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SEKK s.r.o„  Divize  EHK,  Arnošta  z  Pardubic  2605,  530  02  Pardubice,  Česká  republika
Poskytovatel zkoušení způsobjlosti  č.  7004  akreditovaný ČIA dle ČSN  EN  ISO/lEC  17043.
Podrobnosti  o  předmětu  a  rozsahu akreditace naleznete na:   https://www.sekk.cz

Z 7004

OSVĚDČENí 0 ÚČASTI
Cyklus EHK:  RF1/25 -Diagnostika revmatoidni' artritidy a ASL0
Stop termi'n (uzávěrka cyklu  EHK):  14.3.2025
0dborná  garance:   Česká  společnost alergologie a  klinické  imunologie ČLS JEP (ČSAKl)

Účastni'k=   TestLine  Clinical  Diagnostics s.r.o.

Křižíkova  l88/68,  612  00  Brno,  Česká  republika       lčo:  47913240

Bc.  Lenka  Hanáková

Potvrzuj.eme,  že výše  uvedený účastník se zúčastnjl  cyklu  externího  hodnocení kvality pro  následující zkoušky:

Zkouška
anti-CCP  lgG

Revmat. faktor lgA

Revmat. faktor lgG

Revmat.  faktor lgM

____---
lng.  Marek  Budina

ředitel  společnosti  SEKK

Vytvořeno:  20.3.2025  06:37,  Bc. Lenka  Hanáková,

Toto  osvědčení platí do:  15.3.2026

hanakova@testlinecd.com

fl4--
prof.  MUDr.  Petr  Panzner,  CSc.

předseda  ČSAKl

Osvědčení o  účasti,  strana  1  z  1
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SEKK s.r.o.,  EQA division, Arnošta z pardubic 2605,  530 02  Pardubice,  Czech  Republic                                 Z 7004
Proficiency testing  provider no.  7004  accredited  by CAl  according to  lso/lEC  17043.
Details concerning the subject and  scope of the accreditation should  be found on:   https://www.sekk.cz

CONFIRMATI0N  0F ATTENDANCE
EQA round=  RF1/25 -Diagnostics of Rheumatoid Arthritis and ASLO
Deadline  (EQA round closed):  14.3.2025
Professional  supervision:   Czech Society of Allergology and  Clinical  lmmunology (CSAcl)

Participant:   TestLine Clinical  Diagnostics s.r.o.

Křižíkova  l88/68,  612  00  Brno,  Czech  Republic       CID:  47913240

Bc.  Lenka  Hanáková

This  is to confirm that the above  mentioned  participant participated  in this  EQA round for the following tests:

Test
anti-CCP  lgG

Rheumat. factor lgA

Rheumat.  factor lgG

Rheumat.  factor lgM

____-
Marek  Budina,  MSc

director of SEKK

Created:  20.3.2025 07;09,  Bc.  Lenka  Hanáková,

This  confirmation  expires  on:  15.3.2026

hanakova@testlinecd.com

%.
Prof.  Petr Panzner,  MD,  PhD

chairman  of the  CSACI

Confirmation  of attendance,  page  1  of 1



SEKK s,r.o.,  Divize  EHK,  Arnošta  z  Pardubic  2605,  530  02  Pardubice,  Česká  republika
Poskytovatel  zkoušení způsobilosti  č.  7004  akreditovaný  ČIA dle  ČSN  EN  ISO/lEC  17043.

Podrobnosti o předmětu  a  rozsahu  akreditace  naleznete na:   https://www.sekk.cz

VÝSLEDKOVÝ LIST
Cyklus EHK=  RF1/25 -Diagnostika revmatoidní aitritidy a ASLO
Stop termi'n (uzávěrka cyklu EHK):  14.3.2025
0dborná  garance:   Česká  společnost alergologie  a  klinické  imunologie ČLS jEP  (ČSAKl)

Účastník:   TestLine Clinical  Diagnostics s.r.o.

