HOLOGIC

en Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay For the detection and differentiation of RNA from SARS-CoV-2, Influenza A&B

US: For Use Under an Emergency Use Authorization (EUA) Only

This product may be covered by one or more U.S. patents identified at www.hologic.com/patents

Consult Package Insert for hazard information

The text in the box on this insert applies to US Customers only

Box 10f2:

Amplification Reagent (Nucleic Acids) 1 EA/Enzyme Reagent (Enzyme) 1 EA/ Promoter Reagent (Nucleic acids) 1 EA/
Internal Control (Non-infectious nucleic acid in a buffered solution) 1 EA

Box 2 of 2:

Amplification Reconstitution Solution (Aqueous solution containing preservatives) 1 EA/ Enzyme Reconstitution Solution (HEPES
buffered solution) 1 EA/Promoter Reconstitution Solution (Aqueous solution containing preservatives) 1 EA/ Target Capture
Reagent (Buffered salt solution containing solid-phase and nucleic acids) 1 EA / Reconstitution Collars 1 Package

AW-25563 Rev. 001

The text in the box on this insert applies to US Customers only

* Rx Only.

« For in vitro diagnostic use.

« For use under an Emergency Use Authorization (EUA) only.

« This translation insert does not contain the full instructions for use.

« This product has not been FDA cleared or approved, but has been authorized for emergency use by FDA under an
EUA for use by authorized laboratories.

« This product has been authorized only for the detection of nucleic acid from SARS-CoV-2, Flu A, and/or Flu B, not for
any other viruses or pathogens.

+ The emergency use of this product is only authorized for the duration of the declaration that circumstances exist
justifying the authorization of emergency use of in vitro diagnostics for detection and/or diagnosis of COVID-19 under
Section 564(b)(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), unless the declaration is
terminated, or authorization is revoked sooner.

« The current electronic instructions for use are available at https://www.hologic.com/package-inserts

« To request a paper copy of the instructions for use free of charge, please contact Hologic Technical Support at
molecularsupport@hologic.com

bg Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay 3a oTkpusaHe 1 pasnuyasaHe Ha PHK ot SARS-CoV-2, Influenza A&B

CALL: Camo 3a ynoTpeba ¢ paspeLueHme 3a cnetueH cnyyan (EUA)

Toau NpoayKT MOXe Aa Ce MokpuBa OT evH v noseve natexTn B CALLL onucam Ha www.hologic.com/patents

KoncynTupaiite ce ¢ nucToBKaTa B ONakoBkaTa 3a MH(OpMaLKs 3a onacHocTUTe

TeKcTbT B NONETO Ha Taau BNIOXKA Baxi camo 3a knueHtu ot CALL|

Kytus 1 ot 2:

AMNnuduKaLMOHEH peareHT (HykneuHosw kucenuhu) 1 EA / EHaumeH peareHT (eHaum) 1 EA / MpomoTopeH areHT
(HyknenHoBw kucenuuun) 1 EA / BbTpelueH KOHTPON (HeMHMEKLMO3Ha HyKnenHoBa kucenuHa B 6ychepupan pasteop) 1 EA
Kytna 2 ot 2:

Pa3TBOp 3a NpUroTBsiHe Ha amMnNMdUKaLiOHeH areHT (BOAEH pasTBop ¢ koHcepBaHTy) 1 EA / Pa3TBop 3a NpuroTesiHe Ha eHauMeH
areHT (HEPES 6ydepupaH pa3tsop) 1 EA / Pa3TBop 3a npuroTBsiHe Ha NPOMOTOPEH areHT BOAEH pasTBop ¢ KoHcepsaHTy) 1 EA /
PeareHT 3a Leneso npuxsalLaHe (BydepupaH coneH pa3Teop, ChabpxaLl TBbpAa (hasa v HyknenHosm kucenuum) 1 EA /

Ckoby 3a pasteapsiHe 1 onakoska

hr Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Za otkrivanje i razlikovanje RNA iz virusa SARS-CoV-2, influence Ai B

