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SMLOUVA O VZAJEMNE SPOLUPRACI

nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviely smluvni strany:

spolecnost: XENEQO, s.r.o.
se sidlem Heleny Malifové 273/18, 169 00 Praha 6
IC: 242 59 390

jejimz jménem jedna: Mgr. Michal Burger, jednatel

zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka ¢. 197244
Bankovni spojeni: Ceskoslovenska obchodni banka, a. s., &. (1.: 260545736/0300

(dale jen jako . XENEO®) na strané jedné

a

Nemocnice Na Bulovce

Adresa: Budinova 67/2, Praha 8 - Liben, 180 81
DIC: CZ00064211

K jednani povéfen/a:  MUDr. Andrea Vrbovska, MBA, feditelka
(dale jen ,,PZS*)

(dale jen jako .,Partner*) na stran¢ druhé

tuto

Smlouvu o vzajemné spolupraci
(dale jen ,.Smlouva®):

Preambule
XENEO je obchodni spolegnosti zabyvajici se zejména oblasti prodeje a marketinku
na farmaceutickém trhu v Ceské a Slovenské republice a zéroven je vyhradnim zastupcem spolecnosti
GENOMIC HEALTH INC. sidlem 301 Penobscot Drive, Redwood City, California, 94063,
USA, pokud jde o servisni sluzby souvisejici s propagaci a prodejem genomickéeho testu Oncotype DX
na Gzemi Ceské a Slovenské republiky, a ktera mj. provadi vyhodnocovani genomického testu
s nazvem Oncotype DX Breast Cancer Assay.

Genomicky test Oncotype DX Breast Cancer Assay je unikatni diagnosticky test, ktery pomaha
o3etfujicimu lékafi, aby se spravné rozhodl v otazce optimalniho lé¢ebného postupu u pacientd
s nadorem prsu. Genomicky test Oncotype DX Breast Cancer Assay je pouzivany k vySetfeni 21 genu
u karcinomu prsu s pozitivnimi hormonalnimi receptory a jeho vysledkem je tzv. “Skore recidivy”
(Recurrence Score), které slouzi k odhadu odpovédi na chemoterapii a pravdépodobnosti systémové
recidivy béhem 10 let od diagnozy.

Smluvni strany maji zdjem vzdjemné spolupracovat pii provadéni diagnostiky rakoviny prsu, a to
zpusobem nize v této smlouvé specifikovanym.

I.
Predmét Smlouvy a definice pojmu
1. Piedmétem této smlouvy je na strané jedné zavazek spole¢nosti XENEO poskytovat Partnerovi
plnéni specifikované nize touto smlouvou a na strané druhé zavazek Partnera poskytovat
spole¢nosti XENEO veskerou soudinnost pfi poskytovani plnéni, knémuz se spolecnost
XENEO touto Smlouvou zavazala a platit spole¢nosti XENEO za poskytované plnéni
dohodnutou odménu, jakoz i dalii prava a povinnosti smluvnich stran vyplyvajicich z teto

smlouvy.
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10.

11.

12.

13.

.GHI" se rozumi spole¢nost GENOMIC HEALTH INC., sidlem 301 Penobscot Drive,
Redwood City, California, 94063, USA;

.-Pfepravnim boxem™ se rozumi box ureny pro uloZeni pacientova vzorku DNA a pro
transportaci Vzorku za ucelem provedeni jeho laboratorniho testovani spolecnosti GHI;

.»Yzorkem™ se rozumi vzorek nadorové tkané pacienta odebrany lékafem a ur¢eni k provedeni
Testu;

.Testem™ se rozumi Genomicky test Oncotype DX Breast Cancer Assay, ktery slouZi
k vySetfeni genové exprese, a jehoz vysledky mohou vést k presnéjsimu uréeni vhodné lé¢by
nadoru prsu;

. Testovacimi sluzbami“ se rozumi Cinnosti sméfujici k provedeni vyhodnoceni Vzorki za
pomoci Testu, provedeni Testu jako takové, vyhodnoceni a poskytnuti vysledki Testu;

..Souhlasem™ se rozumi pisemny souhlas pacienta s pfedanim vzorkt tkéni za ucelem jejich
vySetfeni, jehoz nedilnou soucasti jsou informace o tom, jak vySetfeni probiha. Souhlas je
ptilohou €. 1 této smlouvy;

.OSetFujicim lékafem*™ se rozumi lékar, ktery zajistil odebrani konkrétniho Vzorku za G¢elem
provedeni Testovacich sluzeb:

. Requisition form™ znamena formulaf vygenerovany spoleénosti XENEO odesilany Partnerem
spole¢nosti GHI. Vzor Requisition formu je pfilohou ¢. 2 této smlouvy.

