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@ ADAPT-CE Kullamm Kilavuzu
Giris

Bu Kullaniai Kilavuzu, ytksek performansli ve glivenlikle uyumlu bir bulut
tabanli genomik analiz platformu olan Agendia Veri Analizi Boru Hatt
Araci'nin (ADAPT-CE) nasil kullanilacagina iliskin onemli bilgileri kapsar.
ADAPT-CE'nin  MammaPrint® BluePrint® Meme Kanseri Niksi ve
Molekiler Alt Tipleme Kiti (MammaPrint BluePrint Kit) ile birlikte
kullanilmasi amaglanmistir. ADAPT-CE, MammaPrint BluePrint Kit ile islenen
numunelerin entegre analizini ve sonug raporlamasini saglar.

Bu Kullanici Kilavuzu, hesap olusturmak, glivenli bir dosya baglayicisi kurmak,
kimliksizlestirilmis hasta verilerini glvenli bir ortamda yiiklemek ve analiz
etmek ve test sonuglarini almak igin adim adim talimatlar saglayacaktir.

Baslamadan once, bu Kullanim Kilavuzundaki tim talimatlari inceleyin.
Bu Kullanim Kilavuzunu okuduktan sonra hala sorulariniz varsa, yardim igin

litfen NGS.support@agendia.com ile iletisime gegin.

Sistem Gereksinimleri

ADAPT-CE GEREKSINiMii
ADAPT-CE, asagida listelenen tarayicilardan erisilebilen glivenli bulut tabanli
bir sistemdir.

Tarayici Desteklenen Versiyon isletim Sistemi
Google Chrome En son kararli versiyon Windows, Mac ve Linux
Mozilla Firefox En son kararli versiyon Windows, Mac ve Linux

ADAPT-CE'nin diizgiin ¢alismasi icin tarayicida gerezlerin etkinlestirildiginden
emin olun.

AGENDIA SERVICE CONNECTOR GEREKSiNiMLERi
Agendia Service Connector, ADAPT-CE'ye veri yuklemek igin kurulmasi
gereken glivenli bir dosya aktarim konnektorudiir.

Agendia Service Connector Windows, Mac ve Linux ortamlarina yiiklenebilir.

Konnektoriin diizgun galismasi igin:
e internet baglantinizin 1,5 Mbps veya daha hizli oldugundan emin olun.
e TCP443 (SSL) ve TCP22 (SSH) giden baglanti noktalarinin mevcut
olabilecek glivenlik duvarlarinda agik oldugundan emin olun.

i : Kullanicilarin Agendia Service Connector'i yiiklemek ve/veya
A DIKKAT: Kullanicilarin Agendia S C yliklemek ve/vey
glivenlik duvarlarini yapilandirmak icin bilgisayarlarinda yonetici ayricaliklarina
ihtiyaci olabilir. Yardim icin BT Departmaniniza danisin.


mailto:NGS.support@agendia.com
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2. Reqist llk Kurulum
¥+ Negister
ADAPT-CE HESABI OLUSTURMA
Fistname * | 30 1. lllumina ICA'dan ADAPT-CE kayit portalina bir baglanti saglayan
Last name * | otomatik bir kayit e-postasi gonderilir.
2. ADAPT-CE kayit portalina gitmek igin e-postadaki baglantiyr agin.
Emall address | 3. listenen bilgileri girin,
E - | a. Hesabiniz icin Ad ve Soyadi
@ b. Giivenlik gereksinimlerine uymak igin, segilen sifre asagidaki
Rekey password * | karakterlerden en az birini icermelidir: ! . @ # $ % * & * -
4. Sartlar ve Kosullari inceleyin ve Kabul etmek igin onay kutusuna
o []Acce itign tiklayin.

5. "Register (Kayit OI)" digmesine tikladiginizda, ADAPT-CE hesap
S o bilgilerinizi kaydeder.

6. Sayfa ardindan giris ekraniyla yenilenir. Yeni kayith hesabiniza erismek
icin kimlik bilgilerinizi girin.

& Sign in

Email: *

&

Password: * o

Eorgot Password?

Register
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AGENDIA SERVICE CONNECTOR'IN KURULMASI
ADAPT-CE'ye veri yiiklemek igin glivenli ve saglam bir dosya aktarim protokoli
saglamak amaciyla Agendia Service Connector'i indirip yliklemeniz gerekir.

A DIKKAT: is ortaminiza herhangi bir yazilim yiiklemeden once litfen BT
Departmaniniza danisin.

Ek olarak, ADAPT-CE konnektoru programin kurulumunun ve
calistirlmasinin yerel bir siriiciide olmasini gerektirir.

1.

~

N

10.

ADAPT-CE hesabiniza https://ica.illumina.com/ADAPT-CE adresinden

giris yapin.

a. Bazi tarayicilari kullanarak oturum agarken, "Sign In (Oturum Ag)"
secenegine iki kez tiklamaniz gerekebilir.

