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Deutscher Kalibrierdienst (DKD)

Im DKD sind Kalibrierlaboratorien von Industrieunternehmen, Forschungsinstituten, technischen
Behorden, Uberwachungs- und Priifinstitutionen seit der Griindung 1977 zusammengeschlossen.
Am 03. Mai 2011 erfolgte die Neugriindung des DKD als technisches Gremium der PTB und der
akkreditierten Laboratorien.

Dieses Gremium tragt die Bezeichnung Deutscher Kalibrierdienst (DKD) und steht unter der
Leitung der PTB. Die vom DKD erarbeiteten Richtlinien und Leitfaden stellen den Stand der
Technik auf dem jeweiligen technischen Fachgebiet dar und stehen der Deutschen
Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) fiir die Akkreditierung von Kalibrierlaboratorien zur
Verfligung.

Die akkreditierten Kalibrierlaboratorien werden von der DAKKS als Rechtsnachfolgerin des DKD
akkreditiert und (berwacht. Sie filhren Kalibrierungen von Messgerdten und
Mafiverkorperungen fiir die bei der Akkreditierung festgelegten Messgrofien und Messbereiche
durch. Die von ihnen ausgestellten Kalibrierscheine sind ein Nachweis fiir die Riickfithrung auf
nationale Normale, wie sie von der Normenfamilie DIN EN ISO 9000 und der DIN EN ISO/IEC
17025 gefordert wird.

Kontakt:

Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB)
DKD-Geschaftsstelle

Bundesallee 100 38116 Braunschweig
Postfach 33 4538023 Braunschweig

Telefon Sekretariat: (05 31)592-8021

Internet: www.dkd.eu
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Vorwort

DKD-Expertenberichte verfolgen das Ziel, Hintergrundinformationen und Hinweise zu geben, die
im Zusammenhang mit anderen DKD-Dokumenten stehen, wie z. B. den DKD-Richtlinien, jedoch
z. T. weit dariiber hinausgehen. Sie ersetzen die origindiren DKD-Dokumente nicht, geben jedoch
zahlreiche wissenswerte Zusatzinformationen. In den Expertenberichten wird nicht
notwendigerweise in allen Details die Sichtweise des Vorstands oder der Fachausschiisse des DKD

wiedergegeben.

Die DKD-Expertenberichte sollen wesentliche Aspekte aus dem Bereich des Kalibrierwesens
darstellen und durch die Publikation im Rahmen des DKD der grofien Gemeinschaft der
Kalibrierlaboratorien national und international zuganglich gemacht werden.
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1 Zweck und Aufbau dieses Expertenberichts

Dieser Expertenbericht ist ein abgestimmtes Arbeitsergebnis des DKD-Fachausschusses 12
»,Messgrofien in der Laboratoriumsmedizin®. Er erlautert den Aufbau eines Good Practice DCC fiir
die Zertifizierung von Referenzmethodenwerten. Als Ergdnzung zu diesem Bericht steht die Datei
unter folgendem Link zur Verfligung: https://oar.ptb.de /resources/show/... Insbesondere wird
auf die Beriicksichtigung spezifischer Bedingungen und Bediirfnisse der Metrologie der
Laboratoriumsmedizin eingegangen.

Da im Fachausschuss 12 nur wenige Kalibrierlaboratorien vertreten sind, gelang es, ein Good
Practice Beispiel (GP) zu erarbeiten, das die Belange aller Mitglieder beriicksichtigt. Entsprechend
enthdlt das GP alle Elemente, die voraussichtlich im Rahmen der Kalibrierungen fiir
Referenzmethodenwerte vorkommen kénnen. Das GP kann also als harmonisierte Grundlage fiir
die Erstellung der individuellen DCCs dienen, die von den jeweiligen Kalibrierlaboratorien
herausgegeben werden.

Zur Erstellung individueller DCCs werden dann nur diejenigen Elemente eingebunden, die fiir den
herauszugebenden DCC benoétigt werden, und die jeweils nicht bendtigten Elemente kénnen
verworfen werden. Anhang B enthilt Musterentwiirfe fiir einige unterschiedlich gestaltete DCCs
aus der Praxis, die aber alle automatisch mittels derselben Middleware auf der Grundlage des GP
DCC erstellt worden sind.

Ein DCC kann sowohl fiir Kalibrierscheine des akkreditierten Bereichs als auch als Aquivalent zum
so genannten ,Werkskalibrierschein“ erstellt werden. Im Folgenden wird an den relevanten
Punkten darauf naher eingegangen.

Das Schema https://ptb.de/dcc/v3.4.0-rc.1/dcc.xsd dient als Basis fiir die hier behandelten GP
DCC-Beispiele. Hierbei handelt es sich um einen sogenannten "Release Candidate", also eine
vorlaufige Version fiir Testzwecke. Die endgiiltige Version 3.4.0 kann noch Anderungen enthalten,
die entsprechend berticksichtigt werden sollten.

2 Hintergrund

Dieser Bericht ist eine fachspezifische Erganzung zum iibergeordneten Expertenbericht ,DKD-E
0-3 Allgemeine Konventionen und Empfehlungen zur harmonisierten Erstellung von Digitalen
Kalibrierscheinen (DCCs)“. Darin sind die grundlegenden Empfehlungen, Definitionen und
Erlauterungen zum DCC aufgefiihrt, auf die hiermit verwiesen wird.

3 Besondere Gegebenheiten fiir Messgrofden der Laboratoriumsmedizin

Die metrologische Behandlung von Messgrofden in der Laboratoriumsmedizin unterscheidet sich
in einigen wesentlichen Aspekten vom iiblichen Vorgehen bei physikalischen und technischen
Messgrofden.

So wird zum Beispiel als Kalibrierergebnis ein ,Referenzmethodenwert (engl.: Reference
measurement value)“ zertifiziert. Darunter wird ein Grofdenwert verstanden, der ein
Messergebnis reprasentiert, welches mittels eines Referenzmessverfahrens ermittelt wurde. Ein
,Referenzmethodenwert“ ist also nicht das Gleiche wie ein ,Referenzwert”.
"Referenzmessverfahren” sind definiert im: ISO/IEC Guide 99:2007; VIM3, 2.7 "reference
meausurement procedure”. Die Anforderungen an Referenzmessverfahren fiir In-vitro-
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Diagnostika sind beschrieben in ISO 15193 und die Rolle von Referenzmessverfahren in
Kalibrierhierarchien fiir In-vitro-Diagnostika in ISO 17511.

Auch der Begriff ,Messgrofde (engl.: measurand)” wird in der Laboratoriumsmedizin differen-
zierter verwendet. Siehe VIM3, 2.3 "measurand”, NOTE 1:

NOTE 1 The specification of a measurand requires knowledge of the kind of quantity, description of
the state of the phenomenon, body, or substance carrying the quantity, including any relevant
component, and the chemical entities involved.

Im Entwurf der 4. Auflage des VIM wird der Sachverhalt in NOTE 3 noch ausfiihrlicher erlautert:

... NOTE 3 In some cases the measurand is specified additionally by a documented and accepted
measurement procedure. ... In laboratory medicine the IUPAC-IFCC format for a procedure defined
measurand is “System—Component; kind-of-quantity(procedure)”. EXAMPLE The activity of the
enzyme alanine transaminase (ALAT) in blood plasma, as specified by the IFCC Committee on
Reference Systems for Enzymes, is: Plasma—Alanine transaminase; catalytic concentration (IFCC
2002) is equal to 1,2 ukat/L (IFCC Scientific Division. Committee on Reference Systems for Enzymes
(2002). Part 4. Reference procedure for the measurement of catalytic concentration of alanine
aminotransferase. Clin. Chem. Lab. Med. 40(7): 718-724). In these cases only results obtained by the
same procedure can be compared. NOTE 4 In the past the term “measurand” was used to refer to
both the quantity intended to be measured, and the quantity being measured,, i.e., the quantity with
which the measuring system interacts. Given that, despite the best efforts of the measurer, the
quantity intended to be measured might not be the same as the quantity being measured, this
ambiguity was removed, by calling “measurand” only the former. NOTE 5 The measurement, along
with the measuring system and the conditions under which the measurement is carried out, might
change the phenomenon, body, or substance such that the quantity being measured may differ from
the measurand as defined.

Diesen und weiteren Besonderheiten wird im Folgenden Rechnung getragen.

4 Unterscheidung zwischen akkreditiertem und nicht akkreditiertem Bereich

DCCs gelten nur dann als Riickfiihrungsnachweise auf nationale Normale zur Darstellung der
Einheiten in Ubereinstimmung mit dem internationalen Einheitensystem (SI), wenn das
herausgebende Kalibrierlaboratorium fiir die behandelten Messgrofien akkreditiert ist und im
DCC die Riickfiihrbarkeit der berichteten Ergebnisse bestitigt wird. Dies sollte zusatzlich durch
ein Digitales Siegel der Akkreditierungsstelle belegt werden. Letzteres entspricht dem
Akkreditierungssymbol der konventionellen Kalibrierscheine, bietet dartiber hinaus aber auch
den Nachweis der Integritdt und Authentizitat des DCC.

Hingegen gibt es fiir das digitale Aquivalent zum ,Werkskalibrierschein“ keine Regelungen, aufier
dass Werkskalibrierscheine eben nicht als Riickfiihrungsnachweise eingesetzt werden kénnen. Es
darf zwar auf die Riickfiithrbarkeit der bei der Kalibrierung verwendeten Messgeréte hingewiesen
werden, die Ergebnisse der Kalibrierung selbst diirfen vom Kunden jedoch nicht als
Rickfiihrungsnachweis verwendet werden.

