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Uvod

Tato pfirucka obsahuje dUleZité pokyny ohledné pouzivani nastroje
Agendia Data Analysis Pipeline Tool (ADAPT), coZ je vysoce vykonna

a bezpecna cloudova platforma pro genomickou analyzu. Nastroj ADAPT
je urceny k pouziti v kombinaci se sadou MammaPrint® BluePrint® pro
vyhodnoceni rizika recidivy karcinomu prsu a molekuldrni subtypizaci
(sada MammaPrint BluePrint). Nastroj ADAPT poskytuje integrovanou
analyzu a hlasenf vysledkd pro vzorky zpracované pomoci sady
MammaPrint BluePrint.

Tato uzivatelskd pfirucka Vas krok po kroku provede postupem vytvorenti
Uctu, instalace zabezpeceného konektoru pro pfenos soubord, nahravani
a analyzy anonymizovanych dat pacientl v bezpecném prostfedi

a prevzeti vysledkd testl. NeZ zacnete, vsechny tyto informace v pfirucce si
dUkladné prostudujte. Budete-li mit po prectenf této pfirucky jakékoli dalsi
otazky, kontaktujte, prosim, zakaznicky servis spolec¢nosti Agendia.

Systémové pozadavky

POZADAVKY NASTROJE ADAPT
ADAPT je bezpecny cloudovy systém umoznujici pfistup prostrednictvim
internetovych prohlizec¢l uvedenych nize.

Prohlize¢ Podporovana verze Operacni systém
Internet Explorer 11 Windows

Microsoft Edge  Nejnovejsi stabilni verze  Windows 10

Google Chrome Nejnovéjsi stabilni verze ~ Windows, Mac a Linux
Mozilla Firefox ~ Nejnovéjsi stabilni verze  Windows, Mac a Linux
Safari 11.x Mac

Spravna funkce nastroje ADAPT vyZzaduje povoleni funkce cookies ve
Vasem prohlizedi.
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POZADAVKY KONEKTORU SLUZEB AGENDIA

Konektor sluzeb Agendia Ize instalovat v prostfedich Windows,
Mac a Linux.

Sprévna funkce konektoru vyzaduje internetové pfipojeni s rychlosti
alespon 1,5 Mbps nebo vyssi a v pfipadé pfitomnosti firewallu také
otevfeni odchozich portd TCP443 (SSL) a TCP22 (SSH) v jeho nastavent.

A UPOZORNENI: Béhem Upravy nastaveni firewallu a/nebo instalace
konektoru sluZzeb Agendia mdze byt od uzivatele daného pocitace
vyzadovano opravnéni spravce. V pfipadé potfeby pozadejte o pomoc
Vase IT odélent.
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Pocateéni nastaveni

VYTVORENI ADAPT UCTU
K vytvofeni ADAPT Uctu budete potiebovat aktivacni kod sady od
zakaznického servisu spolec¢nosti Agendia.

1. Z&kaznicky servis spole¢nosti Agendia Vam zasle e-mailovou zpravu
obsahujici odkaz na registracni stranku nastroje ADAPT a aktivacni kod
sady.

2. Kliknéte na odkaz v této e-mailové zprave a pfejdéte na registracni
stranku nastroje ADAPT.

3. Kliknéte na,Register” (Registrovat). Zobrazi se Vdm dialogové okno,
viz obrazek vlevo.

4. Zadejte své registrani Udaje a aktivacni kod sady, ktery Vam byl zaslan
v e-mailové zprave.

a. Pozndmka: Vase heslo musi obsahovat alespon jeden z nasledujicich
znakl:!. @ #S% N &*-.

b. Poznamka: Prestoze dvoufaktorové ovérovani neni povinné, jeho
pouziti je dGrazné doporuceno.

c. Poznémka: Pri zadavani telefonniho ¢isla (pro dvoufaktorové
ovefovani) je nutné uvést znak,+", nasledné Vasi mezinarodni
predvolbu a poté telefonni ¢islo bez mezer. Napfiklad +31204621510.

d. Pozndmka: V4as aktivacni kod sady se sklddé ze 16 alfanumerickych
znakl — ujistéte se, prosim, Ze jste na této strance do patficného
pole nezadali 7ddné znaky navic (napfiklad mezery).

5. Jakmile kliknete na,Registrovat’, nastroj ADAPT Vém zasle e-mailovou
zpravu pro ovéfeni Vasi e-mailové adresy.

a. Pozndmka: Neobdrzite-li tuto zpravu do 30 minut, zkuste se,
prosim, podivat do slozky ,Nevyzadana posta” ¢i,Spam” ve svém
e-mailu nebo konzultujte situaci s Vasim IT oddélenim a pfipadné
kontaktujte zédkaznicky servis spole¢nosti Agendia.