SAD: Za uporabu samo na temelju Odobrenja za hitnu uporabu (EUA)

Ovaj proizvod moze biti obuhvacen jednim ili viSe patenata u SAD koji su identificirani na www.hologic.com/patents

Za informacije o opasnostima pogledaite prilog

Teks u kutiji na ovom umetku primjenjuje se samo za kupce u SAD

Kutija 1 od 2:

Amplifikacijski reagens (nukleinske kiseline) 1 EA / Enzimski reagens (enzim) 1 EA / Promotorski reagens (nukleinske
kiseline) 1 EA/ Interna kontrola (neinfektivna nukleinska kiselina u puferiranoj otopini) 1 EA

Kutija 2 od 2:

Otopina za rekonstituciju amplifikacije (vodena otopina koja sadrzi konzervanse) 1 EA / Otopina za rekonstituciju enzima
(otopina s HEPES puferom) 1 EA / Otopina za rekonstituciju promotora (vodena otopina koja sadrzi konzervanse) 1 EA/
Reagens ciljnog izdvajanja (puferirana otopina soli koja sadrzi ¢vrstu fazu i nukleinske kiseline) 1 EA/ Prstenovi za rekonstituciju
1 pakiranje

cz Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay K detekci a odliseni RNA SARS-CoV-2, influenza A a B

US: K pouziti pouze s povolenim k nouzovému pouziti (EUA)

Tento produkt mze byt chranén jednim nebo vice patenty USA uvedenymi na strankach www.hologic.com/patents

Informace o rizicich uvadi pribalova informace

Tato ¢ast textu pfibalového letaku uvedend v ramecku se tyka pouze zakazniki v USA.

Krabice 1z 2:

Amplifikacni reagencie (nukleové kyseliny) 1 EA / Enzymova reagencie (enzym) 1 EA / Promotorova reagencie
(nukleové kyseliny) 1 EA/ Interni kontrola (neinfekéni nukleova kyselina v pufrovaném roztoku) 1 EA

Krabice 2z 2:

Rekonstituéni roztok pro amplifikaci (vodni roztok obsahujici konzervanty) 1 EA / Rekonstituéni roztok pro enzymy (pufrovany
roztok HEPES) 1 EA / Rekonstituéni roztok promotoru (vodni roztok obsahujici konzervanty) 1 EA / Reagencie pro zachyt cile
(pufrovany solny roztok obsahujici pevnou fazi a nukleové kyseliny) 1 EA / Rekonstitucni objimky 1 baleni

da Aptima SARS-CoV-2 [FluAssay Til detektion og differentiering af RNA fra SARS-CoV-2, Influenza A&B

US: Kun il brug under en Emergency Use Authorization (EUA), en seerlig godkendelse til ngdsituationer

Dette produkt kan veere omfattet af et eller flere amerikanske patenter, der kan findes pa www.hologic.com/patents
Konsultér indleegssedlen for fareoplysninger

Teksten i feltet pa denne indleegsseddel geelder kun for kunder i USA

FEske 1 af 2 aesker:

Amplifikationsreagens (nukleinsyrer) 1 EA / Enzymreagens (enzym) 1 EA/

Probereagens (kemiluminiscerende prober) 1 EA/ Intern kontrol (ikke-infektios nukleinsyre i en bufferoplgsning) 1 EA
FEske 2 af 2 sesker:

Amplifikationsrekonstitutionsoplasning (vandoplesning, som indeholder konserveringsmidler) 1 EA /
Enzymrekonstitutionsoplesning (HEPES bufferoplesning) 1 EA / Promoterreagensoplasning (vandoplasning, som indeholder
konserveringsmidler) 1 EA/ Target capture reagens (buffersaltoplgsning, som indeholder fastfase og nukleinsyrer) 1 EA/
Rekonstitueringsmanchetter1 Pakke

nl Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Voor de detectie en differentiatie van SARS-CoV-2 en Influenza A&B RNA

US: Alleen te gebruiken onder Emergency Use Authorization (EUA)