Es wird empfohlen, den ,Werks“-DCC ebenfalls entsprechend dem Schema zu erstellen, damit es
von der Software des Kunden einfacher weiterverarbeitet werden kann. Anstelle des Siegels der
AKkkreditierungsstelle sollte eine geeignete digitale Signatur verwendet werden, um die Integritat
und Authentizitit des Dokuments zu gewahrleisten. Im GP-Beispiel (Anhang A) wird in
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Kommentarzeilen darauf hingewiesen, wie im DCC die unterschiedlichen Identifikationen fiir
akkreditierte und nicht-akkreditierte DCCs ausgefiihrt werden sollten.

4.1 Hinweise auf Riickfiihrbarkeit und Akkreditierung

Bei akkreditierten DCCs wird die Riickfiihrbarkeit und Akkreditierung durch je ein dcc:statement
mit entsprechenden refTypes dokumentiert:

<dcc:statement refType="basic metrologicallyTraceableToSI">
<dcc:traceable>true</dcc:traceable>
<dcc:declaration>

<dcc:content lang="de">Dieses Kalibrierzertifikat dokumentiert die
metrologische Riuckfilhrbarkeit auf nationale Normale zur Darstellung der Einheiten in
Ubereinstimmung mit dem internationalen Einheitensystem (SI) .</dcc:content>

<dcc:content lang="en">This calibration certificate documents the
metrological traceability to national standards, which realize the units of
measurement according to the international System of Units (SI).</dcc:content>
</dcc:declaration>
</dcc:statement>
<dcc:statement refType="basic isInCMC">
<dcc:convention>DAkkS-ILAC</dcc:convention>
<dcc:link>https://www.dakks.de/de/akkreditierte-stelle.html?id=D-K-12345-
01-00</dcc:1link>
<dcc:declaration>
<dcc:content lang="de">Die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkKkS) ist
Unterzeichner der multilateralen Ubereinkommen der European co-operation for
Accreditation (EA) und der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)

zur gegenseitigen Anerkennung der Kalibrierscheine. Die weiteren Unterzeichner
innerhalb und auBerhalb Europas sind den Internetseiten von EA (www.european-
accreditation.org) und ILAC (www.ilac.orqg) zu entnehmen.</dcc:content>

<dcc:content lang="en">The Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkKkS) is
signatory to the multilateral agreements of the European co-operation for
Accreditation (EA) and of the International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC) for the mutual recognition of calibration certificates. The other signatories
in and outside Europe <can be seen on the Websites of EA (www.european-
accreditation.orq) and ILAC (www.ilac.org) .</dcc:content>
</dcc:declaration>
</dcc:statement>

Bei nicht-akkreditierten DCCs miissen diese Statements wegfallen.

5 Spezifische Elemente im Teil dcc:administrativeData

5.1 Ausgestaltung von dcc:coreData/dcc:uniqueldentifier

Hier sollte - fiir jeden DCC neu - ein globaler eindeutiger Bezeichner eingesetzt werden (GUID =
Globally Unique IDentifier).

Ein GUID kann auf verschiedenen Wegen erzeugt werden, z.B.:

Online: https://www.uuidgenerator.net/version4

Python:

import uuid
def generateUUID/(:
return str (uuid.uuid4())
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52 DCC-Aquivalent zum Kalibrierzeichen und zur Kalibrierscheinnummer

Die Informationen, die {iblicherweise im Kalibrierzeichen stehen, konnen wie folgt direkt unter
der dcc:uniqueldentifier-Zeile angebracht werden:

<dcc:identification refType="basic calibrationMark">
<dcc:issuer>calibrationLaboratory</dcc:issuer>
<dcc:value>000000 D-K-YYYYY-ZZ-NN 7jjjj-mm</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Kalibrierzeichen</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Calibration mark</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>

Falls die Kalibrierscheinnummer einer akkreditierten Kalibrierung maschinenlesbar sein soll:

<dcc:identification refType="basic certificateNumber">
<dcc:issuer>calibrationLaboratory</dcc:issuer>
<dcc:value>1234</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Kalibrierscheinnummer</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Calibration ID</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>

Fiir nicht-akkreditierte DCCs kann nur folgendes Element verwendet werden:

<!-- For non-accredited DCCs choose this element: -->
<dcc:identification refType="basic certificateldentification">
<dcc:issuer>calibrationLaboratory</dcc:issuer>
<dcc:value>8.1I1451B</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Interne Kalibrierscheinnummer</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Internal certificate ID</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>

5.3  Auftragsnummern

In einigen Fallen werden fiir einen Auftrag unterschiedliche Auftragsnummern vergeben, z. B.
vom Kunden und/oder vom Kalibrierlaboratorium. Dann sollte folgende Struktur verwendet
werden:

<dcc:identification refType="basic_ orderNumber">
<dcc:issuer>customer</dcc:issuer>
<dcc:value>DF-987-056</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Kunden PO Nr.</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Customer PO no.</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>

<dcc:identification refType="basic_ orderNumber">
<dcc:issuer>calibrationLaboratory</dcc:issuer>
<dcc:value>ABC 12345</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Auftragsnummer</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Order no.</dcc:content>

</dcc:name>
</dcc:identification>
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D. h. in jedem Fall ist derselbe refType ="basic orderNumber" zu verwenden. Die richtige
Zuordnung ergibt sich durch das jeweilige Kindelement dcc:issuer. Liegt nur eine Auftrags-
nummernart vor, sollte das nicht bendtigte Kindelement dcc:identification weggelassen werden.

5.4  Ausgestaltung von dcc:items

Oftliegen mehrere Proben (z. B. Ampullen) desselben Materials mit individuellen Identifikationen
vor. Daher sollten die Angaben, die fiir alle Proben gelten (Chargennummer, Hersteller, etc.), im
iibergeordneten Elternelement dcc:items behandelt werden und fiir jede Einzelprobe ein
Kindelement hinzugefiigt werden, das die individuellen Daten enthalt:

<dcc:items>
<dcc:name>...</dcc:name>
<dcc:description>...</dcc:description>
<dcc:manufacturer>...</dcc:manufacturer>
<dcc:identifications>...</dcc:identifications>
<dcc:item>
<dcc:name>...</dcc:name>
<dcc:identifications>...</dcc:identifications>
</dcc:item>
<dcc:item>
<dcc:name>...</dcc:name>
<dcc:identifications>...</dcc:identifications>
</dcc:item>
</dcc:items>

5.5  Ausgestaltung von dcc:items/dcc:name/dcc:description:

Im beigefiigten GP DCC sind diejenigen Begriffe und ihre Schreibweisen aufgefiihrt, auf die sich
alle Mitglieder des DKD-FA 12 geeinigt haben:

<dcc:description>

<dcc:content lang="de">Kontrollmaterial, Ringversuchsprobe, Kalibrator,
Referenzmaterial, Serum, Plasma, Blut, Urin, Serum-Pool, Plasma-Pool, Blut-Pool,
Urin-Pool, Hamolysat</dcc:content>

<dcc:content lang="en">control sample, EQA sample, calibrator, reference
material, serum, plasma, blood, urine, serum pool, plasma pool, blood pool, urine
pool, haemolysate</dcc:content>
</dcc:description>

Im endgiiltigen DCC ist der passende Begriff auszuwahlen und die anderen sind zu léschen.

Eine ausfihrlichere Beschreibung des Kalibriergegenstandes erfolgt im neu geplanten DCC-
Element dcc:measurand, das allerdings in der Schemaversion v3.3.0 noch nicht zur Verfiigung
steht. In den Beispielen des Anhangs B wird dcc:measurand aber trotzdem schon verwendet.
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5.6  Ausgestaltung von dcc:items/dcc:identifications:

Fiir die Lot-Nr. wird der refType="basic_serialNumber" genutzt. Flir die Angabe von Set-Nummern,
Ampullen-Nummern o. . wird der refType="basic. marking" verwendet. Beispiel:

<dcc:identifications>
<dcc:identification refType="basic serialNumber">
<dcc:issuer>manufacturer</dcc:issuer>
<dcc:value>GH-594-018</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Lot-Nr.</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Lot No.</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>
<dcc:identification id="set 1" refType="basic marking">
<dcc:issuer>manufacturer</dcc:issuer>
<dcc:value>987654</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Set-Nr.</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Set No.</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>

Bemerkung: Bei dcc:issuer konnen nur die Begriffe calibrationLaboratory, customer, manufacturer,
other, oder owner eingegeben werden!

5.7  Ausgestaltung von dcc:item/dcc:identifications:

Achtung! Hier wird das Kindelement dcc:item und nicht dcc:items beschrieben. Es geht also um
die Identifikation der Einzelproben. Im Folgenden wird dies fiir zwei Ampullen gezeigt, die vom
Auftraggeber die Etiketten "Amp2" und "Amp5" erhalten haben. Andere Ampullen dieses
Kontrollmaterials wurden nicht fiir diese Kalibrierung eingesetzt. Fiir den Fall, dass noch mehr
Proben fiir die Kalibrierung eingesetzt werden, ist die Liste der dcc:item-Elemente entsprechend
Zu erweitern:

<dcc:item>
<dcc:name>
<dcc:content>Ampulle 2</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:identifications>
<dcc:identification id="item 1" refType="basic marking">
<dcc:issuer>calibrationlLaboratory</dcc:issuer>
<dcc:value>Amp2</dcc:value>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>
</dcc:item>
<dcc:item>
<dcc:name>
<dcc:content>Ampulle 5</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:identifications>
<dcc:identification id="item 2" refType="basic marking">
<dcc:issuer>calibrationlLaboratory</dcc:issuer>
<dcc:value>Amp5</dcc:value>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>
</dcc:item>
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Bemerkungen:

e Bei dcc:issuer konnen nur die Begriffe calibrationLaboratory, customer, manufacturer,
other, oder owner eingegeben werden.

e Fiir die Identifikation von Einzelgegenstinden kann refType="basic marking"” verwendet

werden.

e Fiir die Verkniipfung mit den entsprechenden Messergebnissen am Einzelgegenstand

kann das Attributpaar "id" und "refld" eingesetzt werden (vgl. dcc:result).

