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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceské republika Z 7004
Poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz
OSVEDCENI O UCASTI
Cyklus EHK: AIM21/25 - Autoimunita 2
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 11.4.2025
Odborna garance: Ceska spole¢nost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)
Uc&astnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika  1CO: 47913240
Bc. Lenka Handkova
Potvrzujeme, Ze vy3e uvedeny Gcastnik se zlcastnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkousky:
Zkouska
ANCA imunofluorescence - prikaz
anti-GBM jiné metody - prikaz
Toto osvédceni plati do: 12.4.2026
____M/
Ing. Marek Budina prof. MUDr. Petr Panzner, CSc.

reditel spole¢nosti SEKK predseda CSAKI

Vytvoreno: 17.4.2025 07:18, Bc. Lenka Hanakov4, hanakova@testlinecd.com Osvédceni o Gcasti, strana1z1
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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

CONFIRMATION OF ATTENDANCE

EQA round: AIM21/25 - Autoimmunity 2

Deadline (EQA round closed): 11.4.2025
Professional supervision: Czech Society of Allergology and Clinical Immunology (CSACI)

0

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

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

Test
ANCA imunofluorescence - prove

anti-GBM other methods - prove

This confirmation expires on: 12.4.2026

RN . Ny
Marek Budina, MSc Prof. Petr Panzner, MD, PhD
director of SEKK chairman of the CSACI

Created: 17.4.2025 07:18, Bc. Lenka Handkova, hanakova@testlinecd.com Confirmation of attendance, page 1 of 1
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SEKK s.r.o., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceské republika Z 7004
Poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043,
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz
VYSLEDKOVY LIS
Cyklus EHK: AIM21/25 - Autoimunita 2
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 11.4.2025
Odborna garance: Ceska spole¢nost alergologie a klinické imunologie CLS JEP (CSAKI)
Uc&astnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika  1CO: 47913240
Bc. Lenka Handkova
Legenda Kvalitativni vysledky
C = celkové hodnoceni zkousky: VU = vysledek G¢astnika: AV = vztaznd hodnota:
+ ... Uspésnd zkouska v ... spravny vysledek >>> ... oekdvany vysledek
= ... nelispésnd zkouska X ... chybny vysledek > ... akceptovatelny vysledek
+ ... nehodnoceno * ... nehodnoceno + ... nehodnoceno
Zkouska c Zakladni informace, které o zkousce uved| G&astnik Uspésnost
Vzorek za 2 roky
Hodnocené skupina AV Pocet VU Vysledek
Sada 1
ANCA imunofluorescence - priikaz +  M=99=]iny princip méfeni, R=140=TestLine 100 %
Vzorek Al
V3echny vysledky >>> 63 v Pozitivni
Vzorek B1
Vsechny vysledky >>> 63 v Negativni
Sada 2
anti-GBM jiné metody - priikaz +  M=6=Imunobloting, R=140=TestLine 100 %

Vzorek A2
Véechny vysledky
Vzorek B2
VSechny vysledky

>>> 44

>>> 44

v Negativni

v Pozitivni

Vase celkové tspésnosti v jednotlivych cyklech tohoto programu za posledni 2 roky:

2025: AIM21 =100 %

Vase celkova tspésnost v tomto programu za posledni 2 roky: 100 % (pocet hodnocenych zkousek: 2)

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

Vytvoreno: 17.4.2025 07:18, Bc. Lenka Hanédkov4, 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
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
EQA round: AIM21/25 - Autoimmunity 2
Deadline (EQA round closed): 11.4.2025
Professional supervision: Czech Society of Allergology and Clinical Immunology (CSACI)
Participant: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Czech Republic  CID: 47913240
Bc. Lenka Hanakova
Key Qualitative results
C = overall assessment of the test: PR = participant's result: AV = assigned value:
+ ... successful test v ... correct result >>> ... expected result
= ... unsuccessful test X ... wrong result > ... acceptable result
+ ... not evaluated * ... not evaluated + ... not evaluated
Test C Participant's basic information about test Success
Sample in 2 years
Evaluated group AV Count PR Result
Set1
ANCA imunofluorescence - prove + M=99=Another measurement principle, R=140=TestLine 100 %
Sample Al
All results >>> 63 v Positive
Sample B1
All results >>> 63 v Negative
Set 2
anti-GBM other methods - prove +  M=6=Immunoblotting, R=140=TestLine 100 %
Sample A2
All results >>> 44 v Negative
Sample B2
All results >>> 44 v Positive

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

2025: AIM21 =100 %

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

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

Created: 17.4.2025 07:18, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com

Result sheet, page 1 of 1




SEKK

Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Divize EHK

uréena pro Gcastniky cyklu

AIM21/25: Autoimunita 2

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

Vzorky
Vzorky pro tento cyklus byly pfipraveny na pracovisti subdodavatele.

V cyklu byly pouzity 2 sady vzorki (kazdy Glastnik obdrzel sady podle své objednavky), kazda sada obsahovala
2 vzorky oznacené Ax a Bx (kde x je ¢islo sady).

Zpisob urceni vztaznych hodnot

Vztazné hodnoty jsou v tomto programu uréovany jako konsenzus tGcastniku.

V piipadé kvalitativnich vysledki dochazi ke konsenzu tehdy, jestlize se shodne alespoti 80 % Gcastnikl.