ADAPT-CE ust meni gubugunda "Settings (Ayarlar)" segenegine tiklayin.

"Site Connectivity Settings (Site Baglanti Ayarlari)" bashkli boliimde

"New (Yeni)" segenegine tiklayin.

Konnektoriiniiz igin benzersiz bir ad girin. Ornegin, "[Site Name]

ADAPT-CE Connector ([Site Adi] ADAPT-CE Konnektor)".

Acilir listeden isletim Sisteminizi segin (Windows,

Mac veya Linux).

a. Bilgisayarinizin isletim Sistemini bilmiyorsaniz yardim igin BT
departmaniniza danigin.

"Local folder (Yerel klasor)" igin, analiz amaciyla ADAPT-CE'ye
yuklenmesi gereken ilgili FASTQ dosyalarini igeren klasor igin Yerel dizin
yolunu girin.

a. Ornek: CA\ADAPT_Connector\FASTQ Uploads

Ayarlari kaydetmek igin "Save (Kaydet)" segenegine tiklayin.
ADAPT-CE kurulum icin onemli olan bir baslatma anahtari gosterir. Bir
sonraki kurulum adiminda anahtara ihtiyaciniz olacagindan liitfen bu
anahtari giivenli ve geri alinabilir bir konuma kopyalayin/yapistirin.
ADAPT-CE daha sonra Agendia Service Connector igin yiikleyiciyi
kaydetmenize izin veren bir iletisim kutusu agar.

Bilgisayarinizda yerel bir sirici konumu segin ve Agendia Service
Connector yiikleyiciyi kaydedin.


https://ica.illumina.com/ADAPT-CE
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11. Service Connector Yiikleyiciyi indirildikten sonra, kaydedilen programin
konumuna gidin ve Yikleyiciyi baslatin.

a. Yiikleyici tzerindeki talimatlari izleyin ve istendigi gibi "Next (ileri)"
secenegine tiklayin.

b. Yerel siiriicii yukleme dizinini segin.

c. 8. Adimdan ADAPT-CE tarafindan saglanan baslatma anahtarini girin
veya yapistirin.

d. Kurulum baglatilir.

e. Yikleme tamamlandiginda, Yukleyiciden gikmak igin "Finish (Bitir)"
dugmesine tiklayin.

f. Basarili kurulumun ardindan, "Site Connectivity Settings (Site Baglant
Ayarlar)" boliimiinde "currently connected (su anda bagh)" durumu
goruntilenir.

g. Agendia Service Connector artik kullanima hazirdir.

ADAPT-CE RAPORLARINI OZELLESTIRME

Kurulusunuzun logosunu raporlara ekleme.

1. https://ica.illumina.com/ADAPT-CE adresinden ADAPT-CE'ye giris yapin.

2. Ust menii qubugundaki "Settings (Ayarlar)" secenegine tiklayin.

3. "Report Settings (Rapor Ayarlari)" baslikli boliimde, "Choose File
(Dosya Seg)" segenegine tiklayin ve isletme logonuzun dosya
konumuna gidin.

a. Logo dosya formati: JPEG, GIF, BMP veya PNG olmalidir.
b. Logo dosyaniz 5 megabayttan (MB) blyiik olamaz.
4. "Upload (Yiikle)" secenegine tiklayin.

5. Logonuz yiiklendikten sonra, olusturdugunuz her raporun sag st
kosesine dahil edilir.

Teknik Raporlara "Authorized Signature (Yetkili imza)" kutusu ekleme.
6. httpsi//ica.illumina.com/ADAPT-CE adresinden ADAPT-CE'ye giris yapin.
7. Ust menii gubugunda yer alan "Settings (Ayarlar)" secenegine tiklayin.

8. "Report Settings (Rapor Ayarlari)" baslikli boliimde, "Include
signature box (imza kutusu dahil et)" onay kutusuna tiklayin. imza
kutusu Teknik Raporun sol alt bolimiinde gorintulenir.


https://ica.illumina.com/ADAPT-CE
https://ica.illumina.com/ADAPT-CE
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ADAPT-CE Kullanimi

FASTQ DOSYALARININ YUKLENMESI

/5 AGENDIA S AR W W A DIKKAT: Hastalarinizin gizliligini saglamak icin FASTQ dosyalarinizin

 sengs - dosya adlarina kisisel olarak tanimlanabilir herhangi bir bilgi (PIl) eklemeyin.
B REPORT SETTINGS m
SRl = e - A DIKKAT: Dosya adlari yalnizca alfaniimerik karakterler (0-9, a-z, A-Z) ve
S _ e alt cizgi karakterleri (_) icermelidir. Dosya uzantisi kiigiik harf “.fastq.gz”
. E ) bigiminde olmalidir. Ornegin, "ABC_ 123 fastq.gz"
L — o A DIKKAT: FASTQ dosyalarinizin igerigini DEGISTIRMEYIN. Bunu yapmak
e yanlis sonuglarin lretilmesine neden olabilir veya ADAPT-CE'nin islenmesini

engelleyebilir.