6. Nasledujte pokyny uvedené v této e-mailové zprave.

7. PoovéreniVasi e-mailové adresy se jiz mUzete pfihlasit do nastroje
ADAPT.

a. Pozndmka: Pouzivéte-li dvoufaktorové oveéfovani a ovéfovaci SMS
zprava na Vase telefonni ¢islo nedorazi do 30 minut, kontaktujte
zakaznicky servis spole¢nosti Agendia.
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INSTALACE KONEKTORU SLUZEB AGENDIA
Pfed nahranim dat do nastroje ADAPT je potfeba stahnout a nainstalovat
konektor sluzeb Agendia.

1.

g

Prihlaste se k ADAPT Uctu na strance www.agendia.com/ADAPT

a. V nékterych prohlizecich je potfeba béhem pfihlasovani kliknout na
,Sign In” (Prihlasent) dvakrat.

Kliknéte na,Settings” (Nastaveni) v horni listé nastroje ADAPT.

V &asti s oznacené,Site Connectivity Setting” (Nastaveni konektivity

umisténi) kliknéte na,New" (Nové).

a.UPOZORNENI: Pied instalaci jakéhokoli softwaru do svého
firemniho prostredi se, prosim, poradte s Vasim IT oddélenim.

Zadejte nazev Vaseho konektoru, napf. , ADAPT konektor”.

a. Budete-li nastavovat vétsi pocet konektorl (mate-li napfiklad
nékolik umisténi FASTQ soubord, které planujete nahravat do
Bluebee), pro kazdy z nich vyberte unikatni nazev.

7 rozbalovaci nabidky vyberte V&3 operacni systém (Windows, Mac

nebo Linux).

a. Nevite-li, jaky operacni systém Vas pocitac pouziva, pozadejte
o pomoc Vase IT oddélenti.

Zadejte umisténi slozky, do které budete umistovat své FASTQ soubory

ur¢ené k nahranf do nastroje ADAPT.

a. Napriklad: CAADAPT_konektor\FASTQ nahravani

b. Pokud jiz sloZka neexistuje, nynf ji vytvorte.

Kliknéte na,Save” (Ulozit).

Nastroj ADAPT vypise inicializacni kli¢. Tento kli¢ si, prosim, zkopirujte

do schranky a vloZte na dobfe dostupné misto. Tento kli¢ bude

potieba v dalsi ¢asti tohoto postupu. ADAPT také otevre dialog pro
uloZeni instala¢niho souboru konektoru sluzeb Agendia.

Vyberte vhodné umisténi ve Vasem pocitaci a instala¢ni soubor

konektoru sluzeb Agendia do néj ulozte.
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10. Jakmile se stahovani instala¢niho souboru konektoru sluzeb Agendia

dokonci, cilovou slozku oteviete a dvojklikem instala¢ni soubor

spustte.

a. Po zobrazeni dotazu kliknéte na,Next” (Dalsi).

b. Urcete instalacni adresaf.

C. Zadejte nebo vloZte ze schranky inicializa¢ni kli¢, ktery Vam nastroj
ADAPT poskytl v kroku 8.

d. Nyni za¢ne instalace.

e. Po dokoncenf instalace kliknéte na,Finish” (Dokoncit) a opustte
instala¢ni program. Nyni mUzZete zacit konektor sluzeb Agendia
pouzivat.

UZIVATELSKE PRIZPUSOBENI ADAPT PROTOKOLU
Vase protokoly mohou byt automaticky opatfeny logem Vasi spolecnosti.

1.
2.
3.

s

Pfihlaste se do nastroje ADAPT skrze www.agendia.com/ADAPT

Kliknéte na,Settings” (Nastaveni) v hornf listé.

V ¢asti oznacené Report Settings” (Nastaveni protokol() kliknéte na

,Choose File” (Vybrat soubor) a vyberte obrazkovy soubor s logem Vasi

spole¢nosti.

a. Obrazek loga musi byt v jednom z téchto formatd: JPEG, GIF, BMP
nebo PNG.

b. Velikost souboru loga nesmi pfesdhnout 5 megabytl (MB).

Kliknéte na,Upload” (Nahrat).

Po nahrani bude Vase logo uvedeno v pravém hornim rohu kazdého

protokolu, ktery vytvofite.

Vase technické protokoly mohou byt automaticky opatfeny polem
JAuthorized Signature” (Autorizovany podpis).

1a. Pfihlaste se do nastroje ADAPT skrze www.agendia.com/ADAPT
2b. Kliknéte na,Settings” (Nastaveni) v hornf listé.

