HOLOGIC

Aptima® SARS-CoV-2 Assay For the detection of RNA from SARS-CoV-2

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 10f 2:

Amplification Reagent (Nucleic Acids) 1 EA/Enzyme Reagent (Enzyme) 1 EA/ Probe Reagent (Chemiluminescent
probes) 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/Probe Reconstitution Solution (Succinate buffered solution) 1 EA/ Selection Reagent (600 mM borate
buffered solution) 1 EA/ Target Capture Reagent (Buffered salt solution containing solid-phase and capture oligomers) 1 EA /
Reconstitution Collars 1 Package / WARNING

Controls:

Non-infectious nucleic acid in a buffered solution 5 x 1.7 mL / Buffered solution 5x 1.7 mL AW-24906 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 product has not been FDA cleared or approved, but 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, 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

Aptima SARS-CoV-2 Assay 3a otkpusaHe Ha PHK ot SARS-CoV-2

CALL: Camo 3a ynoTpeba ¢ paspelueHme 3a cnetuet cnyyai (EUA)

Toan NpoayKT MoXe Aa ce MokpuBa OT eavH i noeve natenTy B CALLL, nocouen Ha www.hologic.com/patents
KowcynTupaiiTe ce ¢ n1CTOBKaTa B ONakoBkaTa 3a MH(hOPMaLWs 3a OnacHoCTUTe

TeKcTbT B MONETO Ha Taau BNIOXKA Baxi camo 3a knuextu ot CALL|

Kytua 101 2:

AmnnudukaLnoHeH peareHT (HyknenHosw kucenuhu) 1 EA / EH3umen peareHT (eHsum) 1 EA/

PeareHT 3a coHaa (xemunymuHucLeHTHI coHau) 1 EA / BbTpelueH KOHTpon (HeuHeKLMo3Ha HyKenHoBa KuceniHa B
6ycepupaH pasteop) 1 EA

Kytna 2 ot 2:

Pa3TBop 3a NpuroTBsHe Ha aMnNMMUKaLIOHEH areHT (BoAeH pasTBop ¢ koHcepsaHTy) 1 EA/Pa3TBop 3a npuroTBsiHe Ha eH3nMeH
peareHT (HEPES 6ychepupat pasteop) 1 EA / Pa3TBop 3a npuroTBsiHe Ha peareHT 3a conaa (cykuuHat 6ycdepupat pastsop) 1
EA / PearenT 3a nsbupare (600 mM Gopat 6ychepupar pasteop) 1 EA / PearenT 3a LieneBo npuxBatlate (6ycdepupan cone
pa3TBOp, CbAbPXKALL onuroMepy B TBbpAa (hasa v 3a npuxsalyaxe) 1 EA / Ckobu 3a pasteapsiHe 1 onakoska /
NPEAYNPEXAEHNE

Controls: HenHdekLmosHa HyknenHosa kucenuHa B 6ydepupan paateop 5 x 1,7 mL / Komnnekt koHTponu

Aptima SARS-CoV-2 Assay Za detekciju RNA iz SARS-CoV-2

SAD: Za uporabu samo uz Odobrenje za hitnu uporabu (EUA)

Ovaj je proizvod mozda zadticen jednim ili viSe americkih patenata identificiranih na www.hologic.com/patents

Podatke o opasnostima potrazite u Umetku pakiranja

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

Kutija 1 od 2:

Pojacani reagens (nukleinske kiseline) 1 EA / Enzimski reagens (enzim) 1 EA/ Reagens sonde (hemiluminiscentne sonde)
1 EA/Interna kontrola (neinfektivna nukleinska kiselina u puferiranoj otopini) 1 EA

Kutija 2 od 2:

Otopina za pojacavanje rekonstitucije (vodena otopina koja sadrzi konzervanse) 1 EA / Otopina za rekonstituciju enzima
(puferirana otopina HEPES) 1 EA / Otopina za rekonstitucijsku sondu (sukcinirana puferirana otopina) 1 EA / Selekcijski reagens
(puferirana otopina 600 mM borata) 1 EA / Reagens za hvatanje (puferirana otopina soli koja se sastoji od ¢vrste faze i hvatajuéih
oligomera) 1 EA / Ovratnici za rekonstrukciju 1 paket / UPOZORENJE