Dit product kan worden gedekt door een of meer Amerikaanse patenten die zijn geidentificeerd op www.hologic.com/patents
Raadpleeg de bijsluiter voor informatie over eventuele gevaren

De omkaderde tekst in deze bijsluiter geldt alleen voor klanten in de VS

Doos 1 van 2:

Amplificatiereagens (nucleinezuren) 1 EA / Enzymreagens (enzym) 1 EA / Promotorreagens (nucleinezuren) 1 EA /
Interne controle (niet-infectieus nucleinezuur in gebufferde oplossing)

Doos 2 van 2:

Amplificatiereconstitutieoplossing (conserveermiddel bevattende waterige oplossing) 1 EA / Enzymreconstitutieoplossing
(HEPES gebufferde oplossing) 1 EA / Promotorreconstitutieoplossing (conserveermiddel bevattende waterige oplossing)

1 EA/ Target Capture Reagens (vaste fase en nucleinezuren in gebufferde zoutoplossing) 1 EA / Reconstitutie-adapters

1 verpakking

et Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay RNA tu iseks ja dif imiseks SARS-CoV-2-st, Influenza A&B

US: Kasutuseks ainult hadaolukorras kasutamise loa (EUA — Emergency Use Authorization) alusel.

See toode vaib olla kaitstud tihe v6i rohkema USA patendiga, mis on esitatud aadressil www.hologic.com/patents

Ohuteavet vt pakendi sees olevalt teabelehelt

Vahelehel olev raamiga timbritsetud tekst kehtib iksnes USA klientidele

1. karp 2 karbist:

Amplifikatsiooni reaktiiv (nukleiinhapped) 1 EA / Ensiilimreaktiiv (ensiiim) 1 EA / Promootorreaktiiv (nukleiinhapped)
1 EA/ Sisekontrolliaine (mittenakkuslik nukleiinhape puhverlahuses) 1 EA

2. karp 2 karbist:

Amplifikatsiooni rekonstitutsiooni lahus (séilitusaineid sisaldav vesilahus) 1 EA / Enslilimi rekonstitutsiooni lahus (HEPES-puhver-
lahus) 1 EA / Promootori rekonstitutsiooni lahus (séilitusaineid sisaldav vesilahus) 1 EA/ Sihtmargi sidumise reaktiiv
(tahkefaasilisi ja nukleiinhappeid sisaldav puhverdatud soolalahus) 1 EA / Rekonstitutsiooni réngad 1 pakk

fi Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay SARS-CoV-2:sta ja influenssa A:sta ja B:sta saadun RNA:n tunnistamiseen ja erotteluun
Yhdysvallat: saa kayttaa vain hatakayttoluvalla (Emergency Use Authorization, EUA)

Tama tuote voi kuulua yhden tai useamman sivustossa www.hologic.com/patents mainitun US-patentin suojapiiriin

Katso vaaratiedot pakkausselosteesta

Tamén selosteen ruudussa oleva teksti koskee vain USA:ssa olevia asiakkaita

Pakkaus 1/2:

Amplification Reagent (nukleiinihappoja) 1/PAKK / Enzyme Reagent (entsyymid) 1/PAKK / Promoter Reagent
(nukleiinihappoja) 1/PAKK / Siséinen kontrolli (ei-infektiivista nukleiinihappoa puskuroidussa liuoksessa) 1/PAKK
Pakkaus 2/2:

Amplification Reconstitution Solution (vesipitoinen sailontéaineita sisaltava sekoitusliuos) 1/PAKK. / Enzyme Reconstitution
Solution (HEPES-puskuroitu sekoitusliuos) 1/PAKK. / Probe Reconstitution Solution (vesipitoinen sailéntaaineita siséltava
sekoitusliuos) 1/PAKK. / Target Capture Reagent (puskuroitu suolaliuos, joka sisaltaa kiinteén faasin ja nukleiinihappoja
eristamisté varten) 1/PAKK. / Sekoituskaulukset, 1 pakkaus

fr Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Pour la détection et la différenciation de 'ARN du SRAS-CoV-2, la grippe A&B