Křižíkova  i88/68,  6i2 00  Brno,  Česká  republika       lčo:  47913240

Bc.  Lenka  Hanáková

+El"l
Ž 7004

A067

Legenda Kvantitativní výsledky Kvalitativní výsledky

C  =  celkové  hodnocení zkoušky: VU  =  výsledek účastníka: AV = vztažná hodnota AV =  vztažná  hodnota:

+  ...  úspěšná  zkouška /  ...  správný výsledek Dmax  =  přijatelný  rozdíl >>>  ...  očekávaný výsledek
-...  neúspěšná  zkouška X  ...  chybný výsledek LL  =  dolní mez >  ...  akceptovatelný výsledek

±  ...  nehodnoceno •  ...  nehodnoceno UL =  horní mez ±  ...  nehodnoceno

D[%]  =  rozdíl v procentech  (VU  a AV)

Zkouška [jednotka]           C           Základní informace,  které  o zkoušce  uvedl  účastník Uspěšnost

Vzorek                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          za  2  roky
Hodnocená  skupina                                                                             kvantitativní i             AV                   Dmax                    LL                       UL                      VU                D[°/o]

Hodnocená  skupina                                                                               kvalitativní -                      AV                Počet             VU             Výsledek

Sada  1
anti-CCP lgG
Vzorek A1

(140) TestLine

Všechny výsledky

Vzorek  81

(140) Testune

[ku/L]          +          M=2=EIA(ELISA),R=140=TestLine

kvantitativní

kvalitativní               >>>

kvantitativní

kvalitativní               >>>

84            ť             Negativní

84            f             Pozitivní

Revmat. faktor lgA
Vzorek A1

(140) TestLine

Všechny výsledky

Vzorek  81

(140) TestLine

[ku/L]          +          M=2=EIA(ELISA),  R=140=TestLine

kvantitativní

kvalitativní               >>>

kvantitativní

kvalitativní              >>>

46            /            Negativní

46             ť             Pozitivní

Revmat. faktor lgG
Vzorek A1

(140) TestLine

Všechny výsledky

Vzorek 81

(140) TestLine

[ku/L]          +           M=2=EIA(ELISA),  R=140=TestLine

kvantitativní

kvalitativní               >>>

kvantitativní

kvalitativní               >>>

45            /            Negativní

45            /            Pozitivní

Revmat. faktor lgM
Vzorek A1

(140) TestLine

Všechny výsledky

Vzorek  81

(140) TestLine

Všechny výsledky

[ku/L]           +           M=2=EIA(ELISA),R=140=TestLine

kvantitativní

kvalitativní               >>>

kvantitat:ivní

kvalitativní               >>>

46            ť             Negativní

46             ť             Pozitivní

Vaše celkové úspěšnosti v jednotlivých cyklech tohoto programu za posledni' 2 roky:
2023:    RF2  =  100  %

2024:    RF1=100%                 RF2=100%

2025:    RF1  =  ioo  o/o
Vaše celková úspěšnost v tomto programu za poslední 2 roky:  100 % (počet hodnocených zkoušek:  16)
Souhrnné vyhodnocení tohoto cyklu  naleznete  na  adrese:    https://www.sekk.cz

Vytvořeno:  20.3.2o25  o6:37,  Bc.  Lenka  Hanáková,  hanakova@testlinecd.com Výsledkový  list,  strana  1  z  1



SEKK s,r.o,,  EQA division,  Arnošta  z  Pardubic  2605,  530  02  Pardubice,  Czech  Republic
Proficiency testing  provider no.  7004 accreďted  by CAl  according to lso/lEC  17043.
Details concerning the subject and scope of the accreditation  should  be found on:   https://www.sekk.cz

RESULT SHEET
EQA round:  RF1/25 i Diagnostics of Rheumatoid Arthritis and ASLO
Deadline (EQA round closed):  14.3.2025
Professional  supervision:   Czech Society of Allergology and  Clinical  lmmunology (CSAcl)

Participant:   TestLine Clinical  Diagnostics s.r.o.

Křižíkova  l88/68,  612  00  Brno,  Czech  Republic       CID:  47913240

Bc.  Lenka  Hanáková

Z 7004

Qualitative results
AV  =  assigned  value:

>>>  ...  expected  result
>  ...  acceptable  result

±  ...  not evaluated

Key
C  =  overall  assessment of the test.,

+  ...  successful  test
-...  unsuccessful test

±  ...  not evaluated

PR  =  participant's  result:
/  ...  correct result

X  .„  wrong  result
•...  not  evaluated

D[%]  =  percent difference  (PR  and  AV)

Quantitative results
AV  =  assigned  value

Dmax = acceptable difference
LL  =  lower  limit

UL  =  upper  limit

[unit]           Č           Participant'sbasicinformationabouttest

quantitative+             AV                   Dmax                    LL                       UL                       PR                D[%]