S

1. Yiiklemeye hazir oldugunuzda, FASTQ dosyalarini "Installing the Agendia
Service Connector (Agendia Servis Konnektori'ni Kurma)" boliiminiin

@AG Dbl 6. adiminda belirtilen dizine kopyalayin.
eaTeTie Comt B Db a. Dosya tarayicinizda dosya uzantilarini gormuyorsaniz, yardim igin
allable Lodes asl oar
XWH . s e litfen BT Departmaninizla iletisime gegin.
n STATUS SAMPLE
R e = S 2. Agendia Service Connector, yeni FASTQ mevcut oldugunda bunu algilar
e g o R ve otomatik olarak ADAPT-CE'ye yiikler.
imple2_S2_L001_R1_001
0 Sampie3_53.1001_R1_001 3. https://ica.illumina.com/ADAPT-CE adresinden ADAPT-CE'ye giris yapin.
5 S 4. Devam eden yiiklemeler ADAPT-CE'deki "Active Uploads (Aktif

Yiklemeler)" sayfasinda gosterilir.

5. Bagsarlli bir ylikleme sonrasinda FASTQ dosyasi Gosterge Paneli iizerinde
goruntilenir.

6. FASTQ dosyalari artik raporlar olusturmak icin analiz edilebilir.



https://ica.illumina.com/ADAPT-CE
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Available Codes & Dashboard
XWHG- o Q

Active Uploads

No ongoing uploads
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STATUS

processing

SAMPLE

Sample6_S6_L001_R1_001
Sample5_S5_L001_R1_001
Sample2_52_L001_R1_001
Sample3_S3_L0O1_R1_001
Sampled_S4_L001_R1_001
Sample1_S1_L001_R1_001
SampleS_S5_L001_R1_001
Sample2_S$2_L0O1_R1_001
Sample3_S3_LO01_R1_001
Sampled_S4_L001_R1_001
Sample1_S1_L001_R1_001

Verileri Analiz Etme

N =

b

https:/ica.illumina.com/ADAPT-CE adresinden ADAPT-CE'ye giris yapin.
Ust menii qubugunda yer alan "Dashboard (Gosterge Paneli)" secenegine tiklayin.
Numune ile ayni satirda yer alan ilgili onay kutularina tiklayarak
analiz etmeyi istediginiz FASTQ dosyalarini segin.
"Analyze (Analiz Et)" segenegine tiklayin.
Analiz ayarlarini diizenlemek igin bir "Pipeline (Veri Hatti)" ve
bir "Activation code (Etkinlestirme kodu)" girmeniz istenir.
A DIKKAT: Sectiginiz Mevcut Kodlarin planladiginiz analiz
icin yeterli reaksiyona sahip oldugundan emin olun.

Planladiginiz analiz icin reaksiyonlar yeterli degilse, ilgili seriyi
kalan kit kodlarina uyacak sekilde bolmeniz gerekir.
Girisleri onayladiktan sonra, FastQS analizini baglatmak igin
"Analyze (Analiz Et)" segenegine tiklayin.
Veri analizi sirasinda, ilgili FASTQ dosyalarinin yanindaki durum alani
"processing (isleniyor)" olarak gosterilir.
Veri analizi tamamlandiktan sonra, ilgili FASTQ dosyalarinin yanindaki
durum alani "succeeded (basaril)" olarak degisir.

Raporlari indirme

1.
2,
3.

https://ica.illumina.com/ADAPT-CE adresinden ADAPT-CE'ye giris yapin.

Ust menii qubugunda yer alan "Dashboard (Gosterge Paneli)" iizerine tiklayin.

Raporlari yazdirmak igin:

a. Dosyalarin yanindaki onay kutusuna ardindan "Print (Yazdir)" segcenegine
tiklayin.

b. PDF okuyucu yaziliminiz segilen dosyalari agar.

c. Teknik Rapor ve Sonuglarin Agiklamasi raporlari artik
yazdirilabilir.

Raporlari kaydetmek igin:

a. Dosyalarin yanindaki onay kutusuna tiklayin ve "Save as PDF (PDF Olarak
Kaydet)" secenegine tiklayin.

b. PDF okuyucu yaziliminiz segilen dosyalari agar.

c. Raporlari sectiginiz bir dizine kaydedin.


https://ica.illumina.com/ADAPT-CE
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MammaPrint BluePrint Technical Repart

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

FOR TESTING LAB USE ONLY

Date of Data
Submission

28-Aug-2020
18:05.44 UTC

RPrint Version

Date of Report
Generation

18:28:23 UTC

QC Model Version

GRCH3T (hg18) vi40 ¥aa
Detailed QC Information
QC Maetric Value Vaerdict
Total Read Counts (log,) 20504 Pass
Percent Mapped 93% Pass
Percant On Target 81% Pass
Poreent Q30 6% Pass
Additional NGS Run Quality Assessmant L
MammaPrint Quality Assessmant Pass.
BluePrint Quality Assessment Pass
Overall Assessment Pass
Test Results
MammaPrint: Low Risk BluePrint: Luminal-type
Luminak: .|,_|_*+
uis
Py HERZ: *—|—|—
o 1.09%

Authorized Signature

ADAPT-CE Raporlari

ADAPT-CE iki rapor olusturur:

I. Teknik Rapor

2. Sonuglarin Agiklamasi

Raporlar size kolaylik saglamak igin tek bir PDF dosyasinda
birlestirilir. Numune raporlarina web sitemizden
ulasabilirsiniz: www.agendia.com/diagnostic-
products/resources.html.