6 Spezifische Elemente im Teil dcc:measurementResults

6.1 Ausgestaltung von dcc:measurands

Dieses Element steht zunachst nur im Release Candidate v3.4.0-rc.1 zur Verfiigung (kann also im
Detail noch im endgiiltigen Schema v3.4.0 abweichen).

Wenn mehrere Messgrofden vorliegen, werden diese nacheinander aufgefiihrt und von der
Klammer <dcc:measurands> eingehegt:

<dcc:measurands>
<dcc:measurand>
<dcc:name>
<dcc:content
<dcc:content
</dcc:name>

</dcc:measurand>
<dcc:measurand>
<dcc:name>
<dcc:content
<dcc:content
</dcc:name>
</dcc:measurand>
</dcc:measurands>

lang="de">Stoffmengenkonzentration von...</dcc:content>
lang="en">Amount of substance concentration of...</dcc:content>

lang="de">Massenkonzentration von ...</dcc:content>

lang="en">Mass concentration of ...</dcc:content>
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6.2  Ausgestaltung von dcc:measurand

Dieses Element definiert die Messgrofde (engl.: measurand) im umfassenden Sinne, wie in der
Metrologie fiir die Laboratoriumsmedizin iiblich (vgl. Kapitel 3). Hierzu werden die benétigten
Angaben zur Definition der Messgrofde in dcc:meausurandSpecifications-Elementen
untergebracht. Hierfiir wurden die fachspezifischen refTypes IlabMed_ kindOfQuantity,
labMed_analyte, labMed_matrix und labMed_matrixProperty eingefiihrt.

Nachfolgend ein Beispiel fiir die Messung des Stoffmengenanteils von HbAlc in einer fliissigen
Vollblutprobe nach IFCC-Verfahren. Zunachst wird die Messgrofde in ihrer Gesamtheit angegeben,
inklusive des entsprechenden LOINC-Codes im Element dcc:informationSources unter
Verwendung des refTypes labMed_LOINC:

<dcc:measurand>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Stoffmengenanteil von HbAlc in Vollblut</dcc:content>
<dcc:cotent lang="en">Amount of substance fraction of HbAlc in whole
blood</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:informationSources>
<dcc:informationSource refType="labMed LOINC">
<dcc:reference>LOINC database</dcc:reference>
<dcc:referenceID>59261-8</dcc:referencelD>
<dcc:link>https://loinc.org/59261-8</dcc:1link>
</dcc:informationSource>
</dcc:informationSources>

Zur vollstandigen maschineninterpretierbaren Darstellung werden mehrere Elemente
dcc:Specification im Block dcc:measurandSpecifications genutzt:

<dcc:measurandSpecifications>
<dcc:measurandSpecification refType="labMed kindOfQuantity">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">GroRenart</dcc:content>
<dcc:content lang="en">kind of quantity</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">Stoffmengenanteil</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Amount of substance fraction</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:informationSources>
<dcc:informationSource>
<dcc:reference>Nordin, I. and Dybker, R. (2007) Recommendation for term
and measurement unit for “HbAlc”. Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(CCLM), Vol. 45 (Issue 8), pp. 1081-1082.</dcc:reference>
<dcc:referenceID>DOI 10.1515/CCLM.2007.245</dcc:referencelID>
<dcc:link>https://doi.org/10.1515/CCLM.2007.245</dcc:1link>
</dcc:informationSource>
</dcc:informationSources>
</dcc:measurandSpecification>


https://doi.org/10.7795/550.20260115

Spezifische Empfehlungen zur harmonisierten DKD-E 12-1

Erstellung von Digitalen Kalibrierscheinen Ausgabe: 01/2026
> DKD< (DCCs) fiir Messgrofden der Revision: 0
Laboratoriumsmedizin Seite: 14 /39
https://doi.org/10.7795/550.20260115

Bei Bedarf konnen pro dcc:measurandSpecification auch mehrere Referenzen angegeben werden.
So wurden hier z. B. flir den Analyt zwei Quellen zitiert - einmal fiir die allgemeine Definition des
Begriffs “Analyt” und einmal fiir die konkrete Substanz ,,HbAlc”":

<dcc:measurandSpecification refType="labMed analyte">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Analyt</dcc:content>
<dcc:content lang="en">analyte</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">HbAlc</dcc:content>
<dcc:content lang="en">HbAlc</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:informationSources>
<dcc:informationSource>
<dcc:reference>'analyte' in IUPAC Compendium of Chemical Terminology,
5th ed. International Union of Pure and Applied Chemistry; 2025. Online version
5.0.0, 2025. 10.1351/goldbook.A00331</dcc:reference>
<dcc:referenceID>A00331</dcc:referencelID>
<dcc:link>https://goldbook.iupac.org/terms/view/A00331/html</dcc:link>
</dcc:informationSource>
<dcc:informationSource refType="labMed LOINC">
<dcc:reference>LOINC database</dcc:reference>
<dcc:referencelID>https://loinc.org/LP16413-4</dcc:referencelID>
<dcc:link>https://loinc.org/LP16413-4</dcc:1link>
</dcc:informationSource>
</dcc:informationSources>
</dcc:measurandSpecification>

Als (eine) Quelle fiir die IlabMed_matrix und die labMed matrixProperty dient dieser
Expertenbericht:

<dcc:measurandSpecification refType="labMed matrix">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Matrix</dcc:content>
<dcc:content lang="en">matrix</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">Vollblut</dcc:content>
<dcc:content lang="en">whole blood</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:informationSources>
<dcc:informationSource>
<dcc:reference>Expertenbericht</dcc:reference>
<dcc:referencelID> </dcc:referencelID>
<dcc:link> </dcc:link>
</dcc:informationSources>
</dcc:measurandSpecification>
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<dcc:measurandSpecification refType="labMed matrixProperty">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Probenzustand</dcc:content>
<dcc:content lang="en">sample condition</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">Flissig</dcc:content>
<dcc:content lang="en">liquid</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:informationSources>
<dcc:informationSource>
<dcc:reference>Expertenbericht</dcc:reference>
<dcc:referencelID> </dcc:referencelID>
<dcc:1link> </dcc:link>
</dcc:informationSources>
</dcc:measurandSpecification>
</dcc:measurandSpecifications>

Die folgende Tabelle gibt die empfohlenen Eintrage fiir die Matrix und die Matrixeigenschaften

an:
Matrix Eigenschaft
Deutsch Englisch Deutsch Englisch
Serum serum lyophilisiert lyophilized
Urin urine gefroren frozen
Plasma plasma fliissig liquid
Vollblut whole blood human human
Lysat lysate wassrig aqueous
Losung solution
Liquor liquor
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6.3  Ausgestaltung von dcc:usedMethods

6.3.1 refType= “basic_methodMeasurementUncertainty”
Das GP-Beispiel (Anhang A) enthalt die iiblichen Angaben.

6.3.2  refType= “basic_calibrationMethod“

Die Angabe des Kalibrierverfahrens ist obligatorisch. Zum Beispiel:

<dcc:usedMethod refType="basic calibrationMethod">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Kalibrierverfahren</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Calibration procedure</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">IFCC-Referenzmethode</dcc:content>
<dcc:content lang="en">IFCC reference method</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:reference>Clin. Chem. 2008, 54 (6), 1018-1022</dcc:reference>
</dcc:usedMethod>

6.3.3  Weitere dcc:usedMethod Elemente

Optional kdnnen beispielhaft auch folgende Elemente angefiigt werden:

<dcc:usedMethod refType="labMed additionalConditions">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Weitere Messbedingungen</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Additional conditions</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">Alle Angaben sind auf eine Temperatur von 20 °C
bezogen.</dcc:content>
<dcc:content lang="en">All values are referring to a temperature of 20
°C.</dcc:content>
</dcc:description>
</dcc:usedMethod>

6.4 Grobstruktur von dcc:results/dcc:result

Bei der Bestimmung eines Referenzmethodenwertes konnen alle Ergebnisse im Kindelement
dcc:result untergebracht werden. Die Grobstruktur im GP-Beispiel:

<dcc:result>
<dcc:name>...</dcc:name>
<dcc:description>...</dcc:description>
<dcc:data>
<dcc:list refId="setl”>
<dcc:list reflId="item 1" refType="labMed measurementSequence">
<dcc:list reflId="item 2" refType="labMed measurementSequence">
<dcc:list refId="set 1” refType="labMed measurementMean">
<dcc:list reflId="set 1” refType="labMed variationCoefficient">

</dcc:list>
<dcc:quantity refType="labMed referenceMeasurementValue">
</dcc:quantity>
</dcc:data>
</dcc:result>
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Mittels der Attribute "refld” wird die Verkniipfung zu den entsprechenden dcc:item-Elementen im
dcc:administrativeData-Teil ermoglicht, die dort mit den zugehoérigen "id"-Attributen ver-sehen
sind. Die Kindelemente dcc:list refType="labMed_measurementMean">, <dcc:list refType=
"labMed_variationCoefficient”> flir statistische Angaben zu den Messergebnissen sind optional
und kénnen auch weggelassen werden. Derzeit sind hier noch fachspezifische refTypes notig.
Allerdings ist seitens DKD in Diskussion, fiir einer Reihe mathematischer Angaben
allgemeingiiltige refTypes im Namespace math einzufiihren.