US : A n'utiliser que sous Autorisation d'utilisation d’urgence (EUA) seulement

Ce produit peut étre couvert par un ou plusieurs brevets américains identifiés & www.hologic.com/patents

Consulter la notice pour obtenir des informations sur les dangers

Le texte encadré sur cette notice s'applique uniquement aux clients des Etats-Unis

Boite 1 de 2:

Réactif d’amplification (acides nucléiques) 1/ Réactif enzymatique (enzyme) 1 / Réactif promoteur (acides nucléiques)
1/ Contrdle interne (acide nucléique non infectieux dans une solution tamponnée) 1

Boite 2 de 2:

Solution de reconstitution pour amplification (solution aqueuse contenant des agents de conservation) 1/ Solution de
reconstitution enzymatique (solution tamponnée HEPES) 1/ Solution de reconstitution du promoteur (solution aqueuse contenant
des agents de conservation) 1/ Réactif de capture de cible (solution saline tamponnée contenant des acides nucléiques en phase
solide) 1/ Collets de reconstitution 1 emballage

de Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Fiir den Nachweis und die Differenzierung von RNA von SARS-CoV-2, Influenza A und B
USA: Nur fiir die Anwendung gemaR einer Emergency Use Authorization (EUA)

Dieses Produkt kann unter einem oder mehreren US-Patent(en) geschiitzt sein, die unter www.hologic.com/patents zu finden sind
Die Gefahrenhinweise sind der Packungsbeilage zu entnehmen

Der eingerahmte Text in der Packungsbeilage betrifft nur Kunden in den USA

Schachtel 1 von 2:

Amplifikationsreagenz (Nukleinsduren) 1 EA / Enzymreagenz (Enzym) 1 EA / Promotorreagenz (Nukleinséuren) 1 EA/
Interne Kontrolle (nicht infektiose Nukleins&uren in einer gepufferten Losung) 1 EA

Schachtel 2 von 2:

Amplifikationsrekonstitutionslosung (wéssrige Losung mit Konservierungsmitteln) 1 EA / Lésung zur Enzymrekonstitution
(HEPES-gepufferte Losung) 1 EA / Promotorekonstitutionslosung (wéssrige Losung mit Konservierungsmitteln) 1 EA /

Target Capture-Reagenz (gepufferte Salzlosung mit Festphase und Nukleinséuren) 1 EA / Rekonstitutionsverbindungssticke

1 Packung

el Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Ta v avixveuan kai Siagopotroinan RNA amé SARS-CoV-2, Influenza A kai B

HIMA: Na xprion pévo umé egouaioddtnon emeiyouaag avaykng (Emergency Use Authorization - EUA)

To mpoidv auté pmmopei va kaAUTTTeTal amd éva fi epioadTepa dimAwpara upeaitexviag Twv HIMA mou Tpoadiopifovial oTn
S1elBuvan www.hologic.com/patents

ZupPouleuteite To EvBETO TNG CUCKEUATTTG Yia TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG

To keipevo aTo TAaialo oe autd To £vBeTo 10X UEI povo yia TeAdTeg Twv Hvwpévwy MoAmeiwv

Zuokevacia 1 amo 2:

AvtidpaoThpio evioxuong (NoukAeika oféa) 1 ékaato / Eviupiké avridpaoTipio (Eviupo) 1 ékaoTto / AvtidpacTipio
mpowdnTA (NoukAeikd oféa) 1 ékaaTo / EowTtepikdg paptupag (Mn Aoipwdeg voukAeikd 0§l o€ pubuioTikd didAupa)
1 ¢ékaoTo

Tuokeuaaia 2 amod 2:

Aiéhupa avacuotaong evioxuong (Ydarikd diaAupa Tou Tepiéxel ouvmpnikd) 1 ékaaTo / AiAupa avacuoTaong eviipwy
(PubpioTiké dihupa HEPES) 1 ékaaTo / Aihupa avaaoTaong mpowenTr (Ydariké didAupa Tou TiEpIEKE! auvTnpNTIKA)