Zkousky, kde Géastnici uréuji titry, jsou do cyklu zafazeny jako edukalni a nejsou hodnoceny. U téchto zkouSek
doporu¢ujeme tcastnikiim, aby si sami porovnali sviyj vysledek s celkovou statistikou a posoudili, zda se nachazi
v oblasti celkového konsenzu.

Komentar supervizora
Tohoto cyklu se zG&astnilo 76 pracovist, z toho 17 ze Slovenska.
Konsenzus byl dosazen u vSech zkousek s vyjimkou anti-proteinaza III.

ANCA - typ fluorescence
Zde 2 Gcastnici neuvedli vysledek. Znovu proto opakujeme, Ze nestadi uvést vysledek jen pro ,.pozitivni* vzorek a je
nutné uvést vysledek i kdyz fluorescence ANCA neni pfitomna. Ponechd-li wi¢astnik v poli pro vysledek udaj
Neuvedeno, znamena to, 7e se vzorkem vilbec nezabyval a neuvedl tedy vysledek — coz je hodnoceno jako chyba.

anti-proteinaza III
Zde nebylo dosazeno konsenzu u vzorku Al, kde 37 % ucastniku uvedlo vysledek nregativni a 63 % uvedlo
pozitivai. Zkouska proto neni hodnocena.
Vzorek Al byl piipraven jako anti-PR3 negativni. Fluorescen¢ni obraz vykazoval na substratu pouZivaném
subdodavatelem (NOVA Lite® ANCA Ethanol Fixed, INOVA Diagnostics) jasny typ pANCA. Vzorek byl
opakované vySetten metodou ELISA s negativnim vysledkem. Pti pohledu na statistiku vysledkt rozdélenych podle
vyrobel souprav (k dispozici na webu) je ziejmé, ze na riznych systémech byly ziskany rozdilné vysledky. Je
zéaroven prekvapivé, Ze rozdilné vysledky byly ziskany i v ramci nekterych homogennich skupin (napf. Euroimmun
14x negativni, 6x pozitivni nebo OrgenTec 5x negativni, 8x pozitivni).

anti-GBM
Tato zkouska byla do programu zafazena nové na podkladé studie, ktera prob&hla v roce 2024. Vysledky ziskané jak
imunofluorescenéni, tak ostatnimi metodami, byly vyborné (spéSnost 100 %).
Uspokojivy ale nebyl rozptyl semikvantitativnich vysledki u pozitivniho vzorku B2, kde se vysledky pohybovaly od
titru 10 po titr 2560 piesto, ze vétSina Gcastniki pouziva stejny substrat a stejné fedéni a neni tedy zcela ziejmé, pro¢
doslo k tak velkému rozptylu titrt.

Celkova Gsp&nost icastnikl byla v tomto cyklu vyborna, protoze u vétsiny zkousek byla 95 % nebo vyssi.

Rada téastniki uvedla v poznamkach, Ze pro stanoveni ANCA nepifimé imunofluorescence pouzili kombinaci substrati
granulocytl fixovanych etanolem i formalinem a nemohli tudiz jednoznaéné vyplnit princip méfeni (kéd M) — ¢iselnik
pro piisti cyklus upravime.

Dlouhodoba dspésnost

V nasledujici tabulce je uveden prehled celkové tspé&snosti ucastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zihlavi
sloupcti jsou uvedena jednotlivd pasma Gspésnosti (procento zkousek, u kterych ucastnik uved! spravny vysledek). Na
dal3ich 2 fadcich je pak absolutni a relativni pocet Gcastniku, ktefi piislu§né GspéSnosti dosahli.

Usp&nost] 0% | 1-74% | 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100 %
Uspésnost slovy nevyhovuijici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
absolutni 1 2 3 0 0 0 70
Pocet .
relativni 1,3 % 2,6 % 3,9 % - - - 92 %
Poznamka: Svou viastni celkovou tispésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.
Celkova isp&snost vétsiny ucastnikl tohoto cyklu za posledni 2 roky je vyborna (95 % nebo vyssi).
Uspésnost nizsi nez 95 % je tieba povazovat za impuls ke zlepSeni.
Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spoleénosti SEKK Dne: 16.4.2025 Strana 1z 2



SEKK
Divize EHK

Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

uréena pro Ucastniky cyklu

AIM21/25: Autoimunita 2

Odborna RNDr. Katefina Koptivova, PhD.
supervize: UKIA FN
Hradec Kralové

e-mail: katerina.koprivova@fnhk.cz

P¥ilohy

Jako piilohu této zpravy jednotlivi G¢astnici cyklu, kteti uvedli vysledky, ziskavaji:

Nazev

Popis

Osvédceni o Gcasti
Vysledkovy list

Je tfeba splnit podminky pro vystaveni pfislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.

Piilohy jsou identifikovdny svym nazvem, ozna¢enim cyklu a kodem ucastnika a jsou uréeny pro potiebu ucastnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysledky, pak své individudlni vyhodnoceni (zpravy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.eqa.cz/cibule). Po piihlaseni zvolte v menu Vysledky EHK - Prohlizeni a potom klepnéte na tladitko

Zpravy pro prislusny cyklus.

Dalsi informace

Zaverecna zprava s vyjimkou pfiloh je vefejna. Jak ucastnikiam, tak ostatnim odbornikéim, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dal$i informace, zejména:

e  Souhrnny piehled vysledku tohoto cyklu véetné této zavéredné zpravy.

e Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecné).

e Vysvétleni obsahu jednotlivych vyse uvedenych priloh.

¢ Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam vS8ech supervizort véetné kontaktt.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spolec¢nosti SEKK Dne: 16.4.2025 Strana2z2