3c. V casti oznacené Report Settings” (Nastaveni protokold) kliknéte

na zatrhavaci pole Include signature box" (Uvadét podpisové pole).
Podpisové pole bude vklddéno do levé dolnf ¢asti Vasich technickych
protokold.
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NAHRAVANI FASTQ SOUBORU

A UPOZORNENI: Z dtivodu ochrany soukromi Vasich pacient( nikdy
neuvadeéjte zddné osobni identifikovatelné Udaje (PIl) v ndzvech FASTQ
soubort. Zkopirujte ¢i pfesunte své FASTQ soubory do slozky uréené
v postupu,Installing the Agendia Service Connector” (Instalace konektoru
sluzeb Agendia) v kroku 6.

A UPOZORNENI: NIKDY neupravujte obsah Vasich FASTQ soubord.
Vysledky zaloZzené na upravenych souborech by mohl byt chybné, nastroj
ADAPT by navic takové soubory nemusel byt viibec schopen zpracovat.

1. Zkopirujte ¢i pfesunte své FASTQ soubory do slozky ur¢ené v postupu
,Installing the Agendia Service Connector” (Instalace konektoru sluzeb
Agendia), krok 6.

A 2 UPOZORNENI: Aby mohl nastroj ADAPT soubory FASTQ fadné
zpracovat, jejich pfipona musi byt ve formatu,.fastg.gz” (malymi
pismeny).

b. Nazvy soubord smf obsahovat pouze alfanumerické znaky
(0-9, a-z, A-2), podtrzitka (_) a dvé tecky v pfiponé souboru, napf.
,FASTQ_soubor1.fastq.gz".
c. Nezobrazuje-li V&s prizkumnik soubord pfipony, vyZzadejte si,
prosim, pomoc Vaseho IT oddéleni.
2. Konektor sluzeb Agendia nové vliozené soubory automaticky rozpozna
a prenese do nastroje ADAPT pomoci robustniho protokolu pro
bezpecny prenos soubord.
7} ABENDIA e - [ a. Probihajici pfenosy Ize vidét v levé Casti stranky ,Dashboard”
— - [ (Ridicf panel) v nastroji ADAPT.
3. Po ukonceni pfenosu jiz miZete sva data zacit analyzovat.
4, Prihlaste se do nastroje ADAPT skrze www.agendia.com/ADAPT.
a. Poznamka: V nékterych prohlizecich mize byt béhem pfihlasovani
nutné kliknout na,Sign In” (Pfihlasit) dvakrat.
5. Na strance,Dashboard” (Ridici panel) uvidite V43 soubor, jehoz stavové
pole (nalevo od ndzvu FASTQ souboru) bude prazdné.
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Analyza dat

)

. Prihlaste se do néstroje ADAPT skrze www.agendia.com/ADAPT.

2. Kliknéte na,Dashboard” (Ridici panel) v hornf listé.

3. Vyberte FASTQ soubory urcené k analyze kliknutim na jejich pfislusna

zatrhavaci pole.

Kliknéte na,Analyze” (Analyzovat).

Nastroj ADAPT obnovi strdnku a zobrazi informace o vérce, kterou se

chystéte spustit.

a. UPOZORNENI: Ujistéte se, ze zvoleny kod sady disponuje
dostate¢nym poctem zbyvajicich reakci pro planovanou varku.
Nezbyva-li Vam zadny kéd sady s dostatecnym poctem reakci pro
celou varku, bude ji nutné rozdeélit na dveé ¢i vice samostatnych
varek.

6. Jakmile tyto informace potvrdite, mizete jiz analyzu Vasich dat spustit

kliknutim na,Analyze” (Analyzovat).

7. Béhem analyzy dat budou stavova pole u danych FASTQ soubor(

zobrazovat text,processing” (probiha).

8. Po ukoncenianalyzy dat budou stavova pole u danych FASTQ soubord

zobrazovat text,succeeded” (dokonceno).

nok

Stahovani protokolt

)

. Prihlaste se do néstroje ADAPT skrze www.agendia.com/ADAPT.

Kliknéte na,Dashboard” (Ridici panel) v horni listé.

Postup pro tisk protokol(:

a. Kliknéte na zatrhavaci pole u danych souborl a poté na ,Print” (Tisk).

b. Vas software pro cteni PDF dokumentd otevie oznacené soubory.

c. Nynf jiz mdzete technicky protokol a interpretaci vysledkd
vytisknout.

