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1.2

Wstep

Niniejszy dokument zostal opracowany przez wspdlng grupe roboczg ztozong z przedstawicieli
roznych grup roboczych ICAR, aby poradzi¢ sobie z réznymi aspektami zwigzanymi z analiza
mleka przeprowadzana w gospodarstwie do celoéw oceny uzytkowosci mlecznej. Grupa robocza
ds. Analizy mleka w gospodarstwach rolnych (On-farm Milk Analysis - WP OMA) zostala
utworzona latem 2007 r. 1 odbyta pierwsze posiedzenie 27 listopada 2007 r., kiedy to przyjeto
program prac. Dokument zostat przejrzany i skomentowany w czerwcu 2008 r. w Niagara Falls

- USA a takze zostatl zmieniony komentarzami i uzupetnieniami otrzymanymi od tego czasu.

Obecny dokument jest partiami opracowany przez wspOlpracujace grupy ICAR zajmujace si¢
identyfikacja, pomiarami ilo$ci mleka, analizg mleka, danymi dot. oceny uzytkowosci mlecznej
itd. Zawiera on okreslone elementy konieczne do przeprowadzenia analizy mleka on-line na
potrzeby oceny uzytkowosci mlecznej. Elementy te nalezy pozniej wstawi¢ na wiasciwe im

miejsce w istniejacych wytycznych ICAR.
(O.Leray, Actilait, Przewodniczgcy Pod-komitetu ICAR ds. Analiz Mleka)

Wprowadzenie
Od kilku dekad analiza mleka na potrzeby oceny uzytkowosci mlecznej jest wykonywana przez
specjalistyczne laboratoria testowe wyposazone w automatyczne urzgdzenia do prowadzenia
szybkiej oceny. Laboratoria te wprowadzity kontrole jakoS$ci i procedury zapewnienia jakosci
wedlug miedzynarodowych standardow takich jak normy ISO/IEC 17025 1 ISO 9001, czego
dowodem sg akredytacje i/lub certyfikaty kompetentnych instytucji.

W ostatniej dekadzie pojawily si¢ przeno$ne urzadzenia analityczne oraz moduly do
bezposredniej analizy za pomocg wbudowanych systemoéw przeptywowych (in-line/on-flow)
zainstalowanych na fermach. Tak jak w przypadku analiz scentralizowanych nalezy te jednostki
analityczne odpowiednio nadzorowa¢ w zakresie kontroli i gwarancji jakosci, jesli dane

przekazywane sg do oficjalnego systemu oceny uzytkowosci mleczne;j.

Generalnie analiza na fermie zostala opracowana i wdrozona z mysla o bezposrednim
zarzadzaniu ferma. Jednakze przewidziana jest do stosowania w oficjalnej ocenie uzytkowosci
mlecznej. Stad tez sprawag zasadnicza jest aby urzadzenia analityczne mogly odpowiadaé

zaro6wno potrzebom indywidualnym jak i zbiorowym.

Zakres programu zapewniania jakosci analitycznej (AQA) zostal opracowany przez ICAR na
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1.3

potrzeby analiz mleka w laboratoriach. Definiuje on ogdlne zalecenia, ktorych muszg

przestrzegac organizacje starajace si¢ o zatwierdzenie lub certyfikat dla analiz mleka.

W przysztosci oficjalne dane dotyczace oceny uzytkowosci mlecznej beda pozyskiwane
zroznych systemow analitycznych w roéznych warunkach, dlatego tez ICAR powinien
uzupehic istniejagcy system AQA tak, by zagwarantowad jako$¢ i precyzje rejestrowanych
danych przy uzyciu innych systeméw analitycznych.

Okreslenie zakresu jest potrzebne uzytkownikom jako zabezpieczenie jakosci oraz jako
praktyczne narz¢dzie dla producentow, ktorzy znajda w nim odpowiednie wskazowki
techniczne lub cele. Powinno to zosta¢ okreslone przez ICAR poprzez odpowiednie wytyczne
zajmujace si¢ poszczegolnymi aspektami odnoszacymi si¢ do analizy oceny uzytkowosci
mlecznej.

W tej sytuacji zadaniem producentéw urzadzen do analizy mleka jest stworzenie urzadzen
spetniajacych kryteria analityczne oraz przejrzystych zalecen ich praktycznego zastosowania
przy wiasciwych $rodkach zapewnienia jakosci, producenci mleka sa odpowiedzialni za
wlasciwe stosowanie urzadzen, organizacje oceniajace uzytkowo$é mleczng za nadzorowanie

wykonania rutynowych analiz w roznych miejscach.

Zarys

Urzadzenia analityczne stosowane na fermie s3 na ogot zintegrowane z systemami identyfikacji

zwierzat, pomiaru mleka oraz pobierania probek.

Chociaz poczatkowo stworzone byly do celow zarzadzania ferma mleczna, to oczekuje sie,
ze zebrane dane s3 przeznaczone réwniez do wysylania i wykorzystywania dla wspdlnych
celow lub podlaczane do innych zewngtrznych systemow wykonujacych niezbedne

kompatybilne zapisy w standardowych formatach.

Wprowadzenie analiz na fermie taczy si¢ z wigksza czestotliwo$cig przeprowadzania analiz
mleka. W konsekwencji trzeba dostosowa¢ metody obliczania laktacji. Potrzebne sg wlasciwe
zalecenia dotyczace wdrozenia automatycznych systeméw doju (AMS), szczegélnie
zapewniajace reprezentatywnos$¢ wynikow.

Urzadzenia zaprojektowane do przeprowadzania analizy na fermie powinny by¢ przystosowane
do pracy w trudniejszych warunkach pod wzgledem temperatury, wilgotnosci, wstrzasow itp.
niz w laboratorium. Dazenie do wigkszej wytrzymatosci i stabilno$ci za nizszg ceng moze

skutkowa¢ gorszymi wynikami w zakresie doktadnosci.
Nieco gorszy wynik w poréwnaniu do urzgdzen laboratoryjnych jest do przyjecia przy wigkszej
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czestotliwosci analiz, skoro szacowana niepewnos¢ wyniku moze zosta¢ zmniejszona przez
usrednienie wynikow. Jednak nalezy unika¢ sytuacji popetniania btedow systematycznych.
Tak wigc zasadniczg sprawa jest okreslenie granic doktadnos$ci w celu zapewnienia dostateczne;

doktadnos$ci danych oceny uzytkowo$ci mleczne;.

Planowany zakres powinien zapewni¢ wlasciwe elementy porozumienia ICAR, lacznie
z walidacja systemu pomiarowego a takze minimum kontroli jako$ci oraz procedur zapewnienia
jakosci koniecznych do zapewnienia dostatecznej doktadnosci danych oceny uzytkowosci

mlecznej.

Podobnie jak w przypadku wczesniejszych klasycznych urzadzen, urzadzenia do analizy mleka
na fermach powinny by¢ uwzglednione w system zapewnienia jako$ci oceny produkcji mleka
I oceny genetycznej zgodnie z mi¢dzynarodowymi wytycznymi ICAR.
Stad tez dokument ten okresla:

a. Rodzne mozliwe sytuacje dotyczace analiz na fermach.

b. Akceptowalne granice doktadnosci i precyzyjnosci urzadzen do analiz na fermach.

c.  Warunki jakie musza by¢ spelnione przez oceng i do zatwierdzenia przez ICAR.

g

Warunki i granice sprawdzen na potrzeby kontroli jakosci.
e. Kompatybilno$¢ z istniejacymi systemami (identyfikacji, rejestracji/przesytania

danych, wyliczania laktacji).

Identyfikacja.

Rejestracja danych dotyczacych zwierzecia.

Wyliczanie laktacji.

Parametry urzadzen udojowych.

2. Wyrazenia i definicje

2.1

2.2

Urzadzenie do analizy mleka

Urzadzenie analityczne przeznaczone specjalnie do analizy mleka. Generalnie jest stosowane
w metodach postugujacych si¢ zautomatyzowanymi urzadzeniami w laboratoriach oraz
W rozszerzonym znaczeniu, stosowane takze w urzadzeniach do analizy mleka instalowanych

na fermach.

Urzadzenie do analizy mleka na fermach

Urzadzenie do analizy mleka instalowane na fermach jest wykorzystywane albo do wykrywania

albo do okres$lania ilosci r6znych sktadnikow lub wlasciwosci mleka.
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2.3

2.4

2.5

Uwaga: Wykonywana w ten sposob analiza mleka moze by¢ brana pod uwage jako wynik
bezposrednich pomiaréw reprezentatywnej probki calego doju przy wykorzystaniu
specjalnego urzadzenia do pobierania probek lub jako wynik polaczenia sukcesywnie
dokonywanych pomiaréw skladnika(éw) mleka z linii udojowej w proporcji wagowej do

calkowitej ilosci wyprodukowanego mleka.

Urzadzenie do analizy mleka instalowane obok linii udojowej (at-line)

Urzadzenie do analizy mleka instalowane obok linii produkcyjnej, ktore jednokrotnie
wykorzystuje  reprezentatywng probke z catego doju. Takie urzadzenia nadajg si¢ do
umieszczania blisko urzadzenia udojowego ale nie tylko. Moga mie¢ podobng charakterystyke
jak te uzywane w laboratoriach a w wyjatkowych przypadkach by¢ elementem laboratorium na
fermie. Liczba urzadzen do analizy mleka jest zalezna od liczby urzadzen do udoju ale nie

zwigzana z liczba probek pobieranych do analizy.

Uwaga: Nazywane s3 takze urzadzeniami do analizy off-line.

Urzadzenia do analizy mleka zintegrowane linig udojowa (in-line)

Urzadzenia do analizy mleka instalowane w linii produkcyjnej (np. w rurociagu mlecznym).
Analizy moga by¢ wykonywane w trakcie doju (czas rzeczywisty) lub na jego koncu, na probce

wydzielonej z cato$ci udojonego mleka (czas zroznicowany).

Uwaga: Nazywane sa takze urzadzeniami do analizy on-line

Urzadzenie do analizy mleka w czasie rzeczywistym

Urzadzenie do analizy mleka, ktore w czasie rzeczywistym w trakcie doju wykorzystuje

czujniki przeptywu mleka.

Powtarzane analizy mleka taczg sktad (koncentracjg), przeptyw i czas pomiaru pomiary w celu
umozliwienia oszacowania ilosci skladnikow 1 koncentracji pod koniec kazdego

indywidualnego doju.

Moze to by¢ albo wbudowane urzadzenie do analizy mleka albo pojedynczy multipleksowy
analizator usytuowany poza linia udojowa (at-line), polaczony z urzadzeniami udojowymi
szeregiem indywidualnych czujnikow 1 polaczeniem sieciowym (np. przewody lub

swiattowody).
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2.6

2.7

2.8

Dokiadnosé

Zakres poprawno$ci oszacowania otrzymanego metodg analityczng. Zwany takze ogdlng
doktadnos$cia, wyrazony jest przez odchylenie standardowe, ktdra taczy zardwno btad losowy
(precyzje) jak 1 btad systemowy wynikajacy z metody. Czes$¢ niezalezna od kalibracji 1 bledow
doktadnosci, tzw. ,,doktadno$¢ oszacowania” jest charakterystyka alternatywnych metod

analizy. Ogo6lna doktadno$¢ umozliwia oszacowanie niepewno$ci pomiaru.
Niepewnosé pomiaru

Niepewnos$¢ (tzw. niepewno$¢ rozszerzona) pomiaru jest zwigzana z ogdlng doktadnoscia
metody. Wyraza zakres wystepowania wyniku przez jego odchylenie standardowe (niepewnos$¢
standardowa) oraz czynnik rozszerzenia k dla danego prawdopodobienstwa (zwykle k=2 dla

prawdopodobienstwa 95%). Uznaje si¢, ze wynikajacy z tego btad ma rozktad normalny.

Naturalna zmiennos¢ dzien do dnia

Typowe odchylenie parametréw produkcji u pojedynczego zwierzecia (np. wydajnos¢ mleczna,
sktad) obserwowane w czasie normalnych warunkow produkcji, bez nagtych zaktdcen (np. stan
zdrowia, zywienie). Charakteryzuje si¢ odchyleniem standardowym parametru produkcji z dnia
na dzien, tam gdzie dokonano pomiaru metodami referencyjnymi pobierania probek

I wykonywania analiz (m.in. r¢czne pobieranie probek i analiza chemiczna).

Uwaga: zazwyczaj jest to wyliczane dla jednego zwierzecia, przy pomocy znaczacej liczby
kolejnych ocen dzien po dniu, w reprezentatywnych okresach jednej lub wi¢kszej liczby
laktacji. Analizy statystyczne powinny wyklucza¢ duze nietypowe, bledne odchylenia w
oczywisty sposob roznigce si¢ od Sredniej tendencji pozostalych znaczacych zmian
zwiazanych ze zmianami w stadzie (np. Zywienie, sposob utrzymania) oraz rOwnowazy¢
naturalny kierunek S$redniej tendencji specyficznej dla kazdego zwierzecia, ktory
wystepuje w czasie laktacji. Nieobciazone oszacowania odchylen standardowych mozna
wyliczy¢ za pomoca meta-analizy danych pewnej liczby zwierzat i reprezentatywnych

okresow laktacji.

Zapewnienie jakosci. Wymagania techniczne dla celow oficjalnej
oceny uzytkowosci mleczne;.

Przebieg catej oceny uzytkowosci mlecznej powinien by¢ kontrolowany przez formalne

zaangazowanie réznych partneréw w sposob uwidoczniony na Rys.l. Poszczegdlne

11



3.1

zobowigzania odnoszg si¢ do zalecen/wymagan technicznych opisanych w wytycznych ICAR.
Ten schemat obowigzuje takze w przypadku analiz poza ferma, dla ktorych zalecenia juz
istnieja.

Producenci

Producenci powinni oferowaé¢ urzadzenia analityczne odpowiadajagce minimalnym

wymogom/wtasciwosciom okreslonym przez ICAR.

