Labor Dr.Hafner GmbH

Spezifikation - Datenblatt
Milchstandard - BSC FC, BC Kontrollmilchproben

Zusammensetzung

Rohmilch mit definierter Keimflora, konserviert mit ,Azidiol”, »

(nicht fur den Verzehr geeignet).

Proben

Jeweils 2 (3) Standards mit unterschiedlichen Keimzahlen/ IBC Levels

% Milkstandard A : BSC FC: 140 — 190 IBC/ul (BC: 170-235 IBC/pl)

% Milkstandard B : BSC FC: 400 — 500 IBC/pl (BC: 490-610 IBC/pl)

% Milkstandard C* : BSC FC: 800-1.200 IBC/ul (BC: 975 — 1.465 IBC/pl)
Probenversand:

im Turnus von 4 Wochen (aktuell ~ 24 Lander, 70 Labore, 120 BSC — BC Instrumente)

Anwendung
+ Kontrollmilch / Milchstandard im Rahmen der taglichen Messroutine

+« monatliche internationale Laborvergleichsuntersuchungen — detaillierte monatliche
Statistiken™)

BSC FC: BactoScan, BC: BactoCount

*

) Dosage: 0,3% (0,00005% Azidiol)
™ spezielle Probe zur Uberpriifung der Verschleppung von Proben mit hohen Keimgehalten
) nicht Bestandteil der Akkreditierung
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Prazision - Messgenauigkeit:

s VK% (r) : Variationskoeffizient ftr die Wiederholbarkeit 1 2,5-4,5%
% VK% (R) : Variationskoeffizient fur die Vergleichbarkeit 1 4,5-5,5%
% Messunsicherheit (Ucrm= k* Ucrm) : 0,04-0,06 log Einheiten

Bei der Messunsicherheit handelt es sich um die erweiterte Messunsicherheit mit dem Erweiterungsfaktor k=2

und einem Vertrauensbereich von ~95%.

Richtigkeit - Sollwertermittlung:

Die Referenz-/Sollwerte werden mittels fluoreszensoptischem Nachweis ermittelt.

Folgende Methoden werden angewendet:

a. Fluoreszenzoptischer Keimnachweis, mittels BacSomatic™ (Foss,DK), unter Einbeziehung

von Milchstandardproben mit definierten, bekannten Messwerten.

b. Der Referenzwert der aktuellen Milkstandardcharge kann mit einer Genauigkeit + 0,04-0,06
log Einheiten (fur jede Probe wird die Unsicherheit berechnet) festgelegt werden
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Stabilitat:

Im Kuihlschrank (bei 6-8°C) sollten die Milchstandards nicht langer als 7 Tage aufbewahrt
werden (inkl. Lieferzeit). Die Proben kdnnen bei sehr niedrigen Temperaturen (~ 2°C) im
Kihlschrank fiir ca. 4 Wochen gelagert werden. Wir empfehlen jedoch eine Tiefkihllagerung der
Milchstandards bei -18°C bis - 30°C (nach Abfullung in kleinen Portionen). Die abgeflllten

Portionen haben eine gute Stabilitat fir 6 Monate (+ 3 %).

Handhabung von Milchstandards und Kontrollmilchproben:

Die Proben werden in Einheiten a 900 ml versendet. Die Milchstandards werden gut gekuhlt (mit
Kihlelementen, Kuhlakkus) in flissigem Zustand versandt. Es kann daher vorkommen, dass die
Milchproben teilweise gefroren, sind

(In Landern mit Zoll- oder Ersatzlieferungen werden sie teilweise gefroren versandt)

Portionierung-Abfillung: Die Standardmilch muss am Tag der Ankunft bzw. am folgenden
Tag in kleinere Einheiten (& 40 ml) portioniert und tiefgefroren werden. Ankunftszeitpunkt und
Temperatur der Standards ist zu notieren. Die Temperatur muss <10°C sein. Kritisch sind

Temperaturen >15°C. Infolge der Kuhlakkus kann es lokal zur Eisbildung kommen.

Vor dem Portionieren oder Abfillen in kleine Einheiten (30-40 ml) ist zu prufen, ob die
Milchproben vollstéandig aufgetaut sind — ohne Eisklumpen. Gefrorenen Flaschen werden zu
diesem Zweck in lauwarmen (15-20°C) Wasser unter gelegentlichem Schiitteln vollstéandig

aufgetaut.