1 ékaaTo / AvridpacTrpio cUAMnYNg atéxou (PubuiaTikd ditAupa dAatog Trou TrepIExel OTEPEa GAaN Kal VOUKAEIKG ogéa)

1 ékaoTo / KoAdpa avacuoTaong 1 ouokevaaia

hu Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay A SARS-CoV-2, Influenza A és B virus RNS kimutatasahoz és elkiilonitéséhez

USA: Kizérélag slirgésségi hasznalatra szolgalé engedély (Emergency Use Authorization, EUA) alapjan torténd hasznalatra
Ez a termék egy vagy tébb amerikai szabadalmi oltalom alatt allhat, amelyek felsorolasa megtalalhato a kévetkezo oldalon:
www.hologic.com/patents

A veszélyekkel kapcsolatos informaciokat lasd a termékhez mellékelt tajékoztatoban

A betegtajékoztaton a keretben 1év6 szoveg csak az amerikai igyfelekre vonatkozik

1/2 doboz:

Amplifikaciés reagens (nukleinsavak) 1 EA/ Enzimreagens (enzim) 1 EA/ Promoterreagens (nukleinsavak) 1 EA/
Belsd kontroll (nem fert6z6 nukleinsav pufferoldatban) 1 EA

2/2 doboz:

Amplifikécios olddszer (tartositoszereket tartalmazo vizes oldat) 1 EA / Enzimoldészer (HEPES pufferoldat) 1 EA/
Promoteroldészer (tartositoszereket tartalmazé vizes oldat) 1 EA / Célmolekula-megkétd oldat (szilard fazist és nukleinsavakat
tartalmazo pufferelt séoldat) 1 EA / Feloldashoz hasznalatos gallérok 1 csomag

it Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Per il rilevamento e la differenziazione edel’RNA del SARS-CoV-2, dell'influenza Ae B
Stati Uniti: utilizzo consentito con autorizzazione all'uso in emergenza (EUA)

Questo prodotto potrebbe essere protetto da uno o pili brevetti USA identificati nel sito www.hologic.com/patents

Consultare il foglietto illustrativo per informazioni sui pericoli

I testo nella casella in questo inserto si applica solo ai clienti statunitensi

Confezione 1 di 2:

Reagente di amplificazione (acidi nucleici) 1 EA / Reagente enzimatico (enzima) 1 EA / Reagente promotore (acidi
nucleici) 1 EA/ Controllo interno (acido nucleico non infettivo in soluzione tamponata) 1 EA

Confezione 2 di 2:

Soluzione di ricostituzione e amplificazione (soluzione acquosa contenente conservanti) 1 EA / Soluzione di ricostituzione
enzimatica (soluzione tamponata HEPES) 1 EA/ Soluzione di ricostituzione promotore (soluzione acquosa contenente
conservanti) 1 EA/Reagente di cattura del target (soluzione salina tamponata contenente acidi nucleici in fase solida) 1 EA/
Collari di ricostituzione 1 confezione

Iv Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay RNS noteik$anai un diferenciacijai no SARS-CoV-2, A un B tipa gripas

ASV: Lietot tikai saskana ar arkartas atlauju

This product may be covered by one or more U.S. patents identified at www.hologic.com/patents

Informaciju par bistamibu skatit lieto$anas instrukcija

Saja instrukcija iezimétais teksts attiecas tikai uz ASV Klientiem.