4, Postup pro uloZenf protokold:

a. Kliknéte na zatrhavaci pole u danych souborl a poté na,Save as
PDF” (UloZit jako PDF).

b. Vas software pro ¢teni PDF dokumentd otevie oznacené soubory.

c. Ulozte protokoly do slozky dle vybéru.

w N
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MammaPrint BluePrint Technical Report

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

FOR TESTING LAB USE ONLY

Run Information
Instrument Date of Data Date of Report
Samples in Run Serial Number Submission Generation

28-Aug-2020 28-Aug-2020

3 @mo1317 18:05:44 UTC 18:28:23 UTC

GRCh37 (hg19) v1.4.0 v3.1
Detailed QC Information
QC Metric Value Verdict
Total Read Counts (log,) 20.386 Pass.
Percent Mapped 97% Pass
Percent On Target 7% Pass.
Percent Q30 98% Pass.
Additional NGS Run Quality Assessment Pass.
MammaPrint Quality Assessment Pass.
BluePrint Quality Assessment Pass
Overall Assessment Pass
Test Results
MammaPrint: Low Risk BluePrint: Luminal-type
Ll e~
0.805
¢ HER?: ¥ # + +
0.211 -0.805
Bas —
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. a8 and 20 3
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ADAPT protokoly

Nastroj ADAPT vytvaii dva druhy protokol:
1. Technicky protokol
2. Interpretace vysledkd

Pro lepsi dostupnost jsou oba protokoly slou¢eny do jediného PDF
dokumentu. Ukdzkové protokoly naleznete na adrese:
www.agendia.com/diagnostic-products/resources.html

Technicky protokol

Technicky protokol sestava z nasledujicich casti:
. ID souboru vzorku

. Pouze pro Ucely zkusebni laboratofe

Udaje o vérce

Podrobnosti ohledné fizeni kvality

Vysledek testu MammaPrint

Vysledek testu BluePrint

oOunbhWN=

1. 1D SOUBORU VZORKU

A UPOZORNENI: Uzivatel musi na vlastni zodpovédnost zajistit

anonymizaci veskerych nahravanych dat. Jako ID souboru vzorku je pouzit
nazev FASTQ souboru, jehoz analyza je pfedmétem technického protokolu.
Z ddvodu ochrany soukromi Vasich pacientd NIKDY neuvadéjte zadné
osobnf identifikovatelné Udaje (PIl) v nazvech FASTQ soubord, nastroj
ADAPT nebude spojovat ID souboru vzorku s zadnymi jinymi udaji.

2. POUZE PRO UCELY ZKUSEBNi LABORATORE

Tato c¢ast slouZi potfebam laboratofe, jenz si dokument stahuje, ktera
na toto misto maze vloZzit libovolné dalsi informace a pfipojit je tak
k protokolu.
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MammaPrint BluePrint Technical Report

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

Run Information
Instrument

Samples in Run Serial Number
3 @M01317

Human Assembly Version
GRCh37 (hg19)

Detailed QC Information
QC Metric

Total Read Counts (log,)
Percent Mapped
Percent On Target
Percent Q30
Additional NGS Run Qu

MammaPrint Quality Assessment
BluePrint Quality Assessment
Overall Assessment

Test Results
MammaPrint: Low Risk

ty Assessmi

FOR TESTING LAB USE ONLY

Date of Data
Submission

28-Aug-2020
18:05:44 UTC

RPrint Version
v1.40

Value
20.386
97%
71%
98%

BluePrint: Luminal-type
Luminal

L é
t

Date of Report
Generation

28-Aug-2020
18:28:23 UTC

QC Model Version

Va1

Verdict
Pass
Pass

Pass.

0.805
s

0211

o

o between -0.0575 and +0 0575, the classfication sccuracy s loss

than 50%.

Authorized Signature

HER?
0.805

-0.381

3. UDAJE O VARCE

Tato ¢ést obsahuje informace o analyze provedené pomoci nastroje
ADAPT. Tabulka niZe poskytuje dodatecné podrobnosti:

Udaje o varce
Vzorky ve varce

Viyrobni ¢islo pfistroje

Data podana dne:
Datum vytvofeni protokolu:

Verze lidského referencniho
genomu

Verze RPrint

Verze QC modelu

Podrobnosti
Viyrobni ¢islo pfistroje
MiSeq

Verze lidského genomu poufZita pro
mapovani NGS sekvenace

Verze modulu RPrint v nastroji
ADAPT

Verze modelu fizeni kvality (QC),
ktery RPrint pouziva

4. PODROBNOSTI OHLEDNE RiZENi KVALITY

Tato ¢ast obsahuje rizné metriky aplikované v ramci fizeni kvality (QC)
této varky analyz. Prvni ¢tyfi QC metriky jsou bézné pouzivany pro analyzu
dat z RNA sekvenovani. Ostatnf jsou proprietédrni QC metriky spole¢nosti
Agendia, pouzivané algoritmickou slozkou nastroje ADAPT.