»Navod* je detailni popis spravné pfipravy Vzorku pro odeslani do spole¢nosti GHI za uéelem
provedeni Testovacich sluzeb. Navod je pfilohou €. 3 této smlouvy.

.Barcode” znamena oznaCeni daného konkrétniho Vzorku pired odeslanim do laboratofe.
Samolepky s unikatnim barcodem jsou soucasti kazdého Piepravniho boxu.

..Kontaktni osobou spole¢nosti XENEO™ se rozumi kontaktni osoba spolecnosti XENEO
uvedena v ¢l. VIL odst. 1 této smlouvy;

. Kontaktni osobou Partnera“ se rozumi kontaktni osoba uvedena v ¢l. VIL. odst. 2 této
smlouvy.

I1.
Podminky vzijemné spoluprice

Dle dohody smluvnich stran bude proces vzajemné spoluprace probihat tak, ze Kontaktni osoba
Partnera ¢i OSetfujici lékaf, ktery zajisti odebrani Vzorku, kontaktuje po odebrani Vzorku
spole¢nost XENEO a informuje spole¢nost XENEO o skute¢nosti, ze doslo k odebrani Vzorku
a v této souvislosti sdéli spole¢nosti XENEO dal$i udaje nezbytné pro zajisténi Testovacich
sluzeb. Udaje potiebné pro objednani testovacich sluzeb jsou soudasti Requisition form, jehoz
vzor je piilohou ¢islo 2 této smlouvy. Smluvni strany se vSak dohodly, ze pokud se tyce tidajt
o pacientovi, postaci, sdeli-li Kontaktni osoba Partnera ¢i OSetiujici 1ékai spole¢nosti XENEO
pouze rok narozeni pacienta a ¢islo Vzorku. Sdélenim veskerych udajii nezbytnych pro zajisténi
Testovacich sluzeb jsou Testovaci sluzby objednané. Spole¢nosti XENEO tak vznika zavazek
tyto fadné poskytnout.

Po zjisténi udaju dle pfedchoziho odstavce zajisti spoleé¢nost XENEO bezodkladné vyhotoveni
Requisition form, ktery zasle e-mailem Kontaktni osobé Partnera nebo piimo OSetfujicimu
Iékafi, podle toho, kdo poskytnuti sluzeb objednal.




R

Jakmile Partner (Kontaktni osoba Partnera ¢i O3etiujici lékar) obdrzi od spolecnosti XENEO
Requisition form, zajisti vytisténi Requisition form a nalepi na Requisition form Barcode.
Papirové vyhotoveni Requisition form s vylepenym Barcodem odesle Kontaktni osoba Partnera
¢i OSetfujici Iékai spolu s Prepravnim boxem obsahujicim Vzorek prislusného pacienta
prostiednictvim sluzby FedEx na adresu GHI uvedenou v ¢l. 1. odst. 2 této smlouvy. Postup
pripravy Vzorku pro odeslani do spolecnosti GHI je uveden v priloze €. 3 této smlouvy (dale jen
»Navod®). Pieprava Vzorku je za splnéni vyse uvedenych podminek zahrnuta v odméné dle ¢l.
V. této smlouvy.

Vzorky je Partner povinen pro Gcely Testovacich sluzeb odebirat vyhradné do Piepravniho boxu
dodaného Partnerovi spole¢nosti XENEO. Pfi odebirani Vzorki do Pepravniho boxu musi byt
dodrzen Navod.

Vysledky Testu budou doruceny na e-mailovou adresu OSetfujiciho lékafe uvedenou
v Requisition form a zaroven budou OSsetiujicimu lékafi k dispozici prostiednictvim online
pristupu v systému spole¢nosti GHI na adrese https://online.genomichealth.comy/, a to nejpozdéji
do 14 pracovnich dni ode dne doru¢eni vzorku spole¢nosti GHI. Pfistupové heslo a uzivatelské
Jméno obdrzi pouze Iékar na vyzadani.

