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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z 7004
Poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o predmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz

OSVEDCENI O UCASTI

Cyklus EHK: RF2/25 - Diagnostika revmatoidni artritidy a ASLO

Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 26.9.2025
Odborna garance: Ceska spolecnost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)

Ué&astnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika  1CO: 47913240
Bc. Lenka Handkova

Potvrzujeme, Ze vySe uvedeny (castnik se zG¢astnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasleduijici zkousky:
Zkouska

anti-CCP IgG

Revmat. faktor IgA

Revmat. faktor IgG

Revmat. faktor IgM

Toto osvédceni plati do: 27.9.2026

e Bl e

Ing. Marek Budina prof. MUDr. Petr Panzner, CSc.
reditel spolecnosti SEKK predseda CSAKI

Vytvofeno: 2.10.2025 06:37, Bc. Lenka Hanakové, hanakova@testlinecd.com Osvédceni o Gcasti, strana 1z 1
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SEKK s.r.0., EQA division, Arnoéta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Czech Republic Z 7004

Proficiency testing provider no. 7004 accredited by CAl according to ISO/IEC 17043.
Details concerning the subject and scope of the accreditation should be found on: https://www.sekk.cz

CONFIRMATION OF ATTENDANCE

EQA round: RF2/25 - Diagnostics of Rheumatoid Arthritis and ASLO

Deadline (EQA round closed): 26.9.2025
Professional supervision: Czech Society of Allergology and Clinical Immunology (CSACI)

Participant: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Kizikova 188/68, 612 00 Brno, Czech Republic ~ CID: 47913240
Bc. Lenka Handakova

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

anti-CCP IgG

Rheumat. factor IgA

Rheumat. factor 1gG

Rheumat. factor IgM

This confirmation expires on: 27.9.2026

',_3«-—4(«:«//

Marek Budina, MSc

Prof. Petr Panzner, MD, PhD
director of SEKK

chairman of the CSACI

Created: 2.10.2025 06:38, Bc. Lenka Hanékova, hanakova@testlinecd.com Confirmation of attendance, page 1 of 1
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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z 7004
Poskytovatel zkoudeni zplsobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle €SN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz
VYSLEDKOVY LIST
Cyklus EHK: RF2/25 - Diagnostika revmatoidni artritidy a ASLO
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 26.9.2025
Odborna garance: Ceské spole¢nost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)
Ucastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
K¥iz{kova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika 1C0: 47913240
Bc. Lenka Handakova
Legenda Kvantitativni vysledky Kvalitativni vysledky
C = celkové hodnoceni zkousky: VU = vysledek Gcastnika: AV = vztaznd hodnota AV = vztazna hodnota:
+ ... Usp&sné zkouska v ... spravny vysledek Dmax = pfijatelny rozdil >>> ... ofekdvany vysledek
— ... nelispésné zkousdka X ... chybny vysledek LL = dolnf mez > ... akceptovatelny vysledek
+ ... nehodnoceno » ... nehodnoceno UL = horni mez + ... nehodnoceno
D[%)] = rozdil v procentech (VU a AV)
Zkouska [jednotka] C Zakladni informace, které o zkousce uved Gcastnik Uspésnost
Vzorek za 2 roky
Hodnocena skupina kvantitativni - AV Dmax LL uL VU D[%]
Hodnocena skupina kvalitativni = AV Pocet VU Vysledek
Sada 1l
anti-CCP IgG [kU/Ll 4  M=2=EIA(ELISA), R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
(140) TestLine kvantitativni me »
Vsechny vysledky kvalitativni >>> 83 v Negativni
Vzorek B1
(140) TestLine kvantitativni .
Vsechny vysledky kvalitativni >>> 83 v Pozitivni
Revmat. faktor IgA [KU/L] 4  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
(140) TestLine kvantitativni sk .
Vsechny vysledky kvalitativni >>> 45 v Negativni
Vzorek B1
(140) TestLine kvantitativni o .
Vsechny vysledky kvalitativnf 1 Neuvedeno
>>> 44 v Pozitivni
Revmat. faktor 1gG [KU/L] +  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
(140) TestLine kvantitativni .
Vsechny vysledky kvalitativni >>> 45 v Negativni
Vzorek B1
(140) TestLine kvantitativni - *
V3echny vysledky kvalitativni >>> 45 v Pozitivni
Revmat. faktor IgM [KU/L] 4+  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
(140) TestLine kvantitativnf . 5
Vsechny vysledky kvalitativni >>> 45 v Negativni
Vzorek B1
(140) TestLine kvantitativni .
V3echny vysledky kvalitativni >>> 45 v Pozitivn{
Vase celkové tspésnosti v jednotlivych cyklech tohoto programu za posledni 2 roky:
2024: RF1 =100% RF2 =100 %
2025: RF1 =100 % RF2 =100 %