Teknik Rapor

Teknik Rapor asagidaki bolumleri igerir:
Numune Dosyasi Kimligi

Yalnizca Test Laboratuvari Kullanimi
Calistirma Bilgileri

Detayli Kalite Kontrol Bilgileri
MammaPrint Test Sonucu

BluePrint Test Sonucu

cobhwbd =

1. NUMUNE DOSYASI KiMLIiGi

A DIKKAT: Kullanicilar, yuklenen tim dosyalarin kimliksizlestirilmesini
saglamaktan sorumludur. Numune Dosyasi Kimligi, Teknik Raporu
olusturmak igin analiz edilen FASTQ dosyasinin adidir. Hastalarinizin
gizliligini saglamak icin, FASTQ dosya adiniza kisisel olarak tanimlanabilir
herhangi bir bilgi (PIl) EKLEMEYiIN. ADAPT-CE, Numune Dosyasi Kimligini
diger bilgilerle eslestirmez.

2. YALNIZCATEST LABORATUVARI KULLANIMI
Bu bolim, rapora herhangi bir ek bilgi eklemek istedikleri durumlarda
belgeyi indirdikten sonra laboratuvarin kullanmasi igin tasarlanmistir.


http://www.agendia.com/diagnostic-products/resources.html
http://www.agendia.com/diagnostic-products/resources.html
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MammaPrint BluaPrint Technical Repart

SPECIMEN FILE ID: Sample1_S1_L001_R1_001

FOR TESTING LAB USE ONLY

Run Information
Instrument
Samples in Run Serial Number

10 BMEEa

Human Assembly Version

Date of Data

Submission

18:05:44 UTC

RPrint Version

GRCh37 (hg19) +140

Date of Report
Generation

28-Aug-2020
18:28:23 UTC

QC Model Version

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

Value Verdict

Percent Mapped 9% Pass
Percant On Target 81% Pass
Pereant Q30 9% Pass
Additional NGS Run Quality Assessment Pass
MammaPrint Quality Assessmant Pass
BhuePrint Quality Assessment Pass
Overall Assexsment Pass
Test Results
MammaPrint: Low Risk EluePrint: Luminaltype
Luminalk: .|,_|_*.,.
oss
= HERZ: . 4
019 10
Bl —
a2
Authorized Signature /a\
@

AGENDIA

3. GALISTIRMA BiLGILERI

Bu bolimde ADAPT-CE tarafindan gergeklestirilen analizler hakkinda
bilgiler yer almaktadir. Asagidaki tabloda ek ayrintilar verilmistir:

Calishrma Bilgileri

Calistirma Asamasindaki
Numuneler

Cihaz Seri Numarasi

Verinin Gonderilme Tarihi
Raporun Olusturulma Tarihi

insan Birlestirme Versiyonu
RPrint Versiyonu

QC Model Versiyonu

Ayrintilan

Bir analiz ¢alismasindaki numune sayisi

MiSeq cihazinin seri
numarasi

FastQ'lerin algilandigi ve yiiklendigi tarih
Raporlarin analiz edildigi tarih

NGS okumalarini haritalamak igin kullanilan
insan genomu versiyonu.

ADAPT-CE'nin RPrint bileseninin
versiyonu

RPrint icindeki QC modelinin
versiyonu

4. DETAYLI QC (KALITE KONTROL) BiLGiSi

Bu bolim, bireysel bir numunenin analiz sonuglarinda gesitli QC (Kalite
Kontrol) metriklerini icerir. Toplam Okuma Sayilari, Haritalanan Yizde,
Hedefteki Yiizde ve Yiizde Q30, RNA dizileme verilerinin analizinde yaygin
olarak kullanilir. Diger QC (Kalite Kontrol) metrikleri Agendia'ya aittir ve
ADAPT-CE'nin algoritma bileseninin bir pargasidir.