Das Auftauen der Literflaschen in einem sehr kihlen (<6°C) Kuhlschrank - Gber Nacht - ist nicht

zu empfehlen, da bei <4°C das Eis nicht vollstandig auftaut.
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Die Standardflaschen haben einen freien Kopfraum. Die 1-Itr. Flaschen muss vor der Abfillung
ca. 25-mal geschwenkt werden. Ein zu starkes Rihren ist zu vermeiden. Die verwendeten

Flaschchen mussen sauber und trocken sein und keine Reinigungsmittelriickstande enthalten.

Die abgefullten Flaschchen missen auf Abstand gestellt werden, um ein zugiges Einfrieren zu
erreichen. Fur die abgefillten Standards ist es von Vorteil, die kleinen Portionen vor dem
Einfrieren auf mindestens 4° C vorzukihlen, da sonst der Einfriervorgang zu lange dauert — es
kommt zu einem ,Ausfrieren® — zu einer Phasentrennung. Die vorgekihlten Flaschchen missen

vor dem Einfrieren geschwenkt werden.

Tiefkiihitemperaturen von -18°C bis -30°C sind ausreichend. Bei diesen Temperaturen ist eine

Keimzahlstabilitat (+ 3 %) tber 6 Monate gegeben.

Untersuchung:

Das Auftauen tber Nacht im Kihlschrank (6-8°C) hat sich als zweckmaRig erwiesen. Dabei ist
zu beachten, dass die Probe/Milch komplett aufgetaut ist. Speziell beim System Bactocount
werden die Milchstandards vor dem Messen angewarmt (optimal: 2-5 min. bei 40°C unter
gelegentlichem Schwenken). Kurzfristig kénnen die Standardproben in warmem Wasser — bei
30-40°C fur 10 - 20 Min.) aufgetaut werden.

Wird beim System Bactocount unter Verwendung des Sonicators gemessen, so werden — auf
Grund der Ultraschallzerteilung von Keimaggregaten und Zellketten — in der Regel héhere

Ergebnisse (IBC-Impulse) erzielt.

Mit der neuen Generation der FC-Geréate ist es moglich, die Milchproben ohne vorherige
Erwarmung zu messen. Die besten Ergebnisse - in Bezug auf Wiederholbarkeit und
Reproduzierbarkeit - erhalten Sie jedoch, wenn Sie bei Temperaturen > 12°C messen. Da die
Milchproben jedoch zuvor tiefgefroren wurden, ist eine ,Aufwarmphase” von 10-20 Minuten
(optimal: 2-5 Minuten bei 40°C) von Vorteil. Langere Standzeiten (> 60 Minuten) bei

Raumtemperatur fihren zu héheren Messwerten!
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Auf Grund des natirlichen Fettgehaltes des Rohmilchstandards sind die Milchproben nicht bei

zu kalten (<12°C) Temperaturen zu messen. Sollten die Probeflaschen (Flaschchen) einen

Fettfilm/Fettkragen haben, so kann diese Fettschicht durch eine kurzfristige Anwarmung der

Probe auf 36-40°C wieder aufgeldst werden.

Nach dem Auftauen sind die Proben gut (2-4°C) gekihlt bzw. sofort zu messen. Zu lange

Standzeiten, wie > 60 min bei Raumtemperatur sind zu vermeiden. Bei Ankunft kénnen die

Standards orientierend untersucht werden.

Von Vorteil ist es, die Milchstandardproben schon bei Probenankunft zu messen und die Werte

mitzuteilen. Bei Problemen erhalten Sie umgehend und kostenfrei eine Ersatzlieferung.

Die fur die Vergleichsstudie relevanten Untersuchungen werden an bereits gefrorenen

Standardmilchproben durchgefuhrt.
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Ergebnismitteilung — Auswertungen — Messung Kontrollmilch:

Von der ,alten“ und ,neuen” Milchstandardcharge sind vergleichend ca. 5-10 Messungen

durchzufihren. Von Vorteil ist es, wenn Sie fur die Ergebnismitteilung die im Netz (siehe:

www.mih-huefner.de). abgelegten Ergebnisvordrucke verwenden. Es ist guinstig, wenn Sie
ebenfalls ein PHA-BIld des technischen BZ-Standards und der jeweiligen Milchstandards
zuricksenden. Die Kontrollmilchproben mussen wie die Milchstandards behandelt werden.
Erfolgt die Messung erst spéater, so sind auch diese Proben einzufrieren.

Die Ergebnisse werden monatlich ausgewertet — hinsichtlich: ***)

a) Richtigkeit der Messergebnisse (Abweichung — z-score - zu Gesamt-Mittel und Sollwert)
b) Wiederholbarkeit (Variationskoeffizient fir die Wiederholbarkeit)

c) Vergleichbarkeit (Variationskoeffizient fir die Vergleichbarkeit)

***) nicht Bestandteil der Akkreditierung
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