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SEKK s.r.0., Divize EHK, Amosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z7004

Poskytovatel zkouSenf zplisobilosti ¢. 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: E24/25 - Endokrinologie 2

Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 3.10.2025
Odborna garance: Ceské spolecnost klinické biochemie CLS JEP (CSKB)

Uéastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceské republika  1CO: 47913240
Bc. Lenka Hanéakova

Potvrzujeme, Ze vyse uvedeny Gcastnik se zG&astnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkousky:
Zkouska

C-peptid

Inzulin

Toto osvédceni plati do: 4.10.2026
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Ing. Marek Budina doc. Ing. Drahomira Springer, Ph.D.
reditel spole¢nosti SEKK predsedkyné CSKB

Vytvofeno: 23.10.2025 06:58, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com Osvédceni o Gcasti, strana 1z 1
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SEKK s.r.0., EQA division, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Czech Republic Z7004

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: E24/25 - Hormones 2

Deadline (EQA round closed): 3.10.2025
Professional supervision: Czech Society of Clinical Biochemistry (CSCB)
Participant: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Czech Republic  CID: 47913240
Bc. Lenka Hanakova

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

C-peptide

Insulin

This confirmation expires on: 4.10.2026
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Marek Budina, MSc Assoc. Prof. Drahomira Springer, PhD
director of SEKK

chairwoman of the CSCB

Created: 23.10.2025 06:58, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com Confirmation of attendance, page 1of 1
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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika
Poskytovatel zkouseni zpisobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043,
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz

VYSLEDKOVY LIST

Cyklus EHK: E24/25 - Endokrinologie 2

Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 3.10.2025
Odborna garance: Ceska spole¢nost klinické biochemie CLS JEP (CSKB)

Uéastnik: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceské republika  1€0: 47913240
Bc. Lenka Handkova
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Legenda Kvantitativni vysledky
C = celkové hodnoceni zkougky: VU = vysledek G¢astnika: AV = vztazna hodnota
+ ... Uspésné zkouska v ... spravny vysledek Dmax = pfijatelny rozdfl
- ... nelispésné zkouska X ... chybny vysledek LL = dolni mez
+ ... nehodnoceno * ... nehodnoceno UL = horni mez
D[%] = rozdil v procentech (VU a AV)
Zkouska [jednotka] C Zakladni informace, které o zkouZce uved| Gcastnik Uspésnost
Vzorek T ‘{ Srovnatelnost % — za 2 roky
Hodnocend skupina AV Dmax LL UL VU D[%]
C-peptid [pmol/L] + M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=140=TestLine -
Vzorek A
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) 227,81 .
TestLine
Vzorek B
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) 211,52 .
TestLine
Inzulin [mU/L] + M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=140=TestLine — ]
Vzorek A
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) 19,6 *
TestLine
Vzorek B
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) 72 .
TestLine

Vase celkové tspésnosti v jednotlivych cyklech tohoto programu za posledni 2 roky:
Zadné vysledky pro hodnocenf ispégnosti.

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

Vytvoreno: 23.10.2025 06:58, Bc. Lenka Handkova, hanakova@testlinecd.com

Vysledkovy list, strana 1 z 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: E24/25 - Hormones 2

Deadline (EQA round closed): 3.10.2025
Professional supervision: Czech Society of Clinical Biochemistry (CSCB)
Participant: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Kfizikova 188/68, 612 00 Brno, Czech Republic ~ CID: 47913240
Bc. Lenka Hanakova

Key Quantitative results
C = overall assessment of the test: PR = participant's result: AV = assigned value
+ ... successful test v ... correct result Dmax = acceptable difference
- ... unsuccessful test X ... wrong result LL = lower limit
+ ... not evaluated « ... not evaluated UL = upper limit
D[%] = percent difference (PR and AV)
Test [unit] C Participant's basic information about test Success
Sample — % Comparability % ] in 2 years
Evaluated group AV Dmax LL UL PR D[%]
C-peptide [pmol/L] + M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=140=TestLine
Sample A
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) 227,81 .
TestLine
Sample B
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) 211,52 .
TestLine
Insulin [mU/L] + M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=140=TestLine
Sample A
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) 19,6 L]
TestLine
Sample B
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) 72 .
TestLine

Your total success in the rounds of this programme during last 2 years:
No results to be evaluated.