Poznamka: V pfipadé selhanf kterékoli QC metriky je i v celkovém
hodnoceni uveden verdikt ,Fail” (Selhani). Pokud verdikt celkového
hodnoceni zni, Fail” (Selhadni), v ¢asti s vysledky testl technického
protokolu bude uvedeno,Unable to provide result for this specimen”
(Nelze ziskat vysledky pro tento vzorek) a nebude vytvofen ani dokument
s interpretaci vysledkd.
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MammaPrint BluePrint Technical Report

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

Run Information
Instrument

Samples in Run Serial Number

3 @M01317

GRCh37 (hg19)

Date of Data
Submission

28-Aug-2020
18:05:44 UTC

Human Assembly Version RPrint Version

v1.40

FOR TESTING LAB USE ONLY

Date of Report
Generation

28-Aug-2020
18:28:23 UTC

QC Model Version
Va1

Detailed QC Information
QC Metric
Total Read Counts (log,)
Percent Mapped

Percent On Target

Percent Q30
Additional NGS Run Quality Assessment
MammaPrint Quality Assessment
BluePrint Quality Assessment
Overall Assessment

Value Verdict

20.386 Pass
97% Pass
71% Pass.
98% Pass.

Pass.
Pass.
Pass.

Pass

Test Results
MammaPrint: Low Risk

BluePrint: Luminal-type

5. VYSLEDEK TESTU MAMMAPRINT

Viysledek testu MammaPrint je udavan ve formé binarniho vysledku

s hodnotou ,Low Risk” (nizkeé riziko) nebo ,High Risk” (vysoké riziko)
recidivy. Prognosticky profil (nizké nebo vysoké riziko) vzorku je stanoven
vypoctem MammaPrint indexu (MPI) v rozsahu od -1,000 do +1,000
(vykazovany rozsah MammaPrint FFPE, viz diagram). Hodnota indexu rovna
nebo nizsi nez 0,000 indikuje vysledek s vysokym rizikem, kdezto hodnota
vys$si nez 0,000 fadi vysledek mezi ty s nizkym rizikem. Spada-li hodnota
MammaPrint indexu (MPI) do pfedem definované oblasti v blizkosti mezni
hodnoty klasifikace, tj. mezi -0,0575 a +0,0575, pfesnost klasifikace je mensi
nez 90 %.

6. VYSLEDEK TESTU BLUEPRINT

Vysledek test BluePrint nabyva jedné ze tff hodnot, a to subtyp ,Luminalnf’,
,HER2" nebo ,BazaIni”. Pod vysledkem testu BluePrint je uveden diagram
zobrazujici zjisténé hodnoty BluePrint indexU (jeden pro kazdy subtyp)

X *—. N . * v rozmezi od -1,000 do +1,000. Subtyp s nejvyssi hodnotou indexu
o o pfedstavuje dominantni subtyp a zaroven vysledek testu BluePrint.
D . V pfipadé nékolika dominantnich subtypd je vysledkem hodnota:,Mixed
S subtype” (Smiseny subtyp).
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Obrazek 10: Technicky protokol 1. 1D souboru vzorku
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Explanation of Results: MammaPrint BluePrint

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

LOW RISK LUMINAL-TYPE (A)

MammaPrint Risk of Recurrence Result:
LOW RISK

nosis to help better guide
ears (DMFS) shown in the
the clinical risk algorithm on

diagrams below w
page 2).

Clinical ical Low Ri: int Low Risk®

% of patients without metastatis at 5 years (Distant Metastasis Free Survival)

5 Years Endocrine Therapy Alone (if applicable)

o 2% sox 5% 100%

Clinical hological High Ri: int Low Risk®
% of patients without metastatis at 5 years (Distant Metastasis Free Survival)

Endocrine Therapy Alone
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Interpretace vysledkl (EoR)

Interpretace vysledkU je nastroj poskytovany jako doplnék k vysledkdm
uvedenym ve vyse popsaném technickém protokolu. Interpretace
vysledkd vysvétluje vysledky testd MammaPrint a BluePrint v kontextu
publikovanych klinickych dat.

Integrace hodnocenf klinickych rizik s vysledky testu MammaPrint mtze
navic pomoci s upfesnénim prognodzy jedince a zvysit tak hodnotu
vysledkU jakozto voditka pro uréeni optimalnf strategie fizeni [éCby.
Procentudlnf zastoupeni pacientll bez vzdélené recidivy po 5 letech
(preziti bez vzdalené metastazy), uvedené v diagramech ¢asti 5 a 6
interpretace vysledkd, bylo pozorovano ve studii MINDACT?.