Narok spole¢nosti XENEO na odménu ve vysi dle ¢l. V této smlouvy vznika dorucenim
vysledku Testu Partnerovi.

1L
Néktera prava a povinnosti spole¢nosti XENEQO
1. XENEO se zavazuje prubézné dodavat Partnerovi Piepravni boxy. Prepravni boxy jsou
poskytovany Partnerovi zdarma.

2 XENEO se zavazuje dodat Partnerovi vysledky Testu kazdého Vzorku nejpozdéji do 14
pracovnich dni ode dne doruceni Piepravniho boxu spole¢nosti GHI. Informace o doruéeni
Piepravniho boxu bude OSetifujicimu Iékaii k dispozici prostfednictvim online pfistupu v
systému spole¢nosti GHI. V pfipadé prodleni spole¢nosti XENEO s plnénim této povinnosti se
spole¢nost XENEO zavazuje uhradit Partnerovi smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K¢, a to za
kazdy zapocaty den prodleni. Uhrazenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo Partnera na
nahradu Skody v pIné vysi. Narok Partnera na thradu smluvni pokuty nevznika v pfipadé, kdy
vySe uvedena lhita nebude dodrzena z dlivodu na strané Partnera (napf. v piipadé, Ze spolu se
Vzorkem nebyl odeslan Requisition form anebo Vzorek nebyl piipraven v souladu s Pilohou &.
3 této smlouvy).

3 Spole¢nost XENEO je povinna uskutediovat ¢innost, k niz je zavazana dle této smlouvy,
s vynalozenim svého maximalniho mozného usili, odborné péce, v souladu s pravnimi predpisy
a dbat ji znamych zajmi Partnera.

4. Spole¢nost XENEO neodpovida za zpiisob odebrani Vzorku Partnerem, uloZenim Vzorku
do Piepravniho boxu, ani za jakékoliv dalsi nakladani Partnera se Vzorkem.

IV.
Néktera prava a povinnosti Partnera
1. Partner postupem dle ¢l. 1I. této smlouvy zajisti, aby byl Pfepravni box po ptipravé Vzorku
na odeslani zajistén proti mozné zaméné¢ Vzorku a aby pfislusny lékaf odebirajici Vzorek
pii ptipravé Vzorku k odeslani respektoval Navod.



Partner je povinen sdélit spolecnosti XENEO veskeré tidaje pozadované spolecnosti XENEO
ve smyslu ustanoveni &l. IL. odst. | této smlouvy.

Partner je povinen zajistit pfed objednanim testovacich sluzeb pisemny souhlas pacienta
s predanim vzorkii tkani za Gi€elem jejich vy3etfeni, jehoz nedilnou soucasti jsou informace o
tom, jak vySetieni probiha. Souhlas je pfilohou ¢. 1 této smlouvy.

Partner se zavazuje po splnéni podminek stanovenych v ¢l 1L, odst. 1 této smlouvy odeslat
Piepravni box obsahujici Vzorek pfislusného pacienta prostiednictvim sluzby FedEx na adresu
GHI uvedenou v ¢l. I. odst. 2 této smlouvy.

V.
Odména
Spolegnosti XENEO nalezi odména za zajisténi provedeni Testu kazdého Vzorku a souviscjici
¢innosti podle této smlouvy, a to v nize uréené vysi.

Vyse odmény za zajisténi provedeni Testu kazdého Vzorku a souvisejici Cinnosti ¢ini dle
dohody smluvnich stran 98 000,- K& (slovy: devadesat osm tisic korun eskych) véetné DPH.

Spole¢nost XENEO vystavi vzdy v mésici nasledujicim po mésici, ve kterém byly Partnerovi
dorueny vysledky Testi, dafiovy doklad (fakturu), a to za provedeni Testii, jejichz vysledky
byly Partnerovi v uplynulém mésici doru¢eny. Kazda faktura musi obsahovat nalezitosti
vyzadované obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy.

Odména je splatna ve Thité 30 dnii ode dne doruéeni danového dokladu Partnerovi.

