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EinfUhrung

Dieses Benutzerhandbuch enthalt wichtige Informationen zur Verwendung des
Agendia Data Analysis Pipeline Tool (ADAPT-CE), einer leistungsstarken und
sicherheitskonformen Cloud-basierten Genomanalyseplattform. ADAPT-CE ist fiir
die Verwendung in Kombination mit dem MammaPrint® BluePrint® Breast Cancer
Recurrence and Molecular Subtyping Kit (MammaPrint BluePrint Kit) vorgesehen.
ADAPT-CE bietet integrierte Analysen und Ergebnisberichte von Proben, die mit
dem MammaPrint BluePrint NGS Kit verarbeitet wurden.

Dieses Benutzerhandbuch enthilt schrittweise Anweisungen zum Erstellen eines
Kontos, zur Installation eines sicheren Dateikonnektors, zum Hochladen und
Analysieren anonymisierter Patientendaten in einer sicheren Umgebung sowie zum
Abrufen von Testergebnissen.

Lesen Sie alle Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch durch, bevor Sie beginnen.
Wenn Sie nach dem Lesen dieses Benutzerhandbuchs noch Fragen haben, wenden

Sie sich bitte fiir Unterstiitzung an NGS.support@agendia.com.

Anforderungen an das System

ANFORDERUNGEN AN ADAPT-CE
ADAPT-CE ist ein sicheres Cloud-basiertes System, auf das Uber die unten
aufgefithrten unterstiitzten Browser zugegriffen werden kann.

Browser Unterstitzte Version Betriebssystem
Google Chrome Aktuellste stabile Version Windows, Mac und Linux
Mozilla Firefox Aktuellste stabile Version Windows, Mac und Linux

Zur ordnungsgemaBen Funktion von ADAPT-CE missen Cookies im Browser
aktiviert sein.

ANFORDERUNGEN AN DEN AGENDIA SERVICE
CONNECTOR

Der Agendia Service Connector ist ein Konnektor fiir sichere Dateilibertragung, der
installiert werden muss, um Daten auf ADAPT-CE hochzuladen.

Der Agendia Service Connector kann in Windows-, Mac- und Linux-Umgebungen
installiert werden.

Voraussetzungen flir eine einwandfreie Funktion des Konnektors:
e Internetverbindung 1,5 Mbit/s oder schneller
e Die ausgehenden Ports TCP443 (SSL) und TCP22 (SSH) sind in
moglicherweise vorhandenen Firewalls geoffnet

A ACHTUNG: Benutzer benotigen moglicherweise Administratorrechte auf ihrem
Computer, um den Agendia Service Connector zu installieren und/oder Firewalls zu
konfigurieren. Wenden Sie sich an |hre IT-Abteilung, um Unterstiitzung zu erhalten.
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&+ Register

First name = |

Last name * | @
Email address |
Password* |

Rekey password = | @

& Sign in

Email: *

Forgot Password?

Register

Ersteinrichtung

ERSTELLEN EINES ADAPT-CE-KONTOS

1.

2,

Von lllumina ICA wird eine automatische Registrierungs-E-Mail gesendet, die
einen Link zum Registrierungsportal von ADAPT-CE enthalt.

Offnen Sie den Link in der E-Mail, um zum Registrierungsportal von ADAPT-CE
zu gelangen.

Geben Sie die angeforderten Informationen ein:

a. Vorname (First Name) und Nachname (Last Name) fiir Ihr Konto

b. Um den Sicherheitsanforderungen zu entsprechen, muss das gewahlte

Kennwort mindestens eines der folgenden Zeichen enthalten: ! . @ # $ % * &
*

Lesen Sie die Allgemeinen Geschaftsbedingungen und klicken Sie auf das
Kontrollkastchen (Accept Terms and Conditions), um sie zu akzeptieren.

Sobald Sie auf ,,Register (Registrieren) klicken, wurden lhre Kontodaten von
ADAPT-CE registriert.

Nach Aktualisierung der Seite wird der Anmeldebildschirm angezeigt. Geben Sie
Ihre Zugangsdaten ein, um auf lhr neu registriertes Konto zuzugreifen.
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Aei@zm o i e INSTALLATION DES AGENDIA SER VICE CONNEC TOR
nwm-. E— a aramil-ia g antas i Um Daten auf ADAPT-CE hochzuladen, muss der Agendia Service Connector
——— — heruntergeladen und installiert werden, um ein sicheres und robustes
L) repan R [ Dateilibertragungsprotokoll zu gewahrleisten.
s A ACHTUNG: Wenden Sie sich an lhre IT-Abteilung, bevor Sie Software in lhrer
Sromons s = betrieblich genutzten IT-Umgebung installieren.
D AT e Dariiber hinaus erfordert der ADAPT-CE-Konnektor, dass das Programm auf einem
e = lokalen Laufwerk installiert und ausgefiihrt wird.
EREE - e I=II:=° 1. Melden Sie sich unter https://ica.illumina.com/ADAPT-CE bei ADAPT-CE an.
[ S Bei manchen Browsern miissen Nutzer zum Anmelden moglicherweise zweimal
@ U EEEEEEEESESSSSSS—— 000 e == auf ,,Sign in* (Anmelden) klicken.
oz e = ot 0 e 2. Klicken Sie in der oberen Meniileiste von ADAPT-CE auf »Settings®
.. (Einstellungen).
RIS : —_— : = 3. Klicken Sie im  Abschnitt ,Site Connectivity Settings“  (Site-
) = ' Konnektivitdtseinstellungen) auf ,,New* (Neu).
S ] 4. Geben Sie einen eindeutigen Namen fiir Inren Konnektor ein. z. B. ,,[Site-Name]
ADAPT-CE-Konnektor*.
5. Wihlen Sie |hr Betriebssystem aus der Dropdownliste aus (Windows,
Mac oder Linux).
a. Wenn Sie das Betriebssystem Ihres Computers nicht kennen, wenden Sie sich
[ Sovp A S e syt 1224 ~ o x an lhre IT-Abteilung, um Unterstiitzung zu erhalten.
e 6. Geben Sie fiir den lokalen Ordner (Local folder) den lokalen Verzeichnispfad

- fir den Ordner an, der die relevanten FASTQ-Dateien enthilt, die zur Analyse

Clck Mgt o conSnua, o Cancel & o Se.

auf ADAPT-CE hochgeladen werden miissen.
a. Beispiel: ,,C\ADAPT_Connector\FASTQ Uploads*
Klicken Sie auf ,,Save* (Speichern), um die Einstellungen aufzuzeichnen.

N

8. ADAPT-CE zeigt jetzt einen Initialisierungsschliissel an, der fiir die Installation
unerlasslich ist. Kopieren Sie diesen Schlissel an einen sicheren und
wiederauffindbaren Ort, da Sie ihn im nachsten Installationsschritt benotigen.

9. ADAPT-CE &ffnet dann ein Dialogfenster, in dem Sie das Installationsprogramm
fir den Agendia Service Connector speichern konnen.