Wymogi, ktore nalezy spehi¢ to:

3.1.1. Przystosowanie do srodowiska doju

a. Odpornos¢ (na wstrzasy i wode)

b. Wytrzymata konstrukcja (odpowiednia do czynnikow otoczenia)

c. Wymiarowos¢, ksztalt, pozycjonowanie (niezawadzajacy, nieszkodliwy,
higieniczny)

d. Zmiennos¢ temperatury (odpornos¢ na ekstremalne temperatury)

3.1.2 Wiasciwosci analityczne

a. Powtarzalnosc.
b. Stabilno$¢ dzien do dnia (odtwarzalnos¢)
c. Doktadnos¢.

d. Selektywnos¢ albo efekt macierzy (interakcje, interferencja).

3.1.3 Wyposazenie

3.2

a. Ustawienia i kontrola kalibracji.
b. Pobieranie probek mleka.

c. Automatyczne ustawianie.

d. Identyfikacja probki/zwierzgcia.
e. Rejestracja/wysytanie danych.

Organizacja prowadzaca ocene uzytkowosci mlecznej

3.2.1 System zapewnienia jako$ci analiz na fermie

Organizacja oceny uzytkowosci mlecznej powinna zobowigzywaé si¢ do wprowadzenia

gwarancji jakosci analiz stosujac zalecenia podane w odpowiednich wytycznych ICAR.

3.2.2 Zatwierdzenie urzgdzenia do analizy mleka na fermie

Urzadzenia do analizy mleka na fermie powinny by¢ oceniane zgodnie z zaleceniami

zawartymi w odpowiednich protokotach ICAR i zosta¢ zatwierdzone przed zastosowaniem.
12



3.2.3 Zatwierdzenie dostawcéw materiatow odniesienia
Dostawcy materialdw odniesienia powinni albo posiada¢ akredytacje/certyfikat lub co najmniej
podlega¢ regularnemu audytowi wykonywanemu przez organizacj¢ ds. oceny uzytkowosci

mlecznej.

3.3 Producenci mleka

3.3.1 Zobowigzanie do kontroli jakosci analiz

Producenci mleka powinni zobowigzac¢ si¢ do wdrozenia kontroli jakosci zgodnie z zaleceniami
okreslonymi w odpowiednich wytycznych ICAR.

3.3.2 Zobowigzanie serwisowania przez producenta
Producent mleka powinien zobowigzac si¢ do wprowadzenia regularnego serwisu urzadzen na

fermie zgodnie z procedurami zaleconymi przez producentow.

4 Definicje réznych sytuacji

Zdefiniowano trzy rézne sytuacje odnoszace si¢ do pobierania probek i analizy mleka, ktore
okreslaja trzy kategorie urzadzen analitycznych ze specjalnymi zaleceniami/wymaganiami

technicznymi:

4.1 Analizaw laboratorium

Obecna sytuacja prowadzenia analizy w ocenie uzytkowo$ci mlecznej jest juz uregulowana
wytycznymi ICAR oraz systemem zapewnienia jakosci analiz ICAR. Pobieranie probek oraz
analiza s3 rozdzielone a poszczegdlne urzadzenia pomiarowe musza spelniaé granice

doktadnosci ustalone przez ICAR.

Istniejace wytyczne analiz na potrzeby oceny uzytkowos$ci mlecznej zapewniaja podstawowe
warunki jako$ci danych analitycznych w laboratoriach 1 stanowig zakres referencji dla
alternatywnych systemow analitycznych w celu utrzymania jednorodnosci 1 zgodnosci procesu

analiz w ocenie uzytkowosci mleczne;.
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tam, gdzie powinny obowigzywac zasady ICAR (kropkowane).

Ttumaczenie: Guidelines, approval Quality Certificate - Wytyczne, zatwierdzony Certyfikat Jakosci

4.2

Device manufacturer - producent urzqdzen

Dairy laboratory - laboratorium oceny mleka

Analytical service supplier - dostawca ustug analitycznych

Milk producer - producent mleka

Milk recording organization - organizacja oceny uzytkowosci mlecznej
National organisation - organizacja krajowa

Analiza na fermie/urzadzenia podiaczone do linii udojowej (at-line/off-line)

Pobieranie probek i analiza s3 wykonywane oddzielnie. Urzadzenia do pobierania probek moga
by¢ stosowane zarowno do analizy off-farm jak i w systemie klasycznym (uprzednio
stosowanym) i dlatego powinny speinia¢ te same wymagania i granice doktadnosci jak

te ustalone juz w wytycznych ICAR.

Urzadzenia do analizy podtgczane do linii udojowej umozliwiajg hodowcy czgstszg analize
mleka. Dlatego mozliwa jest akceptacja mniejszej dokladnos$ci pojedynczego wyniku.

W tej sytuacji musza zosta¢ ustalone specyficzne warunki i granice doktadnosci.

W przypadku gdy urzadzenie do analizy podiaczane do linii udojowej jest wykorzystywane
zamiast systemu laboratoryjnego przy zwyktej czestotliwosci oceny, np. gdy transport probek
jest niewykonalny, musi by¢ ono zgodne z wytycznymi ICAR dla laboratoryjnych urzadzen

analitycznych.
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4.3

5.1

5.2

Analiza na fermie/urzadzenie zintegrowane z linig udojowa (on-line/in-line)

Takze tu, w przypadku gdy analizy sktadowe wykonuje si¢ czgsciej niz w systemie klasycznym,
wystarczajaca bedzie mniejsza doktadnos¢ pojedynczego wyniku. W tej sytuacji muszg zostaé

ustalone okreslone warunki i granice doktadnosci.

Podstawy i warunki rownorzednosci z systemem klasycznym
Cele
Ustalenie granic doktadnosci analiz sktadu, ktore zapewnig wystarczajaca precyzje pomiaru:
a. Dla producentow mleka do zarzadzania biezacg produkcja mleka.

b. Dla organizacji prowadzacej ocen¢ uzytkowosci mlecznej do utrzymania dostatecznej

doktadno$ci w wyliczaniu wskaznikoéw genetycznych.
Aby ustali¢ sp6jnos¢ i zgodno$¢ migdzy réoznymi systemami pomiarowymi w odniesieniu do

niepewnos$ci pomiaru, ktéra umozliwia pordwnanie w czasie i przestrzeni.

Maksymalne granice dla doktadnosci pomiaréw sktadu

5.2.1 Uzasadnienie

Doktadno$¢ urzadzenia analitycznego musi pozwala¢é na odpowiednie monitorowanie
znaczacych zmian biezacej produkcji. Czgs¢ informacji dotyczacej sktadu jest niezalezna od
regularnej naturalnej zmiennos$ci zwigzane] z normalnymi warunkami fizjologicznymi
I warunkami udoju. Dlatego tez doktadno$¢ urzadzenia analitycznego powinna by¢ wigksza niz

naturalne codzienne wahania mierzonych kryteriow.

Zmienno$¢ koncentracji tluszczu jest wykorzystywana do obliczenia maksymalnych granic
statystycznych dla precyzji 1 doktadnosci ustalonych dla urzadzen laboratoryjnych. Obliczone
wartos$ci stuzg ustaleniu granic oceny nowych urzadzen do analizy mleka oraz kontroli jako$ci

W ocenie rutynowe;j.

5.2.2 Naturalna zmiennos$¢ zawartosci ttuszczu dzieh do dnia (lub pomiedzy dniami) (day-

to-day lub between day)

Regularna naturalna codzienna zmienno$¢ jest wyrazana przez odchylenie standardowe cspc.
Maksymalnie akceptowalnymi granicami ustalonymi na podstawie zbieznych obserwacji
z doswiadczen sa Lospc = 0.25 g/100g lub gdy sa wyrazone jako przedziat ufnosci +2.
Loepc = 0.5 g/100g
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5.2.3 Podstawy statystyczne

5.2.3.1 Btad pomiaru
Kazdy indywidualny wynik sktadu mleka C mozna okresli¢ jako:

Roéwnanie 1. Model btedu sktadu mleka.

C=T+eppc +es+ea
gdzie

T = nieznana warto$¢ rzeczywista

espc = codzienny blad skladu mleka (naturalny)
es = blad urzadzenia do pobierania probek (blad probki)

ea = blad urzadzenia analitycznego (blad analityczny)

Ktoéry wyraza si¢ w podziale wariancji jako:

Roéwnanie 2. Model wariancji dla komponentow
0c?2 =0Bpc® + O0s? + 0a2 (D

gdzie 0s2 + 042 wyraza og6lny blad pomiaru.
Dalsze indeksy L oraz r réznicuja odpowiednio podobne parametry dla analizy w laboratorium

i na fermie.

5.2.3.2 Maksymalny akceptowalny btgd analizy oa

Blad pomiaru na fermie powinien by¢ mniejszy lub réwny btedowi wynikajacemu z naturalnej

codziennej zmienno$ci:

Roéwnanie 3. Zalezno$¢é miedzy bledem pomiaru a naturalng zmiennosciq z dnia na dzien

GOFs? + OFa2 £ OBpc < GOFa < (OBbC? - GFs? )12 (2)

gdzie

oeoc = C0dzienne odchylenie standardowe dla koncentracji
ora = 0dchylenie standardowe dla pomiaru analitycznego na fermie
ors = odchylenie standardowe dla pobierania probek na fermie

Rownanie 4. Gérna granica odchylenia standardowego pomiaru analitycznego na fermie.

W odniesieniu do (2) gorng granicg z ora jest Lora = (Losoc? — Lora2)12 3

a — pomiar wykonany z urzadzenia podtgczonego. Z granicy Lows = Lorsw tabeli 13.1,
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granica wynosi Lora= 0.23 g/100 g
b — pomiar wykonany z urzadzenia zintegrowanego. Przy pobieraniu probek ors = 0,
Lora= Losoci granicy Lora=0.25 g/100 g

Tabela 1. Granice btedu pomiaru (L _) pochodzgce z Wytycznych ICAR.

Czgéci sktaddéw btedu Granice niepewno$ci standardowej
e Analiza sktadu (F, P, L): Loa =0 'IEI%-;IH oo q

Wedtug Wytycznych ICAR dla analiz DHI oraz ISO Low = (Lor + Loy )"

8196-2: Lor=0025 and Low=010g7004q
Btad pobierania prébki na koncentracje ttuszczu wedtug Lows =0.1039M0049 (2.5%)
Wytycznych ICAR dla urzgdzen do pobierania prébek Lows =(lod +Lod e

oraz ISO 8196-2: lod =0052=0025 and loe=010g/100g
e Zmiennos$¢ skfadu (% ttuszczu) z dnia na dzien )

e 7 badan Lospe =025 gM00 gor+0.59M100 g

» Wyliczanie sktadu ocenianego mleka (ttuszcz) Lewc=038g100g _ .

e z réwnania(1) Low = (Lasoe” +Lows + Lawa )

Uwaga: Blad dla pobierania probek moze zaistnie¢ takze w zintegrowanym urzadzeniu
analitycznym ale ostatecznie jest wkalkulowany w blad analizy, dlatego w rownaniu

zostal przyjety jako zero.

5.2.3.3. Granice statystyczne dla oceny przyrzadow i kontroli jakosci

Granice parametrow statystycznych do oceny przyrzadow i kontroli jakosci wylicza si¢ przez
pomnozenie granicy dla analizy laboratoryjnej przez wspotczynnik zgodnosci lub wspotczynnik
roéwnowaznosci (FE) okreslony jako proporcja pomiedzy granicg odchylenia standardowego

pomiaru analitycznego na fermie, Lora a granica odchylenia standardowego pomiaru

analitycznego w laboratorium, LoLa:

Roéwnanie 5. Wspélczynnik réwnowaznosci.

FE = Lora/ Lowa

co daje
a — pomiar urzadzenia podigczonego: FE = 2,3 obnizone do 2
b — pomiar urzadzenia zintegrowanego: FE=25

Uwaga: Dla urzadzen analitycznych podlaczonych do linii udojowej FE obnizono do 2
w celu dostosowania do granicy nawet w przypadku mozliwego niedoszacowania
dokladnos$ci urzadzenia do pobierania prébek i/lub urzadzen analitycznych objetych
okreslonymi granicami. Urzadzenia do pobierania probek i analizy moga by¢ dostarczane
przez roznych producentow stad tez ponosza oni wspodlnie odpowiedzialnos¢ dotyczaca
ustalania granic ogélnego bledu pomiaru.
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Odroéznia si¢ trzy klasy urzadzen analitycznych w ocenie uzytkowosci mlecznej o réznych

wymogach doktadnosci 1 r6znym poziomie zgody na stosowanie:

Kategoria 1: Laboratoryjne urzadzenie analityczne FE=1
Kategoria 2: Podtaczane urzadzenie do analizy na farmie FE=2
Kategoria 3: Zintegrowane urzadzenie do analizy na farmie FE=3

Wyliczone granice dla parametrow statystycznych wiasciwych dla opisu metody i kontroli

jakosci znajduja si¢ odpowiednio w Tabeli 3 i Tabeli 4.

5.2.3.4 Minimalna liczba zapiséw dla zrbwnowazenia niepewnosci w ocenie sktadu

Niniejszy paragraf dotyczy niepewnosci wyliczenia sktadu C. Poréwnuje analizy wykonane
w laboratorium i na fermie w celu ustalenia minimalnej liczby przypadajacych na zwierze
niezaleznych ocen wymaganych na fermie, ktore osiagng $rednio t¢ samg niepewno$¢
w wyliczeniu sktadu jak przy jednej rejestracji, lub réwnorzgdnie, wspdtczynnik minimalnej
liczby rejestracji analiz na fermie w stosunku do analiz w laboratorium wymaganych dla

laktacji.

Z réwnania 2 odnoszacego si¢ do analiz na fermie i1 w laboratorium, mniejszy lub réwny blad
w obliczeniu danych dotyczacych zwierzat na fermie jest osiggany za pomoca réwnania 6 lub

rOwnania 7.

Réwnanie 6. Nizszy lub réwny blqd w szacowaniu danych o zwierzetach w gospodarstwie.