Not: Yukarida belirtilen QC (Kalite Kontrol) metriklerinden herhangi birinin

basarisiz olmasi durumunda,

e Genel Degerlendirme bir "Fail (Basarisiz)" karari gorintiiler.

e Test Sonuglari bolimiinde "Unable to provide result for this
specimen (Bu numune igin sonug verilemiyor)" goriintiilenir.

e Sonuglarin agiklamasi saglanmaz.
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MammaPrint BluePrint Technical Report

SPECIMEN FILE ID: Samplel_S1_LO0T_R1_001

FOR TESTING LAB USE ONLY

GRCHI7 (hgi®)

28-Aug-2020
1B:28:28 UTC

QC Model Version

8.1

Detailed GQC Information

QC Motric Value Vordict
Total Read Counts flog,) 20504 Pass
Percent Mapped 93% Pass
Percent On Target 1% Pass
Porcont Q30 955 Pass
Additional NGS Run Quality Assessment Pass
Mammabrint Ouality Assaxsment Paxs
BluePrint Quality Assessment Pass
Overall Assessment Pass
TestRResults
MammaPrint: Low Risk BluePrint: Luminal-type
B T e e
ass
HERZ —
1058
Bl ———t——————t
a3
= B w
)
)
AGENDIA

5. MAMMAPRINT TEST SONUCU

MammaPrint sonucu, niiks riskine yonelik olarak "Low Risk (Dusuik
Risk)" veya "High Risk (Yiiksek Risk)" seklinde ikili sonug olarak verilir.
Numunenin prognostik profili (Low Risk, High Risk (Dustk Risk,
Yiiksek Risk)) MammaPrint Endeksi (MPI) -1.000 ila +1.000 arasinda
hesaplanarak belirlenir.

e Yiiksek Risk sonuglari 0.000'a esit veya bunun altinda olan

sonuglardir.

e Diisiik Risk sonuglari 0.000'in iizerinde kalanlardir.
MammaPrint Endeksinin (MPI) -0.058 ile +0.058 arasindaki siniflandirma
siniri gevresinde onceden tanimlanmis bir alanda kalmasi durumunda,
siniflandirma dogrulugu %90'dan azdir.

6. BLUEPRINT TEST SONUCU

BluePrint sonucu, Luminal tipi, HER?2 tipi veya Bazal tipi olarak saglanir.

BluePrint sonucunun altinda, -1.000 ile +1.000 arasinda degisen

BluePrint endekslerini (U alt tiirtin her biri igin bir tane) gosteren grafik

olgekler bulunur.

e En ylksek degere sahip alt tip baskin alt tiptir ve bu nedenle

BluePrint'in sonucudur. Birden fazla baskin alt tip olmasi durumunda
sonug su sekilde goriintiilenir: "Mixed subtype (Karma alt tip)".
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o Explanation of Results: MammaPrint BluePrint

SPECIMEN FILE ID: Samplel_S1_L001_R1_001

LOW RISK LUMINAL-TYPE (&)

MammaPrint Risk of Recurrence Result: Predicted Risk of Recurrence Without
LOW RISK Adjuvant Systemic Treatment’
M E
i

LUMINAL-TYPE

the maost appropriste treatment strateqy. The percentage of patients without distant recurrence at § years (DMPS) shown in the
diagrams below were observed in the MINDACT trial (dinical risk can be determined by utilizing the dinical risk algorithm on
page 2.

The integration of cinical risk assessment with MammaPrint results can help refine an individual’s prognosis to help better guide

Clinical Pathological Low Risk/ Print Low Risk®

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

5 Years Endocrine Therapy Alane (i applicable) 97.6%
o = o = 100
Clinical Pathclogical High Risk/M, Print Low Risk®

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

54.4%
Endocrine Therapy + Chemotherapy 95.9%
[

- = P . o
| Ep ) e ey

A MammaPrint Low Risk resut does not guarantee that cancer will not recur. A High Risk result

‘does not guarantee that cancer will recur. Indivickual resuits may vary. MammaPrint resuits should \
be: taken in the cortext of cther relevant cinicospathological factors and standard practice of @
medicine.

PRECISION ONCOLOGY

Sonuclarin Aciklamasi (EoR)

Sonuglarin Agiklamasi, yukarida agiklanan Teknik Raporda saglanan
sonuglari tamamlamak igin bir arag olarak saglanmistir. Sonuglarin
Agiklamasi, MammaPrint ve BluePrint sonuglarini yayinlanan klinik veriler
baglaminda agiklar.

Ayrica, klinik risk degerlendirmesinin MammaPrint uygun tedavi yonetimi
stratejisi ile entegrasyonunu verir. EoR'nin (Sonuglarin Agiklamasi) 5. ve 6.
boliimlerindeki diyagramlarda gosterilen 5 yilda uzak niiksii olmayan hastalarin
yuzdesi (DMFS) MINDACT calismasinda gozlemlenmistir3s.