10. Wibhlen Sie ein lokales Laufwerk auf Ihrem Computer aus und speichern Sie
das Installationsprogramm des Agendia Service Connector.
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4.} Setup - Agendia Service Connector agendia-1.8.0_4 = o

Connection details
Please enter the required information

Key |eef7c144-c35d-403-9529-6d20c2ec5bd7]

£
®

of SITE CONMECTIVITY SETTINGS

Waliddzhion
By o ety connacred @

Operating apslesn | Wndows

_<Bak | [ Next> | | Concel |

D ©
AGENDIA A Dashboard = Activity B Notifications @ Help Simon Bao ADAPTCE UAT v
MAMMAP R BLUEPRINT
£+ Settings E

[ REPORT SETTINGS e ° e —o_

Report logo (Chcn’se’FiIe | No file chosen Upload Report signature | Choose Filaﬁl No file chosen Upload
When a logo is uploaded, it will be displayed when a When a signature is uploaded, it will be displayed when a

report is created. report is created.

v| Export flat file

Checking the box above will enable the 'Save as Json'
button in the dashboard.

[ REPORT SETTINGS

Report Lege

Report Signature o

N
scevpy S7t

APRINT DLYEPRINT

v Export flat file

Checking the box above will enable the 'Save as Json'
button in the dashboard.

11. Nachdem das Installationsprogramm des Service Connector heruntergeladen
wurde, navigieren Sie zum Speicherort des gespeicherten Programms und
initialisieren Sie das Installationsprogramm.

a. Folgen Sie den Anweisungen im Installationsprogramm und klicken Sie auf ,,Next*
(Weiter), wenn Sie dazu aufgefordert werden.

b. Wihlen Sie das Installationsverzeichnis des lokalen Laufwerks aus.

c. Geben Sie den Initialisierungsschliissel ein, der von ADAPT-CE aus Schritt 8
bereitgestellt wurde, oder fiigen Sie ihn ein.

d. Die Installation wird jetzt gestartet.

e. Wenn die Installation abgeschlossen ist, klicken Sie auf ,,Finish“ (Fertig stellen),
um das Installationsprogramm zu beenden.

f. Nach erfolgreicher Installation wird in den ,Site Connectivity Settings* (Site-
Konnektivitatseinstellungen) der Status ,,currently connected“ (aktuell
verbunden) angezeigt.

g. Der Agendia Service Connector ist jetzt bereit zur Verwendung.

ANPASSEN VON ADAPT-CE-BERICHTEN [OPTIONAL]
1. Melden Sie sich unter https://ica.illumina.com/ADAPT-CE bei ADAPT-CE an.

2. Klicken Sie in der oberen Meniileiste auf ,,Settings* (Einstellungen) und navigieren
Sie zu ,,Report Settings* (Berichtseinstellungen).

3. Um ein Logo hinzuzufiigen, gehen Sie zu ,,Report Logo* (Bericht-Logo).
a. Klicken Sie auf ,,Choose File* (Datei auswahlen) und navigieren Sie zum
Speicherort der Logodatei. Die Logodatei muss das Format JPEG, GIF, BMP oder
PNG haben und darf nicht groBer als 5 Megabyte (MB) sein.
b. Sobald ausgewahlt, klicken Sie auf ,,Upload* (Hochladen). Eine Vorschau des Logos
wird jetzt angezeigt.
Hinweis: Das Logo wird rechts oben im technischen Bericht (Technical Report)
und in der Erlauterung der Ergebnisse (Explanation of Results) angebracht.
4. Um eine Signatur hinzuzufiigen, gehen Sie zu ,,Report Signature* (Bericht-Signatur).
c. Klicken Sie auf ,,Choose File“ (Datei auswahlen) und navigieren Sie zum
Speicherort |hrer Signaturdatei. Die Signatur-Datei muss das Format JPEG, GIF,
BMP oder PNG haben und darf nicht groBer als 5 Megabyte (MB) sein.
d.Sobald ausgewahlt, klicken Sie auf ,,Upload*“ (Hochladen). Eine Vorschau der
Signatur wird nun angezeigt.
Hinweis: Die Signatur wird links unten im technischen Bericht (Technical Report)
im Feld ,,Authorized Signature® (Autorisierte Signatur) angezeigt.
5. Um hochgeladene Grafiken zuriickzusetzen, klicken Sie auf die Papierkorb-
Schaltflache des jeweiligen Logos/der Signatur-.
6. Ein Hikchen mit der Markierung ,,Export flat file (Flat File exportieren) erméglicht
Benutzern das Herunterladen von json-Dateien zur weiteren Anpassung von
Berichten.
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<A SITE CONNECTIVITY SETTINGS

| Please don't put any personal identifiable information in the name of the files which will be uploaded. |

Simon Bao ADAPTCE UAT
% currently connected Files in this folder will be uploaded automatically
Operating system | Windows v Local folder | C:\Users\S.Bao. AGENDIA\Downloads\Upload Terp
W illumina
CCCCCC ted
powered by !l analytics
o
It
AGENDIA

Banl BL LS PECHT

Ayaisble Codes 1 Dashboard
AR S Sl - ]

Active Uploads

Sarmpded_§5_LOGT_ir_561
Saepiel_52_LOC_RI_001
Serepied_53_LOCA & _001
Sarmpied_54_LOCH 81,001

Sampiel 5\ _LOCN W1 Q04

Verwendung von ADAPT-CE

HOCHLADEN VON FASTQ-DATEIEN

A ACHTUNG: Zur Sicherstellung der Privatsphare |hrer Patienten diirfen keine
personenbezogenen Daten (personlich identifizierbare Informationen, PIl) in die
Dateinamen |hrer FASTQ-Dateien aufgenommen werden.

A ACHTUNG: Die Dateinamen diirfen nur alphanumerische Zeichen (0-9, a—z, A—
Z) und Unterstriche (_) enthalten. Die Dateierweiterung muss in Kleinbuchstaben
,.fastq.gz"“ sein. Zum Beispiel ,,ABC_ 123 fastq.gz"

A ACHTUNG: Andern Sie NICHT den Inhalt Ihrer FASTQ-Dateien. Andernfalls
werden moglicherweise falsche Ergebnisse erstellt oder die Verarbeitung durch
ADAPT-CE wird verhindert.

1. Wenn Sie bereit fiir den Upload sind, kopieren Sie die FASTQ-Dateien in das
Verzeichnis, das Sie in Schritt 6 von ,,Installation des Agendia Service Connector*
angegeben haben.

a. Wenn Sie in lhrem Dateibrowser keine Dateierweiterungen sehen, wenden
Sie sich an |hre IT-Abteilung, um Unterstiitzung zu erhalten.

2. Der Agendia Service Connector erkennt, wenn neue FASTQ-Dateien vorhanden
sind, und ladt sie automatisch auf ADAPT-CE hoch.
3. Melden Sie sich unter https://ica.illumina.com/ADAPT-CE bei ADAPT-CE an.

4. Laufende Uploads werden im Abschnitt ,,Active Uploads* (Aktive Uploads) in
ADAPT-CE angezeigt.

5. Nach einem erfolgreichen Upload erscheint die FASTQ-Datei im Dashboard.

6. Nun kdnnen die FASTQ-Dateien analysiert werden, um Berichte zu erstellen.
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DATENANALYSE
. ....