Interpretace vysledkU je dvoustrankovy dokument, ktery obsahuje tyto
klicové ¢asti:

ID souboru vzorku

Shrnutf jednotlivych vysledkl testl

Pfedpovézeny vysledek bez systémové [écby

Data ze studie MINDACT pro konkordantnf klasifikaci
Data ze studie MINDACT pro diskordantni klasifikaci
Tabulka hodnocenf klinickych rizik

Vysledky molekularni subtypizace BluePrint

NoOuUuh_hwN-=

1. 1D SOUBORU VZORKU

A UPOZORNENI: Uzivatel musf na vlastni zodpovédnost zajistit

anonymizaci veskerych nahravanych dat. Jako ID souboru vzorku je pouzit
nazev FASTQ souboru, jehoz analyza je pfedmétem technického protokolu.
Z ddvodu ochrany soukromi Vasich pacientd nikdy neuvadéjte zadné
osobni identifikovatelné Udaje v ndzvech FASTQ soubord. Nastroj ADAPT
nebude spojovat ID souboru vzorku s Zadnymi jinymi udaji.

2. SHRNUTI JEDNOTLIVYCH VYSLEDKU TESTU
Tato ¢ast obsahuje shrnuti vysledkld testd MammaPrint a BluePrint
uvedenych v technickém protokolu

- Riziko recidivy podle MammaPrint

+ MammaPrint index



@\ ADAPT Uzivatelsk pfirucka

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

LOW RISK LUMINAL-TYPE (A)

nosis to help better guide
ears (DMFS) shown in the
the clinical risk algorithm on

diagrams below w
page 2).

Clinical ical Low Ri: int Low Risk®

% of patients without metastatis at 5 years (Distant Metastasis Free Survival)

5 Years Endocrine Therapy Alone (if applicable)

o 2% sox 5% 100%

Clinical hological High Ri: int Low Risk®
% of patients without metastatis at 5 years (Distant Metastasis Free Survival)

Endocrine Therapy Alone

AGENDIA

PRECISION ORCOLOGY

MammaPrint Risk of Recurrence Result: Profia bl B, s Paranar o vl
LOW RISK g By T mad

< Prlmeérné riziko recidivy po 10 letech u pacientd s negativnimi
lymfatickymi uzlinami (LNO) se stejnym rizikem za pfedpokladu,
Ze nepodstoupili zadnou endokrinni 1é¢bu ¢i chemoterapii’
(neléceni).

+ Vysledek molekuldrni subtypizace BluePrint

3. PREDPOVEZENY VYSLEDEK BEZ SYSTEMOVE LECBY
Tato ¢ast uvadi predpoveézené primeérné riziko recidivy bez adjuvantni
lécby po 5 a 10 letech, kde intervaly spolehlivosti 95 % vyznacuje svétle
zelené stinovani',

4. DATA ZE STUDIE MINDACT PRO KONKORDANTNI
KLASIFIKACI SE SYSTEMOVOU LECBOU
Tato ¢ast uvadi percentudlni podil pacientl bez metastdze po 5 letech
(koncovy bod,preZiti bez vzdalené metastaze”) s konkordantni klasifikacf
(riziko klinicky vysoké a vysoké dle MammaPrint nebo riziko klinicky nizké
a nizké dle MammaPrint).
« U pacientd s nizkym rizikem dle vysledku testu MammaPrint je
zde uvedeno procento pacientl bez metastaze po 5 letech, kteff
podstoupili pouze endokrinni [é¢bu a byli klasifikovani jako pacienti
s klinicky nizkym rizikem a nizkym rizikem podle testu MammaPrint®.
« U pacientd s vysokym rizikem dle vysledku testu MammaPrint je
zde uvedeno procento pacientl bez metastdze po 5 letech, kteff
podstoupili endokrinnf lé¢bu s chemoterapif a byli klasifikovani jako
pacienti s klinicky vysokym rizikem a vysokym rizikem podle testu
MammaPrint®.

5. DATA ZE STUDIE MINDACT PRO DISKORDANTNI
KLASIFIKACI

Tato ¢ast uvadi percentudlni podil pacientl bez metastdze po 5 letech
(koncovy bod,preZiti bez vzdalené metastaze”) s diskordantni klasifikaci
(riziko klinicky vysoké a nizké dle MammaPrint nebo riziko klinicky nizké
a vysoké dle MammaPrint).
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U pacientt s nizkym rizikem dle vysledku testu MammaPrint je zde
uvedeno procento pacientl bez metastaze po 5 letech, ktefi podstoupili
pouze endokrinn{ lé¢bu, ve srovnani s témi, ktefi podstoupili endokrinni
lécbu a chemoterapii, a ktefi byli v rdmci MINDACT studie klasifikovani
jako pacienti s klinicky vysokym rizikem a nizkym rizikem podle testu

e Vammatrin
Explanation of Results

o i i st e MINDACT Trr U pacient( s vysokym rizikem dle vysledku testu MammaPrint je zde

uvedeno procento pacientl bez metastaze po 5 letech, ktefi podstoupili
pouze endokrinnf lé¢bu, ve srovnani s témi, ktefi podstoupili endokrinni
lécbu a chemoterapii, a ktefi byli v rdmci MINDACT studie klasifikovani
jako pacienti s klinicky nizkym rizikem a vysokym rizikem podle testu
MammaPrint?.