EoR (Sonuglarin Agiklamasi), asagidaki temel bolimleri iceren iki sayfalik bir
belgedir:

Numune Dosyasi Kimligi

Bireysel Test Sonuglarinin Ozeti

Sistemik Tedavi Olmadan Ongoriilen Sonug

Uyumlu Siniflandirma igin MINDACT Calismasindan Elde Edilen Veriler
Uyumsuz Siniflandirma igcin MINDACT Denemesinden Elde Edilen Veriler
Klinik Risk Degerlendirme Tablosu

BluePrint Molekiiler Alt Tipleme Sonuglari

Noonhshob=

1. NUMUNE DOSYASI KiMLIiGI

A DIKKAT: Kullanicilar, yuklenen tim dosyalarin kimliksizlestirilmesini
saglamaktan sorumludur. Numune Dosyasi Kimligi, Teknik Raporu
olusturmak igin analiz edilen FASTQ dosyasinin adidir. Hastalarinizin
gizliligini saglamak icin, FASTQ dosya adiniza kisisel olarak tanimlanabilir
herhangi bir bilgi (PIl) EKLEMEYIN. ADAPT-CE, Numune Dosyasi
Kimligini baska herhangi bir bilgiyle eslestirmez.
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2. BIREYSEL TEST SONUGCLARININ OZETI
Bu boliim, Teknik Raporda verilen MammaPrint ve BluePrint sonucunu ozetler:
e MammaPrint Niiks Riski Sonucu
e MammaPrint Endeksi
e Endokrin tedavisi veya kemoterapi almadiklari takdirde ayni risk
LOW RISK LUMINAL-TYPE () sonucuna sahip lenf nodu negatif (LNO) hastalarda ortalama 10 yillik

(2 g ks riki (secaviediimemis)

Explanation of Resulis: MammaPrint BluePrint

SPECIMEN FILE ID: Samplel_S1_L001_R1_001

o e BluePrint Molekiiler Alt Tip Sonucu
R ——E 3. SISTEMiIK TEDAVIi OLMADAN ONGORULEN SONUC
L u . Bu bolum, 5 ve 10 yilda adjuvan tedavi olmadan tahmini ortalama niiks
?ﬁ%ﬁfﬁ%ﬁﬁ%@?iﬁ?ﬁﬁ%ﬁ‘éﬁ%‘%ﬁiw riskini verir ve %95 gliven araliklari agik yesil renkle vurgulanir.
o S — 4. SISTEMIK TEDAVI iLE UYUMLU SINIFLANDIRMA iGCiN MINDACT
e ————r CALISMASINDAN VERILER
o = = = = = Bu bolim, uyumlu siniflandirma (Klinik Olarak Yuksek ve MammaPrint
el Peshelogieal High Rek/Memmerins Lew e Yiksek Riskli veya Klinik Olarak Dusiik ve MammaPrint Dusuk Riskli) ile 5
%mm’m{mmmmmmu == yillik donemde metastazi olmayan hastalarin yiizdesini (Uzak Metastazsiz
—— —_— Sagkalim sonlanim noktasi) verir.
= n - P e MammaPrint Dusiik Risk sonucu olan hastalar igin, bu boliim, Klinik
B olarak Diisiik Riskli ve MammaPrint Disiik Riskli olarak

/-—-? siniflandirilan tek basina Endokrin Tedavisi olan 5 yillik donemde
o AGQDIA‘ metastaz olmayan hastalarin yiizdesini verir3.
e MammaPrint Yiiksek Risk sonucu olan hastalar igin, bu bolim 5

yillik donemde metastazi olmayan ve Klinik Olarak Yuksek Riskli ve
MammaPrint Yiksek Riskli olarak siniflandirilan Endokrin Tedavisi

I ve Kemoterapi alan hastalarin ytizdesini verir?.

5. UYUMSUZ SINIFLANDIRMA iCiN MINDACT CALISMASINDAN
VERILER

Bu bolim, uyumsuz siniflandirma (Klinik Olarak Yiiksek ve MammaPrint
Distik Riskli veya Klinik Olarak Dusiik ve MammaPrint Yiksek Riskli) ile 5
yillik donemde metastazi olmayan hastalarin yiizdesini (Uzak Metastazsiz
Sagkalim sonlanim noktasi) verir.
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e MammaPrint Duslik Risk sonucu olan hastalar igin, bu bolim,
MINDACT Calismasinda Klinik Olarak Yiiksek Riskli ve
MammaPrint Disuk Riskli olarak siniflandirilan Endokrin Tedavisi ve
Kemoterapi alanlara kiyasla, 5 yillik donemde metastazi olmayan

hastalarin yiizdesini verir3s.