Kaste 1 no 2:

Amplifikacijas reagents (nukleinskabes) 1 EA / Enzimu reagents (enzimi) 1 EA / Promotora reagents (nukleinskabes)
1 EA / leksgja kontrole (neinfekcioza nukleinskabe buferéta skiduma) 1 EA

Kaste 2 no 2:

Amplifikacijas rekonstitticijas Skidums (Tdens $kidums, kurs satur konservantus) 1 EA / Enzimu rekonstitlcijas $kidums (HEPES
buferskidums) 1 EA / Promotora rekonstitticijas $kidums (Tdens $kidums, kur$ satur konservantus) 1 EA / Mérka satver$anas
reagents (buferéts sals Skidums, kur$ satur cieto fazi un nukleidskabes) 1 EA / Rekonstitiicijas parejas 1 iepakojums

It Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay SARS-CoV-2, gripo A ir B virusy RNR aptikti ir diferencijuoti

JAV: Galima naudoti tik turint leidima naudoti kritiniais atvejais (EUA)

Sis gaminys gali bti ginamas vienu ar daugiau JAV patenty, nurodyty intemeto svetaingje www.hologic.com/patents
Perskaitykite pakuotés lapelj, kuriame pateikiama informacijos apie pavojus

Sio intarpo langelio tekstas taikomas tik JAV klientams

1-a dézuté i$ 2:

Amplifikacijos reagentas (nukleortigstys) 1 EA / Fermentinis reagentas (fermentas) 1 EA / Reagentas aktyvatorius
(nukleortigstys) 1 EA/ Vidiné kontrolé (neinfekciné nukleortgstis buferiniame tirpale) 1 EA

2-adezute i§ 2:

Amplifikacijos reagento tirpinimo tirpalas (vandeninis tirpalas su konservantais) 1 EA / Fermenty tirpinimo tirpalas (HEPES
buferinis tirpalas) 1 EA / Aktyvatoriaus tirpinimo tirpalas (vandeninis tirpalas su konservantais) 1 EA / Tikslinj kompleksa
prijungiantis reagentas (buferinis druskos tirpalas su standziaja faze ir nukleortigstimis) 1 EA/ Tirpinimo sandariklis 1 pakuoté

no Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Til deteksjon og differensiering av RNA fra SARS-CoV-2, Influenza A&B

USA: Kun til bruk med autorisasjon for nedbruk (EUA)

Dette produktet kan veere dekket av et eller flere amerikanske patenter som identifiseres pa www.hologic.com/patents

Se pakningsvedlegget for a finne informasjon om farer

Teksten i denne esken pa dette vedlegget gjelder bare kunder i USA

Eske 1av 2:

Amplifikasjonsreagens (nukleinsyrer) 1 stk. / Enzymreagens (enzym) 1 stk. / Promoterreagens (nukleinsyrer) 1 stk. /
Intern kontroll (ikke-infeksigs nukleinsyre i en bufret lasning) 1 stk.

Eske 2 av 2:

Amplikasjonsrekonstitueringsl@sning (vannholdig lgsning som inneholder konserveringsmidler) 1 stk. /
Enzymrekonstituerings-lesning (HEPES-bufret lasning) 1 stk. / Promoterkonstitueringslasning (vannholdig lesning som inneholder
konserveringsmidler) 1 stk. / Malinnfangingsreagens (bufret saltlasning som inneholder fastfase og nukleinsyrer) 1 stk. /
Rekonstitueringskrager 1 pakke

pl Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Do wykrywania i réznicowania RNA z SARS-CoV-2, grypa A i B

USA: Do uzytku wytacznie na podstawie zezwolenia na uzycie w sytuacjach awaryjnych (EUA)

Ten produkt moze by¢ objety jednym lub kilkoma patentami amerykariskimi, wskazanymi na stronie www.hologic.com/patents
Informacje o zagrozeniach mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

Tekst umieszczony w ramce na tej wkiadce dotyczy tylko klientow z USA

Zestaw 1z 2:

Odczynnik do amplifikacji (kwasy nukleinowe) 1 sztuka / Odczynnik enzymatyczny (enzym) 1 sztuka / Odczynnik
promotora (kwasy nukleinowe) 1 sztuka / Kontrola wewnetrzna (kwas nukleinowy niezakazny w roztworze buforowym)
1 sztuka

Zestaw 2z 2:

Roztwér do przygotowania amplifikacji (roztwor wodny zawierajacy $rodki konserwujace) 1 sztuka / Roztwor do przygotowania
enzymoéw (roztwor buforowy HEPES) 1 sztuka / Roztwér do przygotowania promotora (roztwér wodny zawierajacy $rodki
konserwujace) 1 sztuka / Odczynnik do wychwytywania czastek szukanych (zbuforowany roztwér soli zawierajacy fazy state i
kwasy nukleinowe) 1 sztuka / Kotnierze do przygotowywania odczynnikéw 1 pakiet

pt Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Para a detecao e diferenciagédo de RNA de SARS-CoV-2, Influenza A e B

Estados Unidos: Apenas para utilizagdo ao abrigo da Autorizagao de utilizagao de emergéncia (EUA)

Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes nos Estados Unidos, as quais estao identificadas em
www.hologic.com/patents

Consulte o folheto informativo para obter informagdes sobre perigos

0O texto na caixa deste folheto aplica-se apenas aos clientes dos EUA

Caixa 1 de 2:

Reagente de amplificagéo (Acidos nucleicos) 1 unidade / Reagente de enzima (Enzima) 1 unidade / Reagente
promotor (Acidos nucleicos) 1 unidade / Controlo interno (Acido nucleico ndo infecioso em solugdo tamponada)
1 unidade

Caixa 2 de 2:

Solugéo de reconstituicao da amplificagéo (Solugdo aquosa com conservantes) 1 unidade / Solugéo de reconstituicao de enzima
(Solugao tamponada com HEPES) 1 unidade / Solugéo de reconstituigéo do reagente promotor (Solugao aquosa com
conservantes) 1 unidade / Reagente de captura do alvo (Solugao salina tamponada com fase s¢lida e acidos nucleicos)
1 unidade / Aros de reconstituicdo 1 embalagem

ro Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Pentru detectarea si diferentierea ARN-ului din SARS-CoV-2, virus gripal A si B

SUA: Numai pentru utilizare in baza unei autorizatii de utilizare de urgenta (EUA)

Acest produs poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete SUA identificate la www.hologic.com/patents

Consultati prospectul pentru informatii despre pericole

Textul din caseta din acest prospect se aplica exclusiv clientilor din SUA.

Cutia 1 din 2:

Reactiv de amplificare (acizi nucleici) 1 EA / Reactiv enzimatic (enzima) 1 EA / Reactiv promotor (acizi nucleici) 1 EA
/ Control intern (acid nucleic neinfectios intr-o solutie tamponaté) 1 EA

Cutia 2 din 2:

Solutie de reconstituire pentru amplificare (solutie apoasé continand conservanti) 1 EA / Solutie de reconstituire pentru enzima
(solutie tamponata HEPES) 1 EA/ Solutie de reconstituire pentru promotor (solutie apoasa continand conservanti) 1 EA/
Reactiv de capturare a tintei (solutie salina tamponaté continand faze solide si acizi nucleici) 1 EA/Manson pentru reconstituire
1 pachet

sk Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Na detekciu a odliSenie RNA SARS-CoV-2, influenza Aa B

US: Poutzitie len s povolenim na nudzové pouzitie (EUA)

Tento produkt moZe byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi USA uvedenymi na strankach www.hologic.com/patents
Informécie o rizikach uvadza pribalova informacia

Tato Cast textu pisomnej informécie pre pouzivatelov uvedena v ramceku sa tyka len zakaznikov v USA.