Melden Sie sich unter https://ica.illumina.com/ADAPT-CE bei ADAPT-CE an.
2. Klicken Sie in der oberen Meniileiste auf ,,Dashboard.

3. Wibhlen Sie die FASTQ-Dateien aus, die Sie analysieren mochten, indem Sie auf
die entsprechenden Kontrollkastchen in derselben Zeile wie die Probe klicken.
4. Klicken Sie auf ,,Analyze* (Analysieren).

5. Sie werden aufgefordert, die ,Pipeline“ und den ,Activation code*

Y (Aktivierungscode) einzugeben, um die Analyseeinstellungen einzurichten.
AcenoiA = M e i A ACHTUNG: Stellen Sie sicher, dass die von Ihnen ausgewihlten verfligbaren
——- Ar" —— e = Codes (Available Codes) geniigend verbleibende Reaktionen fiir lhre geplante

Analyse aufweisen. Wenn Sie fiir |hre geplante Analyse nicht geniigend
Reaktionen haben, miissen Sie lhre Charge entsprechend den verbleibenden Kit-

e o _— Codes aufteilen.
6. Nachdem Sie die Eingaben bestitigt haben, klicken Sie auf ,Analyze“
(Analysieren), um die Analyse der FASTQ-Dateien zu starten.
7. Wihrend der Datenanalyse wird im Statusfeld neben den entsprechenden
FASTQ-Dateien ,,processing” (Bearbeitung lauft) angezeigt.
8. Nach Abschluss der Datenanalyse wird im Statusfeld neben den entsprechenden
FASTQ-Dateien ,,;succeeded* (erfolgreich) angezeigt.
)
AGENDIA HERUNTERLADEN VON BERICHTEN
Available Codes A Dashboard 1. Melden Sie sich unter https://ica.illumina.com/ADAPT-CE bei ADAPT-CE an.
SV @ 2. Klicken Sie in der oberen Meniileiste auf ,,Dashboard".
Scim PR, = = 3. Ausdrucken von Berichten:
e 2 Spiel AL DO L] a. Klicken Sie auf das Kontrollkastchen neben den Dateien und klicken Sie auf
> B A O A ,»Print* (Ausdrucken).
= 5 — o :::zztz:‘i: b. Ihre PDF-Reader-Software offnet die ausgewahlten Dateien.
o) processing Sample4_S4_L0OT_R1_001 ¢. Der technische Bericht (Technical Report) und die Berichte zur Erlauterung
o 2 precesng Sample1_51.1001_R1_001 der Ergebnisse (Explanation of Results) konnen jetzt gedruckt werden.
O SsmpleS_S5_LO01_R1_001 . .
= o S — 4. Speichern von Berichten:
o B S Semple3_53_L001_R1_001 a. Klicken Sie auf das Kontrollkastchen neben den Dateien und klicken Sie auf
w processing Sampled_S4_L001_R1_001 ,»Save as PDF* (Als PDF speichern).
0O 2 ey B b. Ihre PDF-Reader-Software offnet die ausgewihlten Dateien.

c. Speichern Sie die Berichte in einem Verzeichnis lhrer Wahl.
Hinweis: GemaB den Richtlinien zur Aufbewahrung von Systemdaten
werden PDF-Berichte nach einem Jahr geloscht, und FASTQ-Dateien
werden nach 30 Tagen entfernt.
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°MammaPrinf and BluePrint Technical Report
Specimen File ID: NGS241-000332

TEST RESULTS

MammaPrint: Low Risk BluePrint: Luminal-type

0,185
Luminal: : I ~- :
0.300
] ] ¥ ] \ 0@ 14 , \
| | | HERZ: } } }
1 o 1
1 L 1
Basal: 1 1 T
1 0 1
f i FFPE sammple’s Marmm.aPrint Indest (MP) falls within 2 pre-defined ares arourd
the classification cut-off between {058 and 0058, the dassfication accuracy is
ess than 90%.
RUN INFORMATION
. Instrument Date of Data Date of Report
Samples in Run X o .
Serial Number Submission Generation
01-MNowv-2019 04-Mow-2019
0 amMn1317 154720 UTC 18:17:37 UTC
Human Assembly Version Software Version QC Model Version
GRCh37 (hg19) Tulipv1.0.0 v3.1
DETAILED QUALITY CONTROL INFORMATION
Quality Control Metric Value Verdict
Total Read Counts (logz) 19,843 Pass
Percent Mapped 57.1% Pass
Percent On Target 73.1% Pass
Percent Q30 9B8.1% Pass
RMA Quality Metric 0.935 Pass
Additional NG5 Run Quality Assessment Pass
MammaPrint Quality Assessment Pass
BluePrint Quality Assessment Pass
Owverall Assessment Pass
Authorized Signature //'—a\
AGENDIA
MAMMAPRINT-BLUEPRINT

MET-430-v4

ADAPT-CE-Berichte

ADAPT-CE generiert zwei Berichte, den technischen Bericht (Technical Report) und
die Erlauterung der Ergebnisse (Explanation of Results). In diesem Benutzerhandbuch
wird ein Beispielfall mit einem MammaPrint-Ergebnis mit geringem Risiko und einem
Luminal A BluePrint-Ergebnis verwendet, um den Nutzen des technischen Berichts
(Technical Report) und der Erlauterung der Ergebnisse (Explanation of Results) zu
veranschaulichen. Die beiden Berichte sind in einem einzigen PDF zusammengefasst.
A. TECHNISCHER BERICHT (TECHNICAL REPORT)
Der technische Bericht (Technical Report) wird als Tool bereitgestellt, das einen
aligemeinen  Uberblick {iber die Testergebnisse, Informationen zum
Analysedurchgang und zugehorige Informationen zur Qualitatskontrolle bietet.
B. ERLAUTERUNG DER ERGEBNISSE (EXPLANATION OF RESULTS)
Die Erlauterung der Ergebnisse (Explanation of Results) wird als Tool zur
Erganzung der in dem oben beschriebenen technischen Bericht (Technical Report)
bereitgestellten Ergebnisse bereitgestellt. In diesem Bericht werden die Ergebnisse
von MammaPrint und BluePrint im Zusammenhang mit veroffentlichten klinischen
Daten erlautert.

Technischer Bericht

Der technische Bericht (Technical Report) enthalt die folgenden Abschnitte:
1. Specimen File ID (Probendatei-1D)
2. TEST RESULTS (TESTERGEBNISSE)
a. MammaPrint
b. BluePrint
3. RUN INFORMATION (INFORMATIONEN ZUM
ANALYEDURCHGANG)

4. DETAILED QUALITY CONTROL INFORMATION (AUSFUHRLICHE
INFORMATIONEN ZUR QUALITATSKONTROLLE)

1. PROBENDATEI-ID

A ACHTUNG: Es liegt im Verantwortungsbereich der Benutzer, dass alle
hochgeladenen Dateien anonymisiert werden. Die Probendatei-ID (Specimen File ID)
ist der Name der FASTQ-Datei, die analysiert wurde, um den technischen Bericht
(Technical Report) zu erstellen. Nehmen Sie zur Sicherstellung der Privatsphare lhrer
Patienten KEINE personenbezogenen Daten (personlich identifizierbaren
Informationen, PIl) in den FASTQ-Dateinamen auf. ADAPT-CE unternimmt keinen
Abgleich der Probendatei-ID mit anderen Informationen.
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MammaPrinf and BluePrirt Technical Report
Specimen File ID: NGS241-000332

o TEST RESULTS

BluePrint: Luminal-type

MammaPrint: Low Risk

Luminal T i 1
0.300
v

l
I I I HER2: }

Basal: 1

I FFPE sarnple’s MammaPrint Index (MP1) falls within a pre-defined area arourd
the dussification cut-off between -0.058 and +1L058, the dassification accuracy is
less than 90%.