Kontrolni komplet:

Neinfektivna nukleinska kiselina u puferiranoj otopini 5 x 1,7 mL / Kontrolni komplet

Aptima SARS-CoV-2 Assay Pro detekci RNA viru SARS-CoV-2

USA: K pouziti pouze v rezimu povoleni k nouzovému pouziti (Emergency Use Authorization — EUA)

Tento produkt mtze byt chranén jednim nebo vice patenty Spojenych statu, které jsou uvedeny na webové strance
www.hologic.com/patents

Pro informace o nebezpecnosti viz pribalovy letak

Tato ¢ast textu piibalového letaku uvedena v ramecku se tyka pouze zakaznikli v USA.

Box 1ze 2:

Amplifikacni reagencie (nukleova kyselina) 1 EA / Enzymova reagencie (enzym) 1 EA/ Reagencie sondy (chemiluminis-
cencni sondy) 1 EA/ Vnitfni kontrola (neinfekéni nukleova kyselina v pufrovaném roztoku) 1 EA

Box2ze 2:

Rekonstitucni roztok pro amplifikacni reagencii (vodny roztok obsahujici konzervanty) 1 EA / Rekonstituéni roztok pro enzymovou
reagencii (roztok pufrovany HEPES) 1 EA / Rekonstitucni roztok pro reagencii sondy (roztok pufrovany sukcinatem) 1 EA /
Selekéni reagencie (roztok pufrovany 600mM boritanem) 1 EA / Reagencie pro zachyt cile (pufrovany solny rotok obsahuijici
pevnou fazi a zachytové oligomery) 1 EA / Rekonstituéni objimky 1 baleni / VAROVANI

Sada kontrol:

Neinfekéni nukleova kyselina v pufrovaném roztoku 5 x 1,7 ml / Pufrovany roztok 5x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Til detektionen af RNA fra SARS-CoV-2

USA: Kun til brug under en Emergency Use Authorization (EUA), en szerlig godkendelse til nedsituationer

Dette produkt kan muligvis vaere deekket af et eller flere amerikanske patenter, der kan findes pa www.hologic.com/patents
Konsultér indlzegssedlen for fareoplysninger

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

Fske 1 af 2 aesker:

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

Probereagens (kemiluminiscerende prober) 1 EA/ Intern kontrol (ikke-infektigs nukleinsyre i en bufferoplasning) 1 EA
FEske 2 af 2 aesker:

Amplifikationsrekonstitutionsoplasning (vandoplgsning, som indeholder konserveringsmidler) 1 EA /
Enzymrekonstitutionsoplasning (HEPES bufferoplasning) 1 EA / Proberekonstitutionsoplesning (succinatbufferoplesning) 1 EA /
Selektionsreagens (600 mM boratbufferoplgsning) 1 EA / Target capture reagens (buffersaltoplasning, som indeholder fastfase og
capture-oligomere) 1 EA / Rekonstitueringsmanchetter1 Pakke / ADVARSEL

Kontrolkit:

Ikke-infektigs nukleinsyre i en bufferoplesning 5 x 1,7 ml / Bufferoplasning 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Voor de detectie van RNA uit SARS-CoV-2

VS: Alleen voor gebruik onder een Emergency Use Authorization (EUA)

Dit product maakt mogelijk deel uit van een of meer Amerikaanse octrooien vermeld op www.hologic.com/patents

Raadpleeg de bijsluiter voor informatie over 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/ Probereagens (chemiluminescente probes) 1 EA
/ Interne controle (niet-infectieuze nucleinezuren in gebufferde oplossing) 1 EA

Doos 2 van 2:

Amplificatiereconstitutieoplossing (waterige oplossing met conserveermiddelen) 1 EA / Enzymreconstitutieoplossing