6.4.1 Ausgestaltung von dcc:list refType="labMed_measurementSequence"

Kernelemente der Daten sind Messreihen. Einzelne Messreihen werden wie folgt mit XML-Listen
erfasst:

<dcc:list refId="item 1" refType="labMed measurementSequence">
<dcc:quantity>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Messreihe 1</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Measurement sequence 1</dcc:content>
</dcc:name>
<si:realListXMLList>
<si:valueXMLList>42.62 37.79 37.52 36.73</si:valueXMLList>
<si:unitXMLList>\milli\mole\mole\tothe{-1}</si:unitXMLList>
<si:dateTimeXMLList>2022-01-24T00:00:00Z</si:dateTimeXMLList>
</si:reallListXMLList>
</dcc:quantity>
</dcc:list>

Die Messwerte der Messreihe sind in si:valueXMLList durch jeweils ein Leerzeichen voneinander
getrennt. Erlaubt sind ganze Zahlen (integer), Festkommazahlen (real, also mit Punkt statt
Komma) und die E-Notation (Beispiel: -5.3E04). Fehlende Messwerte in einer Sequenz werden
durch den Eintrag NaN (engl. ,not a number“) gekennzeichnet.

Die Angabe der Einheiten in si:unitXMLList muss der D:SI-Konvention folgen (siehe [2]). Wenn alle
Werte in si:valueXMLList dieselbe Einheit haben, dann ist in si:unitXMLList die Angabe nur einmal
notig.

Jede Messreihe ist liber si:dateTimeXMLList mit einem Datum versehen.
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6.4.2 Ausgestaltung von dcc:quantity refType="labMed_referenceMeasurementValue"

Das endgtiltige Resultat der Kalibrierung ist hier untergebracht und kann mit absoluter und/oder
relativer Messunsicherheit angegeben werden:

<dcc:result refType="labMed referenceMeasurementValue">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Referenzmethodenwert</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Reference measurement value</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:data>
<dcc:quantity>
<si:real>
<si:value>39.0</si:value>
<si:unit>\milli\mole\mole\tothe{-1}</si:unit>
<si:measurementUncertaintyUnivariate>
<si:expandedMU>
<si:valueExpandedMU>0.8</si:valueExpandedMU>
<si:coverageFactor>2.0</si:coverageFactor>
<si:coverageProbability>0.95</si:coverageProbability>
</si:expandedMU>
</si:measurementUncertaintyUnivariate>
</si:real>
<dcc:relativeUncertainty>
<dcc:relativeUncertaintySingle>
<si:value>2.1</si:value>
<si:unit>\percent</si:unit>
</dcc:relativeUncertaintySingle>
</dcc:relativeUncertainty>
</dcc:quantity>
</dcc:data>
</dcc:result>

nn

6.4.3  Angabe wichtiger Hinweise in dcc:result refType="basic_opinionOrinterpretation

Wichtige Hinweise kénnen in einem separaten <dcc:result>-Element untergebracht werden:

<dcc:result refType="basic opinionOrInterpretation">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Anmerkung</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Note</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:data>
<dcc:text>
<dcc:content lang="de">Die Probe war inhomogen.</dcc:content>
<dcc:content lang="en">The sample was inhomogeneous.</dcc:content>
</dcc:text>
</dcc:data>
</dcc:result>
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7 Elektronische Signatur

Um den DCC gegen nachtrigliche Anderungen zu schiitzen und damit die Herkunft der Daten
authentifizierbar ist, sollte die XML mit einer digitalen Signatur oder einem elektronischen Siegel
versehen werden. Die XML enthdlt dann im Anschluss an dcc:comment ein neues Element
ds:Signature, das aufgrund seines Umfangs hier nur gekiirzt dargestellt wird:

<dcc:administrativeData>...</dcc:administrativeData>
<dcc:measurementResults>...</dcc:measurementResults>
<dcc:comment>...</dcc:comment>
<ds:Signature xmlns:ds="http://www.w3.0rg/2000/09/xmldsig#"
Id="XMLSignature 5FEBCO9FA472B375F295B1D4E6410C96BC44CF4AE">
<ds:SignedInfo>
<ds:CanonicalizationMethod Algorithm="http://www.w3.0rg/TR/2001/REC-xml-cl4n-
20010315" />
<ds:SignatureMethod Algorithm="http://www.w3.0rg/2007/05/xmldsig-more#sha256-
rsa-MGF1" />
<ds:Reference Id="Reference OE2A78A5..." URI="">
<ds:Transforms xmlns:ds="http://www.w3.0rg/2000/09/xmldsig#">
<ds:Transform xmlns:ds="http://www.w3.0rg/2000/09/xmldsig#"
Algorithm="http://www.w3.0rg/2002/06/xmldsig-filter2">
<ds-xpath:XPath xmlns:ds-xpath="http://www.w3.0rg/2002/06/xmldsig-
filter2" Filter="subtract">/descendant::ds:Signature</ds-xpath:XPath>
</ds:Transform>
<ds:Transform xmlns:ds="http://www.w3.0rg/2000/09/xmldsig#"
Algorithm="http://www.w3.0rg/TR/2001/REC-xml-c14n-20010315" />
</ds:Transforms>
<ds:DigestMethod Algorithm="http://www.w3.0rg/2001/04/xmlenc#sha256" />
<ds:DigestValue>oyba/yM6ftZ10hFW7QJ36gLTBeQCcAoPAhmhc4rBPjE=</ds:DigestValue>
</ds:Reference>
<ds:Reference URI="#SignTime XMLSignature 5FEBCOF..."
Type="http://uri.etsi.org/01903#SignedProperties">
<ds:DigestMethod Algorithm="http://www.w3.0rg/2001/04/xmlenc#sha256" />
<ds:DigestValue>vTzVroo9blcwtyIVaTlIeLjRrByjZivIPkl1ZXN+7JBc=</ds:DigestValue>
</ds:Reference>
</ds:SignedInfo>
<ds:SignatureValue Id="SignatureValue 554008...">vxdVZ8wEOt. ..
</ds:SignatureValue>
<ds:KeyInfo>
<ds:X509Data>
<ds:X509Certificate>MIIMOjCCC...</ds:X509Certificate>
<ds:X509Certificate>MITHOzZCCB...</ds:X509Certificate>
<ds:X509Certificate>MIIFoDCCA...</ds:X509Certificate>
</ds:X509Data>
</ds:KeyInfo>
<ds:0bject>
<xades:QualifyingProperties xmlns:xades="http://uri.etsi.org/01903/v1.3.2#"
Target="#XMLSignature S5FEBCO9F...">
<xades:SignedProperties xmlns:xades="http://uri.etsi.org/01903/v1.3.24"
xmlns:xsi="http://www.w3.0rg/2001/XMLSchema-instance"
xmlns:dcc="https://ptb.de/dcc" xmlns:si="https://ptb.de/si"
Id="SignTime XMLSignature 5FEBC9F...">
<xades:SignedSignatureProperties>
<xades:SigningTime>2025-07-29T12:16:31%Z</xades:SigningTime>
<xades:SigningCertificateVv2>
<xades:Cert>
<xades:CertDigest>
<ds:DigestMethod
Algorithm="http://www.w3.0rg/2001/04/xmlenc#sha256" />
<ds:DigestValue>k+gHdegDCOrzv8dSn9Dpor/0zYU/ipFFWWXvCsIwgvM=</ds:DigestValue>
</xades:CertDigest>
</xades:Cert>
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</xades:SigningCertificatev2>
</xades:SignedSignatureProperties>
<xades:SignedDataObjectProperties>
<xades:DataObjectFormat
ObjectReference="#Reference OE2A78A5D2E418D2ECOEF1577FB5303D1DA1449C">
<xades:MimeType>text/xml</xades:MimeType>
</xades:DataObjectFormat>
</xades:SignedDataObjectProperties>
</xades:SignedProperties>
</xades:QualifyingProperties>

</ds:0Object>
</ds:Signature>
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Anhang A

Good Practice DCC fiir die Zertifizierung von Referenzmethodenwerten

Das GP steht unter https://oar.ptb.de/resources/show/ zum Download zur Verfligung und kann

als Vorlage (Template) genutzt werden, um daraus die laborspezifischen Templates zu erstellen.
Aus Griinden der Lesbarkeit wird auf eine komplette Darstellung an dieser Stelle verzichtet.
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Anhang B

B1: Kompaktes Beispiel

i‘\a
o

Kalibrierschein / Calibration Certificate

aft zur Farderung

Gesellschaf
der Quali rung
in medizinischen Laboratorien el

( DAKKS

erstellt durch das Kalibrierlaboratorium Deutsche

Akkreditierungsstelle
D-K-15027-01-00

issued by the calibration laboratory

INSTAND e.V. Kalibrierlaboratorium Mizglicd im Beutschen Kalibriardienst

Ubierstralie 20

40223 Disseldorf

Gegenstand
Object

Hersteller

Manufacturer

Typ
Typa

Z.B.Serien- oder Profmittel-Nr. |+ 123456

Earigl numbar

Kunden- oder Eigentimerdaten  juetamD e.V., Disseldorf

Customer

000001

D-K-

Kalibrierzeichen 150270100

Caolibration mark 2022-08

Dleser  Kalibrierscheln  dokumnentlert  die
metrologlsche RbOckfOhrbarkeit suf natlonale
Morrnzle zur Darstellung der Elnhelten In
Ubereinstimmung mit dem Internationalen
Miiller Meier Schmitz GmbH & Co KG Einhettensystam (51).

Dle Dakks 1st Unterzeichner der multilsteralen

Ubereinkommen der European co-operation for
Marmatrol apecreditation (E4) und der International Labora-
tory Accreditation Cooperation (ILAC) zur ge-
genzeltigen Anerkennung der Kallbrierscheine.
Fdr diz Elmhaltung einer angemessenen Frist zur
Wiederhalung der Kallbrierung Ist der Benutzer
werantwaortlich.
This colibrotion certificote  documents  the
metrological traceghility to notiongl standards,
which reglize the wnits of megsurement

lyophilisiertes Kontrollserum
hyaphilized sarum control

Auftragsnummer 111

Drdar Na. groording to the international System of Units
{54).