Vase celkova uspésnost v tomto programu za posledni 2 roky: 100 % (pocet hodnocenych zkouSek: 16)

Souhrnné vyhodnoceni tohoto cyklu naleznete na adrese: https://www.sekk.cz

Vytvoreno: 2.10.2025 06:38, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com Vysledkovy list, strana 1z 1
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SEKK s.r.0., EQA division, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Czech Republic Z 7004

Proficiency testing provider no. 7004 accredited by CAl according to ISO/IEC 17043.
Details concerning the subject and scope of the accreditation should be found on: https://www.sekk.cz

RESULT SHEET

EQA round: RF2/25 - Diagnostics of Rheumatoid Arthritis and ASLO
Deadline (EQA round closed): 26.9.2025
Professional supervision: Czech Society of Allergology and Clinical Immunology (CSACI)

Participant: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Czech Republic
Bc. Lenka Hanakova

CID: 47913240

Key

C = overall assessment of the test:

+ ... successful test
- ... unsuccessful test
+ ... not evaluated

PR = participant's result:
v ... 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

Qualitative results

AV = assigned value:
>>> ... expected result
> ... acceptable result
+ ... not evaluated

Test [unit] @ Participant's basic information about test Success
Sample in 2 years
Evaluated group quantitative -» AV Dmax LL uL PR D[%]
Evaluated group qualitative = AV Count PR Result
Set 1
anti-CCP IgG [kU/L] +  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Sample Al
(140) TestLine quantitative = .
All results qualitative >>> 83 v Negative
Sample B1
(140) TestLine quantitative - .
All results qualitative >>> 83 v Positive
Rheumat. factor IgA [kU/L] 4+  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Sample Al
(140) TestLine quantitative . o
All results qualitative >>> 45 v Negative
Sample B1
(140) TestLine quantitative - o
All results qualitative 1 Not specified
>>5 44 v Positive
Rheumat. factor 1gG [kU/L] 4+  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Sample Al
(140) TestLine quantitative .
All results qualitative >>> 45 v Negative
Sample B1
(140) TestLine quantitative .
All results qualitative >>> 45 v Positive
Rheumat. factor IgM [kU/L] 4+  M=2=EIA (ELISA), R=140=TestLine 100 %
Sample Al
(140) TestLine quantitative . N
Al results qualitative >>> 45 4 Negative
Sample B1
(140) TestLine quantitative .
All results qualitative >>> 45 v Positive

Your total success in the rounds of this programme during last 2 years:

2024: RF1 =100 %
2025: RF1 =100 %

RF2 =100 %
RF2 =100 %

Your total success in this programme during last 2 years: 100 % (number of evaluated tests: 16)

Summary evaluation of this round should be found on: https://www.sekk.cz

Created: 2.10.2025 06:38, Bc. Lenka Handkové, hanakova@testlinecd.com

Result sheet, page 1 of 1




SEKK
Divize EHK

Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
urena pro Gcastniky cyklu

RF2/25: Diagnostika revmatoidni artritidy a ASLO

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Pldn EHK 2025.

Vzorky
Vzorky pro tento cyklus byly pfipraveny na pracovistich subdodavateli.
V cyklu byly pouzity 2 sady vzorkt (kazdy ucastnik obdrzel sady podle své objednavky) takto:
e Sada 1: diagnostika revmatoidni artritidy
Vzorek Al - smésné sérum od 2 zdravych jedinc. Ogekavané vysledky ve viech sledovanych parametrech
negativni.
Vzorek B1 — smésné sérum od 2 pacientd s dg. RA. O¢ekavané vysledky ve viech sledovanych parametrech
pozitivni.
e Sada 2: anti-streptolysin O (ASLO)
Kazda sada obsahovala 2 vzorky oznacené Ax a Bx (kde x je Cislo sady).

Komentar supervizora
Vysledky ndm zaslalo 210 ucastnika, z toho 28 ze Slovenska.

Diagnostika revmatoidni artritidy (sada 1)
Kvalitativni vysledky
Vztazné hodnoty jsou uréovany na zakladé konsenzu. V piipad¢ kvalitativnich vysledki dochazi ke konsenzu tehdy,
jestlize se shodne alesponi 80 % ucastnikd, kteti uvedli platny vysledek.
Konsenzu bylo dosazeno u viech zkouSek. Vysledky byly vyborné, celkova uspéSnost u viech zkousek
ptresahovala 95 %.
Kvantitativni vysledky
Kvantitativni vysledky pro zkousky sady 1 jsou do programu zafazeny jako edukacni a nemaji vliv na usp&Snost
G¢astnikil a nezapogitavaji se do dlouhodobého hodnoceni. Zpracovani je provedeno v ramei homogennich skupin
uspofadanych podle vyrobeu reagencii (kod R).
S ohledem na skute¢nost, ze do cyklu jsou zafazovany jasné negativni a jasné pozitivni vzorky, uvadi fada acastniki
u negativniho vzorku poznamku ,vysledek pod mezi stanovitelnosti a naopak u pozitivniho vzorku poznamku
.Vysledek nad horni hranici méFiciho rozsahu“. V Youdenovych grafech pak maji vysledky fady systémi podobu
bodii usporadanych na piimce rovnob&zné s osou grafu a lezici na piislusné dolni nebo horni hranici méficiho
rozsahu daného systému.
Z vyse uvedenych divoda kvantitativni vysledky nehodnotime.
Informace, které mohou byt pro Gcastniky uzite¢né, jsou priméry a rozptyly, které naleznou ve statistice na webu a
mohou si porovnat, jak dobfe jejich vlastni vysledky koreluji s vysledky jejich skupiny.