V odméné podle tohoto &lanku smlouvy jsou zahrnuty viechny naklady spole¢nosti XENEO
spojené se sluzbami poskytovanymi Partnerovi dle této smlouvy.

VL
Povinnost ml¢enlivosti
Partner se zavazuje, ze nebude sdélovat zadné tieti strané jakékoliv idaje ziskan¢ od spole¢nosti
XENEO v pribghu spoluprace dle této smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu druhé
smluvni strany, a to i po ukonceni platnosti této smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré informace, které se Partner dozvi od spole¢nosti XENEO
vramei spoluprace na zakladé této smlouvy, budou povazovany za duvérné a zavazuje se
zachovavat o téchto informacich ml¢enlivost.

Zavazek ml¢enlivosti dle tohoto ¢lanku smlouvy se nevztahuje na informace:

e obsazené ve vetejné dostupnych materialech nebo médiich;

e vefejné znamé nebo zvefejnéné jinak, nez zanedbanim ¢i porusenim povinnosti
Partnera dle této Smlouvy;

e vyzadané soudem, statnim zastupitelstvim, nebo vécné piisluSnym spravnim organem
na zakladé platnych pravnich predpisd, pficemz v takovém piipad¢ je pfislusna
smluvni strana povinna neprodlené na tuto skute¢nost upozornit druhou smluvni
stranu.

e vyzadané pravnimi, daflovymi &i Getnimi poradci vazanymi povinnosti ml¢enlivosti
na zakladé platnych pravnich predpist (dale jen .,Poradce™). Smluvni strany se v této
souvislosti dohodly, Ze v pfipadé, ze Poradce porusi povinnost mi¢enlivosti vztahujici
se k informacim povazovanym za diivérné dle tohoto ¢lanku smlouvy, je druha
smluvni stran odpovédna za takové poruseni povinnosti ml¢enlivosti ze strany druhé
smluvni strany tak, jako by toto poruseni zdvazku mi€enlivosti dle této Smlouvy
zpusobila prislugna smluvni strana a zavazuje se v této souvislosti uhradit druhé



smluvni strané veskerou $kodu vzniklou porusenim zavazku mléenlivosti dle tohoto
¢lanku smlouvy ze strany Poradce a

* naobchodni informace o této smlouvé dle zak.¢. 137/2006 Sb..o veiejnych
zakazkach, v platném znéni.

Vyse uvedena ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotykaji povinnosti Partnera poskytovat informace
na zakladé zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist. Partner je tak opravnén uveiejnit, ¢i na zakladé zadosti dle citovaného predpisu
informace poskytnout, byt by se tykaly této smlouvy nebo s ni jinak souvisely.

VIL
Kontaktni udaje
Kontaktni osobou za spole¢nost XENEO je Mgr. Michal Burger tel. +420724521288, e-mail:
michal.burger@xeneo.cz

Kontaktni osobou za Partnera je MUDr. Lucie Betlachova, e-mail: lucie.betlachova@gmail.com

VIIL
Zavéretna ujednani
Tato smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva se uzavira do 30.6. 2015.

Tuto Smlouvu lIze kdykoli pisemné vypovédét. Vypovédni lhita ¢ini 1 mésic a pocina bézet od
prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd dorucena zbyvajicim
smluvnim stranam.

Veskeré¢ zmény této smlouvy je mozné &init pouze formou pisemnych, chronologicky
¢islovanych dodatki. Ustanoveni tohoto odstavee se nevztahuji na &l. VII. Kontaktni osoby, kdy
pro zménu kontaktnich osob postaéi pisemné oznameni o jejich zméné doruéené druhé smluvni
strané.

XENEO neni opravnéno bez vyslovného pisemného souhlasu Partnera postoupit jakoukoli
pohledavku, kterd mu vznikne podle této smlouvy nebo v souvislosti s ni, na téeti osobu.

Smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky a podléha rezimu zakona &.89/2012 Sb..
obc¢anskému zakoniku, v platném znéni. V pripadé, e se nékteré ustanoveni této smlouvy, at’ uz
vzhledem k platnému pravnimu fadu nebo vzhledem k jeho zménam, ukize neplatnym,
neudinnym nebo spornym anebo nékteré ustanoveni chybi, ziistavaji ostatni ustanoveni této
smlouvy touto skute¢nosti nedotéena. Namisto dotyéného ustanoveni nastupuje bud’ ustanoveni
pfislusného obecné zavazného pravniho predpisu, které je svou povahou a Géelem nejblizsi
zamyslenému ucelu této smlouvy, nebo neni-li takového ustanoveni pravniho predpisu, zpisob
feSeni, jenz je v obchodnim styku obvykly. Veskeré spory vzniklé mezi Smluvnimi stranami
v souvislosti s touto Smlouvou, véetné otazek tykajicich se jeji existence, platnosti a prav z ni
vyplyvajicich, budou rozhodnuty pislusnymi soudy Ceské republiky.

Tato smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech v &eském jazyce, z nichz kazdy ma
platnost originalu. Kazd4 ze smluvnich stran obdrzi jedno vyhotoveni.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem precetly, ze byla uzaviena po
vzajemném projednani podle jejich pravé, vazné a svobodné vile, coz stvrzuji svymi nize
pfipojenymi podpisy.




Piilohy:
1) Priloha smlouvy ¢. 1 — Souhlas
2) Priloha smlouvy ¢. 2 — Requisition form - zadanka na vysetieni
3) Priloha smlouvy ¢. 3 — Navod
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Pfiloha 1 Smlouvy o spolupraci _ informace pro pacienta a Souhlas pacienta

Souhlas pacientky / pacienta s predanim vzorku tkani za ucelem jejich vySetieni

Jméno a pfijmeni pacientky / pacienta:

Datum narozeni:

Adresa trvalého bydliste:

Identifikace oSetiujiciho lékare:

Prohla3uji, Ze souhlasim, aby muj oSetiujici lékar poskytl spole¢nosti Genomic Health, Inc., se sidlem
301 Penobscot Drive, Redwood City, Kalifornie, Spojené staty americké, vzorky moji nadorove tkané,
a to za ucelem provedeni vySetieni genové exprese, jehoz vysledky mohou piesnéji urcit vhodnou
lécbu.

ProhlaSuji, Ze jsem se pfed udélenim tohoto souhlasu dikladné seznamil s tim, jak vySetfeni
probiha (viz zadni strana tohoto dokumentu).

V Praze dne

podpis pacientky/pacienta podpis osetiujiciho lékare



Pfiloha 1 Smlouvy o spolupraci _ informace pro pacienta a Souhlas pacienta

Pouceni pro pacienty o vySetieni vzorku nadorové tkané

Vézena pani / vazeny pane,
chtéli bychom Vam nabidnout provedeni specifického vySetfeni vzorku nadorové tkané Oncotype DX.

Oncotype DX je test pouzivany k vySetfeni geni na bazi genové exprese. Tento test generuje tzv.
Skore recidivy (Recurrence Score) slouzici jako odhad odpovédi na chemoterapii nebo radioterapii.
Vysledek tohoto testu rozliSuje mezi témi, pro které muze byt lééba pomoci kombinace chemoterapie a
hormonélni Ié¢by pfinosem, oproti tém, kde je pfinos minimalni. Test je celosvétové provadén
v jediné laboratofi ve Spojenych statech americkych. Nabizime Vam tedy moZnost provedeni tohoto
specifického vysetfeni nadorového vzorku v laboratofi spole¢nosti Genomic Health, Inc., se sidlem
301 Penobscot Drive, Redwood City, Kalifornie, Spojené staty americké.

Vzhledem k tomu, Ze vzorek nadorové tkané bude oznacen specifickym &iselnym kédem a spolu se
vzorkem nebudou zasilany Va3e udaje, jako jsou jméno, pfijmeni, rodné &islo apod., Zadna z osob
zajistujici anebo provadéjici vySetfeni s vyjimkou zdravotnickych pracovniki podilejicich se na
poskytovani zdravotni péce, nebude mit moznost Vas jakkoli identifikovat.

VySetieni vzorku bude provedeno ve lhité 14 pracovnich dnli ode dne dorudeni vzorku nadorové
tkané do vyse uvedené laboratore.

Laborator zasle oSetfujicimu lékafi vysledek vaseho vySetfeni. OSetiujici lékar s Vami na zakladé
tohoto vysledku projedna moznosti dalsi 1é¢by, aviak konecné rozhodnuti o dal3i 1é¢bé je Cisté
na Vasem rozhodnuti.