RUN INFORMATION

. Instrument Date of Data Date of Report
Samples in Run ) o .
Serial Number Submission Generation
01-Now-2019 04-MNow-2019
1o amo131y 15:47:20 UTC 181737 UTC

Human Assembly Version Software Version QC Model Version

GRCh37 (hg19) Tulipv1.0.0 w3l
DETAILED QUALITY CONTROL INFORMATION
Quality Control Metric Value Verdict
Total Read Counts (logz) 12,249 Pass
Percent Mapped 97.1% Pass
Percent On Target 731% Pass
Percent Q30 98.1% Pass
RMA Quality Metric 0935 Pass
Additional MGS Run Quality Assessment Pass
MammaPrint Quality Assessment Pazs
BluePrint Quality Assessment Pass
Owerall Assessment Pass
Authorized Signature @
AGENDIA
MAMMAPRINT-BLUEPRINT

MEKT-490-V4

2. TESTERGEBNISSE

a.

MAMMAPRINT TEST RESULT (TESTERGEBNIS VON

MAMMAPRINT)

Das Ergebnis von MammaPrint wird als binares Ergebnis entweder mit ,,Low

Risk* (Niedriges Risiko) oder ,,High Risk* (Hohes Risiko) in Bezug auf das

Rezidivrisiko bereitgestellt. Das prognostische Profil (Low Risk [Niedriges

Risiko], High Risk [Hohes Risiko]) der Probe wird durch Berechnung des

MammaPrint-Index (MPI) auf einer Skala von -1,000 bis +1,000 bestimmt.

e  Ergebnisse mit hohem Risiko sind solche, die gleich oder unter 0,000
liegen

e Bei Ergebnissen mit niedrigem Risiko handelt es sich um Ergebnisse
Uber 0,000

Wenn der MammaPrint-Index (MPI) in einen vordefinierten Bereich um den

Klassifikationsgrenzwert zwischen -0,058 und +0,058 fallt, liegt die

Klassifikationsgenauigkeit unter 90 %.

Hinweis: In der Erlauterung der Ergebnisse sind die verschiedenen

MammaPrint-Risikogruppen naher erlautert.

BLUEPRINT  TEST RESULT (TESTERGEBNIS VON
BLUEPRINT)

Das Ergebnis von BluePrint wird als Luminal-type (Luminaler Typ), HER2-
type (HER2-Typ) oder Basal-type (Basaler Typ) angegeben. Der Subtyp mit
dem hochsten Wert ist der dominante Subtyp und daher das Ergebnis von
BluePrint. Bei Subtypen mit demselben Indexwert wird als Ergebnis
Folgendes angezeigt: ,,Mixed-Subtype* (Gemischter Subtyp).



@ ADAPT-CE Benutzerhandbuch

3. INFORMATIONEN ZUM ANALYEDURCHGANG

Dieser Abschnitt enthilt Informationen lber die von ADAPT-CE durchgefiihrte
Analyse. Die folgende Tabelle enthalt zusatzliche Informationen:

Informationen zum Details

MammaPrinf and BluePrint Technical Report
Specimen File ID: NGS241-000332

MammaPrint: Low Risk BluePrint: Luminal-type Anqusedurchgqng
0.185 q a o . o
Luminat: =} e : Samples in Run (Proben im Die Anzahl der Proben in einem
| | ‘Y | ozua | | Analysedurchgang) Analysedurchgang
HERZ: T T T . . . . ..
1 ° 1 oros Instrument Serial Number Die Seriennummer des MiSeq-Gerats
Basal: } Jr } (Seriennummer des Gerits)
1 [} 1
I FPE ol P Q4P ll i pre defnd s rurd Date of Data Submission Datum, an dem FASTQ-Dateien erkannt und
e o cation cut- et 058 a cation accuracy i . .
e than 0% (Datum der Datentibermittlung) hochgeladen wurden
RUN INFORMATION . . . .
_ Date of Report Generat|on Datum, an dem d|e Benchte ana|ys|ert
samples in Run Instrument Date of Data Date of Report (Datum der Berichterstellung) werden
Serial Number Submission Generation
01-Nov-2019 04-Nov-2019 Human Assembly Version Die Version des menschlichen Genoms, die zur
1o amoz1z 19:47:20 UTC 181737 UTC .
- : Kartierung der NGS-Reads verwendet wurde.
Human Assembly Version Software Version QC Model Version . ) .
P Tuipv1.00 i Softwareversion Die Version der Analysekomponente von
ADAPT-CE
QC Model Version (Modellversion Die Version des Modells der
Quality Control Metric Value Verdict der Qualitatskontrolle) Qualititskontrolle
Total Read Counts (log:) 19.849 Pazz
Percent Mapped 57.1% Pass
Percent On Target 73.1% Pass
Porcent Q30 1% pass 4. AUSFUHRLICHE INFORMATIONEN ZUR
RMA Quality Metric 0935 Pazs .o
Additional NGS5 Run Quality Assessment Pass QUALITATS KONTROLLE
MammaPrint Quality Assessment Pass . . . . . e
SuePrint Quaty Assessment . e Dieser Abschnitt enthalt verschiedene Kennzahlen zur Qualitatskontrolle
Overall Assessment Pass in den Analyseergebnissen einer einzelnen Probe. Die Werte ,, Total Read
Counts” (Gesamtanzahl der Reads), ,Percent Mapped“ (Prozent
Authorized Signature 2N emappt), ,,Percent On Target” (Prozent im Ziel) und ,,Percent Q30“
D g PP g
: Prozent Q30) werden haufig bei der Analyse von RNA-
AGENDIA g Yy
S ] Sequenzierungsdaten verwendet.

MET-430-v4

e Die RNA Quality Metric (RNA-Qualitaitsmetrik) wird verwendet, um
einen Einblick in die Gesamtqualitit der isolierten RNA zu geben.

e Die anderen zusitzlichen Metriken der Qualitatskontrolle sind Eigentum
von Agendia und Teil der Algorithmuskomponente von ADAPT-CE.
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Soocmen Pl b NoSA GO0 - 4. AUSFUHRLICHE INFORMATIONEN ZUR
' QUALITATSKONTROLLE (Forts.)

Wenn eine der zuvor genannten QK-Metriken oder eine Kombination von
QK-Metriken ausfallt,

MammaPrint: No Result BluePrint: No Result °

TEST RESULTS

wird im Abschnitt ,, Test Results” (Testergebnisse) Folgendes angezeigt:

o MammaPrint: No Result (Kein Ergebnis)

o  BluePrint: No Result (Kein Ergebnis)

e Die Informationen tiber den Analysedurchgang sind statisch.

o Bei der Gesamtbewertung der detaillierten Informationen zur
Qualitatskontrolle wird das Urteil ,,Fail* (Nicht erfolgreich) abgegeben.

e Es wird anschlieBend keine Erlauterung der Ergebnisse bereitgestellt.