Orc? / Nra <O1c? / Nia < (OBpC? + Ors? + Ora2) / Npa < (OBpC? + O1s2 + Ora2) / Nia 4)

lub

Roéwnanie 7. Nizszy lub rowny blgd w szacowaniu danych o zwierzetach w gospodarstwie.

orc® / N <01 & (Opc? + Ors? + 0ra2) / N< (OBpc? + 0152 + O1A2) (5)
przy N = nga/nia

N jest to liczba ocen na fermie wymaganych do wyréwnania matej doktadnosci pojedynczej
oceny W poréwnaniu do analizy laboratoryjnej. Oblicza si¢ je z rdGwnania 6 lub rownania 7

poprzez rébwnanie 8.
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6.1

6.2

Roéwnanie 8. Liczba ocen w gospodarstwie potrzebnych do skompensowania nizszej doktadnosci
pojedynczej oceny w poréwnaniu z analizq laboratoryjng.

N > [(0Bpc? + Ors? + 042) / (OBDC? + O1s2 + O1A2)]

Za pomocg ustawienia warto$ci w ich granicach i w potgczeniu z Réwnaniem 4
N = (2.L 0Bpc?) / (0BDC? + OLS2 + O1A2)

Z istniejacych granic (Tabela 1), N > (2. 0.252/ (0.25% + 0.10? + 0.10%) = 1.5

Zatem przy urzadzeniach analitycznych spetniajacych ustalone granice, N = 2 oceny na fermie
jest wystarczajace do zapewnienia rownowazno$ci niepewno$ci Sredniego wyniku oceny

uzytkowos$ci mlecznej w stosunku do wyniku badan laboratoryjnych.

Przez cala laktacje, wymagang liczbe ocen uzytkowosci mlecznej w celu osiggniecia

roéwnowaznos$ci okresla si¢ przez pomnozenie typowej ogolnej liczby przez mnoznik 1,5.

Protokét oceny w celu zatwierdzenia przez ICAR

Pozostaje generalna zasada dwoch nastepujacych po sobie faz testu.

Faza 1 — Ocena stanowiska badawczego przeprowadzana w laboratorium

Pierwsza czg¢$¢ dokumentu ICAR dotyczacego Fazy 1 odnosi si¢ do urzadzen analitycznych na
fermie ze zwroceniem uwagi na dostosowanie granic przestrzegania doktadnosci podanych

w Tabeli 3.

Pewne cze$ci mogg nie odnosi¢ si¢ do niektorych urzadzen; dlatego wykorzystuje si¢ je tylko
tam, gdzie uzasadniajg to zasady dzialania urzadzenia. Szczegdlnego podejscia wymagaja
urzadzenia zintegrowane w czasie rzeczywistym a specjalne uzupelniajagce wymagania s3
przewidziane dla urzadzen zintegrowanych w czasie rzeczywistym uwzgledniajace zgodnosé

sygnatu czujnika 1 wynikow koncowych.

Faza 2 — Ocena na fermie

Zagadnienia odnoszace si¢ do konserwowania i1 terminu przydatnosci mleka nie dotycza
zintegrowanych urzadzen analitycznych ale mogg dotyczy¢ podiaczanych urzadzen
analitycznych w przypadku analizy dokonywanej po zakonczeniu wudoju. Paragraf

,,Udogodnienia praktyczne” (Practical convenience) dotyczy wszystkich urzadzen.

Specjalne udogodnienia sg konieczne aby umozliwi¢ pobieranic we wilasciwy sposob

reprezentatywnych probek dla celow analizy referencyjnej. Dla zintegrowanych urzadzen
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6.3

analitycznych, urzadzenie pobierajace mleko do czujnikow powinno, w procesie kontroli
jakosci, umozliwi¢ sprawdzenie reakcji analiz na kalibracje. Jest to cz¢$¢ wymogow wobec

producentéw niezbednych dla prawidtowego monitorowania analizatora.

Szczegéty dot. zintegrowanych urzadzen analitycznych/ w czasie rzeczywistym

Wiasciwosci analityczne ocenia si¢ dla kazdego przyrzadu (na jednostk¢ udojowsg) oraz dla
catego systemu udojowego w hali (wlaczajac wszystkie urzadzenia analityczne). Kazde
urzadzenie udojowe musi indywidualnie stosowa¢ si¢ do mozliwych do przyjecia granic tak
samo jak 1 system, uwzgledniajagc ogoélng doktadnos¢. Jesli indywidualne doje wykazujg
podobnag precyzje i doktadnos¢ wykresow mozliwe jest ich taczenie w celu stworzenia warto$ci

srednich, ktore charakteryzuja caly system.

Precyzja (powtarzalnos$¢ i odtwarzalnos¢)
Bezposrednia ocena precyzji jest ograniczona w warunkach naturalnych poniewaz nie mozna
powtdrzy¢ doju zwierzecia przy identycznej jakosciowo i ilo§ciowo produkcji mleka (oraz

identycznej sekrecji mleka) skutkiem tego nie moze by¢ on analizowany dwukrotnie.

Mozna uzy¢ posrednich strategii, takich jak np., wprowadzonych na poziomie czujnika w celu
zmierzenia posrednich elementow sktadowych precyzji 1 wyliczenia koncowych wykresow
precyzji wedtug tych wskazan. Ich zastosowanie zalezy w duzej mierze od zasad dziatania

| wyposazenia urzadzen.

Uwaga: Opcja moze by¢ wykorzystanie sztucznego wymienia i odpowiednio
zakonserwowanego mleka w ocenie czesci lub caloSci systemu pomiarowego. Szczegolna
starannos¢ jest konieczna w zachowaniu czystosci mleka oraz nasladowaniu warunkow
naturalnego pozyskiwania mleka (temperatura, stopien zawartosci thuszczu). Opcjonalne
moze by¢ wczeSniejsze dojenie r¢czne powtorzone dwukrotnie lub identyczne porcje
mleka pochodzace ze Swiezo wymieszanego doju. Material, z ktorego wykonano sztuczne
wymie, nie powinien zatrzymywaé czeSci mleka lub jego skladnikéw (zle nachylenie

Scianek wewnetrznych, przemakalna powloka).
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Dokladnos$¢

Poréwnania z wilasciwymi metodami referencyjnymi pozwalaja okresli¢ charakterystyke
doktadnosci zgodnie z ISO 8196.

Tabela 2. Sktadnik kontroli jakosci analizy dla DHI (oceny uzytkowosci mlecznej)

Tryb kontroli Czestotliwos¢ Sposob

Metody referencyjne:

- Kontrola zewnetrzna Kwartalnie IPS

- Kontrola wewngtrzna Co tydzien (sprawdzenie kalibracji) CRMs, SRMs,

IRMs

Metody rutynowe:

- Kontrola zewnetrzna Kwartalnie IPS/IEC

- Kontrola wewnetrzna Zgodnie z Tabelg 13.4 IRMs/ECMs
IPS: Porownawcze Badania Bieglosci (urzadzenia w laboratorium i na fermie).
IEC:  Indywidualna Kontrola Zewngtrzna.

CRMs : Certyfikowane Materialy Referencyjne.

SRMs: Materiaty Referencyjne Drugiego Stopnia.

IRMs:  Wtlasne Materiaty Referencyjne (kontrola, monitoring, kalibracja) .
ECMs: Zewnetrzne Materiaty Referencyjne (dostawa ustugi) .

Zewnetrzna kontrola jakoS$ci jest wprowadzana przez kompetentne instytucje skutkiem

czego jest zwigzana z systemami wprowadzanymi przez laboratoria profesjonalne.

6.3.1 Wstepne ustawienia techniczne

Zazwyczaj ustawienia wstepne sg stosowane dla niezintegrowanych (podtagczonych) urzadzen
do analizy mleka. Niemniej nalezy sprawdza¢ wiasciwosci poszczegdlnych czujnikow
W urzadzeniach zintegrowanych dziatajacych w czasie realnym. Te same procedury testowe
jak w przypadku niezintegrowanych urzadzen do analizy pozostaja wazne dla urzadzen
zintegrowanych z linig udojowa, gdzie mozna analizowaé porcje mleka przez czujnik
wykorzystujac odpowiednie urzadzenie pobierajagce mleko. Wlasciwe ustawienie techniczne

urzadzenia jest obowigzkiem producenta.

6.3.2 Powtarzalnosé

Nie mozna przeprowadzi¢ dwukrotnie doju tego samego mleka od krowy dlatego powtarzalno$¢
jest mierzona za pomocg czujnika z prébkami mleka pobranymi jednoczes$nie w trakcie doju.
Jest to powigzane z uzupelniajagcym sprawdzaniem zgodnos$ci przez pordéwnanie Sredniego
wyniku z czujnika z wartoscig odnotowang w trakcie doju. Odchylenie standardowe zakresow
srs pomiedzy podwojnymi probkami daje powtarzalno$¢ odchylenia standardowego czujnika
podczas gdy odchylenie standardowe roznic sd daje powtarzalno$¢ odchylenia standardowego
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sr urzadzenia przez sr = (sd? — srs2/2)2

Wielko$¢ ta jest tworzona dla wszystkich urzadzen poprzez usrednienie zmienno$ci

powtarzalno$ci w celu uzyskania odchylenia standardowego powtarzalno$ci systemu.

Otrzymane warto$ci poréwnuje si¢ z granicami podanymi w Tabeli 3.

6.3.3 Odtwarzalnos¢
Nie mozna przeprowadzi¢ dwukrotnie tego samego doju krowy dlatego tez odtwarzalnos¢ jest
mierzona za pomocg czujnika z probkami mleka pobranymi jednoczes$nie w trakcie doju.
Jest to powigzane z uzupetniajagcym sprawdzaniem zgodnos$ci przez poréwnanie Sredniego

wyniku z czujnika z warto$cig odnotowang w trakcie doju.

Reprezentatywna probka jest analizowana podwojnie przez kazde urzadzenie (czujnik)
systemu. Nastepnie wylicza si¢ z podwojnych wynikéw powtarzalnos¢ srs dla wszystkich
czujnikéw, odchylenie standardowe $redniej rownolegle pobranych probek sx i standardowe

odchylenie pomig¢dzy urzadzeniami

Sa = (S ¥2 - sr52/2)Y/2

Dla wszystkich urzadzen odchylenie standardowe odtwarzalno$ci pojedynczego urzadzenia
SRq jest otrzymywane przez

SRa = (8a2 + srs2)/2 SRy = (842 + srs2) V/2

Odchylenie standardowe powtarzalnosci systemu otrzymuje si¢ przez usrednienie zmiennosci

odtwarzalnosci.

a. Odtwarzalnosci w obrebie doju (dla systemu). Te same probki mleka sg powtdrnie

analizowane przez wszystkie czujniki systemu w trakcie tego samego doju.

b. Odtwarzalno$¢ pomiedzy dojami (dla urzadzenia). Kazda probka mleka jest
przechowywana we wtasciwych warunkach (temperatura, konserwanty) i powtornie

analizowana przez ten sam czujnik dla 10 kolejnych dojow.
Uzyskane warto$ci sg poréwnane z granicami okreslonymi w Tabeli 3.

6.3.4 Doktadnosé

Doktadnos¢ kazdego urzadzenia w hali udojowej oraz catkowita doktadnos$¢ systemu nalezy
ocenia¢ przez porownanie z wynikami otrzymanymi za pomoca wlasciwej metody

referencyjnej przez kompetentne (akredytowane) laboratorium. Odchylenie standardowe
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doktadnosci wylicza si¢ zgodnie z protokotem ICAR dla oceny urzadzen do analizy mleka (lub
ISO 8196).

Poniewaz mozliwy jest tylko jeden pomiar na zapis, doktadno$¢ pomiaru obejmuje wszystkie
zrodta bledow (powtarzalno$é, odtwarzalnos¢ w granicach urzadzenia, doktadnos$¢ obliczen,

wiarygodno$¢ (odchylenie)).

Do odchylen pomigdzy urzadzeniami do analizy mozna doj$¢ przez powtodrne analizowanie
tych samych probek mleka przez czujniki ale dostarczy to jedynie informacji dotyczacej

kalibracji czujnika bez uwzglednienia pomiaru mleka/pobierania probki mleka.

6.3.5 Przenoszenie
System analizowania w czasie rzeczywistym nie podlega bledowi przenoszenia z powodu
duzej ilo$ci mleka przeptywajacego przez system.

6.4 Ustawienia urzadzen

6.4.1 Urzadzenie do pobierania probek mleka

System pobierania probek powinien pozwala¢ na reprezentatywne pobieranie probek mleka
potrzebnych do:
a. Mozliwych innych analiz skladnikéw lub parametréw nie mierzonych za pomoca

urzadzen na fermie.
b. Porownan kontroli jakosci.

Minimalna objetos¢ probki powinna umozliwi¢ przeprowadzenie analiz kontroli jakoS$ci, ktore
uwzgledniaja minimalng ilo§¢ powtérnych badan probki mleka réwnolegle pobranej przez
urzadzenie lub wykonania stosownych analiz chemicznych odnoszacych si¢ do kalibracji.

Nie moze by¢ mniejsza niz 30 ml.
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Tabela 3. Precyzja i doktadnos¢ oceny analizatorow mleka na stanowisku testowym wykorzystywanych w ocenie uzytkowosci mlecznej.