Success
in  2  years

+                     AV              Count             PR             Result

Test
Sample
Evaluated group

Evaluated  group

anti-CCP  lgG
Sample A1

(140) TestLine

All  results

Sample 81

(140) TestLine

AH  results

[ku/L]          +          M=2=EIA(ELISA),R=140=TestLine

quantitative

qualitative               >>>

quantitative

qualitative               >>>

84            ť            Negative

84            `            Positive

[ku/L]          +          M=2=EIA(ELISA),R=140=TestLine

quantitative

qualitative               >>>

quantitative

qualitative              >==

46            /            Negative

46            f            Positive

Rheumat. factor lgA
Sample A1

(140) TestLine

All  results

Sample 81

(140) TestLine

All  results

Rheumat. factor lgG
Sample A1

(140) TestLine

All  results

Sample  81

(140) TestLine

All  results

Rheumat. factor lgM
Sample A1

(140) TestLine

All  results

Sample  81

( 140) TestLi ne

All  results

[ku/L]           +           M=2=EIA(ELISA),  R=140=TestLine

quantitative

qualitative               >>=

quantitative

qualitative               >==

45            ť            Negative

45             ,             Positive

[ku/L]           +          M=2=EIA(ELISA),  R=140=TestLine

quantitative

qualitative               >=>

quantitative

qual,tative              >>>

46            ť            Negative

46            v             Positive

Your total success in the rounds of this programme during last 2 years:
2023:    RF2  =  100  %

2024:    RF1=100%                 RF2=100%

2025:    RF1  =  100  %

š3=rmta°rtya:vsa=::ůS::onf:hh,!ssrg::3rsah=uŤdebdeuf:Íunngd`3:=2htĚ:=:;/S=:3:s:X±k(.:zumberofevaluatedtests"

Result sheet,  page  1  of 1
Created:  20.3.2025  07:09,  Bc.  Lenka Hanáková,  hanakova@testlinecd.com



SEKK Závěrečná zpráva k vyhodnocení cyklu EHK
Divize  EHK                                                                                                                                                                                                         určená pro účastník

RF1/25: Dia nostika revmatoidní artritid a ASLO

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizován v souladu s dokumentem P/án EHK 2025.

Vzorky
Vzorky pro tento cyklus byly připraveny na pracovištích subdodavatelů.
V cyklu byly použity 2 sady vzor]ů (každý účastník obdržel sady podle své objednávky) takto:

•       Sada l : diagnostika revmatoidní artritidy
•       Sada 2: anti-streptolysin o (ASLO)

Každá sada obsahovala 2 vzorky označené Ax a Bx (kde x je číslo sady).

Komentář supervizora
Výsledky nám zaslalo 211 účastníků, z toho 28 ze Slovenska.

Diagnostika revmatoidní artritidy (sada 1 )
Kvalitativní výsledky
Vztažné hodnoty jsou učovány na základě konsenzu. V případě kvalitativních výsledků dochází ke konsenzu tehdy,
jestliže se shodne alespoň 80 % účastníků, kteří uvedli platný výsledek.
Konserm bylo dosaženo u všech zkoušek. Výsledky byly výbomé, celková úspěšnost u všech zkoušek byla 100 %.
Kvantitativní výsledky
Kvantitativní výsledky pro zkoušky sady 1 jsou do programu zařazeny jako edukační. Tyto výsledky nemají vliv na
úspěšnost   účastníků   a   nezapočítávají    se   do   dlouhodobého   hodnocení.    Zpracování   je   provedeno   v rámci
homogenních skupin uspořádaných podle výrobců reagencií (kód R).
S ohledem na skutečnost, že do cyklu jsou zařazovány jasně negativní a jasně pozitivní vzorky, uvádí řada účastníků
u  negativního  vzorku  poznámku  „ýs/edé'k pod  m€zz' sfcz7eovz.f€/#osfz."  a  naopak  u  pozitivního  vzorku  poznámku
„Ýs/€d€k #ad Áo77c!' Á7.c#z.cz' 77ce'řz.cí'Áo  rozsczÁ#".  V Youdenových  grafech pak mají  výsledky řady  systémů podobu
bodů  uspořádaných  na  přímce  rovnoběžné  s osou  graíú  a  ležící  na  příslušné  dolní  nebo  homí  hranici  měřicího
rozsahu daného systému.
Z výše uvedených důvodů kvantitativní výsledky nehodnotíme.
Informace, které mohou být pro účastníky užitečné, jsou průměry a rozptyly, které naleznou ve statistice na webu a
mohou si porovnat, jak dobře jejich vlastní výsledky korelují s výsledky jejich skupiny.