Unable to provide results for this specimen | |Unable to provide results for this specimen

RUN INFORMATION

A Instrument Date of Data Date of Report Hinweis: Wenn in ,,CUSTOMIZING ADAPT-CE REPORTS* (ANPASSEN
Sertal Number Submission Generation DER ADAPT-CE-BERICHTE) ein benutzerdefiniertes Logo hochgeladen
10 @M01317 01-Now-2019 04-Now-2019 . . . .
19:47:20 UTC 18:17:37 UTC wurde, wird es im griinen Feld angezeigt.

Human Assembly Version Software Version QC Model Version

GRCh37 (hgl9) Tulip v1.0.0 w31

° DETAILED QUALITY CONTROL INFORMATION
Quality Control Metric value Verdict
Total Read Counts {logz) 19.331 Pass
Percent Mapped BZ1% Fail
Percent On Target 62.1% Pass
Percant Q30 B5.1% Pass
RMA Quality Metric 0.835 Fail
Additional NG5 Run Quality Assessment Pass
MammaPrint Quality Assessment Pass
BluePrint Quality Assessment Pass
‘Dwerall Assessment Fail
Authorized Signature
(@)
(@
AGENDIA
MAMMAPRINT - BLUEPRINT

MKT-186-V1
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Erlauterung der Ergebnisse

MammaPrinf and BluePrint Explanation of Results @\
Specimen File ID: NGS24-000332 AGENDIA

Das dreiseitige Dokument mit der Erlauterung der Ergebnisse (Explanation of
Results) kann die folgenden wichtigen Abschnitte enthalten:
T TEELE o Ubersichtsseite der Erlduterung der Ergebnisse (Explanation of Results)
(Seite | von 3)

: s— : INT . . .
ramn  LowRisk |jpemmefint 10 300 1. Specimen File ID (Probendatei-ID)

2. Genomic Testing Results (Ergebnisse genomischer Tests)

3. Clinical Implications (Klinische Implikationen)
t t 1

MAMMAPRINT BLUEPRINT

Marmmarint Inds 1,000 asm 0000 <0355 1000 a. Neoadjuvant Chemotherapy Planning (Planung einer neoadjuvanten
Mammarint Risk Group [r— High Risk 1 Low Risk UltraLow Risk Chemotherapie)
b. Adjuvant Chemotherapy Planning (Planung einer adjuvanten
CLINICAL IMPLICATIONS Chemotherapie)
_ ) ] _ S c¢. Adjuvant Endocrine Therapy Planning (Planung einer adjuvanten
chomid utcomen om el ressarch siles depicied below and ether rseronced on page 3. Resuts should be taken i endokrinen Therapie)

observed
in the context of all other relevant clinico-pathological factors and standard practice of medicine.

Neoadjuvant Chematherapy Chemotherapie-Daten in der Erlduterung der Ergebnisse (Seite 2 von 3)
nning nning Planning 4

Neoadjuvant Chemotherapy Planning Data (Daten zur Planung einer

mdp@!uﬁh mmﬂ;ﬂﬂnﬂm smmw
" ey o W neoadjuvanten Chemotherapie)
2% <1.0% Yes ' 5. Adjuvant Chemotherapy Planning Data (Daten zur Planung einer adjuvanten
_ _ : Chemotherapie)
S Endacrine Thoray pone A ndocina Tharopy OF%)
Lyenph oo I Endokrine Daten/Referenzen in der Erlduterung der Ergebnisse (Seite 3
Negative Posiie 9.5%
98% 96% - ) von 3)
_ 6. Adjuvant Endocrine Therapy (ET) Planning Data (Daten zur Planung einer
— don adjuvanten endokrinen Therapie [ET])
i | 7. Clinical Study and Trial References (Literatur zu klinischen Studien und
OFS: Disease Free Survival | MPI: MammaPrint Index | pCR: Pathologic Complets Response Pr(jfu ngen)
Mete: This summary is provided for genersl informational purposes. Il is not pan of any oficial disgnostic report. Please refer to the MammaPrint and
BluePrint Technical Repon and Instructions for Use for comments, assay information, and references. cal o
w Hinweis:
3] I I | —
e ) - Alle 3 Seiten der Erlduterung der Ergebnisse (Explanation of Results) sind
U ST — report wome ana dynamisch und basieren auf den Ergebnissen von MammaPrint und
BluePrint Technical ‘and Instructione for Use for comments, ssedy Information, snd referencee.
BluePrint.
waor W, - Wenn Sie in ,,CUSTOMIZING ADAPT-CE REPORTS" (ANPASSEN DER
cclcalnor nee cere adics o s probler nc o for scvics e ADAPT-CE-BERICHTE) ein benutzerdefiniertes Logo hochgeladen haben,
patient's madicsi history. 8 S WWW. 0SS, 0O
ek ersetzt es das Agendia-Logo rechts oben auf allen 3 Seiten der Erlauterung

der Ergebnisse (Explanation of Results).




@\ ADAPT-CE Benutzerhandbuch

MammaPrinf and BluePrint Explanation of Results /(‘(3))\
pecimen File ID: NGS24-000332 AGENDIA

MAMMAPRINT BLUEPRINT

o-GENCIMIC TESTING RESULTS

MammaPrint :
Risk Group Low Risk

BluePrint Molecular Luminal A

MammaPrint +0.300
. Subtype

Index

Patient MPI: +0.300
b ' 2 * 1
o MammaPrint Index  -1.000 -0.570 0.000 +0.355 +1.000

MammaPrint Risk Group High Rigk 2 High Risk 1 Low Riak UltraLow Risk

CLINICAL IMPLICATIONS

This explanation of results assumes the patient’s tumor is hormone-recepior positive. Clinical implications are based on
observed outc from clinical ch studies depicted below and further referenced on page 3. Results should be taken
in the context of all other relevant clinico-pathological factors and standard practice of medicine.

@  Neoadjuvant Chemotherapy

f Adjuvant Chemotherapy g Adijuvant Endocrine Therapy
Planning

Planning Planning

Absolute Ghemotherapy Standard Endocrine
Bensfit Therapy Benefit
<1.0% Yes
5-Year Distant Mstastasis Fres Interval Absclute Benefit from Extended
Lymph Node Lymgh Mede

’*’9“": "‘“":" 9.5%

98% 96% Pk oo i Fcrace
NSABP B-4

DFS: Disease Free Survval | MPI: MammaPrint Index | pCR: Pathologic Complets Response

Mote: This summary is provided for general informational purposes. I is not par of any official diagnosic repor. Please refer fo the MammaPrind and
BluePrint Technical Repon and Instructions for Use for comments, assay infonmation, and references.

(€m E ‘ ﬁ;ﬂmum

Ubersichtsseite der Erlauterung der
Ergebnisse (Seite 1 von 3)

1.