Skladnik Tluszcz Bialko Laktoza Mocznik LKS
Jednostki g/100g g/100g g/100g mg/100 g 103 komoérek/ml
Zakres Caly 4.0-55 10.0 - 70.0 0 - 2000
Niski 0-100
Sredni 2.0-6.0 25-45 100-1000
Wysoki 5.0 - 14.0 4.0-7.0 > 1000
Liczba probek Zwierzeta (Na) 100 100 100 100 100
Stada (Nh) 5 5 5 5 5
Urzadzenia do analizy mleka Laboratorium On-farm At-line On-farm In-line
Wspblezynnik rbwnowaznosci FE X1 X2 X 2.5
Sktadnik F-P-L Urea SCC F-P-L Urea F-P-L Urea
Jednostki g/100 g mg/100 o % g/100 g mg/100 o SCC % g/100 g mg/100 o SCC
Powtarzalnos$é : : :
Odchylenie standardowe (sr) Caly zakres 4 8 10
Niski 8 16 20
Sredni 0.014 1.4 4 0.028 2.8 8 0.035 3.5 10
Wysoki 0.028 2.8 2 4 5
Odtwarzalnos$é wewnatrzlab
Odchylenie standardowe (sR) Caly zakres 5 10 13
Niski 10 20 25
Sredni 0.028 2.8 5 0.056 5.6 10 0.069 6.9 13
Wysoki 0.056 5.6 2.50 0.056 5.6 5 0.070 7.0 6
Dokladnosé
SD probki zwierzecia (sy,x) Caly zakres 10 20 25
Niski
Sredni 0.10 6.0 0.20 12.0 0.25 15.0
Wysoki 0.20 0.20b 0.25¢
Kalibracja ©
Srednie odchylenie ( d) Caly zakres +1.2 +5 +2.4 +10 +3.0 +13
Sredni +0.05 +0.10 +0.13
Wysoki +0.10 +0.20 +0.25
Slope (b) 1+0.05 1+0.10 1+0.05 1+0.10 1+0.10 1+0.10 1+0.13 1+0.10 1+0.13

aTam, gdzie jest to istotne, np. dla analizy in-line w czasie.

b Nie ma wiekszej tolerancji przy zwyklym czynniku 2 dla owiec i k6z, aby zachowa¢ doktadno$¢ bez wiekszej liczby zapiséw: ¢ W poréwnaniu z kalibracja producenta-
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6.4.2 Urzadzenie do pobierania mleka na probki zewnetrzne

Urzadzenie do analizy powinno umozliwia¢ analizowanie probek ze zrodet zewnetrznych w taki
sposob, ze sprawdzanie/ustawianie kalibracji bedzie mozliwe dzigki znanym (referencyjnym)

probkom.

Maksymalna ilo$¢ zuzyta do testu powinna pozwoli¢ na ponowne przetestowanie mleka otrzymanego

z urzadzenie do pobierania probek. Zaleca si¢ aby nie przekraczata ona 10 ml.

W innym przypadku producent powinien zapewni¢ odpowiednie alternatywne procedury kontroli
jakosci i kalibracji.

6.4.3 Okresowe ptukanie i zerowanie

Proces czyszczenia/plukania rurociggu mlecznego jest po to aby stosowaé go z wybrang
czestotliwoscig w celu uniknigcia zbierania si¢ ztogow sktadnikéw mleka na czujnikach i zapewnic

stabilne dziatanie urzadzenia.

Kontrole/ustawienie zerowe nalezy zastosowaé przed kazdym dojem stada oraz z wybrang

czestotliwoscig w trakceie serii badan.

6.4.4 Poziom zabezpieczenia ustawienia

a. 1szy poziom dostepu. Dostepny dla osoby obstugujacej (operatora) (mozliwe
zablokowanie/odblokowanie ze wzgledow bezpieczenstwa). Prosta regulacja przy pomocy
standardowej probki pilotazowej (probek pilotazowych) (analizy, walidacja przez

poréwnanie do oznaczonych wartosci, testowanie).

b. 2gi poziom dostepu. W celu zabezpieczenia specyficznych ustawien (np. kalibracji) cze$é
oprogramowania urzadzenia moze by¢ zablokowana. Moze zosta¢ pod pewnymi warunkami

otwarta dla osoby obstugujacej (operatora) lub inzyniera serwisowego.
Nalezy spelni¢ wszelkie pozostale zalecenia znajdujace si¢ w wytycznych ICAR.

6.4.5 Odpornosé / wytrzymatosc¢ konstrukciji

a. Wilgotnos¢, woda. Urzadzenie powinno by¢ wodoodporne lub w kazdym razie odporne na

wilgo¢ / obecno$¢ wody w miejscu uzytkowania (hala udojowa, AMS, inne).

b. Temperatura. Urzadzenie powinno dziata¢ w zakresie temperatur, ktore panuja w miejscu
uzytkowania (hala udojowa, AMS, inne). Warunki temperatury/wahania nie powinny mie¢

wptywu na wynik analizy.
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c. Kwasy/zasady. Urzadzenie nie powinno reagowac¢ na mozliwe wyst¢powanie chemikaliow

(np. detergentdéw) stosowanych w miejscu uzytkowania.

d. Wstrzasy, wibracje. Urzadzenie nie powinno reagowac lub by¢ zabezpieczone przeciw
mozliwym wstrzasom (zta obsluga, zwierzeta itp.) lub wibracjom (np. pompa) w miejscu

uzytkowania.

e. Wielko$¢ 1 ksztatt. Urzadzenie powinno by¢ dopasowane do urzadzenia udojowego
I otoczenia (hala udojowa, AMS) tak aby mozna bylo tatwo przeprowadzi¢ udoj bez
zaktocen. Pozadany jest niewielki rozmiar i gladkie ksztalty urzadzenia bez kantéw, ktore

moga zaczepiaé o odziez.

f. Oddziatywanie urzadzenia do doju. Nalezy zbada¢ te same parametry jak dla urzadzen
do oceny wydajnosci mlecznej poniewaz nie powinny one wplywaé znaczaco na wyniki
oceny w granicach zwyklych odchylen (np. predko$¢ przeptywu, podcisnienie, pozycja
na rurociagu itp.).

Nalezy spetni¢ wszelkie inne stosowne zalecenia znajdujace si¢ w wytycznych ICAR.
6.4.6 Czyszczenie
Urzadzenie analityczne czyS$ci si¢ po zakonczeniu udoju. Powr6t do poczatkowych warto$ci
zerowych jest wilasciwym wskaznikiem odpowiedniego czyszczenia 1 pukania systemu.
Czyszczenie pozostatosci z pobierania probek oraz kontrole pomiaru mleka wykonuje si¢ dla
catego systemu udojowego. Specjalny nacisk ktadzie si¢ na mozliwy wzrost i gromadzenie si¢

mikroorganizmow (omijanie trudno dostgpnych zakatkéw urzadzenia) oraz dalszego

zanieczyszczenia mleka spowodowanego niedoktadnym czyszczeniem.
Nalezy spelni¢ wszelkie inne stosowne zalecenia znajdujace si¢ w wytycznych ICAR.

6.4.7 Serwisowanie

Obstuga serwisowa powinna by¢ dobrze udokumentowana i zapewniona albo przez
producentéw albo mozliwa do wykonania przez specjalnie przeszkolonych uzytkownikow.
Latwe 1 szybkie zastgpienie calych czgsci systemu ma umozliwi¢ rozwigzanie problemow

W czasie realnym bez zaktdcania doju.

Nalezy spelni¢ wszelkie inne stosowne zalecenia znajdujace si¢ w wytycznych ICAR.
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7

7.1

7.2

Kontrola jakosci i kalibracja
Zalecenia ogodlne

Wprowadzenie kontroli jakosSci jest obowigzkowe przy oficjalnej ocenie uzytkowosci mlecznej
i wkazdym przypadku tam gdzie zarejestrowane dane sa wykorzystywane dla celow

wspolnych. W innym przypadku jest bardzo zalecane przy zarzadzaniu pojedynczymi fermami.

Elementy kontroli jako$ci wymienione w Wytycznych dot. Oceny Uzytkowosci ICAR
(Cze$¢ 12) sa stosowane w miejscach gdzie wykonuje si¢ analizy, przy stosowaniu

odpowiedniej czgstotliwosci zgodnie z Tabelg 2.

Wewnetrzna kontrola jakosci urzadzen analitycznych zainstalowanych na
fermie

Wewngetrzna kontrola jako$ci oznacza tutaj zagwarantowanie oficjalnych danych oceny
uzytkowosci mlecznej dla celéw oceny genetycznej oznaczajac, ze wszelkim danym
analitycznym wykorzystanym do oficjalnej oceny uzytkowosci mlecznej powinna towarzyszy¢
wlasciwa kontrola jakosci. Zalecenia te s3 wymagane dla celéw oficjalnej oceny uzytkowosci

mlecznej. Dla wszelkich innych celéw sg one wskazéwkami dla uzytkownikow.

7.2.1 Wiasnosci fizyczne, czestotliwosci i granice

Urzadzenia analityczne na fermie nalezy wykorzysta¢ w ocenie dwa lub wigcej razy czesciej
niz w systemie laboratoryjnym. Jesli sa one uzywane z czgstotliwo$cia rdwna czestotliwosci
systemie laboratoryjnym to powinny spelnia¢ granice doktadnosci dla analizatorow

laboratoryjnych 1 by¢ atestowane tak jak urzadzenia Kategorii 1.

Wewngtrzna kontrola jakosci wynika z ogodlnego planu przygotowanego dla laboratoryjnych
urzadzen analitycznych, wlasciwego dla spelnienia minimalnej czestotliwosci i maksymalnych

granic kontroli/sprawdzen odpowiedniej do kategorii urzadzenia (Tabela 4).

7.2.2 Zewnetrzny materiat odniesienia

Kontrole musza by¢ szybkie i fatwe, wykorzystujace znane probki do kalibracji 1 kontroli
wewnetrznej. Tam, gdzie nie sg potrzebne specjalne wartosci referencyjne (np. probki
kontrolne, btad przenoszenia), probki moga by¢ wyprodukowane z mleka pozyskanego

W gospodarstwie.

7.2.3 Wprowadzenie kontroli jakosci wewnetrznej

7.2.3.1 Ustawienie techniczne urzadzen
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Przedstawione zalecenia sg jedynie wskazowkami, poniewaz niektére mechanizmy i zrodta
odchylen — takie jak jednorodno$¢ i btad przenoszenia — moga w urzadzeniach nie zaistniec.
Nalezy postepowaé zgodnie ze wskazéwkami producentéw. Odpowiednie procedury mozna
nalez¢ w protokole ICAR dotyczacym oceny urzadzen do analizy mleka zgodnie z norma

ISO 8196.

Dla zintegrowanych urzadzen do prowadzenia analizy w czasie realnym powinno zostac¢
zainstalowane urzadzenie do automatycznej kontroli aby utatwi¢ i skroci¢ kontrole przed
dojem. Powinno to obja¢ odpowiedni zapis otrzymanych danych dotyczacych §ledzenia

kontroli jako$ci oraz dalsza konserwacje przez producenta.

7.2.3.2. Ustawienie zerowe 1 stabilno$¢ linii kalibracyjne;j

Dla urzadzen analitycznych podtaczanych do linii udojowej nalezy sprawdzac lini¢ kalibracji
na poczatku kazdej tury analiz za pomoca znanych materialéw dla niskiego i sredniego poziomu

zawartosci sktadnikow.

Rodzaj materialu do kontroli zalezy od urzadzenia i wyboru dokonanego przez producenta.

Na przyktad:

a. Materiatem o $rednim poziomie skladnikow moze by¢ mleko konserwowane
dlugoterminowo lub standardowy ptyn albo materiat staty (np. filtr) dajacy wyniki

na $rednim poziomie takim jak mleko.

b. Materialem na niskim poziomie (zerowym) moze by¢ czysta woda lub standardowy

roztwor zerowy lub materiat staty (np. filtr).

Docelowymi warto$ciami st¢zenia sg te okreslone przez analize réwnolegla za pomoca probek
kalibracyjnych lub, do czasu nastepnej kalibracji, przez poréwnanie z poprzednimi prébkami

mleka kontrolnego.

Podczas kontroli materiaty sg analizowane €O najmniej podwojnie a otrzymane $rednie warto$ci
powinny zgadzac¢ si¢ z przedziatem tolerancji podanym w Tabeli 4 dla ustawienia zerowego
I kalibracji dziennej.

Dla analizatorow dziatajagcych w czasie rzeczywistym nalezy zainstalowaé w urzadzeniu
podobne zautomatyzowane czujniki sensoryczne w celu zagwarantowania uzytkownikom
stabilno$ci systemu. Trwaly, stabilny material mozna zainstalowa¢ jako integralng czgs¢

urzadzenia.
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7.2.3.3 Powtarzalno$c¢ i stabilnos¢ dzienna

Dla urzadzen analitycznych podiaczanych do linii udojowej, przeprowadzenie podwoéjnej

analizy probki kontrolnej na poczatku i na koncu kazdej tury analiz:
a. Rozpigtos¢ pomiedzy probkami pobranymi réwnolegle nie powinna przekroczy¢
wartosci r dla powtarzalno$ci podanej w Tabeli 4.
b. Rozpigtos¢ pomigdzy czterema powtdrzeniami tury analiz nie powinna przekraczaé

wartos$ci R dla odtwarzalnos$ci podanej w Tabeli 4.

Okresowe podsumowanie 1 wyliczenie odchylen standardowych powtarzalnosci
I odtwarzalno$ci przez powtarzajacy si¢ okres (®. 20 tur analiz) moze dostarczy¢ doktadniejszej
informacji na temat regularno$ci metody i elementéw szacowania niepewnos$ci pomiaru

urzadzenia na fermie. Wartosci sr i SR powinny zgadza¢ si¢ granicami podanymi w Tabeli 4.

W przypadku analizatorow w czasie rzeczywistym podobne zautomatyzowane testy
z czujnikami powinny zapewni¢ uzytkownikom informacje na temat stabilno$¢ systemu. Sekcje

7.2.3.417.2.3.5 mozna przeprowadzi¢ razem.

7.2.34 Kalibracja 1 doktadnos¢

Dla urzadzen analitycznych podiaczanych do linii udojowej mozna zastosowaé te same
procedury jak dla urzadzen laboratoryjnych. Kalibracj¢ nalezy sprawdzaé okresowo przy
uzyciu zestawow probek mleka o znanej wartosci odniesienia wtasciwej dla tej metody. Moze
to by¢ mleko pobrane na fermie i poddane analizie za pomocg metod referencyjnych lub
odpowiednie probki dostarczone przez dostawcOw zewnetrznych oraz uznane przez

organizacj¢ oceny uzytkowosci mleczne;.