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

Created: 23.10.2025 06:59, Bc. Lenka Handkova, hanakova@testlinecd.com Result sheet, page 1 of 1



SEKK

Zavéreéna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Divize EHK

uréena pro U&astniky cyklu

E24/25: Endokrinologie 2

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

Vzorky

Program Endokrinologie 2 je realizovin ve spolupraci se spoletnosti RfB (Referenzinstitut fiir Bioanalytik, Bonn,
némecky poskytovatel EHK). SEKK a RfB soucasné rozesilaji stejné vzorky a pro hodnoceni mame k dispozici i
vysledky Gcastniki zapojenych do systému RfB, &imz se zvysuje validita hodnoceni.

Rozdily mezi vysledky méfeni jednoho analytu ziskanymi na riznych méficich systémech mohou byt zptisobeny
vlastnostmi pouzitych vzorki. Pii jejich pfipravé miZe byt koncentrace sledovaného analytu upravovana pomoci
pridavkd riznych substanci (pacientskymi vzorky s vysokou koncentraci sledovaného analytu, rekombinantnimi
antigeny apod.) tak, aby bylo dosazeno vyssich nebo patologickych hodnot. Tyto antigeny ale mohou v riiznych
méiicich systémech vykazovat rozdilnou imunoreaktivitu a pozorované rozdily mezi systémy tak nemusi odréazet
redlnou situaci pfi méfeni pacientskych vzorku.

Komentar supervizora

Tohoto cyklu EHK se v ramei programu SEKK Zicastnilo 166 uastniktt z CR a 27 ze Slovenska. Z programu RfB jsme
méli k dispozici vysledky 1123 ucastnika.

Uspé&nost Gcastniki byla v tomto cyklu prakticky u viech zkousek na velmi dobré arovni (vyjma zkousek kyselina
listova a vitamin B12 (aktivni) — viz nize.

Vztazné hodnoty

Z davodi uvedenych vyse jsou vysledky méfeni hodnoceny v homogennich skupinach uspotadanych podle principu
méfeni a vyrobce reagencii (kédy M a R). Vztazné hodnoty jsou uréovany jako robustni praméry v ramci skupin.
Vysledky jsou v dané skupiné hodnoceny pouze tehdy, pokud ma alesponi 5 ¢lent.

Kyselina Koncentrace ve vzorku B byla pomémé nizkd, ve skupiné systémi Roche v blizkosti meze

listova stanovitelnosti, coz se podepsalo na zvySeném rozptylu vysledki éastniki v této skupiné a tim 1
mirné sniZzené Gspésnosti.

Vitamin B12  Tato zkouska neni zapo¢itavana do dlouhodob¢ho hodnoceni Gcastnikii. Diivodem je pfedevsim to,

(aktivni) 7e v zévislosti na koncentraci v konkrétnim vzorku neni vzdy mozné tuto zkousku hodnotit a

podminky hodnoceni se tak cyklus od cyklu mohou vyznamné ménit.

V tomto cyklu byla koncentrace v obou vzorcich pomérné vysoka (zvlasté ve vzorku B). To
zptsobilo problémy s méfenim predevsim u vzorku B ve skupiné tgastniki pouzivajicich systémy
Abbott. Néktefi znich nedodrzeli pokyny a vzorky 2x fedili (byt mozna automaticky, diky
nastavenému protokolu metody v analyzitoru) a vydali pak vysledek 256 pmol/L, zatimco jini
{iGastnici vydali vysledek 128 pmol/L. Soubor vysledkii byl tedy bimodalni. U vzorku A tato
situace nenastala, jeho koncentrace byla na Grovni horni hranice méficiho rozsahu metody a
\i¢astnici tak vydavali vysledky 128 pmol/L nebo vysledky této hodnot& pomérné blizké.

[ v dalgich skupinich (Roche, Siemens) uvadéli ucastnici jako vysledky mé&feni vzorku B horni
hranici méficiho rozsahu pouzité metody.

Proto jsme tuto zkousku nehodnotili.

Dlouhodoba ispésnost

V nésledujici tabulce je uveden piehled celkové tispésnosti ucastnikl tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zéhlavi
sloupcit jsou uvedena jednotliva pasma Gisp&nosti (procento zkousek, u kterych &astnik uvedl spravny vysledek). Na
dalsich 2 fadcich je pak absolutni a relativni pocet ucastnika, ktefi piislusné usp&snosti dosahli.