Skatura 1z 2:

Amplifikacna reagencia (nukleové kyseliny) 1 EA / Enzymova reagencia (enzym) 1 EA / Promotorova reagencia
(nukleové kyseliny) 1 EA / Interna kontrola (neinfekéna nukleova kyselina v pufrovanom roztoku) 1 EA

Skatula 2z 2:

Rekonétitucny roztok na amplifikaciu (vodny roztok obsahujuici konzervanty) 1 EA / Rekonstitucny roztok na enzymy (pufrovany
roztok HEPES) 1 EA / Rekonétitu¢ny roztok prométora (vodny roztok obsahuijci konzervanty) 1 EA / Reagencia na zachyt ciela
(pufrovany solny roztok obsahuijlci pevnu fazu a nukleové kyseliny) 1 EA / Rekontitucné objimky 1 balenie

sl Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Za odkrivanje in diferenciacijo RNK od SARS-CoV-2, Influenza A&B

ZDA: Za uporabo samo ob odobritvi Emergency Use Authorization (EUA)

Za ta izdelek lahko velja eden ali ve¢ patentov ZDA, ki so navedeni na www.hologic.com/patents

Za informacije glede nevamosti glejte prilozeno navodilo

Besedilo v okencu tega vstavka velja samo za kupce v ZDA.

Skatla 1 od 2:

Amplifikacijski reagent (nukleinske kisline), 1 na test / Encimski reagent (encim), 1 na test / Reagent promotorja
(nukleinske kisline), 1 na test / Notranja kontrola (neinfektivna nukleinska kislina v puferirani raztopini), 1 na test
Skatla 2 od 2:

Raztopina za rekonstitucijo za amplifikacijo (vodna raztopina s konzervansi), 1 na test / Encimska raztopina za rekonstitucijo
(puferirana raztopina HEPES), 1 na test / Raztopina za rekonstitucijo promotorja (vodna raztopina s konzervansi), 1 na test /
Reagent za ciljno zajemanje (puferirana solna raztopina, ki vsebuie kisline v trdni fazi in nukleinske kisline), 1 na test/
Rekonstitucijski obrocki, 1 paket

ei Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay Para la deteccion y diferenciacion del RNA de SARS-CoV-2 e Influenza Ay B

EE. UU.: Para uso exclusivo bajo una autorizacion de uso de emergencia (EUA)

Este producto puede estar cubierto por una o varias patentes estadounidenses identificadas en www.hologic.com/patents
Consulte el prospecto para conocer la informacion sobre peligros

El texto contenido en el cuadro de este prospecto se aplica Uinicamente a los clientes de EE. UU.

Caja1de2:

Reactivo de amplificacion (acidos nucleicos), 1 ud. / Reactivo enzimatico (enzima), 1 ud. / Reactivo promotor (acidos
nucleicos), 1 ud. / Control interno (4cidos nucleicos no infecciosos en una solucién de tampon), 1 ud.

Caja2de 2:

Solucién de reconstitucion de amplificacion (solucion acuosa con conservantes), 1 ud. / Solucion de reconstitucion enzimatica
(solucion de tampon HEPES), 1 ud. / Solucion de reconstitucion de promotor (solucion acuosa con conservantes), 1 ud. /
Reactivo de captura (solucion salina de tampon con fase sélida y acidos nucleicos), 1 ud. / Collares de reconstitucion,

1 paquete

sv Aptima® SARS-CoV-2/Flu Assay For detektering och differentiering av RNA fran SARS-CoV-2, Influensa A&B

USA: Endast for anvandning genom Emergency Use Authorization (EUA) (sarskild noddispens)

Den har produkten omfattas eventuellt av ett eller flera USA-patent som anges pa www.hologic.com/patents

Se bipacksedeln or information om faror

Texten i rutan pa denna bipacksedel galler endast for kunder i USA.

Lada 1av 2:

Amplification Reagent (nukleinsyror) 1 st/ Enzyme Reagent (enzym) 1 st/ Promoter Reagent (nukleinsyror) 1 st/
Internal Control (icke smittforande nukleinsyra i buffrad I6sning) 1 st

Lada2av2:

Amplification Reconstitution Solution (Vattenbaserad I6sning med konserveringsmedel) 1 st / Enzyme Reconstitution Solution
(buffrad HEPES-Idsning) 1 st / Promoter Reconstitution Solution (Vattenbaserad ldsning med konserveringsmedel) 1 st/ Target
Capture Reagent (buffrad saltlésning med solid fas och nukleinsyror) 1 st/ Reconstitution Collars 1 férpackning