Kalibracje dla zintegrowanych urzadzen analitycznych dziatajacych w czasie rzeczywistym
sprawdza si¢ wykorzystujac probki mleka analizowane p6zniej za pomoca wiasciwych metod,
ktorymi mogg by¢ albo metoda referencyjna albo odpowiednio skalibrowane urzadzenie do
analizy mleka. Jednakze (z kalibracjg) nie mozna zwleka¢ ze wzgledu na wymogi dotyczace
probek mleka oraz analizy referencyjne przeprowadzane przez kompetentne jednostki

(m.in. akredytowane laboratorium).

Kalibracje nalezy kontrolowa¢ 1 korygowaé przynajmniej najmniej co kwartat dla urzadzen
podtaczanych do linii udojowej 1 corocznie dla urzadzen zintegrowanych z linig udojowa.

Wartosci ,,slope” i btedow kalibracji powinny miesci¢ si¢ w granicach podanych w Tabeli 4.
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Doktadnos$¢ nalezy sprawdza¢ w stosunku do metod referencyjnych minimum raz do roku

I poréwna¢ z granicami doktadnos$ci dla kazdego zwierzecia z Tabeli 3.

Uwaga: Sprawdzanie kalibracji czujnikow nie jest latwe w warunkach fermowych i moze
nie dostarczy¢ kompletnej informacji na temat kalibracji urzadzenia w przypadku gdy
wyniki koncowe sa polaczeniem skanow testow i pomiarow ilosci mleka. Powinno to by¢

zarezerwowane dla konserwatorow.

7.2.3.5 Jednorodno$¢ pomiarow

Dla okreslonych urzadzen analizujacych w czasie rzeczywistym, zintegrowanych z linig
udojowa, ocenianie zgodno$ci wynikéw koncowych 1 wynikdéw z czujnikdw pomiaru pozwala
na wilasciwe sprawdzenie systemu pomiarowego lacznie z predkoscia przeplywu mleka,

sktadem mleka, czasem udoju, potaczonych w wyniku koncowym.

Z czestotliwos$cig raz do roku pobierana jest probka z kazdego udoju kazdego zwierzgcia za
pomoca urzadzenia do pobierania probek w urzadzeniu do analizy mleka zintegrowanym
Z linig udojowa 1 ponownie przeanalizowana za pomocg czujnikow analitycznych uzytych do
kalibracji.

Roéznica dc pomigdzy wynikami pomiaré6w a wynikiem z czujnika nie powinna przekraczac¢
warto$ci odtwarzalnosci R z Tabeli 4 a $rednia z roznic n znajdowaé poza +2.(sR? + sr?)¥2\n

stabilnosci systemu. Punkty 7.2.3.4 1 7.2.3.5 mozna przeprowadza¢ razem.
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Tabela 4. Kontrola jakosci. Minimalne czestotliwosci i ograniczenia maksymalne (wstepne).

On-farm On-farm
Laboratorium at-line in-line
Urzadzenia Granice Granice Granice Granice Granice Granice
analityczne do mleka (zestotliwoéé TBL LKS  Czestotliwo$é TBL LKS Czestotliwos$é TBL LKS
Jednostki g/100 g % g/100 g & g/100 g %
Aparatura a a
instrumentalna
Homogenizacja miesiecznie zadne Raz w roku zadne nie dotyczy
0.05 (1-43 %) 0.05 (1.43 %)
Blad przenoszenia miesiecznie 1% 2% Raz w roku 1% 2% nie dotyczy
Liniowo$é Kwartalnie 1 % zakresu 2% Raz w roku 2% 4% Raz w roku 2.5% 5%
Interakcja poziomu Kwartalnie + 0.02 zadne Raz w roku + 0.05 zadne Raz w roku + 0.05 zadne
sktadnikow
Sp(')]noéé (n prébek) Raz w roku + 0.14/VII + 35%/Vn
Kalibracja . _
Srednie odchylenie Tygodniowo +0.02 +5% Kwartalnie +0.04 +10% Kwartalnie +0.05 +13%
Slope Kwartalnie  1.00+0.02 1.00+0.05 Kwartalnie 1.00+0.04 1.00+0.12 Kwartalnie  1.00+/-0.05 1.00+/-0.13
1.00+0.05 P 1.00+0.05P 1.00+0.05P

Dzienna stabilnos$¢
Granica powtarzalnosci(r)

Na starcie 0.04 14% Start / koniec 0.08 28% Start / koniec 0.10 35%
SD powtarzalnoSci (sr) Na starcie 0.014 5% 20 sesji 0.028 10% 20 sesji 0.035 13%
Dzienna krotkoterminowa . . .
stabilnogé 3/godzine +0.05 +10% 3/godzine +0.10 +20% nie dotyczy
Granica odtwarzalnosci
(R) 0.07 14% sesja 0.14 28 % sesja/dzien 0.17 35 %
SD odtwarzalnosci (sR) 0.025 5% 20 sesji 0.05 10 % 20 sesji 0.06 13 %
Ustawienie zerowe 4/dzien +0.03 5000 start +0.03 10 000 start +0.03 13 000

kom/ml kom/ml kom/ml

a'W zaleznoSci od urzadzenia b Limit dla laktozy

Uwaga: W przypadku gatunkéw o znacznie wyzszym stezeniu w thuszczu i bialka (tj. owiec, bawolow, szczegbdlnych koz i ras krow) wladciwe jest dostosowanie tych
granic proporcjonalnie do odpowiednich §rednich pozioméw, aby pomnozy¢ je przez $rednig dla gatunku / krowy. W przypadku owiec odpowiedni jest wspoélczynnik

2.
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8 Wymogi zwigzane z systemami udojowymi (Pod-komitet ds.
Urzadzen do Oceny i Pobierania Préobek)

8.1 Ocena urzadzen zintegrowanych z linig udojowg oceniajagcych w czasie
rzeczywistym

8.1.1 Ogodlne

Doktadno$¢ analizatoréw zintegrowanych z linia udojowa nalezy ocenia¢ w warunkach

konfiguracji i razem z urzadzeniami towarzyszacymi dostarczonymi przez producenta.

Populacja dojonych zwierzat wykorzystywana do oceny analizatora powinna by¢
reprezentatywna dla najwiekszej populacji (w odniesieniu do produkcji mleka i jego sktadu) -
jest to pomyslane w taki sposob po to, by pokazac, ze wysokie wyniki zwierzgcia mogg zostac

wlasciwie zmierzone.

Jako Ze nie mozna dwa razy wykona¢ takiego samego doju zwierzgcia:

a. Nie mozna wprowadzi¢ na fermie sprawdzenia powtarzalno$ci ani odtwarzalno$ci
(pomigdzy dniami i pomigdzy urzadzeniami) dla rutynowej kontroli jakosci, dlatego
ciesza si¢ one mniejszym zainteresowaniem uzytkownikéw. Z tego powodu ich ocena
moze by¢ prowadzona tylko w laboratorium oceniajacym za pomoca dostosowanych

metodologii i jest opcjonalna.

b. Pomiar dokladnosci powinien uwzgledni¢ btedy losowe powtarzalnosci, pomiedzy
kolejnymi dniami i pomiedzy powtarzalnoscig urzadzen.

Tam gdzie wykorzystuje si¢ dostosowane procedury, np. zastosowanie zakonserwowanego
mleka lub sztucznych substancji imitujacych umozliwiajgcych wykonanie pomiaru
powtarzalnosci, nalezy najpierw jasno wykazaé, ze odtwarzajg one doktadnie warunki udoju
Swiezego mleka aby nie wprowadza¢ mozliwych odchylen lub btgdnej interpretacji
W kazdym aspekcie oceny nalezy zastosowa¢ procedury referencyjne przyjete dla
reprezentatywnego pomiaru i pobierania probek mleka (caly uddj w pojemniku zgodnym

z wytycznymi ICAR) oraz metody analityczne (metody ISO|IDF).

8.1.2 Ocena oddziatywania urzgdzenia udojowego na doktadnos¢ pomiaru

8.121 Testy laboratoryjne

Zadaniem testow laboratoryjnych jest zagwarantowanie, ze urzadzenie udojowe i tempo

przeptywu mleka nie maja wpltywu na testowane urzadzenie.
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To znaczy wplyw:

a. Tempa przeptywu mleka na wyniki dla mleka o znanym sktadzie, np. 1, 3, 519 kg/min
przy podanym podci$nieniu i otworze doprowadzajacym powietrze do kolektora.

b. Rd&znych stopni podcisnienia takich jak 40, 45 1 50 kPa przy podanym tempie przeptywu
mleka i otworze doprowadzajacym powietrze.

c. Roéznych otwordéw doprowadzajacych powietrze takie jak 0,8,12 1 20l/min przy
podanym tempie przeptywu mleka i podci$nieniu.

d. Przechylu urzadzenia (z wyjatkiem innego ustalonego przez producenta). Jesli
postulowany jest maksymalny przechyt to powinien by¢ sprawdzony dla doktadnos$ci
urzadzenia przy ustalonym tempie przeptywu mleka, podci$nieniu i otworze

doprowadzajacym powietrze.

Dodatkowo, zgodnie z normg ISO 5707, urzadzenia do analizy w czasie rzeczywistym nie
powinny powodowac¢ spadku podcisnienia wiekszego niz SkPa przy tempie przeptywu mleka
5 kg/min ponizej strzyka w trakcie dojenia kréw. Tak wiec nalezy mierzy¢ spadek podcisnienia
spowodowanego urzadzeniem nie poréwnujac go z urzadzeniem ustawionym na LMT

5 kg/min.

Uwaga: przy zastosowaniu dla innych gatunkéw o réznej wydajnosci i sktadzie mleka, takich

jak kozy, owce 1 bawoty nalezy przeprowadzi¢ inne testy uwzgledniajgce inne parametry.

8.1.2.2 Testy polowe

Testy polowe sg niezbgdne w celu zagwarantowania, ze doktadnos¢ jest taka sama niezaleznie
od tempa przeplywu mleka i1 sktadu mleka. Testy powinny by¢ przeprowadzone co najmniej na

czterech urzadzeniach na dwoch réznych fermach tak jak to okreslono dla mlekometrow.

9 Rejestracja danych i zarzadzanie danymi

Poniewaz w poszczegolnych krajach istnieje wiele r6znych dobrze ugruntowanych standardow
przesytania danych, ICAR nie jest w stanie wyznaczy¢ normy mi¢dzynarodowej. Wykorzystuje
si¢ rozne protokoty przesylania danych (XML, CSV, ADIS, itp.) jak rowniez rdzne krajowe
stowniki danych. ICAR zawezi te standardy za pomocg zdefiniowania niezbednej zawarto$ci
zapisu danych. Nalezy stosowac istniejace standardy miedzynarodowe takie jak ISO, ICAR
lub ISOagriNET. Dlatego tez ICAR podaje jedynie definicj¢ jak postgpowaé z danymi bez

przedstawiania oswiadczenia dotyczacych protokoldw przesytania i stownika danych.

Informacje mozna przesyla¢ na ferm¢ (np. z jednostki analitycznej do komputera
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przetwarzajacego dane, np. z komputera przetwarzajacego dane do komputera zarzadzajgcego
stadem itp.) lub pomigdzy partnerami biznesowymi takimi jak hodowcy, laboratoria oceny
mleka, organizacje oceny uzytkowosci mlecznej i centra IT. W celu zarzadzania danymi
I przesytania danych w trakcie okresu pobierania probek z kazdego udoju nalezy sporzadzi¢
jeden zapis danych. Pozycje w danych takie jak nr identyfikacyjny fermy, identyfikacja
zwierzgcia, data, czas, wydajnos¢ mleka w sesji i odbiegajacy od normy koniec doju muszg
zosta¢ ujete dla kazdego doju w trakcie okresu pobierania probek. Dodatkowo nalezy podac

$rednig wydajnosci mlecznej z 7 dni z wyliczenia programu zarzadzania ferma.

Minimalnym wymogiem dla przesytania danych jest przesylanie informacji zapisanych w tabeli
5. Te informacje sg konieczne do obliczenia 24-, 48-, 96-(itd.)godzinnej wydajnosci mleczne;j
jak to uregulowano w krajowych i miedzynarodowych wytycznych (pozycje obowigzkowe)
(Przyktad 1). Jesli wartoéci sktadu mleka zostaly zmienione przez urzadzenie analityczne
to trzeba doda¢ pozycje pokazane w tabeli 2 do danych zapisanych tak jak to okreslono w tabeli
5 (pozycje opcjonalne)(Przyktad 2). Dodatkowo buteleczki na probki mleka mozna
wykorzysta¢ do kontroli wynikéw zainstalowanego urzadzenia do analizy wynikami
oficjalnego laboratorium. W tym przypadku buteleczki na probki mleka trzeba wyraznie
zidentyfikowa¢ w celu potaczenia wynikow zainstalowanego urzadzenia do analizy wynikami
z buteleczek. Jeden zapis danych musi zwiera¢ obowigzkowe informacje z tabeli 5, wyniki
zainstalowanego urzadzenia do analizy tak jak w tabeli 6 oraz alternatywnie jedna
Z niepowtarzalnych identyfikacji buteleczki z probka jak opisano w tabeli 7 (pozycje opcjonalne

1 warunkowe (Przyktad 3).