SPECIMEN FILE ID (PROBENDATEI-ID)

A ACHTUNG: Es liegt im Verantwortungsbereich der Benutzer, dass alle hochgeladenen
Dateien anonymisiert werden. Die Probendatei-ID (Specimen File ID) ist der Name der
FASTQ-Datei, die analysiert wurde, um den technischen Bericht (Technical Report) zu
erstellen. Nehmen Sie zur Sicherstellung der Privatsphare lhrer Patienten KEINE
personenbezogenen Daten (personlich identifizierbaren Informationen, Pll) in den FASTQ-
Dateinamen auf. ADAPT-CE unternimmt keinen Abgleich der Probendatei-ID mit anderen
Informationen.

GENOMIC TESTING RESULTS (ERGEBNISSE GENOMISCHER TESTS)
In diesem Abschnitt werden die Ergebnisse von MammaPrint und BluePrint aus dem
technischen Bericht (Technical Report) naher erlautert:
a. MammaPrint-Risikogruppe:
High Risk I (Hohes Risiko 1), High Risk 2 (Hohes Risiko 2), Low Risk
(Niedriges Risiko) und UltraLow Risk (Extrem niedriges Risiko)
b. MammaPrint-Index (Abb. mit 4 Sig.): +/- 1,000
C. BluePrint Molekularer Subtyp:
Luminal A, Luminal B, HER2, Basal oder Mixed (Gemischt)
d. Darstellung des MammaPrint-Index gegeniiber der relativen Risikogruppe

CLINICAL IMPLICATIONS (KLINISCHE IMPLIKATIONEN)

Dieser Abschnitt enthilt dynamische klinische Informationen, die aus der MammaPrint-

Risikogruppe und dem BluePrint-Subtyp abgeleitet wurden und auf mehreren klinischen

Studien basieren (siehe Erlauterung der Ergebnisse (Explanation of Results) auf Seite 3).

€. NEOADJUVANT CHEMOTHERAPY PLANNING (PLANUNG  EINER
NEOADJUVANTEN CHEMOTHERAPIE)

Die pathologische Komplettremission (pCR) wird durch den BluePrint-Subtyp bestimmt,

sofern der Subtyp nicht gemischt ist. In diesem Fall basiert er auf der durchschnittlichen

pCR, die in der MammaPrint-Risikogruppe beobachtet wurde.

f. ADJUVANT CHEMOTHERAPY PLANNING (PLANUNG EINER ADJUVANTEN
CHEMOTHERAPIE)
Dynamisch und basiert auf MammaPrint-Risikogruppe

g. ENDOCRINE THERAPY PLANNING (PLANUNG DER ENDOKRINEN THERAPIE)

Dynamisch und basiert auf MammaPrint-Risikogruppe
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MammaPrinf and BluePrirt Explanation of Results /@'\
Specimen File ID: NGS24-000332 AGENDIA

MAMMAPRINT-BLUEPRINT

NEQADJUVANT CHEMOTHERAPY PLANNING DATA*

lity of pCR Based Subtyps and MF Risk Group Probability of pCR Based on MP1 and MP Risk Group
NERSTIFLEX " NBRST*
%
A,
0% =540 - ® Mean pCR protabiky
\ & p5% confdence niervaks
o 5% 5T
2 2 "‘ i
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LowRisk  MghRisk1  HghRisk2 Basakhpe — HERZ-ypa
Luminal A Luminal B™ Lurminal &

BusePrint
HERET 054 | FLEX e 4)

°AD.IU\|"ANT CHEMOTHERAPY PLANNING DATA*

5-¥oar DMF] in C-HighMP Low Risk LNO Pationts with and without CT S-Yoar DMFI in C-High/MP Low Risk LN+ Pationts with and without CT
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*Clinical implications are based on observed outcomes from clinical research studies depicted above and
further referenced on page 3. Results should be taken in the context of all other relevant clinico-pathological
factors and standard practice of medicine.

A painoiogically ERHHERZ+ patient with & Luminal B-Type reeult Nag & 16% probabilty of pCR with MNeoad|uvant chemotherapy.

C-High: Clinkcally High Rigk | CT: Chemotherapy | LM: Lymph node | MIPZ int | MIPL: Indax | pCR: Psthologlc Complste Responzs

Note: Thiz summary k2 provided for gensral Informational pUrpoSse. It 12 not part of any ofcial diagnoatic report. PlSass refsr to the MammaPTnt snd
BiusPrint Technical Walﬂ Inefructions for Use for comments, Geegy information, snd refsnencee.

Poga2ofd
MKT-483-v3

Chemotherapie-Daten in der
Erlauterung der Ergebnisse
(Seite 2 von 3)

4. NEOADJUVANT CHEMOTHERAPY PLANNING DATA
(DATEN ZUR PLANUNG EINER NEOADJUVANTEN
THERAPIE)

a. Wahrscheinlichkeit einer pCR basierend auf dem BluePrint-Subtyp und der
MP-Risikogruppe. Weitere Informationen finden Sie unter NBRST/FLEX* ®
auf Seite 3 der Explanation of Results (Erlauterung der Ergebnisse). Das
jeweilige Ergebnis wird mit der Wahrscheinlichkeit einer pCR
hervorgehoben.

e Low Risk Luminal A (Geringes Risiko Luminal A): 2 %

e High Risk | Luminal B (Hohes Risiko | Luminal B): 6 %
e High Risk 2 Luminal B (Hohes Risiko 2 Luminal B): 22 %
e Basaler Typ: >34 %

e HER2-Typ:>54%

e  Gemischter Subtyp: keine Hervorhebung

b. Wahrscheinlichkeit einer pCR basierend auf dem MammaPrint-Index und
der MammaPrint-Risikogruppe. Weitere Informationen finden Sie unter
NBRST* auf Seite 3 der Erlauterung der Ergebnisse (Explanation of Results).

5. ADJUVANT CHEMOTHERAPY PLANNING DATA (DATEN
ZUR PLANUNG EINER ADJUVANTEN CHEMOTHERAPIE)
Dynamisch und basiert auf MammaPrint-Risikogruppe

e UltraLow Risk (Extrem niedriges Risiko) veranschaulicht das 8-Jahres-
Ergebnis

e Alle anderen Risikogruppen beziehen sich auf das 5-Jahres-Ergebnis

e Je nach Ergebnis finden Sie auf Seite 3 die entsprechenden Studien
UltraLow Risk (Extrem niedriges Risiko) und Low Risk (Niedriges
Risiko) — siehe MINDACTP®
High Risk | (Hohes Risiko 1) und High Risk 2 (Hohes Risiko 2) — siehe
FLEX/Knauer®*
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Endokrine Daten in der Erlauterung der

MammaPrinf and BluePrint Explanation of Results =N H
Specimen File ID: NGS24-000332 AG/E@I'PDIA' Ergebnlsse

MAMMAPRINT BLUEPRINT

Literatur (Seite 3 von 3)

°ADJU\-‘A.NT ENDOCRINE THERAPY (ET) PLANNING DATA"
6. Adjuvant Endocrine Therapy (ET) Planning Data (Daten zur
Planung einer adjuvanten endokrinen Therapie [ET])

ears 515 Post-Diasgnosis Dissass Free Survival [DFS)

NSABP BAT

N prom Dynamisch und basiert auf MammaPrint-Risikogruppe
A . e e UltraLow hat zusatzlich STO-3¢
T Tam s | B o o Es gibt Risikogruppen-Felder gemiB NSABP B-42°
N . o Tei to €T 7. Clinical Study and Trial References (Literatur zu klinischen
b 1 Studien und Prifungen)
A. NBRST
Ot Hobbk | Lowhd T Ubelow Al B. FLEX (NCT03053193)
Marmraont ik Grae C.STO-3
e impictions e based o observed utcomes rom el esearh st depicted v s trthr D. MINDACT
predominantly HR+, post-menopauszal women (>50 years old). Menopausal status at 5 yeare post-diagnosie can be used E. NSABP B_42

to determine the application of data for adjuvant endocrine therapy planning. Results should bs taken in the context of
all other relevant clinico-pathological factors and standard practice of medicine.