ASLO (sada 2)
Kvantitativní výsledky
Výsledky měření ASLO byly hodnoceny v rámci skupin uspořádaných podle kódu R (výrobce reagencie).  Vztažné
hodnoty  byly  učeny  jako  robustní  průměry  v rámci  jednotlivých  skupin.  Výsledky  jsou  hodnoceny  pouze  ve
skupinách,  kde je počet účastníků alespoň n =  5  (výsledky  v méně četných  skupinách nejsou hodnoceny a jejich
členové naleznou ve svých výsledkových listech označení ±).
Celkově  zde  pozorujeme  významný  rozdíl  mezi  výsledky  skupiny  Abbott  (v Youdenově  grafu  shluk bodů vlevo
dole) a výsledky získanými soupravami ostatních výrobců (Abbott poskytuje výsledky přibližně o 30 % nižší).
Rozptyl výsledků (CV) byl téměř ve všech skupinách menší než 5 %.

Dlouhodobá úspěšnost
V následující  tabulce  je  uveden  přehled  celkové  úspěšnosti  účastníků  tohoto  cyklu  za  poslední  2  roky.  V záhlaví
sloupců jsou uvedena jednotlivá pásma úspěšnosti  (procento  zkoušek,  u kterých účastník uvedl  správný výsledek). Na

Celková úspěšnost většiny účastníků tohoto cyklu za poslední 2 roky je 90 % nebo vyšší.
Úspěšnost nižší než 90 % je třeba považovat za impuls ke zlepšení.

Odbomá
supervize:

Rm. Ivana Půtová
Revmatologický ústav
Na Slupi 4
Praha 2
e-mail :  Dutova@,revma.cz

Zprávu  autorizoval:  lng.  Marek  Budina,  ředitel  společnosti  SEKK Dne:  19.3.2025 Strana  1  z 2



Závěrečná zpráva k vyhodnocení cyklu EHK
účastníkurčená pro

SEKK
Divize  EHK

RF1/25: Dia nostika revmatoidní artritid a ASLO

k    -V'|  h   t't          '      .ednotlivíúčastnícicyklu  kteříuvedlivýsledky  získávají:Ja  o pri o  u  e o zpraNázevVyJ                                                 '                                           ,Pol'is

Osvědčení o účastiVýsledkovýlist Je třeba splnit podmínky pro vystavení příslušného dokumentu uvedené v Planu EHK.,,,._J.

Souhrmé přehledykvantitativních,1dko Tyto dokumenty zahmuj í grafický přehled výsledků ve forme komplexni statistiky (taobsahujeprokaždouzkouškuYoudenůvgrafnebohistogramy,přehledP-skóreza2roky,řhled'sledkůsnejistotamiasouhmoustatistikuvgraficképodobě).

vyse    u                        pe         vyPřílohyjsouidentifikoványsvýmnázvem, označením cyklu a kódem účastníka a j sou učeny pro potřebu účastníka.Jestližejstevtomtocykluzadalivýsledky,paksvéindividuálnívyhodnocení(zprávy)naleznetevaplikaciCibule(httt)s://www.eaa.cz/cibule.PopřihlášenízvoltevmenuV}'JSJedftyEZIK-Pro#z'žeriapotomklepnětenatlačítko

Zpj'óv); pro příslušný cyklus.

Další informace
Závěrečnázprávasvýjimkoupřílohjeveřejná.Jakúčastníkům,takostatnímodbomíkům,jsounaadresewww.sekk.cz
volně k dispozici další informace, zejména:

•      Souhmný přehled výsledků tohoto cyklu včetně této závěrečné zprávy.
•       KJitéria (Dmax) pro hodnocení kvantitativních výsledků.
•      Dokument pJón EHK (obsahuje infomace, které se týkají jak tohoto cyklu, tak EHK obecně).
•      Vysvětlení obsahu jednotlivých výše uvedených příloh.
•      Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinátora EHK a seznam všech supervizorů včetně kontaktů.

Zprávu autorizoval: lng.  Marek Budina, ředitel  společnosti  SEKK Dne:  19.3.2025 S{rana 2 z 2