Anzahl der Seiten des Kalibrierscheines 2 The DAkkS iz signgtory to the multiloteral

MNumbar of peges of thecertificate agresments af the European co-operction for
Accreditotion (EA) ond of the interngtional

Datum der Kalibrierung 2022-02-31 Laboratory Accreditotion Cooperation (ILAC) for

Dote of colibration the mutual recognition of colibration certifica-

Tes.
The user is obfiged to hove the object recoli-
broted ot spproprigte intervals.

Diesar Kalibrierschein darf nur vollstSndig und unvarindert weitervarbreitet werden. Ausriige odar Anderungan bediifan der Genahmigung das
ausstellenden Kalibrierlaboratoriums. Kalibrierschaing sind bei Mennung des for dis Freigabe Versntworthichen in Klarschrift auch ohma

Unterschrift giitig.

Thix calibrotion certificote moy not bo roproducod other than in full cxcept with the permission of the issuing [rhorstory. Celibration cortificetes
with the full neme of the approvel responsible person are valid without signaturne.

Dratwm car Ausstellung Freigabe des Kalibrigrscheing durch

Dare af isswa

2022-09-01

Approvel of the certificote of colibration by

Dr. Patricia Kaiser
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000001
Seite 2 D-K-
Fage 15027-01-00
202208
Gegenstand/Object: lyaphilisiertes Kontrollserum/ vaphilized serum control
Herstellerf monufocturer: Miller Meier Schmitz GmbH & Co K&
Typ/type: Normatrol
Chargen-Nummer/Lot-number: 654321
Kalibrierort/colibration location: INSTAND Kalibrierlaboratorium, Ubierstralie 20, 40223 Disseldorf
Kalibrierverfahren/calibration procedure: Bestimmung der Stoffmengenkonzentration von Cholesterol in

Serum mit der gaschromatographisch-massenspektro-
metrischen Isotopenverdinnungsanalyse (GC-IDMS)
Determination of onalyte molor-concentration of Cholesterol in
ESFUM wsing gos-chromotogrophy-isotope dilution maoss
spectrometry (GC-IDMS)

Clin. Chem., 1993, 39, 933-1000

Clin. Chem., 1993, 339, 1001-100&

Bezugsnormalfreference standard: NIST SRM 911c Cholesterol

Anzahl gemessener Teilproben)

number of measured aliguots: &
M bni s ts
essergebnisse/results of measuremen Datum der Einzelmesswerte Cholesterol

Messungen [mmolfL]
gote af single resuits Cholesterol [mmal/L]
maesurements
2022-08-29 6,245 6,230
2022-08-30 6,175 6,230
2022-08-31 6,133 6,183

Kalibrierergebnis: 6,199 mmol/L * 0,062 mmol/L

result of calibration:

Das Kalibrierergebnis bezieht sich ausschlieklich auf die vomn Kunden bereitgestellten Proben, die sich zum Zeitpunkt der
Kalibrierung im Kalibrierlabor von INSTAND = V. befanden.

Angegesben ist die erweiterte Messunsicherheit, die sich aus der Standardmessunsicherheit durch Multiplikation mit dam
Erweiterungsfaktor k = 2 ergibt. Sie wurde gemak EA-4/02 M:2021 ermittelt. Der Wert der Messgrilke lisgt mit einer
Wahrscheinlichkeit von 95 % im zugeordneten Werteintervall.

The caolibration result refers exclusively to the somples provided by the customer that were in the colibration laborotory of
INSTAND e\ at the time of colibration.

The reported expanded uncertainty of meosurement is stated as the stondord uncertainty of meagsurement multiplied by
the coveroge foctor k = 2. It was evaluoted aocording to EA-4/02 M:2021. The value of the measurand lies within the
assigned value interval with o probobility of 55%.

Die Deutsche Akkreditierungsstelle ist Unterzeichner der multilateralen (bereinkommen der European co-operation far
Accreditation (EA) und der International Laboratory Accreditation Cooperation {ILAC) zur gegenssitigen Anerkennung der
Kalibrierscheina. Die weiteren Unterzeichner innerhalb und aulerhalb Europas sind den Internetseiten von EA
{www_european-accreditation.org) und ILAC {www.ilac.org) zu entnehmen.

The DAkKS is signatory to the multiloteral ogreements of the Europegn co-operngtion for Accreditotion [EA) and af the intermnationgl
Lobaratory Accreditation Cooperation [ILAC) for the mutwal recognition of calibration certificotes. The other signatories within and
heyond Ewrope can be found on the internet sites of EA {www.europegn-acoreditation.ong) ond ILAC {www.ilgc.org)

Ende des Kalibrierscheins / End of the calibration certificote
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Spezifische Ausschnitte aus dem zugehorigen DCC-Muster:

<dcc:identifications>
<dcc:identification refType="basic calibrationMark">
<dcc:issuer>calibrationLaboratory</dcc:issuer>
<dcc:value>000001 D-K-15027-01-00 2022-08</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content>Kalibrierzeichen</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>
<dcc:identification refType="basic_ orderNumber">
<dcc:issuer>calibrationLaboratory</dcc:issuer>
<dcc:value>111</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content>Auftragsnummer</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>

<dcc:items>
<dcc:item>
<dcc:name>
<dcc:content>Kalibriergegenstand</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content>Kontrollprobe</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:manufacturer>
<dcc:name>
<dcc:content>Miiller Meier Schmitz GmbH &amp; Co KG</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:manufacturer>
<dcc:model>Normatol</dcc:model>
<dcc:identifications>
<dcc:identification refType="basic serialNumber">
<dcc:issuer>manufacturer</dcc:issuer>
<dcc:value>123456</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content>Lot-Nr.</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>
</dcc:item>
</dcc:items>

<dcc:measuringEquipment>
<dcc:name>
<dcc:content>Bezugsnormal</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content>NIST SRM 911lc Cholesterol</dcc:content>
</dcc:description>
</dcc:measuringEquipment>

Kommentare:

In diesem Beispiel wird auf die englischen Beschreibungen verzichtet.

Zur Identifikation wird das Kalibrierzeichen verwendet, da es sich um ein DCC im akkreditierten

Bereich handelt.

Die Typbezeichnung der Probe ,Normatol“ wird hier im Element <dcc:model> untergebracht.

Fiir die Nennung des Referenzmaterials steht derzeit lediglich der Block dcc:measuringEquipment
zu Verfiigung. Anhand der hier vorgesehenen Elemente lassen sich die spezifischen
Charakteristika von Referenzmaterialien nicht vollstindig beschreiben. Zukiinftig konnte dies
verbessert werden, indem Elemente aus dem Digital Reference Material Document (DRMD) in den

DCC iibernommen werden.
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B2: Ausfiihrlicheres Beispiel einer Stabilitdtstestung

°
RfB-Kalibrierlaboratori 1 ®
alibrierlaboratorium ',?. R.FB

Nattermannallee 1

50829 Kéln SPMD

akkreditiert durch die / accredited by

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

g
prtie

Mitglied im Deutschen Kalibrierdienst
Member of the German Calibration Service

1234

D-K-
Kalibrierzeichen| 15117-01-00
Kalibrierschein / Calibration Certficate Calibration mark| 2025-07
Kalibriergegenstand: Kontrollmaterial Dieser Kalibrierschein dokumentiert die metrologische
" PN Ruckfihrbarkeit auf nationale Normale zur Darstellung
Calibration item: Control sample der Einheiten in  Ubereinstimmung mit dem

. . Internationalen Einheitensystem (SI).

Bezeichnung: ERM-XY Die DAkkS ist Unterzeichner der multilateralen

Ubereinkommen der European co-operation for
Description: ERM-XY Accreditation. (EA) und der International Laboratory

ation Cooperation (ILAC) zur gegenseitigen
nnung der Kalibrierscheine.
inhaltung einer angemessenen Frist zur

lung der Kalibrierung ist der Benutzer

Lot-Nr./ Lot no - Serum 1 i

Hersteller / Manufacturer: Musterhersteller %
Auftraggeber / Customer:
This calibration certificate documents the metrological
traceability to national standards, which realize the
units of measurement according to the International
ssterstact System of Units (SI).
terbundesland The DAkkS is signatory to the multifateral agreements
Deutschland of the European co-operation for Accreditation (EA)

and of the International Laboratory Accreditation

. Cooperation (ILAC) for the mutual recognition of
Auftragsnr. Labor / Order no. laboratory: GUS 1234 calibration certifcates.

Auftragsnr. Kunde / Order no. customer: PO 1234 The user is obliged to have the objects recalibrated at
appropriate intervals.

Anzahl der Seiten des Kalibrierscheins: 2

Number of pages of the certificate:

Kalibrierort / Calibration location: RfB-Kalibrierlaboratorium 1, Nattermannallee 1, 50829 Koin, 519, 3. OG
Calibration location: RfB Calibration Laboratory 1, Nattermannallee 1, 50829 Cologne, 519, 3rd floor
Ausstellungsdatum / Datfe of issue: 18. Juli 2025

Date of issue: July 18, 2025

Dieser Kalibrierschein darf nur vollstandig und unverandert weiterverbreitet werden. Ausziige oder Anderungen bedirfen der
Genehmigung des ausstellenden Kalibrierlaboratoriums. Kalibrierscheine sind bei Nennung des fir die Freigabe Verantwortlichen in
Klarschrift auch ohne Unterschrift giltig. Die dargesteliten Ergebnisse beziehen sich nur auf die kalibrierten Gegenstande.