Ogolnie producenci urzadzen analitycznych muszg zagwarantowac, ze wszystkie informacje

sa przekazywane za pomocg jednego zapisu dla kazdego zwierzgcia 1 kazdego doju.
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Tabela 5. Pojedynczy zapis dla zawartosci mleka analizy na fermie, pozycje obowigzkowe

Element typ danych ©¥ Dlugo$¢ Dziesietne Opis
ID fermy N 15 0

Numer identyfikacyjny fermy
(Oficjalny (prawny) numer identyfikacyjny fermy lub numer fermy nadany przez
organizacje oceny uzytkowosSci mlecznej)
ID Zwierzecia N 15 0 Oficjalny (prawny) numer identyfikacyjny zwierzecia krajowy lub
Data N 8 0 (Poczatek) data doju
Yyyy mmdd (rok, miesigc, dzien)
(20071127 = 27 listopada 2007

Czas N 6 o Poczatek czasu doju
hhmmss (godzina, minuta, sekunda)
(140145 = 14:01:45)

Wydajnos$é mleka N 3 1 Indywidualna waga mleka ( kg),

W sesji podana dla zwierzecia podczas doju
(178 =17,8 kg)

Nienormalne AN 1 0] Tlub F

zakonczenie doju T = prawda, F = nieprawda

(jesli warto$¢ jest ,nieprawda” to doj jest uznany za normalny, jesli warto$c
~prawda” to d6j zostal usuniety)

Analiza 7mio N Srednia 7-dniowa, wyliczona przez system zarzadzajacy (w kg) 3

dniowej 3 1

wydajnosci mleka

ITyp danych: N = numeryczne, AN = alfanumeryczne:
2ID zwierzecia zgodnie z normg ISO 11784 sktada sie z kodu krajowego (a) i dodatkowego kodu identyfikacyjnego (b)
(a) ,kod krajowy” oznacza 3-cyfrowy kod numeryczny reprezentujacy nazwe kraju zgodnie z norma ISO 3166
(b) ,krajowy kod identyfikacyjny” oznacza 12-cyfrowy kod numeryczny w celu identyfikacji pojedynczego zwierzecia w kraju; jesli krajowy kod
identyfikacyjny jest krotszy niz 12 liczb to miejsce pomiedzy krajowym kodem identyfikacyjnym a kodem reprezentujagcym nazwe danego kraju nalezy
wypekic zerami
3Kazda warto$¢ wykryta w analizowanej jednostce nalezy poda¢ wedtug t konfiguracji w Tabeli 13.5.
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Tabela 6. Przyktady analizowanych wartosci, elementy opcjonalne.

Element typ danych v Dhugos¢ Dziesietne Opis
Procent thuszczu Numeryczne 4

2 Procent tluszczu (w %), (0421 = 4.21 %)

Procent biatka Numeryczne . ) Procent biatka (w %),
(0389 = 3-89 %)
Procent laktozy Numeryczne . o Procent laktozy (w %), (0485 = 4.85 %)
LKS Numeryczne 5 o Liczba komorek somatycznych, (00195 =
195,000)
Mocznik Numeryczne 3 0 Mocznik (w ppm),
(224 = 224 ppm)
Inne 1

Jesli do dziennej oceny krowy zanalizowano wiecej probek to wyniki dla kazdej probki musza zostaé zapisane. Moga one byé¢ przedstawione jako
pojedyncze wyniki lub jako érednia z n probek.

Jesli jakas probka dla krowy jest poprawiona pod wzgledem zawartoSci tluszczu zgodnie z normami krajowymi lub miedzynarodowymi to nalezy
wpisa¢ poprawione wartosci.

Inne pozycje (inne wartos$ci) musza by¢ autoryzowane przez ICAR w celu zdefiniowania normy przekazywania danych.
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Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ dostarczenia buteleczek do laboratorium oceniajacego mleko
(n.p. kontrola jednostek analizujacych, np. oficjalna ocena uzytkowos$ci mlecznej itp.).
Buteleczki muszg by¢ wyraznie oznakowane. Niepowtarzalng identyfikacj¢ mozna osiggnac
przez uzycie:

a. kodu kreskowego, lub

b. chipu danych (RFID), lub

c. ID buteleczki z probka, lub

d. niepowtarzalnego numeru dla zestawu probek zawierajagcy numer buteleczki

Z probka.

Dla takiego przypadku ocena powinna by¢ rozszerzona tak jak opisano w tabeli 7 lub tabeli 8

lub w tabeli 9 albo w tabeli 10.

Tabela 7. Przyktad identyfikacji butelek na probki mleka z wykorzystaniem kodu kreskowego, element
opcjonalny.

Element Typ danych  Dlugosé¢ Dziesietne  Opis
Kod kreskowy N 10 0 Kod kreskowy
lub

Tabela 8. Przyktad identyfikacji butelek na probki mleka z wykorzystaniem chipu danych, element opcjonalny.

Element Typ danych V Dhlugos¢ Dziesietne Opis
RFID N ? 0 Chip danych
lub

Tabela 9. Przyktad identyfikowania butelek na probki mleka przy uzyciu unikalnego identyfikatora ID butelki,
element opcjonalny.

Typ danych
Element n Dhugosé Dziesietne Opis
ID butelki na
probke N ? 0 Indywidualny ID kazdej butelki
lub

Tabela 10. Przyktad identyfikacji butelek na probki mleka z wykorzystaniem numeru skrzynki prébki i numeru
butelki z probkq, elementy opcjonalne.

T
Element dggych D Dhlugos¢ Dziesietne Opis
Nr skrzynki z probkami N 6 0] Nr skrzynki z probkami
Nr butelki z probka N 4 o Nr butelki z probka w skrzynce na
probki

9.1 Przykiad 1: Minimalne wymagania dotyczace przesytania danych — zapis
wydajnosci mlecznej

Dwie krowy (DK 1 12 321 51235 oraz AT 05 1235 4123) na fermie 276031239512345
zostaty wydojone 27 listopada 2007 okoto godz. 14:00 (przy pomocy automatycznego
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systemu doju). Zawartos¢ thuszczu, biatka, laktozy, komérek somatycznych i mocznika
nie zostala (!) zbadana automatycznie przez zainstalowane urzadzenie do analizy.

Nie pobrano probek do buteleczek. Zapis musi zwiera¢ nastepujace dane:

Zwierze DK 112 321 51235

ID fermy 276031239512354
ID zwierzecia 208011232151235
Data 20071127
Pora doju 140145
Wydajnos$¢ mleczna doju 178
Nieprawidlowy koniec doju F
7-dniowa wydajno$¢ mleczna 532

Zwierze AT 05 1235 4123:
ID fermy 276031239512354
ID zwierzecia 040000512354123
Data 20071127
Pora doju 141852
Wydajno$¢ mleczna doju 106
Nieprawidlowy koniec doju F
7-dniowa wydajno$¢ mleczna 213

9.2 Przykiad 2: Wyniki zawartosci mleka pochodza z urzadzenia do analizy, brak
»oficjalnego” zbioru buteleczek z probkami mleka

Dnia 27 listopada 2007 okoto godziny 14:00 przeprowadzono analiz¢ mleka dwoch krow
(DK 112 32151235 oraz AT 05 1235 4123 na fermie 276031239512354 przy pomocy urzadzenia
do analizy zainstalowanego na fermie (automatyczny system udoju). Zawarto$¢ ttuszczu, biatka,
laktozy, komorek somatycznych 1 mocznika zostata zanalizowana automatycznie przez

zainstalowane urzadzenie do analizy. Nie pobrano probek do buteleczek. Zapis musi zawierac

nastgpujace dane:

Zwierze DK 1 12 321 51235:

ID fermy 276031239512354
ID zwierzecia 208011232151235
Data 20071127

Pora doju 140145
Wydajno$¢ mleczna doju 178
Nieprawidlowy koniec doju F

7-dniowa wydajno$¢ mleczna 532

Zawarto$¢ % thuszczu 0421

Zawarto$¢ % biatka 0389

Zawarto$¢ % laktozy 0485

Liczba kom. somat. 00195

Mocznik 220
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Zwierze AT 05 1235 4123:

ID fermy 276031239512354
ID zwierzecia 040000512354123
Data 20071127

Pora doju 141852
Wydajno$¢ mleczna doju 106
Nieprawidlowy koniec doju F

7-dniowa wydajno$¢ mleczna 213

Zawarto$¢é % thuszezu 0409

Zawarto$¢ % biatka 0372

Zawarto$¢ % laktozy 0475

Liczba kom. somat. 08918

Mocznik 190

9.3 Przyktad 3: Wyniki zawartosci mleka pochodza z urzadzenia do analizy,
»oficjalny” zbiér buteleczek z prébkami mleka

Dnia 27 listopada 2007 okoto godziny 14:00 przeprowadzono analiz¢ mleka dwoch krow
(DK 1 12 321 51235 oraz AT 05 1235 4123 na fermie 276031239512354 przy pomocy
urzadzenia do analizy zainstalowanego na fermie (automatyczny system udoju).
Zawarto$¢ thuszczu, biatka, laktozy, komoérek somatycznych i mocznika zostata
zanalizowana automatycznie przez zainstalowane urzadzenie do analizy. Pobrano probki

do buteleczek oznakowanych kodem kreskowym. Zapis musi zawiera¢ nastepujace

dane:

Zwierze DK 112 321 51235:

ID fermy 276031239512354

ID zwierzecia 208011232151235

Data 20071127

Pora doju 140145

Wydajno$¢ mleczna doju 178

Nieprawidlowy koniec doju F

7-dniowa wydajno$¢ mleczna 532

Zawarto$¢ % thuszczu 0421

Zawarto$¢ % biatka 0389

Zawarto$¢ % laktozy 0485

Liczba kom. somat. 00195

Mocznik 220

Kod kreskowy 5 5863252147
Zwierze AT 05 1235 4123:

ID fermy 276031239512354

ID zwierzecia 040000512354123

Data 20071127

Pora doju 141852

Wydajno$¢ mleczna doju 106

Nieprawidlowy koniec doju F

7-dniowa wydajno$¢ mleczna 213
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Zawarto$¢ % tluszczu 0409

Zawarto$¢ % biatka 0372
Zawarto$¢ % laktozy 0475
Liczba kom. somat. 08918
Mocznik 190

Kod kreskowy* 9371535180

1Zamiast na podstawie kodu kreskowego identyfikacja jest mozliwa przy pomocy chipu
z danymi, ID buteleczki z probka lub numeru skrzynki zawierajgcego numer buteleczki

Z probka.

10 Procedura zatwierdzania urzadzen do analizy mleka w ocenie
uzytkownosci mlecznej

Zastrzezenie: dzigki tej procedurze i stosowaniu protokolow, ICAR uznaje i potwierdza
uzytkownikom, ze metoda oceniana w tych warunkach oraz spelniajagca wymogi techniczne
odpowiada wykorzystaniu i celom oceny uzytkowosci mlecznej co pozwala czlonkom ICAR -
powotujac si¢ na tzw. zatwierdzenie przez ICAR — na nieprzeprowadzanie oceny dodatkowej
(oile nie jest to wymagane lokalnic). To zatwierdzenie do uzytku obejmuje aplikacje
I konfiguracje urzadzenia sprawdzone w czasie oceny i samo nie stanowi zezwolenia na

stosowanie do zadnego innego celu niz ocena uzytkowosci mlecznej w ramach ICAR.

10.1 Wstep

Migdzynarodowa procedura zatwierdzania urzadzen do analizy mleka ICAR zostata
wprowadzona w roku 2002 do zastosowania natychmiast gdy urzadzenie do analizy zostanie
pomyslnie ocenione zgodnie z uzgodnionymi protokotami ICAR i zatwierdzone lokalnie

W trzech réznych krajach.

Niniejsza miedzynarodowa procedure zatwierdzania nalezy uzupetlni¢ 1 uwzglednic
w przypadku oceny organizowanej bezposrednio przez ICAR, ktora pozwala producentom nie
przechodzi¢ przez trzy wstepne etapy oceny lokalnej lub krajowej.

Dodatkowo nowe procedury uzupetniaja protokét wstepny oceny urzadzen do analizy mleka.
Obejmuje on poszerzony zakres nieautomatycznych urzadzen do analizy mleka (tzn.
obstugiwanych recznie), ktory moze by¢ stosowany jako instrument wzorcowy do celow
kalibracji a takze do nowych urzadzen analitycznych, ktére nie ro6znig si¢ od poprzednio

zatwierdzonej wersji tego samego producenta.

10.2 Procedury zatwierdzania przez ICAR

ICAR uznaje dwie drogi zdobywania migdzynarodowego zatwierdzenia urzadzenia do analizy

mleka przez ICAR, obydwie na podstawie migdzynarodowej Normy ISO 8296-3 | IDF 128-3:
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10.2.1 Niezalezne oceny krajowe

Jak juz opisano w normie mie¢dzynarodowej, procedura odnosi si¢ do istniejacych juz ocen
krajowych 1 zatwierdzen otrzymanych w trzech roznych krajach. Proces ten umozliwia
urzadzeniu statg walidacj¢ migdzynarodowg poprzez sukcesywne oceny krajowe i w koncu na
uzyskanie zatwierdzenia przez ICAR jako migdzynarodowego uznania przydatnosci do

realizacji celow.

Zalety leza w roztozeniu kosztow oceny na dtuzszy okres oraz ograniczeniu mozliwego ryzyka

niezgodnos$ci oceny z wymaganiami.

Szczegbdty procedury podano w Rozdziale 14 (Zalacznik A. Niezalezne krajowe oceny

i zatwierdzenia).

10.2.3 Ocena miedzynarodowa

Ocena migdzynarodowa jest oparta na trzech niezaleznych ocenach w réznych krajach ale bez
przeprowadzania ocen i zatwierdzen krajowych. Oceng¢ organizuje i monitoruje organizacja
mig¢dzynarodowa, np. ICAR. Zatem dos$wiadczenia mozna zorganizowaé i przeprowadzié
rownocze$nie lub w niedlugim odstepie czasu. Taka procedura moze skonczy¢ sig

bezposrednim zatwierdzeniem przyznawanym przez ICAR.

Zaletg dla producentow jest minimalizacja dziatan administracyjnych, poniewaz wymagana jest
tylko jedna aplikacja ICAR. Producenci mogg takze liczy¢ na organizatora, ktéry zaproponuje

zatwierdzone laboratoria do przeprowadzenia badan w odpowiednich krajach.