F. Knauer (hinzugeflgt fir High Risk | oder High Risk 2)
° CLINICAL STUDY AND TRIAL REFERENCES

A, NBRST: A prospective study that Inchuded 1,089 patients with histologicslly proven sarty £tas breast cances (ESBC), aged 16-80 ysars, who wers
acheduled o recelve necsd|uvant muspypmm-wammm-wmtmm mmmmau@nmmmm
Treatment wes at the diecretion of the phyeician adhering to NOCH-sppr , ectabllehed Inirirs
mmammmmmmmwmmamwmmdmam mmwmdm
‘a=aays to Inform reatmisnt and sungical decisions In ESBC.™

Literatur:

. Whitworth P et al. Ann Surg Oncol. 2017 Mar;24(3):669-675.

. Whitworth P et al. JCO Precis Oncol. 2022 Apr;6(1):e2100463.

. Whitworth P et al. AnnSurg Oncol. 2022 Apr 4;29(7):4141-4152.

. Whitworth P et al. JCO Precis Oncol. 2022 Sep:6:€2200197.

. O’Shaughnessy | et al. 2021. ASCO. Abstract#563.

. O’Shaughnessy | et al. 2023. SABCS. Abstract PO5-15-04.

. Audeh MW et al. 2024. MBCC. Poster #29.

.van ‘t Veer L et al. Breast Cancer ResTreat. 2017;166(2):593-601.

|B. FLEX (NCTO30S3183) An mmmmmmnmmmm:l?mmmmﬁcmmmmmm
tancard of care, Wth of winout BIusPring, and consantad to cinically annotsted full rEnSCrptoms dats collsction (dats locked August 2024)°"

. STO-3: The proapsciive Stockhoim Emosien sl Incudsd 1,750 ympn node-negatve, HR+, pos-menopaussl palients with tume s smalier than of equal
10 3 om in dlameter, randomized 10 2 (85%) to 5 (35%) years of adjuvant laMecdfen Ve No SdMVANt Teatmant, MEmmMEPTInt wae relreepsciivery szeaesed on
& traneiationsl conort of BS2 patents; 313 Nad received tSMOXITEN (2-5 Y&ars) and 338 had not racaived SCUVENE Eystemic tharspy."

D. MINDACT: & phass 3, prospsctive, rancomizad cinicsl mal that snroiled 6 693 patents &t 112 SCs0SMIC and COMMUNITY NeEpEs!s In S Eurpean
countries. Patients wers eligibis to enroll if they were women aged 18—70 years with histologically confirmed uniistenal primany non-metsstsiic (MO) Invasive
Ibragst csnesr (clinicsl stage T1 of T2 or operable T3) with 03 positive axdlisry lymph nodse, For hommone-poeltive wormen £ 50 years, thefe was 8 2.8

Denent In 5-yesr distEnt metsstssls 56 survival Tor women wha racslved chamotmarapy (CT) ve thoss that reaived snoocing therapy (ET) skons. Altnough
thia diffarsnce I possibly due to CT-NOUCSd ovarisn funcHion sUppression, It should bs part of INformmad, shared dacision making™"

E- NSABP B-42: A proapective aguvant exiended ET sl which Inciuded 3, D66 pOSI-TISN0pEUSS] WMSN Wi Stags HILA hormons necepior-poslive breass
CANGEN, Who wer's disasss-Tes after 5 years of ET. Psbants wers randomized to recalve efner an addiional 5 years of lsrozols (EET) or piscsbo,
MammaPrint was retrospectively anslyzed on a transistional cohort of 1,664 patients; §16 pstients recsived EET and 850 pafients recaived piacsbo.”

O NN A WN—

Referencss: 9. Esserman LJ et al. JAMA Oncol. 2017;3(11):1503-1510.
1. Whitworth I et al. Ann Surg Oneol. znrrm.zqa;mmzmmpud JCO Precis Oncol. 2022 ApeS{ 112100463, 3. Whitwerth P ef sl Ann
Surg Oneed, 2022 Ape 4:25(TA141-4152 | 4. Whitworth P et al. JCO Precis Oneol. 2022 Sep:6:a2200107 | 5. 0'Sheughnessy J et ol 2021 ASCO. Abstract

10. Piccart M et al. Lancet Oncol. 2021;22(4):476-488.
I'l. Lopes-Cardozo | et al. ] Clin Oncol. 2022;40(12):1335-1345.
12. Rastogi P et al. ] Clin Oncol. 2024;00:1-9.

#563. 6. (' Shaughnessy J o el 2023, SABCS, wma—ﬁmwmmmm 2024, MBCC. Poster #20.) 8. van 1 Veer L el al. Bress! Cancer Res
Traal. 2017,166(2):503-601 | 9. Essernan LJ et . JAMA Oncol. 2017:3(11):1503-1510. 10. Piocart M et &l Lancet Oncol. 2021:22(4):476-488_| 11. Lopes-
Cardaza J et al. J Chn Oncol. 2022,40(12):1335-1345.| 12. Restogi P el al. J Clin Oncol. 2024.00:1-9.

Agsndia tion of Reaults
mmmmmmmlmmm Piagise refer to the MammsaPrint snd ElsPrint Technical Report and Ingtructions
fior Lise Tor commante. 38y Informiation, and referancas. This INfonTiation (without IImitation, ao0vics &nd recommendations) and sarvices are nalthar
miedical nor health cane advica for any Individual problem nor & subeffube for advice and esnices from s gual@ed heslth care provider famillar with the
patient's medics] history. All publicstion INFOMSTon ©5N be ARund St WWW.SESNdS.Com.

Page 2 of3

MKT-463-v3

Hinweis: Die folgenden beiden Verweise beziehen sich auf High Risk /11
e Brufsky A et al. 2024. SABCS. P2-08-12
e Knauer M et al. Breast Cancer Res Treat. 2010;120(3):655-61.
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Problembehandliung

e Die folgenden Punkte zur Problembehandlung beziehen sich auf Aspekte im Zusammenhang mit der Einrichtung und der Verwendung von ADAPT-CE.

e  Eine weitere Liste mit Themen zur Problembehandlung finden Sie in der Registerkarte 9 Helo rechts oben auf der Benutzeroberfliche von ADAPT-CE.