This calibration certificate may not be reproduced other than in full except with the permission of the issuing faboratory. Calibration certificates with the
full name of the approval responsible person are valid without signature. The presented results relate only fo the items calibrated.

Freigabe des Kalibrierscheins durch / Approval of the calibration certificate by: Laborleitung Mustermann
Bearbeitende Person / Person in charge: Musterbearbeiter

Seite / Page 1
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Matrix, Zustand:
Matrix, condition:
Messgralie:
Measurand:

Kalibrierverfahren:

Calibration procedure:

Weitere Messbedingungen:

Serum, gefroren
Serum, frozen

Stoffmengenkonzentration von Cortisol in Serum
Amount of substance concentration of corfisol in serum

1234

D-K-
15117-01-00

2025-07

Gaschromatographische |sotopenverdinnungsmassenspektrometrie (GC-IDMS)

In-House-Verfahren SOP CORT 01, Version 1.1, 18.07.2024

In house procedure SOP CORT 01, version 1.1, 18.07.2024

Additional conditions: All values refer to a temperature of 20°C (293.15 K).

Anmerkung:

MNote:

Einzelmesswerte in nmol/L unter Angabe des Kalibrierdatums:
Single values in nmol/L with the corresponding date of calil

Stabilitatstestung; Bottle 1: 2. Injektion fehlgeschlagen.

Stability testing; bottle 1 2nd injection failed.

» .
/
.-(\i\,

Bottle 1 Bottle 5 1
15.07.2025 15.07.2025 I 5
1. Wert:
1.Value: 289,24 90, 1,1 288,61
2. Wert:
2. Value: ' ;20 8893 290,18
3 Value 286, 286,73 28767 289,87
3.Value:
Referenzmethodenwert /| Reference meausurement value : 289,2 nmol/L

Erweiterte Standard-Messunsicherheit u:

Expanded standard measurement uncerfainty u: 2.9 nmol/L
Rel. erweiterte Standard-hMessunsicherheit U:

Rel. expanded standard measurement uncertainfy U: 1,0 %
Erweiterungsfaktor k / Coverage factor k: 2

Gas chromatographic Isotope Dilution Mass Specfrometry (GC-IDMS)

Alle Angaben sind auf eine Temperatur von 20°C (293,15 K) bezogen.

Angegeben ist die erweiterte Messunsicherheit, die sich aus der Standardmessunsicherheit durch Multiplikation mit dem
Erweiterungsfaktor & ergibt. Sie wurde gemalt EA-4/02 M: 2022 ermittelt. Der Wert der Messgrofe liegt mit einer
Wabhrscheinlichkeit von 95% im zugeordneten Wertintervall.

Reported is the expanded uncertainty which resulfs from the standard uncerfainty by multiplication with the coverage factor k. It has been
evaluated according fo EA-4/02 M: 2022. The value of the measurand lies within the assigned range of values with a probability of 95%.

Ende des Kalibrierscheins / End of calibration certificate

Seite [ Page 2
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Spezifische Ausschnitte aus dem zugehorigen DCC-Muster:

Es handelt sich um die Stabilitattestung eines Serums (Serum 1) aus einem Serum-Pool (ERM-XY)
(Kontrollmaterial). Von dem Serum werden mehrere Abfiillungen getestet (Bottle 1, 5,9 und 11).
Analog zu einem Set von Gewichtsstiicken werden die einzelnen Komponenten als dcc:items und
dcc:Subltems abgebildet:

<dcc:items>
<dcc:item>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Kalibriergegenstand</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Calibration item</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">Kontrollmaterial</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Control material</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:manufacturer>
<dcc:name>
<dcc:content>Musterhersteller</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:manufacturer>
<dcc:identifications>
<dcc:identification refType="basic serialNumber">
<dcc:issuer>manufacturer</dcc:issuer>
<dcc:value>ERM-XY</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Lot-Nr.</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Lot-No.</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>
<dcc:identification refType="basic marking">
<dcc:issuer>manufacturer</dcc:issuer>
<dcc:value>Serum 1</dcc:value>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Serum-Nr. im Pool</dcc:content>
<dcc:content lang="en">serum no. in pool</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>
<dcc:subItems>
<dcc:item>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Bottle 1</dcc:content>
<dcc:content lang="en">bottle 1</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:identifications>
<dcc:identification id="item 1" refType="basic marking">
<dcc:issuer>manufacturer</dcc:issuer>
<dcc:value>Bottle 1</dcc:value>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>
</dcc:item>
<dcc:item>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Bottle 5</dcc:content>
<dcc:content lang="en">bottle 5</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:identifications>
<dcc:identification id="item 2" refType="basic marking">
<dcc:issuer>manufacturer</dcc:issuer>
<dcc:value>Bottle 5</dcc:value>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>
</dcc:item>
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<dcc:item>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Bottle 9</dcc:content>
<dcc:content lang="en">bottle 9</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:identifications>
<dcc:identification id="item 3" refType="basic marking">
<dcc:issuer>manufacturer</dcc:issuer>
<dcc:value>Bottle 9</dcc:value>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>
</dcc:item>
<dcc:item>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Bottle 11</dcc:content>
<dcc:content lang="en">bottle 11</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:identifications>
<dcc:identification id="item 4" refType="basic marking">
<dcc:issuer>manufacturer</dcc:issuer>
<dcc:value>Bottle 11</dcc:value>
</dcc:identification>
</dcc:identifications>
</dcc:subltems>
</dcc:item>
</dcc:items>

Die Zuordnung der dcc:subltems und der zugehorigen Resultate erfolgt {iber id-/refld-Beziige. Im
dcc:results-Block findet sich in Messreihe 1 noch eine weitere Besonderheit: Der zweite Messwert
in der Tabelle fehlt. Dies wird durch den Eintrag NaN gekennzeichnet:

<dcc:result>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Messergebnisse</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Measuring results</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">Einzelmesswerte in nmol/L unter Angabe des
Kalibrierdatums:</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Single wvalues in nmol/L with corresponding date of
calibration:</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:data>
<dcc:list refType="labMed measurementSequences">
<dcc:list refId="item 1">
<dcc:quantity>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Messreihe 1</dcc:content>
<dcc:content lang="en">measurement sequence 1</dcc:content>
</dcc:name>
<si:reallListXMLList>
<si:valueXMLList>289.24 NaN 288.30</si:valuexXMLList>
<si:unitXMLList>\nano\mole\litre\tothe{-1}</si:unitXMLList>
<si:dateTimeXMLList>2025-06-15T00:00:00Z</si:dateTimeXMLList>
</si:reallListXMLList>
</dcc:quantity>
</dcc:list>
<dcc:list refId="item 2">
<dcc:quantity>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Messreihe 2</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Measurement sequence 2</dcc:content>
</dcc:name>
<si:reallListXMLList>
<si:valueXMLList>290.18 290.50 286.73</si:valueXMLList>
<si:unitXMLList>\nano\mole\litre\tothe{-1}</si:unitXMLList>
<si:dateTimeXMLList>2025-07-15T00:00:002</si:dateTimeXMLList>
</si:reallListXMLList>
</dcc:quantity>
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</dcc:list>
<dcc:list refId="item 3">
<dcc:quantity>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Messreihe 3</dcc:content>

<dcc:content lang="en">Measurement sequence 3</dcc:content>

</dcc:name>
<si:reallListXMLList>

<si:valueXMLList>291.12 288.93 287.67</si:valueXMLList>
<si:unitXMLList>\nano\mole\litre\tothe{-1}</si:unitXMLList>
<si:dateTimeXMLList>2025-07-15T00:00:00Z</si:dateTimeXMLList>

</si:reallListXMLList>
</dcc:quantity>
</dcc:list>
<dcc:list refId="item 4">
<dcc:quantity>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Messreihe 4</dcc:content>

<dcc:content lang="en">Measurement sequence 3</dcc:content>

</dcc:name>
<si:reallListXMLList>

<si:valueXMLList>288.61 290.18 289.87</si:valueXMLList>
<si:unitXMLList>\nano\mole\litre\tothe{-1}</si:unitXMLList>
<si:dateTimeXMLList>2025-07-15T00:00:002Z</si:dateTimeXMLList>

</si:reallListXMLList>
</dcc:quantity>
</dcc:list>
</dcc:list>
</dcc:data>
</dcc:result>

Der Grund fiir den fehlenden Messwert in Messreihe 2 wird in einem eigenen <dcc:result>-Block
mit dem refType “basic_opinionOrInterpretation” angegeben. Da es sich nicht um eine Meinung
oder Interpretation handelt, sondern eine faktische Feststellung zur Messung, konnte kiinftig liber

einen alternativen refType nachgedacht werden:

<dcc:result refType="basic opinionOrInterpretation">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Anmerkung:</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Note:</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:data>
<dcc:text>

<dcc:content lang="de">Bottle 1: 2. Injektion fehlgeschlagen.</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Bottle 1: 2nd injection failed.</dcc:content>

</dcc:text>
</dcc:data>
</dcc:result>
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B3 Musterkalibrierschein mit einer Abbildung und Formeln:

Dr. Lerche KG

Kalibrier- und Priiflaboratorium nach DIN EN 1SO/IEC 17025:2018-03
Medizinisches Referenzmesslaboraterium nach DIN EN 1S0 15155:2015-07
Phone: +49 30 67208050 Fax: +49 30 67806056

E-Mail: office @lerche-biotec.com Web: www.lerche-biotec.com

Dr. Lerche KG

Kalibrierschein / Calibration Certificate

Ay,
N
erstellt durch das Kalibrierlaboratorium ;hmg_ (( Dﬂkks
Issued by the calibration laboratory P Deutsche
Hinl Ak redite rungsstelle
Dr. Lerche KG D-K-20613-01-00
Justus-von-Liebig-Str. 3
- g 0000266
12489 Berlin
Deutschland Dk
20613-01-00
Kalibrierzeichen
calibration mark 2025-01
Gegenstand Ringversuchsprobe Dieser  Kalibrierschein ~ dokumentiert  die
Object Rickfihrung auf nationale MNormale zur
Darstellung der Einheiten in Ubersinstimmung mit
dem  Internationalen  Einheitensystem  [SI).
Hersteller unbekannt Die Dakks ist Unterzeichner der multilateralen
Manufocturer Ubereinkommen der Eurcpean coocperation for

Accreditation  (EA)  und-der  International
i mation (ILAC) zur

Laboratory Accreditatio

Ve Kontrollblut gegenseitizan Ans K librizrscheine
T¥pe : enen Frist zur
it der Benutzer

Fabrikat/Serien-Nr. Probe J000000
Serial number - doc the
dards, which reslize
Auftragzeber 000000 ment according to the
Customer i m of Units (5. The DAKKS is
atory to the multiloteral agreements of the
co-operation for Accreditation {EA) and
Auftragsnummier of the international Loborotory Accreditotion

order No. Cooperation [iLAC) for the mutual recognition of
colibration certificotes. The user is obliged to have
the object recalibrated at appropriate intervais.