ASLO (sada 2)
Kvantitativni vysledky
Vysledky méfeni ASLO byly hodnoceny v ramci skupin usporadanych podle kodu R (vyrobce reagencie). Vztazné
hodnoty byly ur€eny jako robustni priméry v ramci jednotlivych skupin. Vysledky jsou hodnoceny pouze ve
skupinach, kde je podet Gi¢astnikii alespoii n = 5 (vysledky v méné Cetnych skupinich nejsou hodnoceny a jejich
¢lenové naleznou ve svych vysledkovych listech oznaceni +).
Celkové zde pozorujeme vyznamny rozdil mezi vysledky skupiny Abbott (v Youdenové grafu shluk bodd vlevo
dole) a vysledky ziskanymi soupravami ostatnich vyrobcti (Abbott poskytuje vysledky pfiblizné o 30 % niZzsi).
Rozptyl vysledki (CV) byl téméf ve vech skupinach mensi nez 5 %.

Dlouhodoba tspésnost

V nasledujici tabulce je uveden piehled celkové Gsp&snosti G¢astniki tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zéhlavi
sloupcti jsou uvedena jednotliva pAsma aspé&$nosti (procento zkousek, u kterych Gcastnik uvedl spravny vysledek). Na
dalsich 2 fadcich je pak absolutni a relativni pocet ucastniki, ktefi pfislusné uspésnosti dosahli.

l]spe'ﬂs’nost 0% | 1-74% 75-79 % 80-89 % 90-94 % 95-99% I 100 %
Uspésnost slovy nevyhovuijici pfijatelna dobra velmi dobra vyborna

absolutni 0 0 0 5 3 5 197
Pocet —

relativni = - - 2,4 % 1,4 % 2,4 % 94 %
Pozndmka: Svou vlasmi celkovou tispésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.
Celkova tispésnost vétsiny ucastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky je 95 % nebo vyssi.
Uspé&snost niz8i nez 95 % je tieba povazovat za impuls ke zlepSeni.
Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spolenosti SEKK Dne: 1.10.2025 Strana 1z 2



SEKK
Divize EHK

Zavéreéna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
uréena pro Gcastniky cyklu

RF2/25: Diagnostika revmatoidni artritidy a ASLO

Odborna RNDr. Ivana Putova
supervize: Revmatologicky tstav
Na Slupi 4
Praha 2

e-mail: putova@revma.cz

Prilohy
Jako pfilohu této zpravy jednotlivi a€astnici cyklu, ktefi uvedli vysledky, ziskavaji:

Nazev Popis
Osvedgeni o Gcasti | Je treba splnit podminky pro vystaveni pfislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.
Vysledkovy list
Souhrnné prehledy | Tyto dokumenty zahrnuji graficky piehled vysledki ve formé komplexni statistiky (ta
kvantitativnich obsahuje pro kazdou zkousku Youdeniv graf nebo histogramy, piehled P-skore za 2 roky,
vysledki prehled vysledki s nejistotami a souhrnnou statistiku v grafické podob¢).

Piilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznacenim cyklu a kddem ucastnika a jsou urceny pro potiebu tGcastnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysledky, pak své individualni vyhodnoceni (zpravy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.eqa.cz/cibule). Po piihlaseni zvolte v menu Vysledky EHK - ProhliZeni a potom klepnéte na tlacitko

Zpravy pro piislusny cyklus.

Dalsi informace

Zavéreéna zprava s vyjimkou piiloh je vefejnd. Jak Gi¢astnikiim, tak ostatnim odbornikiim, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalsi informace, zejména:
e Souhrnny piehled vysledkii tohoto cyklu véetné této zavérecné zpravy.

Kritéria (Dpax) pro hodnoceni kvantitativnich vysledki.

Dokument Plén EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecng).
Vysvétleni obsahu jednotlivych vyse uvedenych priloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam viech supervizora v¢etng kontaktil.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spole¢nosti SEKK Dne: 1.10.2025 Strana2z2