Ryzyko polega na tym, ze bedzie potrzeba zastosowania kazdej mozliwej modyfikacji (np. w
celu przezwycigzenia stabych punktow/btedow) do kazdego z ocenianych urzadzen wraz

z konsekwencjami zwtloki 1 kosztow.

Szczegdly procedury podano w rozdziale 15 (Zalacznik B. Ocena migdzynarodowa
i zatwierdzanie)

10.2.3 Odniesienia do oceny

10.2.3.1 Dokument odniesienia

Zastosowanie ma nastepujgca norma mie¢dzynarodowa:

ISO 8196-3 | IDF 128-3: Mleko — Definicja i ocena ogolnej doktadnos$ci metod alternatywnych
analizy mleka — Czg$¢ 3: Protokot oceny i walidacji alternatywnych jakosciowych metod

analizy mleka.

Norma ISO-IDF jest odpowiednia dla wszystkich alternatywnych jako$ciowych metod analizy
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mleka. Potwierdza i uzupetnia wezeéniejszy protokot ,,Protokol oceny urzadzen do analizy
mleka zatwierdzanych przez ICAR” z ktérego pochodzi, tym samym sprawiajac, ze jest

on uznawany poza ICAR.

10.2..3.2Uzupehienie dla obstugiwanych recznie urzadzen do analizy mleka

Zakres zastosowania zatwierdzenia przez ICAR obejmuje takze nieautomatyczne urzadzenia
do analizy mleka (obstugiwane rgcznie), ktore moga by¢ uwazane za przydatne w stosowaniu

jako urzadzenia wzorcowe w monitorowaniu laboratorium i do przenoszenia kalibracji.

Dla takich urzadzen zalecenie ISO dotyczace drugiej fazy oceny na potrzeby obliczen w dwoch
laboratoriach rutynowych przez okres dwoch miesigcy nalezy zastapi¢ potrzebami obliczen

W jednym laboratorium przez okres dwdch miesiecy.

10.2.3.3 Uzupehienie dla nowej wersji zatwierdzonych juz urzadzen do analizy mleka

Ta cz¢$¢ odnosi si¢ do przypadku gdy zmienia si¢ konfiguracja urzadzenia (np. podwyzszenie
stopnia szybko$ci testowania prowadzenia oceny) lub gdy urzadzenie do analizy dostarczone
do zatwierdzenia jest w wersji uaktualnionej (bardziej atrakcyjne, z wicksza iloscig lub
Z udoskonalonymi udogodnieniami dla uzytkownika) od poprzedniego modelu gdy nie ma
(zadania co do) istotnej zmiany ani w metodzie analizy, ani w gldéwnych czesciach urzadzenia,

ich funkcjonowaniu i dotaczonych akcesoriach do przeprowadzania pomiarow.

Trzeba dostarczy¢ dowodu jasno pokazujacego, ze nowe urzadzenie faktycznie nie rdzni si¢
pod wzgledem wykonania analizy, zatem potwierdzajace, ze precyzja i1 doktadnos¢ nie zostaty
wyraznie zmienione. Moze to by¢ weryfikowane poprzez odpowiednie poréwnania

z urzadzeniem w wersji poprzednio zatwierdzonej przez ICAR.

Nalezy zastosowac protokot normy ISO 8196 | IDF 128-3 dla wszystkich zwyktych sprawdzen
W czesSci obowigzkowe] ale zastagpi¢ metode referencyjna (metody referencyjne) przez

urzadzenie do analizy mleka w wersji uprzednio zatwierdzonej przez ICAR.

Oba urzadzenia nalezy skalibrowaé¢ przy pomocy tego samego materialu kalibracyjnego.
Zgodnos¢ nalezy oszacowac za pomocg Sredniej roznicy (nie rdznigcej si¢ statystycznie
od zera), spadku (,,slope” nierd6znigcego si¢ statystycznie od 1,00) oraz odchylenia
standardowego réznic sd i odchylenia standardowego powtarzalnosci sr (oba nie rdznigce si¢

statystycznie od granicy odchylenia standardowego powtarzalnosci sr).
Szczegoly protokotu i1 granice zgodnosci sg podane w rozdziale 16 (Aneks C. Ocena
wywodzaca si¢ z juz zatwierdzonego analizatora)

Pozytywny rezultat porOwnania wynikéw moze skutkowac rozszerzeniem zatwierdzenia [CAR

dla nowej wersji urzadzenia do analizy mleka.
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Gorszy rezultat poréwnania wynikéw, np. poza ustalonymi granicami, moze wskazywac na
urzadzenie nierownowazne, dlatego sprawdzenie powinno wroci¢ do oceny standardowej
zgodnie z protokotem ISO-IDF, jako kontynuacja, z oceng i oszacowaniem doktadnosci

w stosunku do metody referencyjnej

10.3 Rodzaj oceny

Wybor rodzaju oceny (pomigdzy 10.2.1 a 10.2.2) zalezy od na wlasciwosci technicznych

urzadzenia 1 uprzednio przyznanego zatwierdzenia.

Obydwa uzupetnienia 10.2.3.2 1 10.2.3.3 nie wykluczajg si¢ wzajemnie 1 mogg by¢ stosowane
razem, np. do urzadzen obstugiwanych recznie wywodzacych si¢ z juz zatwierdzonych

automatycznych urzadzen rutynowych.

Producenci moga wybra¢ metod¢ oceny oparta na kryteriach technicznych, strategicznych
I ekonomicznych. Uproszczony protok6t wymieniony w punkcie 10.2.3.3 moze powr6ci¢ do
zastosowania calego protokotu tam gdzie wilasciwosci techniczne nie pasuja do wymogu
podobienstw lub wyniki oceny nie sg zgodne z ustalonymi granicami.

Stad tez przed podjeciem kazdej oceny — szczegdlnie z wykorzystaniem trzech niezaleznych
krajowych metodom oceny zgodnie z punktem 10.2.1 — zaleca si¢ producentowi sprawdzenie
odpowiedniego rodzaju oceny ICAR przez dostarczenie charakterystyki urzadzenia do
Sekretariatu ICAR. Po konsultacji z MA SC Sekretariat ICAR doradzi producentowi
odpowiedni protokot (protokoly). Mozna postuzy¢ si¢ formularzem z rozdziatu 20 (Zatgcznik
G. Formularz zgloszeniowy dotyczacy prosby o doradztwo ICAR w sprawie rodzaju oceny)
(lub podobnym).

W przypadku wyboru mi¢dzynarodowej oceny ICAR, ICAR decyduje o wtasciwym protokole

wczesniej niz organizacja oceniajaca.
Wymagania dotyczace identyfikacji zwierzat
W trakcie opracowywania w porozumieniu z Podkomitetem ds. Identyfikacji Zwierzat.

Wymagania dotyczace obliczania laktacji

W trakcie opracowywania w porozumieniu z Grupg Roboczg ds. Oceny uzytkowo$ci mlecznej

bydta mlecznego.

Wymagania zwigzane z wymiang danych

W trakcie opracowywania w porozumieniu z Grupg Roboczg ds. Wymiany Danych o Zwierzetach.

43



14

Zatacznik A. Niezalezne krajowe oceny i zatwierdzenia
14.1 Przed wnioskiem o zatwierdzenie skierowana do ICAR

Przyrzad musi by¢ przedtozony do oceny w trzech krajach zgodnie z protokotem ICAR dot.
oceny analizatora mleka oraz z wynikami spelniajagcymi wymagania okre§lone w protokole.

Raporty bedg zbierane przez producenta lub organizacj¢ wnioskujaca.

14.2 Whniosek o zatwierdzenie

Whiosek o zatwierdzenie przesylany jest do Sekretariatu Generalnego przez producenta lub
organizacj¢ sktadajagcag wniosek wraz z (trzema) sprawozdaniami z oceny 1 poOzniejszymi
zatwierdzeniami krajowymi dokonanymi przez wtasciwe organy. Formularze, ktorych nalezy
uzy¢, sa dotaczone w Zalaczniku D. ,,Formularz wniosku o zatwierdzenie analizatora mleka
przez ICAR” i1 Zatacznik E. ,,Formularz podsumowujacy oceny dla wynikow oceny analizatora

mleka".

Dyrektor Generalny rejestruje wniosek i przesyta go komisji oceniajacej wraz z odpowiednimi
dokumentami (plikami). Komisja oceniajaca sktada si¢ z co najmniej trzech ekspertow

wyznaczonych przez MA SC, ktorzy moga by¢ cztonkami MA SC.

14.3 Badanie i wydanie decyzji

Raporty sg badane przez ekspertow 1 w razie potrzeby omawiane przy okazji spotkania z MA
SC. W przeciwnym razie, ogdlne stanowisko (pozytywne lub negatywne) i ewentualne
komentarze moga by¢ sporzadzone przez osoby oceniajace za pomocg standardowego szablonu
dla kazdego ocenianego punktu (Zalacznik F. Komisja oceniajaca raporty oceny analizatora
mleka). W przypadku podjecia negatywnej decyzji jest to w petni wyjasniane 1 argumentowane.
Okres badania nie powinien przekracza¢ dwoch miesigey od wystania do Sekretariatu ICAR.

Komisja oceniajgca wycigga wniosek, ktory nast¢pnie rozsytany jest do uzgodnienia w grupie
roboczej. Jezeli nie zostanie uzgodniony, wymagana jest kolejna powtérna analiza w celu
osiggniecia ostatecznego konsensusu (w ciggu dwoch miesiecy), W przeciwnym razie

przewodniczacy poinformuje Sekretariat Generalny o decyzji grupy.:

a. Pozytywnej: poparcie przez Zarzad ICAR, dodanie do wykazu urzadzen
zatwierdzonych przez ICAR, publikacja w biuletynie ICAR oraz na stronie
internetowe] MA SC (wykaz urzadzen z datg otrzymania zatwierdzenia przez

ICAR); trzy raporty dostepne na zadanie.

b. Negatywnej: Wszelkie ewentualne uwagi i komentarze dotyczace elementow
przyrzadu / metody lub oceny, ktére nalezy udoskonali¢, nalezy poprawi¢ przed

kolejnym wnioskiem o zatwierdzenie.
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14.4 Koszty administracyjne i badania technicznego

Organizacja sktadajaca wniosek jest obcigzana kosztami administracyjnymi calego procesu
(tj. rejestracja, badanie danych technicznych, publikacja). Stata kwota w euro (bez VAT) jest
ustalana przez Service-ICAR SRL i poddawana przegladowi co roku. Faktura jest wystawiana

na rachunek zleceniodawcy na poczatku kazdego przypadku.

14.5 Woydanie zatwierdzenia przez ICAR

Na podstawie pozytywnego wniosku Podkomitetu ds. Analiz Mleka, Zarzad ICAR aprobuje
zatwierdzenie ICAR, ktoére jest oficjalnie dostarczane do producenta lub organizacji
wnioskujacej 1 oglaszane za posrednictwem zwyklych $rodkéw komunikacji ICAR po

uiszczeniu wszystkich opfat.

Zalacznik B. Miedzynarodowa ocena i zatwierdzenie
15.1 Whniosek o oceng i zatwierdzenie

Producent zwraca si¢ z formalnym wnioskiem do Dyrektora Generalnego ICAR o oceng w celu

uzyskania zatwierdzenia przez ICAR dobrze zdefiniowanego analizatora.

Wszelkie opisy techniczne i informacje dotyczace zasad pomiaru i funkcjonowania muszg

zosta¢ dotaczone do wniosku.

15.2 Proces

Dyrektor Generalny ICAR rejestruje i przesyta wniosek wraz z odpowiednimi dokumentami do
Podkomitetu ds. Analiz Mleka, ktory poinformuje ICAR o dopuszczalnosci technicznej
(zasada, funkcjonalno$¢, dopasowanie do celu) w ciggu jednego miesigca. Komisja
konsultacyjna sktada si¢ z co najmniej trzech ekspertow z Podkomitetu ds. Analizy Mleka (MA
SC).

ICAR bedzie wspolpracowaé z producentem w celu uzgodnienia organizacji i kosztow oceny.
Decyzja zostanie podj¢ta w trzech krajach 1 wlasciwych laboratoriach z listy akredytowanych

laboratoriow uznanych za kompetentne w ocenie analizatora przez ICAR.

ICAR nawigze kontakt z laboratoriami oceniajagcymi, aby uzgodni¢ zadanie do wykonania
zgodnie z protokolem oceny ICAR dot. analizatorow mleka i uzgodni¢ rekompensate

finansowg ze strony ICAR.

ICAR przedstawi producentowi wszystkie koszty dalszego fakturowania i zawrze umowe na

podstawie ustalonej z producentem.

Zaangazowane laboratoria przeprowadzaja oceny i sporzadzaja raporty zgodnie z protokotem

I wymaganiami ISO-IDF. Sg proszone o wypehienie tabeli podsumowujacej wyniki dla ich
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odpowiednich czgsci, ktore zostang zebrane w jednej tabeli przez Sekretariat ICAR.

ICAR (Service-ICAR) zaptaci laboratoriom za ustugi i wystawi faktur¢ producentowi na te

same kwoty, plus koszty catej organizacji przez ICAR i badania technicznego w ICAR.

15.3 Badanie i wydanie decyzji
Prosze postepowac zgodnie z procedurg opisana w zalaczniku A w tym dokumencie.

15.4 Koszty administracyjne i badania technicznego

Prosze postgpowac zgodnie z procedurg opisang w zatagczniku A w tym dokumencie.

15.5 Wydanie zatwierdzenia przez ICAR

Producent zwraca si¢ z formalnym wnioskiem do Dyrektora Generalnego ICAR o ocen¢ w celu

uzyskania zatwierdzenia przez ICAR dobrze zdefiniowanego analizatora.

Wszelkie opisy techniczne i informacje dotyczace zasady pomiaru i funkcjonowania muszg

zosta¢ dotgczone do wniosku.