(HEPES gebufferde oplossing) 1 EA / Probereconstitutieoplossing (met succinaat gebufferde oplossing) 1 EA / Selectiereagens
(600 mM in boraat gebufferde oplossing) 1 EA / Target Capture Reagent (gebufferde zoutoplossing met vaste drager en
capture-oligomeren 1 EA / Reconstitutiekraag 1 pakket / WAARSCHUWING

Controlekit:

Niet-infectieuze nucleinezuren in gebufferde oplossing 5 x 1,7 mL / Gebufferde oplossing 5 x 1,7 mL

Aptima SARS-CoV-2 Assay SARS-CoV-2 RNA maaramiseks

USA: kasutamiseks ainult erakorralise kasutamise volitusega (EUA)

Seda toodet voib hémata tiks voi rohkem USA patentidest, mis on toodud veebilehel www.hologic.com/patents

Ohutusteabe saamiseks lugege pakendi infolehte

Vahelehel olev raamiga Uimbritsetud tekst kehtib iksnes USA klientidele

Karp 1/2:

Amplifikatsioonireaktiiv (nukleiinhapped) 1 tk / Enstitimreaktiiv (enstitim) 1 tk /

Sondi reaktiiv (kemoluminestsentssondid) 1 tk / Sisemine kontroll (mitteinfektsioosne nukleiinhape puhverlahuses) 1 tk
Karp 2/2:

Amplifikatsiooni rekonstitutsiooni lahus (vedel lahus, mis sisaldab séilitusaineid) 1 tk / Ensiitimi rekonstitutsiooni lahus
(HEPES-puhverlahus) 1 tk / Sondi rekonstitutsiooni lahus (suktsinaadi puhverlahus) 1 tk / Selektsiooni reaktiiv (600 mM boraadi
puhverlahus) 1 tk / Sihtmérgi sidumise reaktiiv (Puhverdatud soolalahus, mis sisaldab tahkes faasis ja siduvaid oligomeere) 1 tk /
Rekonstitutsiooni vorud 1 pakk / HOIATUS!

Kontrollide komplekt:

Mitteinfektsioosne nukleiinhape puhverlahuses 5 x 1,7 ml / Puhverlahus 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay RNA:n havaitsemiseen SARS-CoV-2:sta

USA: Saa kayttaa vain hatakayttoluvalla (Emergency Use Authorization, EUA)

Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa tdéméan tuotteen.

Katso haitallisuustiedot pakkausselosteesta

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

Pakkaus 1/2:

Monistusreagenssi (nukleiinihapot) 1 kpl / Entsyymireagenssi (entsyymi) 1 kpl / Koetinreagenssi (kemiluminesenssikoet-
timet) 1 kpl / Siséinen kontrolli (ei-infektoiva nukleiinihappo puskuroidussa liuoksessa) 1 kpl

Pakkaus 2/2:

Monistussekoitusliuos (séilytysaineita sisltava vesiliuos) 1 kpl / Entsyymisekoitusliuos (HEPES-puskuroitu liuos) 1 kpl /
Koetinsekoitusliuos (sukkinaattipuskuroitu liuos) 1 kpl / Valintareagenssi (600 mM boraattipuskuroitu liuos) 1 kpl /
Kohteen poimintareagenssi (puskuroitu suolaliuos, joka siséltaa kiinteén faasin ja poimintaoligomeereja) 1 kpl /
Sekoitusvalikappaleet 1 pakkaus / VAROITUS

Kontrollipakkaus:

Ei-infektoiva nukleiinihappo puskuroidussa liuoksessa 5 x 1,7 ml / Puskuroitu liuos 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Pour la détection de I'ARN du SARS-CoV-2

ETATS-UNIS : A n'utiliser que sous autorisation d'utilisation d’urgence (EUA) seulement

Ce produit peut étre protégé par un ou plusieurs brevets américains identifiés a I'adresse www.hologic.com/patents
Consultez la notice pour plus d'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 sonde (sondes
chimiluminescentes) 1 /Contréle interne (acide nucléique non infectieux dans une solution tampon) 1

Boite 2 de 2:

Solution de reconstitution pour amplification (solution aqueuse contenant des agents de conservation) 1/ Solution de
reconstitution d’enzyme (solution tampon HEPES) 1 / Solution de reconstitution de sonde (solution tampon succinate) 1 / Réactif
de sélection (solution tampon borate a 600 mM) 1/ Réactif de capture de cible A(solution saline tamponnée contenant des
oligoméres en phase solide et de capture) 1/ Collets de reconstitution 1 emballage / AVERTISSEMENT

Kit de controles:

Acide nucléique non infectieux dans une solution tamponnée 5 x 1,7 mL / Solution tamponnée 5 x 1,7 mL

Aptima SARS-CoV-2 Assay Zum RNA-Nachweis von SARS-CoV-2

USA: Nur fiir die Anwendung gemag einer Emergency Use Authorization (EUA)

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

Gefahrenhinweise der Packungsbeilage entnehmen

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

Packung 1 von 2:

Amplifikationsreagenz (Nukleinsauren) 1 Stk / Enzymreagenz (Enzyme) 1 Stk/ Sondenreagenz (Chemolumineszenzson-
den) 1 Stk / Interne Kontrolle (nicht-infektiose Nukleinséure in gepufferter Lésung) 1 Stk

Packung 2 von 2:

Rekonstitutionslésung (Wassrige Losung mit Konservierungsmitteln) Je 1/ Enzymrekonstitutionslosung (HEPES-gepufferte
Losung) 1 Stk / Sondenrekonstitutionslésung (sukzinatgepufferte Lsung) 1 Stk / Selektionsreagenz (600 mM boratgepufferte
Lésung) 1 Stk / Target Capture-Reagenz (gepufferte Salzldsung mit Festphasen-und Fanger-Oligomeren) 1 Stk / Rekonstitutions-
verbindungsstiicke 1 Packung / WARNUNG

Kontrollen-Kit:

Nicht-infektiose Nukleinséure in gepufferter Lésung 5 x 1,7 mL / Gepufferte Losung 5 x 1,7 mL

Aptima SARS-CoV-2 Assay Ia v avixveuan RNA amé SARS-CoV-2

H.M.A.: ATokAeioTiké yia xprian uté e§ouaiodotnan xpnang éktakmg avaykng (EUA)

To mapdv mpoidv evdéxeTal va kahUTrTeTal amd éva f epioadtepa SimAwuara eupeaitexviag Twv H.M.A. rou poadiopifovtal
oTn diguBuvon www.hologic.com/patents

YupBouAeuTEiTE TIG 0ONYiEG XPriONG OTN CUCKEUATIa yia TTANPOPOPIEG TXETIKG g TOUG KIVOUVOUG

To keipevo a1o mAaiolo o€ autd To €vBeTo 10Y Vel Povo yia TreAdTeg Twv Hvwpévwy MoAireiwv

MAaioio 1 amé 2:

Avridpaatipio evioxuang (NoukAeika ogéa) 1 EA / AvidpaoTipio eviupou (Evupo) 1 EA/ AvtidpaaTipio avixveutd
(Aviyveutég xnpelopwralyiag) 1 EA / Eowtepikdg éAeyxog (Mn poAuopariké voukAeiké 0§y ae pubuiaTiké SiaAupa) 1 EA
Mhaioo 2 amé 2:

Aidhupa avaadoTaong evioxuang A(Ydariké diaAupa Tou Tepigxel ouvinpnrikd) 1 EA / Aihupa avacuotaong eviipou
(PuBpioTiké diehupa HEPES) 1 EA / Aithupa avactoTtaong avixveutr (HAekTpiké pubpioTiké Sidhupa) 1 EA / AvridpaoTrpio
emidoyrig (600 mM BopikoU puBpiaTikol SiaAUpatog) 1 EA / AvidpacoThpio déopeuang aToxou (PubpioTiké Sidupa dAatog Tou
TepIEXel oAlyopepry aTepedis pdong kai déapeuang) 1 EA / Kohdpa avaaoTaong 1 makéro / MPOEIAOMOIHEH

KiT eAéyxwv:

Mn poAuapatikd voukAeiké og0 oe puBuioTiké Sichupa 5 x 1,7 mL / PuBuioTiké Sidhupa 5 x 1,7 mL

Aptima SARS-CoV-2 Assay A SARS-CoV-2 RNS kimutatasara

Amerikai Egyesiilt Allamok: Kizardlag siirgsségi hasznalatra sz6l6 engedély (Emergency Use Authorization, EUA) alapjan
hasznalhato. Ez a termék egy vagy tobb amerikai szabadalmi oltalom ala tartozik, amely szabadalmak megtalalhatok a
www.hologic.com/patents oldalon

A veszélyekkel kapcsolatos informaciokért olvassa el a terméktajékoztatot

A betegtajékoztaton a keretben lévo szoveg csak az amerikai Uigyfelekre vonatkozik

2/1. doboz:

Amplifikaciés reagens (nukleinsavak) 1 EA/Enzim reagens (enzim) 1 EA/ Prdba reagens (kemilumineszcens probak) 1
EA / Bels6 kontroll (nem fert6z6 nukleinsav pufferoldatban) 1 EA

2/2. doboz:

Amplifikécios rekonstitlicios oldat (tartositoszert tartalmazo vizes oldat) 1 EA / Enzim rekonstitlicios oldat (HEPES pufferoldat) 1
EA / Préba rekonstitlicios oldat (szukcinat pufferoldat) 1 EA / Szelekcios reagens (600 mM boréat pufferoldat) 1 EA / Célmegkéto
reagens (szilard fazist és megkoté oligomereket tartalmazo pufferelt séoldat) 1 EA / Rekonstitlicios gallérok 1 csomag /
FIGYELMEZTETES

Kontroll készlet:

Nem fert6z6 nukleinsav pufferoldatban 5 x 1,7 ml / Pufferoldat 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Per il rilevamento del’/RNA del SARS-CoV-2

Stati Uniti: utilizzo consentito con autorizzazione all'uso in emergenza (EUA)

Questo prodotto potrebbe essere protetto da uno o pill brevetti USA identificati nel sito www.hologic.com/patents
Consultare il foglietto illustrativo per informazioni sui pericoli

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

Scatola 1 di 2:

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

Scatola 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 sonda (soluzione tampone succinato) 1 EA /
Reagente di selezione (600 mM di soluzione tampone borato) 1 EA / Reagente di cattura del target (soluzione salina tamponata
contenente oligomeri in fase solida di cattura) 1 EA / Collari di ricostituzione 1 confezione / AVWERTENZA

Kit dei controlli:

Acido nucleico non infettivo in soluzione tamponata 5 x 1,7 mL / Soluzione tamponata 5x 1,7 mL

Aptima SARS-CoV-2 Assay SARS-CoV-2 RNA noteik$anai

ASV: lietosanai tikai arkartas situacijas saskana ar pilnvaru (EUA)

Uz o izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas noradtti vietné www.hologic.com/patents

Informaciju par bistamibu skatiet pavadlapina

Saja instrukcija iezimétais teksts attiecas tikai uz ASV Klientiem.

1. iepakojums no 2:

Amplifikacijas reagents (nukleinskabes) 1 gab. viena vieniba / Fermentu reagents (ferments) 1 gab. viena vieniba / Zonzu
reagents (hemiluminiscences zondes) 1 gab. viena vientba / lek$éja kontrole (neinficéta nukleinskabe buferskiduma) 1
gab. viena vieniba

2. iepakojums no 2:

Amplifikacijas $kidinaanas $kidums (idens $kidums, kas satur konservantus) 1 gab. viena vientba / Fermentu $kidinadanas
$kidums (HEPES buferéts $kidums) 1 gab. viena vieniba / Zonzu $kidinasanas $kidums (sukcinata buferéts $kidums) 1 gab.
viena vieniba / Atlases reagents (600 mM borata buferéts Skidums) 1 gab. viena vieniba / Mérka saistisanas reagents (buferéts
sals 8kidums, kas satur cietvielu un saistamos oligomérus) 1 gab. viena vieniba / Skidinasanas mansetes 1 iepakojums / BRIDINAJUMS
Kontrolu komplekts:

Neinficéta nukleinskabe buferskiduma 5 x 1,7 ml / Buferskidums 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Aptikti SARS-CoV-2 viruso RNR

JAV: Galima naudoti tik gavus leidima naudoti kritiniu atveju (angl. ,Emergency Use Authorization“ (EUA))

Siam produktui gali biti taikomas vienas ar daugiau JAV patenty, juos galima rasti adresu www.hologic.com/patents
Informacija apie pavojus pateikiama naudojimo instrukcijoje

Sio intarpo langelio tekstas taikomas tik JAV klientams

1dézeis 2:

Amplifikacijos reagentas (nukleino rigstys) 1 vnt. / Fermentinis reagentas (fermentas) 1 vnt./ Zondavimo reagentas
(chemiliuminescenciniai zondai) 1 vnt. / Vidiné kontrolé (neinfekciné nukleino ragstis tirpale) 1 vnt.

2deézeis 2:

Amplifikacijos atskiedimo tirpalas (vandeninis tirpalas su konservantais) 1 vnt. / Fermenty atskiedimo tirpalas (HEPES tirpalas)
1 vnt. / Zondo atskiedimo tirpalas (sukcinato irpalas) 1 vnt. / Selekcinis reagentas (600 mM boratinis tirpalas) 1 vnt. / Objekto
sugavimo reagentas (druskos tirpalas su kietosios fazés ir sugavimo oligomerais) 1 vnt. / Atskiedimo Ziedai 1 pakuoté /
|SPEJIMAS

Kontrolinis rinkinys:

Neinfekciné nukleino rigstis btirpale 5 x 1,7 ml/ tirpalas 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Til deteksjon av RNA fra SARS-CoV-2

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

Dette produktet kan veere dekket av ett 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 1av2:

Amplifiseringsreagens (nukleinsyrer) 1 EA / Enzymereagens (enzyme) 1 EA / Probereagens (kjemiluminiscente prober) 1 EA /
Intern kontroll (ikke-infeksigs nukleinsyre i en bufret lasning) 1 EA

Eske 2 av 2:

Amplifiseringrekonstitueringsl@sning (vannholdig lasning som inneholder konserveringsmidler) 1 EA /
Enzymerekonstitueringslesning (HEPES-bufret Igsning) 1 EA / Proberekonstitueringslgsning (suksinatbufret lasning) 1 EA /
Seleksjonsreagens (600 mM boratbufret Igsning) 1 EA / Malfangereagens (bufret saltigsning som inneholder fastfase og
fangeoligomere) 1 EA / Rekonstitueringskrager 1 pakke / ADVARSEL

Kontrollsett:

Ikke-infeksios nukleinsyre i en bufret losning 5 x 1,7 ml / Bufret lesning 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Do wykrywania RNA z/w SARS-CoV-2

USA: Do uzytku wytacznie na podstawie pozwolenia na uzytkowanie w trybie awaryjnym (EUA)

Ten produkt moze by¢ objety jednym lub kilkoma patentami amerykanskimi/USA okreslonymi na stronie
www.hologic.com/patents.

Informacje na temat zagrozen znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

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

Pudetko 1z 2:

Odczynnik do amplifikacji (kwasy nukleinowe) 1 EA / Odczynnik enzymatyczny (enzym) 1 EA/ Odczynnik sondy (sondy
chemiluminescencyjne) 1 EA / Kontrola Wewnetrzna (niezakazny kwas nukleinowy w roztworze zbuforowanym) 1 EA
Pudetko 2 z 2:

Roztwér do uzupeiniania odczynnika amplifikacji (wodny roztwor zawierajacy $rodki konserwujace) 1 EA / Roztwor do
uzupetniania odczynnika enzymatycznego (roztwor zbuforowany HEPES) 1 EA / Roztwor do uzupetniania odczynnika sondy
(roztwor zbuforowany bursztynianem) 1 EA / Odczynnik selekcji (600 mM roztwor zbuforowany boranem) 1 EA / Odczynnik
celowego wychwytywania (zbuforowany roztwor soli zawierajacy faze statg i oligomery wychwytujace) 1 EA / Kotnierze do
uzupelniania 1 Pakiet / OSTRZEZENIE