Dalsi informace ohledné tohoto vySetfeni jsou rovnéz uvedeny na webovych strankach www.
xeneo.cz, popf. je mizete ziskat na telefonnim &isle: +420 733 669 575. Spole¢nost Xeneo s. r. 0.,
se sidlem Heleny Malifové 273/18, 169 00 Praha 6, 110 00, IC: 24259390, je partnerem spole¢nosti
Genomic Health, Inc. v Ceské a Slovenské republice.

Pokud byste mél/a jakykoli dotaz tykajici se vySetieni Oncotype DX, nevahejte se obrétit na Vaseho
oSettujiciho 1€kare nebo prostiednictvim vySe uvedenych Gidaji na spole¢nost Xeneo. s. r. o.
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Piiloha 2 Smlouvy o spolupraci _ International Requisition Form- Zadanka vySetfeni pro GHI

Udaje potiebné pro vyplnéni Zddanky o vySetfeni Oncotype DX Breast Cancer Assay

SEKCE1
Odeslani O/opétovné odeslani 0O- pokud opétovné odeslani uvedte Cislo pavodni zasilky ...............

SEKCE 2
Vyberte: DCISC)/Invasivni karcinom prsu (stanoveni hodnoty skore recidivy)(]
Vyplfite Gdaje tykajici se odesilaného vzorku tkané:
«  stav estrogennich receptor( - pozitivni[l/negativnill/neznamy(]/inkokluzivni ]
o  (pokud neni vyplnéno, vzorek je povaZovdn za estrogen pozitivni)
»  stav uzlin - negativnill/mikrometastézy (0,2-2,0mm)C/pozitivni 1-3 uzliny /4 a vice
pozitivnich uzlinl

SEKCE 3

léka¥, ktery objednava vysetfeni/dalsi o3etfujici Iékaf (nepovinné) [patolog (nepovinné)

DEIMB s amsmastanmg P USRS
JIMENO...eiiiiecieeiiee e Jonsn ime nesemmnnsnsnboner SRR TR SRR S T
telefoncuninnme s Friviiivsseavinivieiissossssssvaisssvsssisiinss L s enivanisrsnssnansasos iosasnnosonsonnnnsikisbsannns
(1007 1 PR resamnan s AT S R S TG e T S SRR e
N ZaV RSt UCE s msmssssniseaisvivicss ) e Ve R Lo
adresa iNStItUCe . ....ooveeveeeeeeeieee e T e

SEKCE 4

pacient

jméno (v CR Ize nahradit inicidly nebo kédovym oznacenim)
pfijmeni ( v CR Ize nahradit inicidly nebo kédovym oznacenim)
datum narozeni (den/mésic/rok) C1C1/00/000
Iékarské dislo [Elslovzorkuz patOloBIe).c.. . iemimmmirisrusrissesonesstassnasssnsssssnnasenassnsrmnsasssrssss egersnsns
adresa (v CR neuvddi se)

meésto (v CR neuvddi se)

PSC (v &R neuvddi se)

zemeé (v CR neuvddi se)

telefon (v CR neuvddi se)

email (v €R neuvddi se)

SEKCE 5

Fakturace
v CR neuvddi se

SEKCE 6
Udaje o odesilaném vzorku tkané
Je odesildn vice neZ jeden vzorek pro testovani?

[1 ANO - jestlize ano, prosim vyznaéte, ktery vzorek ma byt testovan jako prvni
CINE - jestlize vyznaéite ne, test bude proveden v poradi tak, jak je vyznaleno dale:

vzorek 1 (&islo)........... Larovy kod O s datum chirurgického vykonu (den/mésic/rok) OO /00/CC
vzorek 2 (€&islo)........... carovy kod [ coovevieecieene datum chirurgického vykonu (den/mésic/rok) 00 /00 /00
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SEKCE 7
Podpis lékafe
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Ptiloha 3 Smlouvy o spolupréci _ Pathology Guidelines- Navod pfipravy vzorku na test Oncotype DX