Uspésnost 0 % 1-74% 75-79 % 80-89 % 90-94 % 95-99% | 100 %
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
y absolutni 0 1 5 18 35 49 83
Potet - fafivai - 0.52 % 2,6 % 9.4 % 18 % 26 % 3%
Pozndmka: Svou viasti celkovou tispésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.
Celkové aspésnost vétsiny tcastnikli tohoto cyklu za posledni 2 roky je 80 % nebo vyssi.
Uspé&snost nizsi nez 80 % je tieba povazovat za impuls ke zlepSeni.
Odborna Ing. Vladimir Bartos, Ph.D.
supervize: Ustav laboratorni mediciny, FN Ostrava
17. listopadu 1790
708 52 Ostrava — Poruba
e-mail: vladimir.bartos@fno.cz
Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spoleénosti SEKK Dne: 16.10.2025 Strana 1z 2



SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréena pro Ucastniky cyklu

E24/25: Endokrinologie 2

Prilohy
Jako prilohu této zpravy jednotlivi Gcastnici cyklu, ktetri uvedli vysledky, ziskavaji:

Nazey Popis

Osvédéeni o Gcasti | Je tfeba splnit podminky pro vystaveni ptislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.
Certifikat

Vysledkovy list

Souhrnné ptehledy | Tyto dokumenty zahrnuji graficky piehled vysledku ve formé komplexni statistiky (ta
kvantitativnich obsahuje pro kazdou zkousku Youdeniv graf nebo histogramy, piehled P-skore za 2 roky,
vysledki piehled vysledki s nejistotami a souhrnnou statistiku v grafické podobg).

Pfilohy jsou identifikovany svym ndzvem, oznacenim cyklu a kodem ucastnika a jsou ur¢eny pro potiebu i¢astnika.
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 tlacitko
Zpravy pro piislusny cyklus.

Dal3i informace
Zavérecna zprava s vyjimkou pfiloh je vefejna. Jak Gcastnikiim, tak ostatnim odbornikim, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalsi informace, zejména:

e  Souhrnny pfehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavérecné zpravy.

e  Kiritéria (D) pro hodnoceni kvantitativnich vysledkd.

e Dokument Pldan EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecng€).

e  Vysvétleni obsahu jednotlivych vyse uvedenych pfiloh.

e  Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam vSech supervizoru v¢etné kontakti.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spole¢nosti SEKK Dne: 16.10.2025 Strana2z2



SEKK E24/25: Endokrinologie 2 A067
C-peptid
Vlastni vysledky [pmol/L]: Vzorek A = 227,81 Vzorek B = 211,52 (nehodnoceno)
Vlastni skupina: (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) TestLine
pmol/L Cerné body: vlastni skupina P-skére za posledni 2 roky
Sedé body: ostatni vysledky Legenda: O ... Vzorek A D%
+ ... Vzorek B P-skére =
468 1 W ... P-skére mimo graf Dmax
P-skore predstavuje pomér rozdilu v procentech G¢astnika (D%) a pfijatelného
o rozdilu v procentech (Dmax). PIna &ara (interval £1) oznacuje oblast spravnych
% vysledkd. Pferusovana &ara zobrazuje priimér absolutnich hodnot P-skére
374 ] jednotlivych cykld.
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Vzorek A
Souhrnna statistika (graficky)
AV = vztazna hodnota N = celkovy pocet vysledkd Grafické symboly:
CVPG = konsenzus skupin G¢astnikd RoM = robustni pramér [0 1 =interval LLaz UL s vyznacenou AV
LL = dolni mez SD = smérodatna odchylka —_— = interval 16% aZ 84% percentil
UL = horni mez CV = variacni koeficient [%] | = median (50% percentil)
X% = X% percentil ° = vlastni vysledek (Sipka, lezi-li mimo graf)
C-peptid [pmol/L] AV LL UL N  RoM SD CV 16% 50% 84%
Vzorek A 191 331 472
Vsechny vysledky 128 332 66,4 20,0 260 324 391 _
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott CVPG: 319 255 383 36 319 14,8 4,62 308 316 336 1
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (12) Beckman Coulter CVPG: 205 164 246 16 205 6,51 3,17 200 204 211 %1
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche CVPG: 391 312 470 47 391 249 6,37 369 385 422 1
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (162) Siemens CVPG: 312 249 375 17 312 221 7,07 291 320 325 [ .
(Atellica)
Ostatni 12
Vzorek B 174 = 301 428
Véechny vysledky 128 300 661 220 231 296 359 —_—
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott CVPG: 285 228 342 36 285 14,3 5,03 274 284 298 ¥+ 1
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (12) Beckman Coulter CVPG: 185 148 222 16 185 9,49 5,13 177 184 194 [
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche CVPG: 359 287 431 47 359 219 6,1 341 355 389 ==
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (162) Siemens CVPG: 284 227 341 17 284 218 7,66 264 288 302 =1
(Atellica)
Ostatni 12

Vytvoreno: 23.10.2025 06:59, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com