Poznamka: Nebyly provedeny Zaddné sub-analyzy pro jednotlivé
molekularnf subtypy. Data odkazuji na randomizovanou kohortu,

kterd zahrnuje veskeré molekuldrni subtypy. Neexistuji adekvatni data
podporujici nasazeni pouhé endokrinnf Ié¢by u karcinomu bazélniho
subtypu s nizkym rizikem dle testu MammaPrint nebo karcinomu subtypu
HER2 s nizkym rizikem dle testu MammaPrint.

Grado 3

| Stratified by Bluel
med veatment dec

t Molecular Tumor Subtyping? i
rouping o b

6. TABULKA HODNOCENI KLINICKYCH RIZIK

Jak zminuje odkaz na tuto ¢ast v doplnujicich materidlech publikace
MINDACT (viz Obr. 12), tato tabulka mGze napomoci pfi ur¢ovani

; vyslednych klinickych rizik dle definice testd MINDACT 3 (klinicky vysoké
o bt of e i nebo nizké riziko).

; : Klasifikace klinickych rizik v ramci MINDACT studie byla provedena za
pouziti upravené verze nastroje Adjuvant! Online (verze 8.0).2

7. VYSLEDKY MOLEKULARNI SUBTYPIZACE TESTEM
BLUEPRINT

Tato ¢ast obsahuje vysledky studie uvadéjici chemosenzitivitu u pacient
v neoadjuvantnim rezimu dle jejich molekuldrniho subtypu?*°.




@ ADAPT Uzivatelska pfirucka

Reseni problému

Problém

Zvolili jste si moznost
dvoufaktorového ovérovani (2FA), na
Vase telefonni ¢islo vsak nepfrichézi
7adné SMS zpravy s ovéfovacim PIN
kédem nezbytnym pro pfihlaseni do
nastroje ADAPT.

Pokusili jste se pfihlasit do nastroje
ADAPT, zadali jste své uZivatelské
jméno i heslo a kliknuli na,Sign In”
(Prihlasit), webova stranka vsak
nereaguje.

Zapomneéli jste pfihlasovaci heslo ke
svému ADAPT uctu.

Nedari se Vam nastavit konektor
sluzeb Agendia.

Reseni

Ovérte nastavené telefonni ¢islo

a zkontrolujte, zda obsahuje spravné
mezinarodni predcisli. Pokud se timto
problém nevyfesi, kontaktujte, prosim,
zakaznicky servis spolecnosti Agendia.

Kliknéte na,Sign In" (Pfihlasit)
podruhé. U nékterych prohlizecl je
prvni kliknutf za urcitych okolnostf
ignorovano.

Prejdéte do prihlasovaci ¢asti

na strance www.agendia.com/
ADAPT. Kliknéte na odkaz ,Forgot
password?” (Zapomenuté heslo)

a nasledujte uvedené pokyny. Budete-
li mit s pfihlasenim potize i nadale,
kontaktujte, prosim, zdkaznicky servis
spole¢nosti Agendia.

V nastroji ADAPT pfejdéte na stranku
,Settings” (Nastaveni) a kliknéte na
,Delete” (Odstranit) u problémového
konektoru. Vytvorte novy konektor

s jinym nazvem, nez ktery jste pouZili
poprvé.
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Problém

Konektor sluzeb Agendia nenahrava
soubory do néstroje ADAPT.

Stranky v nastroji ADAPT nefungujf
spravne.

V néstroji ADAPT se objevuji duplikéty
FASTQ soubort

Viysledek pro vzorek obsahuje pouze
technicky protokol, nikoli dokument
s interpretaci vysledkU (EoR).

Nedafif se Vam tisknout nebo uklddat
protokoly pro dany vzorek.

Reseni

V néstroji ADAPT prejdéte na stranku
,Settings” (Nastaveni) a ovérte,

ze ,Local folder” (Mistni slozka)
nastavena pro dany konektor sluzeb
Agendia odpovida sloZce, do které jste
umistili soubory ur¢ené k nahrani do
nastroje ADAPT.