15.5.1 Proces

Dyrektor Generalny ICAR rejestruje i przesyta wniosek wraz z odpowiednimi dokumentami do
Podkomitetu ds. Analiz Mleka, ktéra poinformuje ICAR o dopuszczalnosci technicznej
(zasada, funkcjonalno$¢, dopasowanie do celu) w ciggu jednego miesigca. Komisja
konsultacyjna sktada si¢ z co najmniej trzech ekspertow z Podkomitetu ds. Analizy mleka

(MA SC).

ICAR bedzie wspotpracowac z producentem w celu uzgodnienia organizacji i kosztow oceny.
Decyzja zostanie podjeta w trzech krajach 1 wlasciwych laboratoriach z listy akredytowanych

laboratoriow uznanych za kompetentne w ocenie analizatora przez ICAR.

ICAR nawiaze kontakt z laboratoriami oceniajacymi, aby uzgodni¢ zadanie do wykonania
zgodnie z protokolem oceny ICAR dot. analizatorow mleka 1 uzgodni¢ rekompensatg

finansowg ze strony ICAR.

ICAR przedstawi producentowi wszystkie koszty dalszego fakturowania i zawrze umowe na

podstawie ustalonej z producentem.

Zaangazowane laboratoria przeprowadzajg oceny i1 sporzadzaja raporty zgodnie z protokolem
I wymaganiami ISO-IDF. Sg proszone o wypehienie tabeli podsumowujacej wyniki dla ich

odpowiednich czg$ci, ktore zostang zebrane w jednej tabeli przez Sekretariat ICAR.

ICAR (Service-ICAR) zaptaci laboratoriom za ustugi i wystawi fakture producentowi na te
same kwoty, plus koszty calej organizacji przez ICAR i koszty badania technicznego w ICAR
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15.5.2 Badanie i wydanie decyzji:

Prosze postgpowac zgodnie z procedurg opisang w zatagczniku A w tym dokumencie.
15.5.3 Koszty administracyjne i badania technicznego

Prosze postgpowac zgodnie z procedurg opisang w zatagczniku A w tym dokumencie.

15.5.4 Wydanie zatwierdzenia przez ICAR

Prosze postgpowac zgodnie z procedurg opisang w zatagczniku A w tym dokumencie.

Zatacznik C. Ocena wynikajaca z juz zatwierdzonego analizatora

Skoro modyfikacja nowego analizatora z poprzedniej wersji urzadzenia obejmuje tylko drobne
zmiany, takie jak aktualizacja oprogramowania lub zmiany o nieznacznym wptywie na precyzj¢
analityczng (np. wzrost szybko$ci dziatania), mozna zastosowaé uproszczong metod¢ w celu
uniknigcia, w miar¢ mozliwoséci, intensywnych i1 kosztownych poroéwnan z metodami

referencyjnymi.

Poprzednio zatwierdzone urzadzenie (np. poprzednia wersja testowanego urzadzenia, ktore jest
podobne w odniesieniu do zasady i sprzetu), z kazda gwarancjg techniczna, ze odpowiedz
analityczna nie zostanie zmieniona, moze by¢ wykorzystane do sprawdzenia, czy nowe
urzadzenie wykazuje podobne zachowanie pod wzgledem prawdziwos$ci (Srednia i odchylenie

standardowe r6znic) i powtarzalnosci (zakresy migdzy powtorzeniami).

16.1 Urzadzenia

To pierwsze zatwierdzone urzadzenie 1 nowe oceniane urzadzenie muszg by¢ poréwnywane
w warunkach powtarzalnosci, tj. taka sama lokalizacja i warunki srodowiskowe, brak lub
niewielkie opdznienia mi¢dzy kazdym testowaniem urzadzenia, z tymi samymi probkami i takg

samg liczbg powtorzen (wymagane minimum 2).

16.2 Probki

Probki powinny mie¢ najlepszg jako$¢ fizykochemiczng. Powinny one by¢ starannie
rozdzielone na odpowiednig liczbe podprobek dopasowanych do liczby powtorzen, tak aby
wyniki serii powtdrzen byly niezalezne od poprzednich testow (np. 4 zestawy fiolek wymagane

dla podwojnych serii na kazdym z obu urzadzen).

16.3 Analizy

Musza one by¢ wykonane zgodnie z 1SO 8196-3, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem liczby
probek i podanych liczb powtdrzen oraz po skalibrowaniu obu urzadzen za pomoca tego

samego zestawu probek kalibracyjnych zgodnie z ISO 8196-2.

47



16.4 Powtarzalnosé

Wykonuje si¢ takie same obliczenia jak w ISO 8196-3. Oba urzadzenia muszg wykazywac

warto$ci powtarzalnosci zgodne z granicg powtarzalno$ci normy.

16.5 Wiarygodnos¢

Jako metode referencyjna stosuje si¢ wczesniej zatwierdzone urzadzenie tego samego typu.
Przeprowadzana jest ta sama analiza danych co w ISO 8196-3, w tym wykrywanie mozliwych
wartosci odstajagcych 1 obejmujacych parametry, takie jak $rednia roznic i standardowe
odchylenie roznic. Nachylenie (slope) musi by¢ zgodne z warto§ciami granicznymi, jak

w Tabeli 11.

Tabela 11. Wartosci graniczne wynikajgce z btedu powtarzalnosci sktadnikdow mleka.

Thuszcz Bialko Laktoza Mocznik LKS
Granica Sr 0.014 0.014 0.014 1.4 4%
Granica d 0.014 0.014 0.014 1.4 4%
Granica b 1£0.03 1£0.03 1£0.03 1£0.03 1£0.03
Granica Sy,x 0.014 0.014 0.014 1.4 4%

16.6 Zgodnos¢

Jezeli nie osiagnig¢to zgodnosci z ustalonymi granicami, mozna stwierdzi¢, ze jedno (lub oba)
z dwoch porownywanych urzadzen nie jest (s3) zoptymalizowane. W zwigzku z tym
problematyczne urzadzenie(a) nalezy odpowiednio uregulowac, a poréwnanie przeprowadzi¢
ponownie. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnosci stwierdza si¢, ze obie metody sa

rézne, a producent powraca do klasycznej oceny w odniesieniu do metody referencyjne;.

Uwaga

a. Zwykla praktyka jest stosowanie oddzielnych zestawow fiolek dla kazdego urzadzenia,
aby =zapobiec manipulowaniu proébkami 1 ponownemu ogrzewaniu bedacemu
potencjalnymi zrédtami btgdu i uszkodzenia probki.
Niemniej jednak nieprawidlowe reszty, tak zwane odchylenie odbiegajace od linii
regresji, moga wynika¢ z niewystarczajacej jakosci zestawu probek (np. uszkodzenie
probki lub niedoskonate rozdzielenie probki dla roznych zestawow fiolek na
urzadzenie). Potwierdzenie, ze zawartos¢ fiolki jest rzeczywiscie rozna mozna uzyskac
poprzez ponowne badanie (przy pomocy innych urzadzen) pary fiolek probki odstajace;.
Jesli nie mozna osiggna¢ zgodnosci ze wzgledu na obecno$¢ wartosci odstajacych,
obliczy¢ i zglosi¢ wyniki z warto$ciami odstajacymi i bez nich.

b. Jesli osiggnigta zostanie zgodno$¢ z powtarzalnoscia, ale nie dla doktadnosci i jesli

pozwala na to ilo$¢ mleka, nalezy ponownie przeanalizowac zestaw probek ocenianego
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urzadzenia za pomoca zatwierdzonego wczesniej urzadzenia w dwoch egzemplarzach.
Zgodnos¢ z podwodjnymi testami moze wskazywaé na wplyw zestawu probek.
Ponownie oceni¢ za pomocg innego preparatu probki zapewniajac najnizsze odchylenie
standardowe miedzy probkami mierzone za pomocg testu jednorodnosci probki, np. nie

przekracza 0,008% ttuszczu.

Jezeli brak zgodnosci dla doktadnosci zostanie potwierdzony, nalezy zbada¢ liniowo$¢
1 interakcje sktadnikéw mleka (ponowna korekta w analizie MIR).

Jesli nie mozna osiggnagé zgodnosci poprzez optymalizacj¢ liniowosci 1 korekte
interakcji miedzy komponentami mleka ktoregokolwiek z urzadzen, nalezy stwierdzic,

ze urzadzenia dziatajg inaczej.
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17 Dodatek D. Formularz wniosku o zatwierdzenie analizatora
mleka przez ICAR

Organizacja wnioskujaca (Nazwa): ....ccceceeeecnececnecncennecaecens Kraj:
AAIES: ouieiieiiniiiiniinieiieniteniesscssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses Telefon: ...

| D 11 - 1 | PPN
Reprezentowana przez (Pana, Panig) :Funkcja ..cccceeeeeceecnecrenieccaceessescecanes

niniejszym
zwraca sie do ICAR z wnioskiem o udzielenie miedzynarodowego zatwierdzenia

ICAR na analizator mleka wskazany ponizej w celu zastosowania do oceny mleka
okre$lonym ponizej::

Producent (nazwa)
Urzadzenie (nazwa)

- Typ
- Konfiguracja (*)
- Zasada analityczna
(*) np. samodzielnie / w polaczeniu

Gatunek zwierzat Krowy Owce Kozy |[Bawoly Inne
Badane skladniki mleka / kryteria
Ttuszez (F)

Bialko (P)

Laktoza (L)

Mocznik (U)

Komorki somatyczne
(SCO)

==

Juuuy

- Maksymalna czestotliwo$¢ badan
(liczba badan / godzine)

Zalaczone dokumenty jako potwierdzenie trzech wymaganych zatwierdzen krajowych :
Kraj (nazwa)

Centra oceny/organizacje (nazwa)

Oficjalne certyfikaty zatwierdzenia
krajowego (nr dokumentu)

Raporty techniczne (nr dokumentu)

| D 7 L - L

Zwrocié: ICAR Secretariat, Service-ICAR, Via Savoia 78, Sc. A, Int. 3,00198 Rome, Italy
Tel : +39/ 08 852371-e-mail : icar@icar.org
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18 Zalacznik E. Zestawienie do oceny wynikow oceny analizatora mleka

Whioskujaca organizacja :

Urzadzenie / Typ / Producent : / / Gatunki zwierzat :
Ocena 1 Ocena 2 Ocena 3
Os$rodek oceny
Kraj
Metoda referencyjna
OSZACOWANE WARTOSCI STATYSTYCZNYCH PARAMETROW OCENY
KOMORKI SOMATYCZNE (1000

TLUSZCZ (g/100 g) BIALKO (g/100 g) LAKTOZA (g/100 g) MOCZNIK (mg/100 g) komérek/ml lub %wzgledny)

Kryteria oceny (jednostki) Ocena1| Ocena2| Ocena3|/Ocena1 [Ocena2 | Ocena3|Ocena1l [Ocena2 | Ocena 3|Ocena1 [Ocena2 [Ocena3| Ocena1| Ocena 2 Ocena 3

Zakres : min. - max.
Srednia warto$ci odniesienia y
SD warto$ci odniesienia sy

\Wskaznik przenoszenia

Liniowo$¢ Ae/AL

Powtarzalno$é
Przecietne SD : ST
'Wzgledne sr :

Sredni sr %

Niski poziom sr %
Sredni poziom sr %
IWysoki poziom sr %

Odtwarzalno$¢ wewnatrz lab.
Przecietne SD : sR
'Wzgledne SR :

Sredni sR %

Niski poziom sR %

Sredni poziom sR %

IWysoki poziom sR %

Dokladnosé

Probki zwierzat sy,x
Liczba probek zwierzat Na
Liczba stad Nhl

Probki stad : sy,x

Liczba probek stad : Nh2

Kalibracja
Srednie odchylenie : + d
Slope : b+ sb
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19 Zalacznik F. Komisja oceniajgca sprawozdania z oceny
analizatora mleka

Nazwisko oceniajacego : Kraj :

Data oceny :

Urzadzenie / Typ / : / /
Producent

Gatunki zwierzat :
Skladnik(i) mleka :

Szczegolowe komentarze
1- Dzienna dokladno$é (powtarzalnos$é i krotkoterminowa stabilno$é) :

2- Wplyw bledu przenoszenia :

3- Liniowo$¢ :

4- Granice pomiary (dolne i/lub gbrne granice) :
5- Powtarzalnos¢ :

6- Dokladnos$¢ / prawidlowosé:
7- Wytrzymalo$c :

8- Praktyczne udogodnienie :

Rada eksperta 1- Uzasadnione zatwierdzenie : Tak / Nie 2- Nieprawidlowy do zatwierdzenie :
Tak / Nie

Komentarze: (tj. uzasadnienie negatywnego stanowiska / porady dla producenta, ...)
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20 Zalacznik G. Formularz wniosku o porade ICAR na temat rodzaju
oceny

niniejszym
zwraca sie do ICAR o zalecenie odpowiedniego protokolu do zastosowania, w ramach
miedzynarodowej aprobaty ICAR, do oceny analizatora mleka wskazanego ponizej do zastosowania
rejestracji mleka z nastepujacymi specyfikacjami i dolaczong dokumentacja techniczna:
Producent (nazwa)
Urzadzenie (nazwa)

- Rodzaj

- Konfiguracja (*)

- Zasada analityczna
(*) np. samo / w polaczeniu

Gatunki zwierzat Krowa Owca Koza | Bawoél inne

Badane skladniki / kryteria mleka :
o Thuszez (F)

» Bialko (P)

» Laktoza (L)

»  Mocznik (U)

« Komoérki somatyczne (SCC)

Maksymalna czestotliwo$¢ testowania
(liczba testow/godzine)

| D21 LR
Podpis @i,

Zwroci¢ do: ICAR Secretariat, Service-ICAR, Via Savoia 78, Sc. A, Int. 3,00198 Rome, Italy Tel :
+39/ 08 852371-e-mail : icar@icar.org

(Cze$¢ zastrzezona do odpowiedzi ICAR)
ICAR zaleca zastosowanie protokolu (-6w) zwigzanych z zaznaczonymi w kwadracie (-ami)
ponizej:
Urzadzenia rutynowe Urzadzenia manualne Urzadzenie aktualizowane
Dodatkowe komentarzEJrekomendacje:
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