Genomic Health oncotype DX oncorype DX

red

~

SELECTING THE MOST REPRESENTATIVE BREAST OR COLON TUMOR BLOCK

A Choose the one block with the greatest amount/area of the highest grade carcinoma, morphologically consistent with the submitting diagnosis.
B. Neutral buffered formalin is the preferred fixative. Alternative fixatives are not recommended.
C. Hemorrhage, necrosis, and adipose tissue do not need to be minimized. They contain little RNA and thus do not significantly impact this assay.
D. For breast carcinoma submissions, microinvasive carcinomas (one or more foci < 0.1 cm) are not acceptable samples.
E.  For DCIS submissions, total mastectomy specimens are not appropriate samples.
SPECIMEN PREPARATION INSTRUCTIONS
BLOCKS
1. Follow your laboratory’s standard practice guidelines for the 5. Secure the specimen in the foam insert inside the Oncotype DX
processing of fixed paraffin embedded (FPE) tissue. Specimen Kit.
2. Apply one S barcode label, obtained from the inner top lid of the 6. Include a frozen ice pack (provided with the Oncofype DX Specimen Kit)
Oncotype DX® Specimen Kit, to each block. (See photo, left). on top of the foam insert and seal the secondary containment bag.
3 lock i al i g.
3 Faos e tu".w oy Inl‘lha sl ploet; big arld_ seal the bag NOTE: The ice pack included with the kit should be frozen overnight for
4. Do not submit an H&E slide when you are submitting tumor best use.
blocks. Genomic Health® will prepare an H&E slide on site.
UNSTAINED SLIDES
NOTE: Follow your laboratory’s standard practice guidelines for the processing of EARARd bd R dbd &d

FPE tissue.

To reduce cross-contamination:

« Use a new section of the microtome blade (or a new blade) between cases.
« Clean the water bath between cases (e.g., using a clean Kimwipe).

« Wear clean gloves during the cutting and mounting process.

1. Prepare fifteen 5 pm serial unstained slides with one 5 pm serial section on

each slide.
A. Use charged glass slides (standard 1" x 3" or 25mm x 75mm size). B. Hand number the serially sectioned unstained slides (1-15) to indicate
B. Ensure the sections on each slide are oriented similarly. the order in which they were cut.
C. Allow the slides to air dry. Do not place the slides on a hot plate. 3. Once the slides are dry, insert them into slide carriers and place one
D. Do not place the cover slips on the unstained slides. S barcode label from the Oncotype DX Specimen Kit on the outside of
2. Label the slides as follows: each slide carrier. Place the slide carriers in the Oncotype DX Specimen
A. Apply one S barcode label, abtained from the inner top lid of the Kit for shipping.
Oncotype DX Specimen Kit, to each slide (See photo, right). 4. Seal the large secondary containment bag and close the box using the tab.
INSTRUCTIONS FOR SHIPPING FROM OUTSIDE THE U.S.
MATERIALS AND EQUIPMENT: REQUISITION FORM AND SUPPORTING MATERIALS:
1. Oncotype DX Requisition Form Specimen Kit containing the patient specimen, 1. Complete one Oncotype DX Specimen Kit and Requisition Form for each
pathology report and Oncotype DX Requisition Form. patient. Extra S barcode labels should not be used for another patient.
2. FedEX® International Airbill pre-printed with Genomic Health shipping information. 2. mrnsggl;ﬁ med: copy of the Oncotype DX Requisition Form and
3 FedEX@ Clinical Pak- Large, a plastic “over wrap” used to ship the specimen to 3. Place the Oncofype DX Requisition Form, a copy of the pathology report, and
Genomic Health. relevant patient insurance materials inside the Oncotype DX Specimen Kit.
4. FedEx® adhesive airbill pouch for the FedEx® Airbill. 4, Check the box on the Clinical Pak indicating that the package is in
compliance with IATA 650 / CE packaging regulations.
NOTE: All materials listed are included in the Oncotype DX Specimen Collection and 5. Complete the FedEx® International Airbill as follows:
Transportation Kit. To order additional kits, please visit the link below to contact A. Section 6. Special Handling: Under the question, “Does this contain
Customer Service with any questions. Kits cannot be sent fo P.0. boxes. dangerous goods?” please check “No."
B. Place the Airbill in the outer sleeve along with 3 copies of the commercial
invoice.

C. Foracopy of the U.S. commercial invoice, visit www.oncotypedx.com.