Datum des Prol

Date of sample

anzahl der Seiten

mumber of poges of

Datum der Kalibrierung 29.0L.2025

Date of calibration und
3L.0L.2025

Diesar Kalibrierschein darf nur vollstindig und unveriandert weiterverbreitet werden. Auszige oder Anderungen bediirfen der Genehmigung
des ausstellenden Kalibrierlaboratoriums. Kalibrierscheine sind bei Nennung des filr die Freigabe Verantwortlichen in Klarschrift auch ohne
Unterschrift giittig.

This calibration certificate may not be reproduced other than in full except with the permission of the issuing loborotory. Calibrotion certificates
with the name of the opproval responsible person are valid without signoture.

Datum der Ausstellung Freigabe des Kalibrierscheins durch

Date af issue

31.01.2025

Approval of the certificate of calibration by

Dr. Holger Woehlecke

Seite 1
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Seite 2 000266
Page
D-K-
20613-01-00
2025-01

Kalibrierverfahiren: DM 58031:2031-00

Himatologie - Bastimmung der Himoglobinkonzentration im Blut - Referenzmethode
Messgrife: Massenkonzentration des Hamoglobins in Blut
Kalibrierort: Justus-von-Liebig-5trale 3, 12489 Berlin

kalibrierlabor, 2.0 G, 2K5
Umgebungs-/ Messbedingungen: Messtemperatur am Kalibrierort '

Dig Kaliorizrung erfolgte im temperierten Messgerat.
Prifrmittel Uiz - Spektralphotometer Lambda 2

Rickfuhrung und verwendete Normale:

Photometrische Genauigkeit Neutralglasfilter MBS 4, [Filter: NIST/?TE)

wellenldngengenauigkeit Holmiumowidglas RM - HE 18302, (Filter: Starna)

Photometrische Genauigheit HiCH-5tandard BCA-522, [FlOssigfilter: JRCAWHO)
Messprinzip:

Konversionslasung

Es wurde das HiCw-verfahren angewendet Ein definiertes Probenvolumen wurde mit einem
Ttativ i ICH) reproduzierbar

wersetzt Nach Hamolysa der Erythrozyten wurde die Gesamtrmenge des Himoglobins qua

Uberfiihrt und das spekirale Absarptionsmafes ALk mit einemn Absorpionsphotometer i
An verschisdenen Messtagen wurde jeweils eine Abfullung der Probe in u
Messtage und der Messwiederholungen ist aus der Tabelle der Einzel

. miz Anzahl der

Konstanten und Formeln:

M[Hb[Fe))= 161145  g/mol
&[540 o= 110 1 rrimial*cmj

Einzedmessdaten:

\ “ e 540 nMucn Bulrib{re]) ulT,[Hb{Fe]))

e+ Viw

[n=15}} ing/l ingn
0,444 £i2,40 0,02
0,6347 62,66 0,69
0,8137 62,84 0,58
0,9765 62,47 0,52
31.01.2025 oL 0,010380 0,4411 62,20 0,03
31.01.2025 o2 0,014575 0,6200 61,89 0,70
31.01.2025 o3 0,0185626 0,7806 62,10 0,58
31.01.2025 o4 0,022975 0,9766 62,27 0,52
5,00 —— Mittelwert CD
—a—C1
54,00
——C2
—a—03
= 63,00 ]
= 1 —-—c
F
= 52,00 1 f —a—D1
=
= —a—D2
61,00
—a—03
60,00 . — . — . —e—D4
0,000 0,005 0,010 0,015 0,020 0,025 0,080

wolumenanteil Blutprobe

Kalibrierergebnis:
Der Referenzmesswert fir die Himoglobinkonzentration ergibt sich aus dem mittelwert aller 5 (Hb{Fe)}

B(Hb(Fe)) + 2-u(B(Hb{Fe])) = 62,35 g/l + 0,69 g/I

Das Kalibrierergebnis bezieht sich ausschliellich auf die vom Kunden bereitzestellten Proben, die sich zum Zeitpunkt der Kalibrierung im
kalibrierlzbor der Dr. Lerche KG befanden

Angegeben ist die erweiterte kombinierte Messunsicherheit, die sich aus der kombinierten Standardmessunsicherheit durch Multiplikation mit
dem Erweiterungsfaktor k=2 engibt Sie wurde gemdl EA-4/02M ermittelt. Der Wert der Messgrolie liegt mit giner Wahrscheinlichkeit von 35 %
im zugeordneten Werteintenall.

Ende des Kalibrierscheines
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Spezifische Ausschnitte aus dem zugehorigen DCC-Muster:

Beispiele fiir die Beschreibung der Messmittel, Formeln und Abbildungen

<dcc:measuringEquipments>
<dcc:measuringEquipment>
<dcc:name>
<dcc:content>UV/Vis - Spektralphotometer</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:model>UV/Vis - Spektralphotometer Lambda 2</dcc:model>
</dcc:measuringEquipment>

<dcc:measuringEquipment>
<dcc:name>
<dcc:content>HiCN-Standard</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content>Riickfithrung: Photometrische Genauigkeit (Flissigfilter)</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:manufacturer>
<dcc:name>
<dcc:content>JRC/WHO</dcc:content>
</dcc:name>
</dcc:manufacturer>
<dcc:model>BCR-522</dcc:model>
</dcc:measuringEquipment>
</dcc:measuringEquipments>

</dcc:list>
<dcc:measurementMetaData>
<dcc:metaData>
<dcc:data>
<dcc:formula>
<dcc:mathml>
<math xmlns="http://www.w3.0rg/1998/Math/MathML" display="block">
<semantics>
<!-- Content-MathML -->
<apply>
<eqg/>
<ci>phi</ci>
<apply>
<divide/>
<apply>
<ci>V</ci>
<ci>Blut</ci>
</apply>
<apply>
<plus/>
<apply>
<ci>V</ci>
<ci>Blut</ci>
</apply>
<apply>
<ci>V</ci>
<ci>KL</ci>
</apply>
</apply>
</apply>
</apply>
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<!-- Presentation-MathML -->
<annotation-xml encoding="MathML-Presentation">
<mrow>
<mi>e</mi>
<mo>=</mo>
<mfrac>
<msub>
<mi>V</mi>
<mtext>Blut</mtext>
</msub>
<mrow>
<msub>
<mi>V</mi>
<mtext>Blut</mtext>
</msub>
<mo>+</mo>
<msub>
<mi>V</mi>
<mtext>KL</mtext>
</msub>
</mrow>
</mfrac>
</mrow>
</annotation-xml>
</semantics>
</math>
</dcc:mathml>
</dcc:formula>

</dcc:list>

<dcc:byteData>
<dcc:fileName>Probe 211A-240813-02.png</dcc:fileName>
<dcc:mimeType>application/png</dcc:mimeType>
<!-- Hier kommen die base64-kodierten Bilddaten herein: -->
<dcc:dataBase64/> </dcc:byteData>

</dcc:data>

</dcc:metaData>

</dcc:measurementMetaData>
</dcc:list>
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B4 Angabe des Endergebnisses in Form zweier unterschiedlicher MessgrofSen

. “: . Kalibrierlaboratorium I
44 R-F B Calibration laboratory IT
" SPMD
I,
ST
AKKREDITIERT DURCH DIE f ACCREDITED BY THE éﬁ? ( DAkkS
Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH e Aleaerungsstelle
D-K-15117-02-00
Mitglied im [ member of the
Deutschen Kalibrierdienst DKD
1111
o . DK~
Kalibrierschein Kalibrierzeichen 15117-02-00
Calibration Certificate Calibration mark 2024-07

Dieser Kalibrierschein  dokumentiert  die

Gegenstand Ringversuchsprobe metrologische Rickfuhrbarkeit auf nationale
Momale zur Darstellung der Einheiten in

fem Ubﬁ'mnsumrmlrg mit dem Intemationalen
Hersteller XY Z-Hersteller nterzeichner der multi-
Manufaciurer smmen der European co-
ditation (EA) und der
Accraditation
gegﬂrlseiﬁgen
Identifikation Probe B123
Identification Lot 22 aﬂung einer angemﬁsenen Frist
Wledemo{ung der Kalibrierung ist der
Benutzer verantwortlich.
Aufiraggeher
Customer This calibration certificate documents the
metrological fraceability to nafional standards,
which realize the units of measurement
according fo the International System of Units
Auftragsnummer (Si).
Cirder No. The DAKES is signafory fo the mulfilateral
agreements of the European co-operation for
Accreditation (EA) and of the International
Anzahl der Seiten des Kalibrierscheins 2 Laboratory Accreditation Cooperafion (ILAC)
Number of pages of the certificate for the mutual recognition of calibration
certificates.
The wuser is obliged to have the object
Datum der Kalibrierung 19.06.2024 recalibrated at appropriate infervals.
Diate of calibrabion

Dieser Kalibrierschein darf nur vollstandig und unweréndert weiterverbreitet werden. Die Ergebnisse beziehen sich ausschliefllich auf
den kalibrieten Gegenstand. Ausziige oder Anderungen bedirfen der Genehmigung des ausstellenden Kalibriedaboratoriums.
Kalibrierscheine ohne Unterschrift haben keine Glltigkeit.

