A930

SEKK s.r.0., Divize EHK, Za Pasazi 1609, 530 02 Pardubice, Ceska republika

Poskytovatel zkouseni zpUsobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o predmétu a rozsahu akreditace naleznete na http://www.sekk.cz

CERTIFIKAT

Cyklus EHK: TM3/21 - Tumorové markery
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 03.08.2021

Odborn4 garance: Ceska spole¢nost klinické biochemie CLS JEP
Ceska spoleénost nuklearni mediciny CLS JEP
Utastnik: VFN - ULBLD, Centralni laboratof

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Ceskaé republika

Prim. RNDr. Hana Benakova, MBA
OsvédEujeme, ze vyse uvedeny ucastnik se ispésné zicastnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkousky:
Certifikace srovnatelnosti vysledki

CA 125

CA 15-3

CA 19-9

CA 72-4
CYFRA 21-1
AFP

hCG

CEA

PSA celkovy
NSE

SCCA

TPA

PSA volny
S-100

Tento certifikat plati do 04.08.2022.
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Ing. Marek Budina prof. MUDr. Ondfej Topol€an, CSc. prof. MUDr. Jaroslav Racek, DrSc.
feditel spole¢nosti SEKK piedseda SIM CSNM piedseda CSKB

Vytidténo 12.08.2021, za vécnou spravnost vyhodnoceni zodpovida SEKK. Strana: 1



A930

SEKK s.r.0., Divize EHK, Za Pasazi 1609, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z 7004

Poskytovatel zkouseni zplisobilosti €. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o predmétu a rozsahu akreditace naleznete na http://www.sekk.cz

OSVEDCENI O UCASTI

Cyklus EHK: TM3/21 - Tumorové markery
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 03.08.2021

Odborna garance: Ceska spole¢nost klinické biochemie CLS JEP
Ceska spole¢nost nuklearni mediciny CLS JEP
Utastnik: VFN - ULBLD, Centralni laborator

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Ceska republika
Prim. RNDr. Hana Benakova, MBA

Osvédeujeme, Ze vyse uvedeny tcastnik se ziiastnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkousky:

CA 125

CA 15-3

CA 19-9

CA 72-4
CYFRA 21-1
AFP

hCG

CEA

PSA celkovy
NSE

SCCA

TPA

PSA volny
S-100
Kalcitonin
Tyreoglobulin
beta-2-mikroglobulin

Toto osvéd&eni plati do 04.08.2022.
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Ing. Marek Budina prof. MUDr. Ondiej Topol¢an, CSc. prof. MUDr. Jaroslav Racek, DrSc.
Feditel spole¢nosti SEKIK piedseda SIM CSNM piedseda CSKB

Vytisteno 12.08.2021, za vécnou spravnost vyhodnoceni zodpovida SEKK. Strana: 1
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Poskytovatel zkouseni zpiisobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na http://www.sekk.cz

VYSLEDKOVY LIST (kvantitativni vysledky)

Cyklus EHK: TM3/21 - Tumorové markery
Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 03.08.2021

Odborna garance:

Ceska spoleénost klinické biochemie CLS JEP

Ceska spoleénost nuklearni mediciny CLS JEP

Utastnik:

VFN - ULBLD, Centralni laboratof
U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Ceska republika

Prim. RNDr. Hana Bendkova, MBA

A930

Legenda: Vz. ... vzorek
VU ... vysledek ucastnika
Dmax[%] ... prijatelny rozdil v procentech

C ... celkové hodnoceni zkousky

+ ... isp&§na zkouska
- ... netspesna zkouska
+ ... nehodnoceno

AV ... vztazna hodnota
LL ... dolni mez
UL ... horni mez

D[%] ... rozdil v procentech (VU a AV)