e MammaPrint Yuksek Risk sonucu olan hastalar icin bu bolim,

SRS i s et e EhE MINDACT Tra MINDACT Calismasinda Klinik Olarak Dustik Riskli ve
ER Stz HER2 Saams Grade Nodal Status. Tumor Size Clinkcal Risk in MINDACT . . . . . .
o ers o = MammaPrint Yiiksek Riskli olarak siniflandirilan Endokrin Tedavi ve
i = 2 Kemoterapi alan hastalarla karsilastirildiginda, 5 yillik donemde
- Hodswagiie
I == = = i o
L s st o 2 metastazi olmayan hastalarin ylizdesini verir3é.
£ Sferentated Nodenegasi
i e == =
: b = i Not: Tek tek molekiiler alt tipler tizerinde herhangi bir alt analiz
2 = = . . . S .
: SRR i - yapilmamistir. Veriler, tim molekdler alt tipleri iceren randomize kohortu
: e ol Mmivann »,,2 o ifade eder. MammaPrint Dusuk Riskli Bazal tip tiimorlerin veya MammaPrint
g e | s = 5 Disuk Riskli HER2 Tipinin tek basina endokrin tedavisi ile iyilestirilmesini
H R o o E— o g i X
i ) N — e = destekleyecek yeterli veri bulunmamaktadir.
| | == a1 ~ -
g Foorly dffersntiated = . . . -~ .
1 ; = - 6. KLINIK RISK DEGERLENDIRME TABLOSU

Survival Stratified by BluePrint Molecular Tumor Subtyping?

anabies mors eformed westmant decivon makig.

BliaPrrs a8 hat classies b
Bl e g 143

Combning

* Ll TypaiMarmmaPri Low Rsk (Luminal &)
* Lomunal TyrsammaPrer Hgh sk (vl B
* HERZType
* BaulTyre

Subtype Chemesensitiity Relevance?

Low sk Luvial-Type (4) Low Bkaihaod of pathologie complets respere (bR (5%1
Fogh Rk Lumiral-Typa (8 Improwed pCR commpared 1o Lumingl A (10% v 8%

| herzTyee PERATE

Basat Type =

MINDACT yayininin ek materyalinde atifta bulunuldugu gibi (bkz. Sekil 12),
bu tablo MINDACT arastirmasinda tanimlanan sekilde klinik risk
sonuglarinin belirlenmesine yardimei olabilir (Klinik olarak Yuksek veya
Disuk Risk)36.

MINDACT iizerinde klinik risk siniflandirmasi, Adjuvan'in degistirilmis
versiyonu kullanilarak gergeklestirilmistir! Cevrimigi (versiyon 8.0)3¢.

Agendia Explanation of Resuhts Disclaimer:
i I pricud 2 gpeomn? o o Sl

resul. e and adica for
subateute for ackics and. o famillr with histery. &) publicaton b found

7. BLUEPRINT MOLEKULER ALT TIiPLEME SONUCLARI
Bu boliim, molekiiler alt tipe dayali olarak neoadjuvan ortamdaki hastalar
icin kemosensitiviteyi gosteren calisma sonuglarini vermektedir?*>.
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Sorun giderme

e Asagidaki Sorun Giderme noktalari, ADAPT-CE kurulumu ve isletimi ile ilgili konulari ele alir.

e Sorun giderme konularinin ek listesi icin litfen © Helo ADAPT-CE Arayuziinin sag Ust kosesindeki sekmeye bakin.

Sorun

ADAPT-CE sifrenizi unutursaniz.

Agendia Service Connector'in kurulumu ile ilgili sorunlar
yasarsaniz.

Dosyalar Agendia Service Connector tizerinden ADAPT-CE'ye
yuklenmiyor.

ADAPT-CE lizerinde sayfalar beklendigi gibi calismiyor.

Yinelenen FASTQ dosyalari ADAPT-CE iginde goriintiyor.

Bir numunenin sonucu yalnizca bir Teknik Rapor igerir,
Sonuglarin Agiklamasi (EoR) belgesini icermez.

Numune raporlari kaydedilemiyor veya yazdirilamiyor.

FASTQ dosyasini konnektor tizerinden sildikten sonra veya
Gosterge Paneline basarili bir FASTQ dosyasi yiiklendikten
sonra FASTQ dosyalari "Active Uploads (Aktif Yiiklemeler)"
altinda asili kaliyor-.

Cozim

https://ica.illumina.com/ADAPT-CE adresinden giris ekranina gidin. "Forgot password? (Sifrenizi mi unuttunuz?)"

baglantisina tiklayin ve verilen talimatlari takip edin. Hala giris yapamiyorsaniz daha fazla yardim igin

NGS.support@agendia.com adresiyle iletisime gegin.

ADAPT-CE'nin "Settings (Ayarlar)" boliimiine gidin ve sorun yasadiginiz konnektor iizerinde "Delete (Sil)"
secenegine tiklayin. Bilgisayarda bir yerel klasorin olusturuldugundan emin olun ve benzersiz bir sekilde
adlandirilmis baska bir konnektor yiiklemek igin adimlari izleyin.

ADAPT-CE'nin "Settings (Ayarlar)" boliimiine gidin ve Agendia Service Connector igin listelenen "Local folder
(Yerel klasor)" alaninin FASTQ dosyalarinin bulundugu dizinle eslestiginden emin olun.

Sayfada gorintiilenen "Refresh (Yenile)" digmesine K24 tiklayin. Sorun devam ederse NGS.support@agendia.com
adresiyle iletisime gecin.