Zestaw kontrolny: Niezakazny kwas nukleinowy w roztworze buforowym 5 x 1,7 mL / Roztwdr zbuforowany 5 x 1,7 mL

Aptima SARS-CoV-2 Assay Para a detegdo de RNA de SARS-CoV-2

Estados Unidos: Apenas para utilizagéo ao abrigo da Autorizagéo de utilizagao de emergéncia (EUA)

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

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

Caixa 1 de 2:

Consulte o folheto informativo para obter informagdes sobre perigos.

Reagente de amplificagéo (Acidos nucleicos) 1 unidade / Reagente enzimatico (Enzima) 1 unidade / Reagente de sonda
(Sondas quimioluminescentes) / 1 unidade Controlo interno (Acido nucleico néo infecioso em solugéo tamponada) 1 unidade
Caixa 2 de 2:

Solugao de reconstituigdo da amplificagéo (Solugéo aquosa com conservantes) 1 unidade / Solugao de reconstituigao
enzimatica (Solugdo tamponada com HEPES) 1 unidade / Solugéo de reconstitui¢do de sonda (Solugao tamponada com
succinato) 1 unidade / Reagente de selegéo (Solugdo tamponada com borato a 600 mM) 1 unidade / Reagente de captura do
alvo (Solugao salina tamponada com fase sélida e oligémeros de captura) 1 unidade / Aros de reconstituicdo 1 embalagem /
ADVERTENCIA

Kit de controlos: Acido nucleico nao infecioso em solugéo tamponada 5 x 1,7 ml / Solugao tamponada 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Pentru detectarea ARN-ului din SARS-CoV-2

SUA: Pentru utilizare doar cu autorizatie de utilizare de urgenta (EUA)

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

Consultati prospectul din pachet 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 flacon / Reactiv enzimatic (enzima) 1 flacon / Reactiv al sondei (sonde
chemiluminiscente) 1 flacon / Control intern (acid nucleic neinfectios in solutie tamponaté) 1 flacon

Cutia 2 din 2:

Solutie de reconstituire amplificare (solutie apoasé continand conservanti) 1 flacon / Solutie de reconstituire enzimatica (solutie
tamponata HEPES) 1 flacon / Solutie de reconstituire a probei (solutie tamponata de succinat) 1 flacon / Reactiv de selectare
(solutie tamponata borat 600 mM) 1 flacon / Reactiv de captura a tintei (solutie salina tamponaté continand faza solida si
oligomeri de capturd) 1 flacon / Coliere reconstituire 1 pachet / AVERTSMENT

Kit de control:

Acid nucleic neinfectios in solutie tamponata 5 x 1,7 mL / Solutie tamponatd 5 x 1,7 mL

Aptima SARS-CoV-2 Assay Na detekciu RNA SARS-CoV-2

USA: Na poutzitie vyhradne pod Schvalenim pre nidzové pouzitie (EUA)

Tento produkt mdze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentami USA uvedenymi na strankach www.hologic.com/patents
Informécie o rizikach najdete v pribalovej informéacii.

Tato cast textu pisomnej informéacie pre pouzivatelov uvedena v ramceku sa tyka len zakaznikov v USA.

Box1z2:

Amplifikacné ¢inidlo (nukleové kyseliny) 1 EA / Enzymatické ¢inidlo (Enzyme) 1 EA / Sondové ¢inidlo (chemiluminiscenéné
sondy) 1 EA/ Interna kontrola (neinfekéna nukleova kyselina v pufrovanom roztoku) 1 EA

Box2z2:

Amplifikacny roztok na rekonstittciu (vodny roztok obsahujtici stabilizatory) 1 EA / Roztok na rekonstitliciu enzymu (roztok
pufrovany HEPES) 1 EA / Roztok na rekonétitticiu sondy (Succinate buffered solution) 1 EA / Vyberové ¢inidlo (600 mM roztoku
pufrovaného boratom) 1 EA / Cinidlo na ciefovy zachyt (pufrovany solny roztok obsahujlici oligoméry pevnej faze a
zachytavacie oligoméry) 1 EA / Rekonstitucné objimky 1 balenie / VAROVANIE

Stiprava kontrol:

Neinfekéna nukleova kyselina v pufrovanom roztoku 5 x 1,7 ml / Pufrovany roztok 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Za odkrivanje RNA v SARS-CoV-2

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

Ta izdelek morda krije eden ali ve¢ patentov ZDA, ki so navedeni na www.hologic.com/patents

Za informacije glede nevarnosti glejte navodila, priloZzena pakiranju.

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

Skatla 1 od 2:

Amplifikacijski reagent (nukleinske kisline) 1 EA / Encimski reagent (encim) 1 EA / Reagent z sonde (kemoluminiscentne sonde)
1 EA/ Notranja kontrola (nenalezljive nukleinske kisline v puferirani raztopini) 1 EA

Skatla 2 od 2:

Amplifikacijska rekonstitucijska raztopina (vodna raztopina, ki vsebuje konzervanse) 1 EA / Encimska rekonstitucijska raztopina
(raztopina s pufrom HEPES) 1 EA / Rekonstitucijska raztopina za sonde (raztopina s sukcinatnim pufrom) 1 EA / Izbimi reagent
(raztopina s 600 mM boratnega pufra) 1 EA / Reagent za cilino zajemanje (puferirana solna raztopina, ki vsebuje oligomere v
trdni fazi in oligomere za zajemanje) 1 EA / Rekonstitucijski obrocki 1 paket / OPOZORILO

Komplet kontrol:

Nenalezljiva nukleinska kislina v puferirani raztopini 5 x 1,7 ml / Puferirana raztopina 5 x 1,7 ml

Aptima SARS-CoV-2 Assay Para la deteccion del RNA de SARS-CoV-2

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

Este producto puede estar cubierto por una 0 méas patentes estadounidenses identificadas en www.hologic.com/patents
Consulte el prospecto para obtener la informacion sobre riesgos

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 de sonda (sondas
quimioluminiscentes), 1 ud / Control interno (acido nucleico no infeccioso en una solucién de tampén), 1 ud
Caja2de2:

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 sonda (solucion de tampén succinato), 1 ud / Reactivo de
seleccion (600 mM de solucion de tampén de borato), 1 ud / Reactivo de captura (solucion salina de tampén con fase solida y
oligémeros de captura), 1 ud / Collares de reconstitucion, 1 paquete / ADVERTENCIA

Kit de controles:

Acido nucleico no infeccioso en una solucion de tampon, 5 x 1,7 mL / Solucién de tampén, 5 x 1,7 mL

Aptima SARS-CoV-2 Assay For detektering av RNA fran SARS-CoV-2

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

Denna produkt kan téckas av ett eller fler amerikanska patent som anges pa www.hologic.com/patents

Se bipacksedeln for information om riskbedomning

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

Box 1av2:

Amplification Reagent (nukleinsyror) 1 st/ Enzyme Reagent (enzym) 1 st/ Probe Reagent (kemiluminescenta prober) 1 st /
Internal Control (icke smittforande nukleinsyra i buffrad [6sning) 1 st

Box2av2:

Amplification Reconstitution Solution (vattenbaserad med konserveringsmedel) 1 st/ Enzyme Reconstitution Solution
(buffrad HEPES-ldsning) 1 st/ Probe Reconstitution Solution (buffrad succinatidsning) 1 st/ Selection Reagent (600 mM buffrad
boratldsning) 1 st/ Target Capture Reagent (buffrad saltlésning med solida partiklar och oligonukleotider) 1 st /
Rekonstitueringskragar 1 forpackning / VARNING

Kontroller:

Icke smittforande nukleinsyra i buffrad [6sning 5 x 1,7 mL / Buffrad Idsning 5 x 1,7 mL



