Sehr geehrte Damen und Herren,

heute mdéchten wir Sie {iber die aktuellen Anderungen zum Lactate Scout informieren. Es gibt ein
Nachfolgegerat, den Lactate Scout

Der Lactate Scout ist ein nicht IVD-gekennzeichnetes Gerat, die CE -Kennzeichnung ist jedoch
vorhanden.

Es ist zur Messung der Laktatkonzentration im Kapillarblut, zur Beurteilung von Veranderungen der
korperlichen Leistungsfahigkeit und Kondition gesunder Personen im Sportbereich geeignet.

Das Lactate Scout Messsystem ist nicht fir die flir quantitative Laktatmessungen zur
Unterstitzung klinischer Diagnosen im medizinischen Bereich zugelassen. Es sollten keine Diagnosen
oder medizinische MaRnahmen auf der Grundlage der Werte getroffen werden.

Aufgrund der veranderten rechtlichen Rahmenbedingungen durch die Einflihrung der IVDR und der
fehlenden klinischen Anwendung kann der Lactate Scout 4 nicht mehr als IVD anerkannt werden.

Somit musste die Anderung vorgenommen werden. Beim Lactate Scout handelt sich
um einem aktualisierten Farbschema und einer neuen
Etikettierung.

Anderungen :

Die Teststreifen werden jetzt nur noch in geliefert, was natdrlich eine Verbesserung
gegenlber der 24er-Packung ist.

Diese Anderung erméglicht es dem Hersteller, der Firma. EKF diagnostic GmbH, die Kosten und die
Verpackung klarer zu gestalten. Die Teststreifen sind identisch mit den Sensoren des Lactate
Scout 4, Lactate Scout + und Lactate Scout und sind riickwarts- und abwartskompatibel, so
dass sie auch mit friheren Versionen des Produkts verwendet werden kdnnen.

Die drei Testlosungen wurden ebenfalls aktualisiert, alle drei Stufen sind fiir die Verwendung mit
allen Lactat Scout Messgeraten geeignet.

Neue Verpackung und neues Aussehen aller Materialien, einschlieBlich des Gerats ermaoglichen eine
bessere Unterscheidung zwischen Sport- und anderen Produkten.

Wir bitten Sie diese Informationen intern an alle zustdndigen Stellen weiterzugeben.

Wir freuen uns auf weitere gute Zusammenarbeit mit Ihnen und vielen Dank fir Ihr Verstandnis
wegen der kurzfristigen Anderungsmitteilung.

Mit freundlichen GrilRen

Ihr Team von LDS Labor Diagnostik Systeme GmbH