Zkouska [ilednotka] Zakladni informace, které o zkousce uved! ucastnik
T | Srovnatelnost | 1 Uspésnost
Vz. Hodnocena skupina VU Dmax[%] o AV LL uL D[%] za 2 roky
CA 125 [KU/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=1=Abbott
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott ~ 117,8 20% + 117 93,6 141 0,68 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott 11,8 20% 11 8,8 13,2 7,3
CA 15-3 [kU/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=1=Abbott
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott 13,4 18% + 13,3 10,9 15,7 0,75 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott 13,2 18% 13,4 10,9 15,9 -1,5
CA 19-9 [kU/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=1=Abbott
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott 365 20% + 348 278 418 4,9 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott 4,19 +2,8 45 39 1,89 7,19 -4,6
CA 72-4 [kU/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=60=Roche
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 1,59 +0,6 + 1,54 0,94 2,14 i 2 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 1,94 +0,6 1,8 1,2 2,4 , 8
CYFRA 21-1 [ug/l] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=60=Roche
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 22,23 18% + 22,9 18,7 27,1 =2, 9 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 5,39 18% 5,38 4,41 6,35 0,19
AFP [ug/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=179=Siemens
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (179) Siemens 37, 8 20% + 37, 8 30,2 45,4 0,00 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (179) Siemens 81,6 20% 84 67,2 101 -2,9
hCG [U/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=179=Siemens
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (179) Siemens 75, 8 18% + 73,3 60,1 86,5 3,4 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (179) Siemens 103,8 18% 103 84,4 122 0,78
CEA [ng/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=1=Abbott
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott 8,72 16% + 8,3 6,97 9,63 5,1 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott 1,88 16% 1,67 1,4 1,94 13
PSA celkovy [ug/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=60=Roche
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 0,7 15% + 0,718 0,61 0,826 =2,5 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 2,19 15% 2,28 1;93 2,63 -3,9
NSE [ug/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=60=Roche
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 5,5 30% + 5,28 3,69 6,87 4,2 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 110, 7 30% 102 71,4 133 8,5
SCCA [ng/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=1=Abbott
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott 1,1 0,7 + 0,97 0,27 1,67 13 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (1) Abbott 1,2 0,7 0,99 0,29 1,69 21
TPA ' [U/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=164=DiaSorin
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (164) DiaSorin3999 25% + 4040 3030 5050 -1,0 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (164) DiaSorin675, 3 25% 677 507 847 ~0, 25
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SEKK s.r.0., Divize EHK, Za Pasazi 1609, 530 02 Pardubice, Ceska republika

Poskytovatel zkougeni zpiisobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043.
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na http://www.sekk.cz

VYSLEDKOVY LIST (kvantitativni vysledky)

Cyklus EHK: TM3/21 - Tumorové markery

Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 03.08.2021
Odborna garance: Ceska spoleénost klinické biochemie CLS JEP
Ceska spole&nost nuklearni mediciny CLS JEP
Utastnik: VFN - ULBLD, Centralni laboratof
U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Ceska republika
Prim. RNDr. Hana Bendkova, MBA

Legenda: Vz. ... vzorek C ... celkové hodnoceni zkousky AV ... vztazna hodnota
VU ... vysledek ucastnika + ... uspesna zkoudka LL ... dolni mez
Dmax[%] ... piijatelny rozdil v procentech - ... netispé3na zkouska UL ... horni mez
+ ... nehodnoceno D[%] ... rozdil v procentech (VU a AV)
Zkouska [ilednotka] Zakladni informace, které o zkousce uved| U¢astnik
I | Srovnatelnost | ] Uspésnost
Vz. Hodnocena skupina VU Dmax[%] o AV LL uL D[%)] 2a 2 roky
PSA volny [ng/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=60=Roche
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 0,356 +0,112 + 0,379 0,267 0,491 -6,1 1002
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 1,45 16% 1,5 1,26 1,74 -3,3
S-100 [ug/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=60=Roche
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 0,07 32% + 0,063 0,042 0,084 11 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (60) Roche 0,13 32% 0,124 0,084 0,164 4,8
Kalcitonin [ng/lL] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=164=DiaSorin
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (164) DiaSorinl7, 4 27% + 17,3 12,6 22 0,58 100%
B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (164) DiaSorinl 27% 1,26 0,919 1,61 -21
Tyreoglobulin [ug/L] M=4=LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI), R=12=Beckman Coulter
A (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (12) Beckman 117, 5 30% + 120 84 156 2 L 100%

B (4) LIA (CLIA, CMIA, ECLIA, LOCI); (12) Beckman 9, 4 30% 9 6,3 11,7 4,4
beta-2-mikroglobulin [mg/L] M=6=IMT, IMN, R=60=Roche i
A (6) IMT, IMN; (60) Roche 3,64 21% + 3,61 2,85 4,37 0,83 100%

B (6) IMT, IMN; (60) Roche 1,57 21% 1,57 1,24 1,9 0,00
Vase celkové uspé$nosti v jednotlivych cyklech tohoto programu za posledni 2 roky: A930
2020: TM1 = 100% TM3 = 100%
2021: TM1 = 100% TM3 = 100%

Vase celkova uspé$nost v tomto programu za posledni 2 roky: 100 % (pocet hodnocenych zkouSek: 68)
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