This calibration certificate may not be reproduced other than in full except with the permission of the isswing laborafory. The resufts
relate only to the ifem calibrated. Calibration certificates without signafure are not valid.

Diatum der Aussteliung Freigabe des Kalibrierscheins durch Bearbeiter

Dafe of issue Approval of the calibration cerfificate by Perzan in chamge

27.06.2024 ) .
Unterschriftt Unterschrifi2
Dr. D. Grote-Hoska M. Musterfrau

Leiter des Kalibriedaboratoniums
Head of the calibration isborsfory
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Sete 2 1111

Fage:

D517
=00

Die Kalibrienung erfolgte gemak EM IS0 15185 und EM ISONEC 17025, 202407

Kalbriergepenstand: Ringversuchsprobe

Analyt: Hamoglobin

System: Humanbiut

Messgrilenart Stoffmengenkonzentration. Massenkonzentration

Kalibrierverfahren: Bestimmung der Stoffmengen- und Massenkonzentration von Hamoglobin
it der HICN-Referenzprozedur nach Grote-Koska D et al,

Clin Chem Lab Med, 2020;58(B),1314-1321

Weitere Messbedingungen: Diie Messtermperatur beragt 22 *C.

Untersuchie Stichprobe: An jedem Messtag wurde eine Abflllung des Untersuchungmaterials analysiert.
Die Anzahl der Messtage und der Messwiederholungen sind aus der Liste mit
den Einzelwerten zu ersehen.

Mecsergebnisse:

Referenzmethodenwert (Mittelwert der Tagesmitbehwerte): 3,758 mmiokL 60,58 gl

Erweiterte kombinierte Messunsicherheit: 0.041 mmicllL 0,87 gL

Relative erweiterte kombinierte Messunsicherheit: 1.1%

Erweiterungsfakior k 2.0

Angegepen ist die emwelere komioinierte Messumskhiernelt, die sich aus der kombileren Standardmessunsicherhelt durch
Multiplikation mit dem Erwelterungstalior k engiot. Sie wure geman EA-ADZ M emite. Der Wert der Messgrade liegt mit einar
Wahrsehelrilehialt von 55 5 Im Zugeordneten Wartsintaraal.

Dle Deutsche Akkrediierungsstelle GmoH Ist Untemsichner der muiiiatersien Obersinkommen der EUDgean co-operason for
Acoediiztion [EA) und oer Indemational Laborafory Accrediation Cooperafon (ILAC) Zur gegensefigen Anerkennung der
Kalbreschaine. Die welteren Uniermsichner Inpemalb und sulemalb Europas sind den Intemetselten (AW ELICDEEN-
acorediaton.ong) und ILAC jwaw Eac.org) Zu ennahmen.

Einzelwerts Statistik der Ei

Diaturm
14.06. 2024
14.06.2024
14.06.2024
14.06. 2024
14.06.2024
14.06.2024
14.06. 2024
14.06.2024
14.06. 2024
17.06. 2024
17.06.2024
17.06. 2024
17.06.2024
17.06.2024
17.06.2024
17.06.2024
17.06.2024
17.06. 2024
18.06.2024
18.06. 2024
16.06.2024
18.06.2024
18.06. 2024
16.06.2024
16.06.2024
18.06. 2024
16.06.2024
15.06.2024
10.06.2024
15.06.2024
10,06 2024
19.06.2024
15.06.2024
10,06 2024
19.06.2024
15.06.2024

Ende des Kallbrerscheins
End of Cakbration Certificale

An der Med@nischen Hochschule Hannover, Institut fr Klinische Chemie, Carf-Neubeng-Stralie 1, 30825 Hannower
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Ausschnitt aus dem zugehorigen Muster-DCC:

Besonderheit: Das Endergebnis (der Referenzmethodenwert) ist in zwei unterschiedlichen
Messgrofien (measurands) angegeben. Zundchst sind im <dcc:measurands>-Element die beiden
Messgrofden definiert:

<dcc:measurands>
<dcc:measurand>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Stoffmengenkonzentration von Hamoglobin in
Humanblut</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Amount of substance concentration of hemoglobin in
human blood</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:informationSources>
<dcc:informationSource refType="labMed LOINC">
<dcc:reference>LOINC database</dcc:reference>
<dcc:referenceID>59260-0</dcc:referencelD>
<dcc:link>https://loinc.org/59260-0/</dcc:1link>
</dcc:informationSource>
</dcc:informationSources>
<dcc:measurandSpecifications>
<dcc:measurandSpecification refType="labMed kindOfQuantity">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Grdkenart</dcc:content>
<dcc:content lang="en">kind of quantity</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>

<dcc:content lang="de">
Stoffmengenkonzentration</dcc:content>
<dcc:content lang="en">

amount of substance concentration</dcc:content>
</dcc:description>
</dcc:measurandSpecification>
<dcc:measurandSpecification refType="labMed analyte">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Analyt</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Analyte</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">Hamoglobin</dcc:content>
<dcc:content lang="en">hemoglobin</dcc:content>
</dcc:description>
</dcc:measurandSpecification>
<dcc:measurandSpecification refType="labMed matrix">
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Matrix</dcc:content>
<dcc:content lang="en">matrix</dcc:content>
</dcc:name>
<dcc:description>
<dcc:content lang="de">Vollblut</dcc:content>
<dcc:content lang="en">whole blood</dcc:content>
</dcc:description>
<dcc:informationSources>
<dcc:informationSource>
<dcc:reference>Expertenbericht</dcc:reference>
<dcc:referencelID>...</dcc:referencelD>
<dcc:link>...</dcc:1link>
</dcc:informationSource>
</dcc:informationSources>
</dcc:measurandSpecification>
</dcc:measurand>
<dcc:measurand>
<dcc:name>
<dcc:content lang="de">Massenkonzentration von Hamoglobin in
Humanblut</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Mass concentration of hemoglobin in human
blood</dcc:content>
</dcc:name>
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<dcc:informationSources>

<dcc:informationSource refType="labMed LOINC">

<dcc:reference>LOINC database</dcc:reference>

<dcc:referenceID>718-7</dcc:referencelD>

<dcc:link>https://loinc.org/718-7</dcc:1link>

</dcc:informationSource>

</dcc:informationSources>

<dcc:measurandSpecifications>
<dcc:measurandSpecification refType="labMed kindOfQuantity">

<dcc:name>

<dcc:content lang="de">GroBenart</dcc:content>
<dcc:content lang="en">kind of quantity</dcc:content>

</dcc:name>
<dcc:description>

<dcc:content lang="de">Massenkonzentration</dcc:content>
<dcc:content lang="en">mass concentration</dcc:content>

</dcc:description>
</dcc:measurandSpecification>

<dcc:measurandSpecification refType="labMed matrix">

<dcc:name>

<dcc:content lang="de">Matrix</dcc:content>
<dcc:content lang="en">matrix</dcc:content>

</dcc:name>
<dcc:description>

<dcc:content lang="de">Vollblut</dcc:content>
<dcc:content lang="en">whole blood</dcc:content>

</dcc:description>
<dcc:informationSources>

</dcc:informationSources>
</dcc:measurandSpecification>

</dcc:measurandSpecifications>
</dcc:measurand>

</dcc:measurands>
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Der Referenzmethodenwert findet sich dann bei den dcc:results in diesen zwei Messgrofien:

<dcc:result refType="labMed referenceMeasurementValue">

<dcc:name>

<dcc:content lang="de">Referenzmethodenwert</dcc:content>
<dcc:content lang="en">Reference measurement value</dcc:content>

</dcc:name>
<dcc:data>
<dcc:list>
<dcc:list>

<dcc:quantity>

</dcc:
</dcc:list>
<dcc:list>

<si:real>
<si:value>3.759</si:value>

<si:unit>\milli\mole\litre\tothe{-1}</si:unit>

<si:measurementUncertaintyUnivariate>
<si:expandedMU>

<si:valueExpandedMU>0.041</si:valueExpandedMU>
<si:coverageFactor>2.0</si:coverageFactor>
<si:coverageProbability>0.95</si:coverageProbability>

</si:expandedMU>
</si:measurementUncertaintyUnivariate>
</si:real>
<dcc:relativeUncertainty>

<dcc:relativeUncertaintySingle>

<si:value>1l.1</si:value>

<si:unit>\percent</si:unit>

</dcc:relativeUncertaintySingle>

</dcc:relativeUncertainty>
quantity>

<dcc:quantity>

</dcc:
</dcc:list>
</dcc:list>
</dcc:data>
</dcc:result>

<si:real>
<si:value>60.58</si:value>

<si:unit>\gram\litre\tothe{-1}</si:unit>

<si:measurementUncertaintyUnivariate>
<si:expandedMU>

<si:valueExpandedMU>0.67</si:valueExpandedMU>
<si:coverageFactor>2.0</si:coverageFactor>
<si:coverageProbability>0.95</si:coverageProbability>

</si:expandedMU>

</si:measurementUncertaintyUnivariate>

</si:real>
quantity>
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