Kliknéte na dané strance na
tlac¢itko ,Refresh” (Obnovit). Pokud
problém pretrvava, kontaktujte
zakaznicky servis spole¢nosti Agendia.

Ujistéte se, ze béhem nahravani FASTQ
souborl pomoci konektoru sluzeb
Agendia své soubory nahravate pouze
jednou. V pfipadé zdvojeného nahrani
prejdéte do slozky pro nahravani skrze
konektor sluzeb Agendia, smazte
duplikaty a znovu nahrajte jediny
soubor

Zkontrolujte verdikt uvedeny

v celkovém hodnoceni. U vzorkd

s verdiktem ,Fail” (Selhani) nedochazi
k vytvofeni dokumentu s interpretacf
vysledkd (EoR).

Prejdéte na stranku,Dashboard”
(Ridici panel) a zkontrolujte, zda
stavové pole u tohoto vzorku
obsahuje hodnotu ,succeeded”
(dokonceno) a zda je u vzorku
zobrazena PDF ikona (£,
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Rizné

BEZPECNOST
Spole¢nost Agendia se zavazuje chranit soukromi vsech navstévnikd jejiho
systému ADAPT, dostupného skrze vstupni URL adresu: www.agendia.

com/ADAPT. Zasady ochrany osobnich udajl a Podminky pouzivani

sluzeb spole¢nosti Agendia, dostupné na adrese www.agendia.com, Vas
obeznami s konkrétnimi postupy a zasadami zajistujicimi bezpecnost

a ddvérnost Vasich osobnich Udajd, jenz budete pfipadé poskytovat.
Pouzivanim ¢i pfistupovanim k Webové strance, jakozto i konektoru
sluzeb Agendia, nebo pfenosem informaci skrze konektor sluzeb Agendia
vyjadfujete souhlas se Zasadami ochrany osobnich Udajd a Podminek
pouzivani sluzeb nasi spole¢nosti. Pokud s podminkami Zasad ochrany
osobnich Udajt a Podminek pouzivani sluzeb nesouhlasite, nepouzivejte
ani nepfistupujte (¢i v této ¢innosti nepokracujte) k Webové strance

a nepfenasejte informace do naseho systému skrze konektor sluzeb
Agendia. Dalsim pouzivanim Webové stranky a konektoru sluzeb Agendia,
a to i poté, co nase spolecnost provedla pfipadné Upravy Zasad ochrany
osobnich Uudajl a Podminek pouzivani sluzeb nasi spole¢nosti, vyjadfujete
souhlas s pouzivanim v souladu s témito dokumenty.
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SYMBOLY A VYPRSENIi PLATNOSTI RELACE PROHLIZECE
Po 15 minutach neaktivity v prohlizeci ukonc¢i z bezpecnostnich dlvodu
software automaticky Vasi relaci a odhldsi Vas ze systému. Kratce pred
odhlasenim bude zobrazeno upozornéni a polozen dotaz, zda chcete
zUstat i nadale prihlaseni.

Symbol Nazev symbolu Popis symbolu
r 5 Oznacuje vyrobce zdravotnického
u Vorobce prostiedku dle definice v nafizeni
y Evropského parlamentu a Rady
= = ¢. 90/385/EEC, 93/42/EEC a 98/79/EC.

Oznacuje nutnost uzivatelova
- - pozorného prostudovani pokynu

pfirucky, jenz obsahuji dilezita
Upozornéni upozornéni, varovani ¢i predbézna
opatfenti, kterd z rznych dtvod

nemohou byt uvedena na samotném
zdravotnickém zafizeni.

L -

Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
ktery je ur¢en k pouziti jako
diagnosticky prostfedek in vitro.

Diagnosticky
IVD prostiedek in vitro

L -
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Asistence

V pfipadé dotazd ohledné vyrobku prosim kontaktujte zékaznicky servis
spole¢nosti Agendia e-mailem na adrese customerservice@agendia.com
nebo telefonicky na ¢isle +31 (0) 20 462 1510, pondéli az patek od 8:30 do
17:00 (GMT/UTC +1).
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NEDODRZEN| POZADAVKU SEZNAMIT SE S CELYM OBSAHEM TEXTU

A PRISNE DODRZOVAT VESKERE POKYNY V TOMTO TEXTU UVEDENE
MUZE VEST K POSKOZENI VYROBKU A/NEBO ZRANENI OSOB, VE SMYSLU
SAMOTNEHO UZIVATELE NEBO JINYCH OSOB. AGENDIA NEPREBIRA
ZADNOU ODPOVEDNOST ZA NASLEDKY NESPRAVNEHO POUZIVANI ZDE
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