolle 
6. Das Papier wird nun vom Gerät eingezogen  
7. Überprüfen Sie, ob die neue Papierrolle gerade und mittig sitzt; ist dies nicht der Fall, wiederholen 

Sie bitte den Vorgang von vorn 
8. Schließen Sie die Druckerklappe 
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20 Einsenden des Readers 

Zur Wartung und im Falle eines Defekts zur Reparatur kann eine Einsendung des Readers erforderlich sein. Auf-
grund einer möglichen Kontamination mit infektiösem Material während der Nutzung ist vor der Rücksendung 
eine Desinfektion erforderlich. 

Zur vollständigen Desinfektion müssen sämtliche Oberflächen des Readers und des Adapters mit einem geeig-
neten Mittel gereinigt werden. Das Desinfektionsmittel sollte für Laborgeräte geeignet und zugelassen sein 
und das Gehäusematerial des Readers nicht angreifen. Geeignet hierfür sind beispielsweise Mikrozid® AF Li-
quid oder vergleichbare Produkte. 

Für die Desinfektion des Readers ist vom Kunden ein Beleg vorzulegen. Hierzu kann die Vorlage auf der folgen-
den Seite verwendet werden. Der Reader ist zusammen mit dem unterschriebenen Desinfektionsbeleg einzu-
schicken. 

Den unterschriebenen Desinfektionsbeleg legen Sie bitte den Lieferpapieren bei, damit dieser direkt im Waren-
eingang des Herstellers erfasst werden kann. 

Achtung: Bitte beachten Sie, dass das Paket erst nach Vorlage des unterschriebenen Desinfektionsbe-
legs geöffnet werden kann. Ein Reader ohne Desinfektionsbeleg kann vom Hersteller nicht akzeptiert 
werden und wird letztendlich ungeöffnet zurückgesandt. 

Achtung: Der Reader sollte in einer geeigneten Verpackung eingesandt werden, idealerweise in der 
Originalverpackung, die ordnungsgemäße Transportbedingungen gewährleistet. 
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21 Desinfektions- und Datenschutzbeleg 

21.1 Desinfektion 

Hinweis: Ein eingesandter Reader kann ohne unterschriebenen Desinfektionsbeleg nicht angenommen werden 
und wird ungeöffnet retourniert! 

 

Produkt: OP2 

Grund der Einsendung: 

Kunde/Firma: 

Datum der Desinfektion: 

Desinfektion durchgeführt von: 

Seriennummern desinfizierter Reader: 

An den oben genannten Readern wurden folgende Desinfektionsmaßnahmen durchgeführt: (bitte ankreuzen): 

Reinigung aller Oberflächen des Readers mit Papiertuch und einer für Laborgerät geeigneten Desin-
fektionslösung  
(z. B. Mikrozid® AF Liquid oder ein vergleichbares Produkt) 

Reinigung aller Oberflächen des Testadapters mit Papiertuch und einer für Laborgeräte geeigneten 
Desinfektionslösung  
(z.B. Mikrozid® AF Liquid oder vergleichbares Produkt) 

21.2 Informationen zum Datenschutz 

Gemäß der EU-Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) wurden personenbezogene Daten vor der 
Übermittlung entfernt. 

 
Der Speicher des Readers enthält persönliche Daten, die nicht gelöscht werden dürfen. Wir akzeptie-
ren, dass der Auftragnehmer erklärt, dass diese Daten nicht kopiert, gespeichert, ausgewertet, weiter-
verarbeitet oder auf anderen Medien an Dritte weitergegeben werden. Darüber hinaus akzeptieren 
wir, dass der Auftragnehmer die Integrität und den Erhalt der Daten während der Servicetätigkeiten 
nicht garantieren kann. 

 

Ort und Datum    Unterschrift 
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22 Entsorgung des Readers 

Entsorgen Sie den Reader nicht im normalen Hausmüll. 

Der Reader könnte während der Verwendung einer möglichen Kontamination ausgesetzt gewesen 
sein. Daher muss er vor der Entsorgung mit geeigneter Schutzausrüstung ordnungsgemäß desinfi-

ziert werden. 

Entsorgen Sie den Reader nach der Desinfektion getrennt von der Batterie entsprechend den jeweiligen örtli-
chen Vorschriften. 

Anweisungen zum Entfernen der Batterie aus dem Reader zur separaten Entsorgung erhalten Sie vom Herstel-
ler. 

Alternativ können Sie den Reader zur fachgerechten Entsorgung und Wiederverwertung an den Hersteller zu-
rückschicken. Informationen zur fachgerechten Desinfektion und Rücksendung finden Sie im vorherigen Kapi-
tel. 
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23 Spezifikationen 

Beschreibung: Reader für Lateral Flow Assay Tests / Schnelltests 

Benutzer: Professioneller Einsatz; Labor und POCT 

Testformat: Testkassette oder Teststreifen 

Anwendung: Reader zur Quantifizierung, Semiquantifizierung oder Qualifizierung 
der Testlinienintensität 
Anpassbar für mehrere Testlinienmessungen 
Direkte und zeitgesteuerte Messmodi 

Abmessungen L x B x H: Ca. 165 x 155 x 105 mm 

Gewicht: Ca. 950 g 

Betrieb: Touchscreen-Display; 2 Funktionstasten 

Anzeige: 5-Zoll-TFT-Grafik-Touchscreen 

Speicherkapazität: Integrierter Datenbankspeicher; >1000 Datenbankdateien 

Messdauer: Ca. 15 s / Messung 

Stromversorgung: 1 USB-C-Anschluss zum Laden; USB-C-Kabel mit USB-Netzteil (AC/DC-
Wandler 100-240 V; 5 V / 2 A) 

Batterie: Wiederaufladbarer Lithium-Ionen-Akku; 8 Stunden Akkulaufzeit 

Daten-Schnittstelle: 1 USB-C-Anschluss zur Datenübertragung auf PC/Laptop 
1 USB-A-Anschluss hinter der Wartungsklappe für Wireless-Dongle 

Barcodescanner: Integrierter, nach außen gerichteter Scanner für QR-Codes / Barcodes  
(automatischen Testerkennung; Scan Patienten-ID) 

Beleuchtung: Visuell: 2x Wellenlänge 525 nm / Fluoreszenz: 2x Wellenlänge 365 nm 

Akustische Schnittstelle: Summer 

Drucker: Optional integriert; Druckerpapierrolle Durchmesser max. 30 mm, Pa-
piermenge max. 10 m 

Betriebsbedingungen: Zwischen +10°C (+50°F) und +35°C (+95°F); Zwischen 20% und 85% 
relative Luftfeuchtigkeit 

Transport-/Lagerbedingungen: Zwischen -30°C (-22°F) und +80°C (+176°F); Zwischen 20% und 85% 
relative Luftfeuchtigkeit 

Lagerbedingungen QC-Set: Lagerung mit lichtdichter Verpackung; 
Lagerung bei Raumtemperatur (+18°C ... +22°C / +65°F ... +72°F); Ma-
ximale relative Luftfeuchtigkeit 40% 

Schutzart: IP 20 

Packungsinhalt: Koffer mit Reader und Komponenten laut Lieferumfang 
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24 Herstellerinformationen 

opTricon GmbH 

12489 Berlin 
Schwarzschildstraße 1 

Info@optricon.de 
www.optricon.de 

 

Für Support bei Nutzung des Produkts in Kombination mit spezifischen IVD-Tests wenden Sie sich bitte zu-
nächst an Ihren Händler. 