Agendia Secure Connector kullanirken FASTQ dosyalarinin yalnizca bir kez yiiklendiginden emin olun.
Yinelenenlerin yliklenmesi durumunda, Agendia Secure Connector yukleme klasoriine gidin, kopyalari silin ve tek
bir dosyayi yeniden ytikleyin.

Genel Degerlendirme igin karari kontrol edin. "Fail (Basarisiz)" yaziyorsa, numune igin Sonuglarin Agiklamasi
(EoR) belgesi olusturulmaz.

"Dashboard (Gosterge Paneli)" sayfasindaki numunenin yanindaki durum alaninda "succeeded (basarili)"
yazdigindan ve bir PDF simgesinin gosterildiginden emin [~/ olun.

Kaldirmak istediginiz asil FASTQ dosyasi igin "Active Uploads (Aktif Yiklemeler)" icindeki © "Abort Data
Transfer Functionality (Veri Aktarimi islevselligini Durdur)" digmesine tiklayin.


https://ica.illumina.com/ADAPT-CE%20adresinden%20giri%C5%9F%20ekran%C4%B1na%20gidin
mailto:NGS.support@agendia.com
mailto:NGS.support@agendia.com
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Diger

GUVENLIK

Agendia, saglayabileceginiz kisisel bilgilerin glivenligini ve gizliligini
saglamaya yardimci olacak ozel uygulamalar ve yonergeler hakkinda sizi
bilgilendirmek icin www.agendia.com adresinden erisebileceginiz web
sitemiz lzerinde bir Gizlilik Politikasi ve Hizmet Sartlari olusturmustur.

Agendia Service Connector da dahil olmak iizere Siteyi kullanarak veya
eriserek veya Agendia Service Connector aracilifiyla bilgi ileterek, Gizlilik
Politikamizin ve Hizmet Sartlarimizin maddelerini kabul etmis olursunuz.
Gizlilik Politikasi ve Hizmet Sartlari veya gelecekteki sartlari kabul
etmiyorsaniz, Siteye erismeyin veya siteyi kullanmayin (veya erismeye
devam etmeyin) veya Agendia Service Connector uzerinden herhangi bir
bilgi iletmeyin. Siteyi ve Agendia Service Connector'i kullanmaya devam
etmeniz, Gizlilik Politikamizda ve Hizmet Kosullarimizda giincellemeler
yayinlamamizin ardindan olanlari da kapsamak uzere, bu tur kullanimi kabul
ettiginiz anlamina gelir.

TARAYICI OTURUMU ZAMAN ASIMI VE SEMBOLLER
Guvenlik amaciyla, tarayici Gzerinde |5 dakikadan uzun sure islem
yapilmamasi durumunda, yazilim oturumunuzu otomatik olarak sonlandirir
ve oturumunuzu kapatir. Oturumunuzu kapatmadan once bir uyari mesaji
goruntilenir ve oturumunuzu agik tutma segenegi sunulur.

Sembol Semboliun Adi Sembolin Agiklamasi

r

7 Uretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB
Direktiflerinde tanimlandigi gibi tibbi cihaz
h 0 Ureticisini belirtir.

r 7 Dikkat Cesitli nedenlerle tibbi cihazin kendisi

& uzerine yerlestirilemeyen uyarilar ve

onlemler gibi onemli uyarici bilgiler igin

[ d .
kullanicinin kullanim talimatlarina
basvurmasi gerektigini ifade eder.
r 7 in vitro tanisal tibbi In vitro tanisal tibbi cihaz olarak
cihaz kullanilmasi amaglanan bir tibbi cihazi

ifade eder.
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Bu urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa, liitfen
NGS.Support@agendia.com adresiyle iletisime gecin veya
Pazartesi - Cuma 08:30 - 17:00 (GMT/UTC +1) saatleri arasinda
+31 (0) 20 462 1510 numaral telefonu arayin.
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© 2024 Agendia. Tum haklan sakhdir.

Agendia®, MammaPrint® ve BluePrint®, Agendia NV ve/veya bagli
kurulusunun Amerika Birlesik Devletleri'ndeki ticari markalaridir. Diger tiim
isimler ve diger ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Bu belgedeki
talimatlara, burada agiklanan uriiniin dogru ve giivenli bir sekilde
kullanilmasini saglamak icin nitelikli ve uygun sekilde egitilmis personel
tarafindan siki bir sekilde uyulmasi gereklidir.

BURADA YER ALAN TUM TALIMATLARIN TAMAMEN OKUNMAMASI VE
ACIKCA TAKIP EDILMEMESI, URUNE ZARAR VEREBILIR, KULLANICILAR

VEYA BASKALARI DA DAHIL OLMAK UZERE KiSILERIN YARALANMASINA
NEDEN OLABILIR. AGENDIA, BURADA ACIKLANAN

URUNUN/URUNLERIN (BUNLARIN PARCALARI VEYA YAZILIMLARI

DAHIL) UYGUNSUZ KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN HERHANGI BiR
SORUMLULUGU KABUL ETMEZ.
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