Problem

Kennwort fiir ADAPT-CE vergessen.

Probleme bei der Einrichtung des Agendia Service Connector.

Dateien werden nicht liber den Agendia Service Connector auf
ADAPT-CE hochgeladen.

Seiten in ADAPT-CE funktionieren nicht wie erwartet.

FASTQ-Dateien werden doppelt in ADAPT-CE angezeigt.

Das Ergebnis einer Probe enthilt nur einen technischen Bericht
und kein Dokument mit der Erlauterung der Ergebnisse
(Explanation of Results).

Probenberichte konnen nicht gespeichert oder gedruckt werden.

FASTQ-Dateien bleiben unter ,,Active Uploads* (Aktive Uploads)
hangen, nachdem die FASTQ-Datei aus dem Konnektor geloscht
oder erfolgreich in das Dashboard hochgeladen wurde.

Losung

Gehen Sie zum Anmeldebildschirm (Login) von https://ica.illumina.com/ADAPT-CE. Klicken Sie auf den Link ,,Forgot
password?* (Kennwort vergessen?) und folgen Sie den Anweisungen. Wenn Sie sich weiterhin nicht anmelden konnen,

wenden Sie sich an NGS.support@agendia.com, um weitere Unterstiitzung zu erhalten.

Gehen Sie zum Abschnitt ,,Settings* (Einstellungen) von ADAPT-CE und klicken Sie bei dem Connector, mit dem Sie
Probleme haben, auf ,,Delete (Loschen). Stellen Sie sicher, dass ein lokaler Ordner auf dem Computer eingerichtet
ist, und folgen Sie den Schritten, um einen weiteren Connector mit einem eindeutigen Namen zu installieren.

Gehen Sie zum Abschnitt ,,Settings* (Einstellungen) von ADAPT-CE und stellen Sie sicher, dass der fiir den Agendia
Service Connector aufgefiihrte ,,Local folder* (Lokaler Ordner) mit dem Verzeichnis iibereinstimmt, in dem sich die
FASTQ-Dateien befinden.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Refresh® (Aktualisieren) auf der Seite. Wenn das Problem weiterhin besteht,

wenden Sie sich an NGS.support@agendia.com.

Achten Sie darauf, dass FASTQ-Dateien nur einmal hochgeladen werden, wenn der Agendia Secure Connector
verwendet wird. Falls Duplikate hochgeladen werden, navigieren Sie zum Upload-Ordner fiir den Agendia Secure
Connector, |oschen Sie die Duplikate und laden Sie eine einzelne Datei erneut hoch.

Uberpriifen Sie das Urteil zur Gesamtbewertung. Wenn dort ,,Fail* (Nicht erfolgreich) steht, wird kein Bericht fiir die
Erlauterung der Ergebnisse (Explanation of Results) fiir die Probe generiert.

Stellen Sie sicher, dass im Statusfeld neben dem Beispiel auf der Seite ,,Dashboard* ,,succeeded* (erfolgreich) steht
und dass ein PDF-Symbol | angezeigt wird.

Klicken Sie unter ,,Active Uploads* (Aktive Uploads) auf die Schaltfliche ,,Abort Data Transfer Functionality*
(Dateniibertragungsfunktion abbrechen) @ fiir die hingende FASTQ-Datei, die Sie entfernen mochten.


https://ica.illumina.com/ADAPT-CE
mailto:NGS.support@agendia.com
mailto:NGS.support@agendia.com
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Diverses

SICHERHEIT

Agendia verfiigt liber eine Datenschutzrichtlinie und Nutzungsbedingungen, die auf
unserer Website unter www.agendia.com aufgerufen werden konnen, um Sie tber
die spezifischen Praktiken und Richtlinien zu informieren, die dazu beitragen, die
Sicherheit und Vertraulichkeit der von lhnen zur Verfiigung gestellten
personenbezogenen Daten zu gewihrleisten.

Durch die Nutzung der Website bzw. den Zugriff darauf, einschlieBlich des
Agendia Service Connector, oder durch die Ubermittlung von Informationen iiber
den Agendia Service Connector stimmen Sie den Bedingungen unserer
Datenschutzrichtlinie und Nutzungsbedingungen zu. Wenn Sie mit den
Bedingungen der Datenschutzrichtlinie und den Nutzungsbedingungen oder
zukiinftigen Bedingungen nicht einverstanden sind, rufen Sie die Website nicht
(mehr) auf bzw. nutzen Sie sie nicht (weiter) und iibermitteln Sie keine
Informationen iiber den Agendia Service Connector. lhre fortgesetzte Nutzung
der Website und des Agendia Service Connector, auch nachdem wir
moglicherweise Aktualisierungen unserer Datenschutzrichtlinie und
Nutzungsbedingungen veroffentlicht haben, gilt als hre Zustimmung zu einer
solchen Nutzung.

TIMEOUT UND SYMBOLE FUR BROWSERSITZUNGEN

Aus Sicherheitsgriinden beendet die Software nach 15 Minuten Inaktivitat im
Browser |hre Sitzung automatisch und meldet Sie ab. Bevor Sie abgemeldet
werden, wird eine Warnmeldung angezeigt, in der Sie die Moglichkeit haben,
angemeldet zu bleiben.

Symbol Name des Symbols Beschreibung des Symbols
" 7 Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an,
wie in den EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG definiert.

L -

r 1 Achtung Weist darauf hin, dass der Benutzer wichtige

& Hinweise wie Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen, die aus verschiedenen
L - Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst
angebracht werden konnen, in der
Gebrauchsanweisung nachlesen muss.

In-vitro-Diagnostikum Bezeichnet ein Medizinproduke, das zur
Verwendung als In-vitro-Diagnostikum
vorgesehen ist.

Wenn Sie Fragen zu diesem Produkt haben, wenden Sie sich bitte an
NGS.Support@agendia.com oder kontaktieren Sie uns telefonisch unter +31 (0)
20 462 1510, Montag bis Freitag von 08:30 bis 17:00 Uhr (GMT/UTC +1).
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Agendia®, MammaPrint® und BluePrint® sind Marken von Agendia NV und/oder
ihres verbundenen Unternehmens in den USA. Alle anderen Namen und sonstigen
Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die Anweisungen in diesem
Dokument sind von qualifiziertem und entsprechend geschultem Personal strikt
zu befolgen, um die ordnungsgemaBe und sichere Verwendung des hier
beschriebenen Produkts zu gewahrleisten.

DAS VERSAUMNIS, ALLE HIERIN ENTHALTENEN ANWEISUNGEN VOLLSTANDIG

ZU LESEN UND AUSDRUCKLICH ZU BEFOLGEN, KANN ZU SCHADEN AM
PRODUKT UND ZU VERLETZUNGEN VON PERSONEN, EINSCHLIESSLICH
BENUTZERN ODER ANDERER PERSONEN, FUHREN. AGENDIA UBERNIMMT

KEINE HAFTUNG, DIE SICH AUS DER UNSACHGEMASSEN VERWENDUNG DES
HIER BESCHRIEBENEN PRODUKTS/DER HIER BESCHRIEBENEN PRODUKTE
(EINSCHLIESSLICH TEILEN DAVON ODER SOFTWARE) ERGIBT.
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