Komplexni statistika, strana 1z 2



SEKK E24/25: Endokrinologie 2 A067

Inzulin

Vlastni vysledky [mU/L]: Vzorek A = 19,6 Vzorek B = 72 (nehodnoceno)
Vlastni skupina: (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) TestLine

Cerné body: vlastni skupina P-skére za posledni 2 roky
Sedé body: ostatni vysledky Legenda: 0 ... Vzorek A D%
+ ... Vzorek B P-skére =
1431 § ... P-skére mimo graf Dmax
p-skére predstavuje pomér rozdilu v procentech G¢astnika (D%) a prijatelného
: rozdilu v procentech (Dmax). PIna Céra (interval 1) oznacuje oblast spravnych
S vysledkd. Prerusovana Céra zobrazuje priimér absolutnich hodnot P-skére
109 & 4 jednotlivych cykld.
LA
. sk +2
@ o 1
~ o
4 '*"».{ ’ ’ +1
o 1424 2
] ¥
> i \g _____________________
o - J ——— S - — —
i [-9
39,9 -1 ) o “E 4,
! '
.2 .
X ot < < ot ["a} wn un [Te}
5,64 - — . ' = 5 o = = & & %
1,59 11,3 20,9 30,6 40,3 o o o o o o o o
Vzorek A
Souhrnna statistika (graficky)
AV = vztazna hodnota N = celkovy pocet vysledkl Grafické symboly:
CVPG = konsenzus skupin G¢astnikd RoM = robustni primér [T ] =interval LLaz UL s vyznacenou AV
LL = dolni mez SD = smérodatna odchylka _— = interval 16% aZz 84% percentil
UL = horni mez CV = variaéni koeficient [%] | = median (50% percentil)
x% = x% percentil ° = vlastni vysledek (ipka, lezi-li mimo graf)
Inzulin [mU/L] AV LL uL N  RoM SD CV  16% 50% 84%
Vzorek A 13.,6 N 23.'6 33,6
Vsechny vysledky 337 23,9 404 169 184 2456 26,8 —_—t
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott CVPG: 16,6 13,2 20,0 43 16,6 0,493 297 161 166 170 [
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (12) Beckman Coulter  CVPG: 20,0 16,0 24,0 28 20,0 119 594 191 198 214 [
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche CVPG: 25,6 204 308 169 25,6 1,25 4,88 243 257 268 C#+ 1
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (162) Siemens CVPG: 235 188 282 31 235 092 391 226 236 242 &
(Atellica)
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (179) Siemens CVPG: 24,3 194 29,2 9 243 133 549 228 243 253 =+ 1
Ostatni 13
Vzorek B 48,2 - 83,4 119
Véechny vysledky 337 852 128 151 653 874 947 —
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott CVPG: 61,6 49,2 74,0 43 616 2,18 354 598 617 634 [ |
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (12) Beckman Coulter CVPG: 74,9 59,9 89,9 28 749 368 491 715 751 781 ¥ 1
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche CVPG: 899 71,9 108 169 89,9 4,25 473 861 901 944 C#+ 1
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (162) Siemens CVPG: 855 68,4 103 31 855 2,38 2,78 826 857 874 ¥ 1
(Atellica)
(4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (179) Siemens CVPG: 858 68,6 103 9 858 4,82 562 822 859 901 C—#+ 1
Ostatni 13

Vytvoreno: 23.10.2025 06:59, Bc. Lenka Hanakové, hanakova@testlinecd.com Komplexni statistika, strana 2z 2



SEKK

E24/25: Endokrinologie 2

Legenda: @ vlastni vysledek (Sipka, leZi-li mimo graf) 1 rozsah spravnych vysledkd
C-peptid Vzorek A| |C-peptid Vzorek B
Vade skupina: (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) TestLine Vage skupina: (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) TestLine
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Inzulin Vzorek A| |Inzulin Vzorek B
Vage skupina: (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) TestLine Vaée skupina: (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (140) TestLine
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Vytvoreno: 23.10.2025 06:59, Bc. Lenka Hanakova, hanakova@testlinecd.com
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SEKK

E24/25: Endokrinologie 2 A067
pmol/L C-peptid CMimoro || [ _mun I Inzulin CMimoro]
468 - 143
374 109 =
..‘ )
™) @ 2
X A X d
o - PC o
5 2801 i & 7424 £
N o5 o 3
> N 4
186 - p 39,91
91,4 i . v . 5,64 . . : ;
101 205 309 413 517 1,59 11,3 20,9 30,6 40,3
Vzorek A Vzorek A

Vytvofeno: 23.10.2025 06:59, Bc. Lenka Hanékova, hanakova@testlinecd.com
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