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Pruebas, seleccién y proceso
de produccién estandarizado

De donante a receptor, todo el ciclo de vida de los productos nutricionales de leche
humana de Prolacta sigue un proceso de produccién de calidad y seguridad
estandarizado. Estos procedimientos lideres en la industria se modelan a partir de los
utilizados en las industrias del plasma humano y la sangre, que superan los estdndares de
seguridad de los productos alimenticios. Los hospitales eligen los productos nutricionales
de Prolacta, que se procesan en una instalacién farmacéutica, para proteger la salud y el
bienestar de los pacientes mds frdgiles.
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n REVISION MEDICA

® Lo donante se somete a una seleccion médica y social.

® |a donante debe producir mas leche de la que su bebé necesita y proporcionar confirmacién de salud
por escrifo de su médico v el pediatra de su bebé.

ANALISIS DE SANGRE Y MUESTRA DE ADN

* A la donante se le realizan pruebas para detectar el virus de la inmunodeficiencia humana 1y
2 (VIH-1 v 2), el virus linfotrépico de células T humano |y IF(VITH |y l), el virus de la hepatitis B
(VHB), el virus de la hepatitis C (VHC) v sffilis.

e Se tfoma una muestra de ADN para crear una identificacién genética del donante de modo
que se pueda verificar la leche humana (no se conserva informacion genétical.

ENVIO DE LECHE HUMANA A PROLACTA

® Se verifica la femperatura del congelador de la donante.

® la donante recibe bolsas de almacenamiento, paquetes refrigerantes, un refrigerador y una
etiqueta de envio con franqueo pagado.

® |a donante envia leche humana congelada a Prolacta.

n PRUEBA DE LA LECHE CRUDA

e Prolacta desarrollo, validé e implementd mas de 20 pruebas para la seleccion de la leche cruda
con el fin de garantizar la calidad vy la seguridad.

® Se realiza una comparacion del ADN para garantizar la identificacion de la donante. La leche

cruda se inspecciona visualmente y se somefe a pruebas de deteccién de Bacillus cereus (B.
cereus), adulteracion, nicotina y drogas ilicitas.

® |a leche cruda se anadliza directamente mediante una prueba de amplificacién de écidos nucleicos
(nucleic acid amplification test, NAAT) para detectar patdgenos causantes de enfermedades,

incluidos:
—Virus de la inmunodeficiencia —SARS-CoV-2 ([COVID-19).
humana fipo 1y tipo 2 (VIH-1, HIV-2). —Virus del Zika [ZIKV).

—Virus linfotrépico T humano fipo |y

fipo I {HTLVA, HTLVAI).
—Hepatitis By C (VHB, VHC).

—Treponema pallidum (sffilis).
—Mycobacterium tuberculosis (TB).



PROCESAMIENTO Y PASTEURIZACION

® Se realiza un andlisis microbiolodgico en varios puntos en el proceso.

® |a leche humana de la donante estd formulada en un fortificador o productos lacteos humanos
estandarizados, y después se pasteuriza con un método vat lanquel después de los perfiles de
iempo y tfemperatura definidos por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) de los EE. UU. en su Ordenanza sobre leche Pasteurizada (Pasteurized Milk
Ordinance, PMO.

® la pasteurizacidn vat de Prolacta, un proceso similar a la pasteurizacion de Holderl,2, destruye de
forma eficaz las bacterias patégenas a la vez que conserva alios niveles de nutrientes del producto.

® los productos nutricionales fabricados con los procesos de Prolacta conservan la bioactividad
de la leche humana vy se ha demostrado clinicamente que mejoran los resultados de salud
en lactantes prematuros con muy bajo peso al nacer (very low birth weight, VIBW), como la
reduccion de
la incidencia de displasia broncopulmonar, septicemia de inicio tardio, refinopatia del prematuro
y enterocolitis necrosante cuando se usan como parfe de una diefa exclusiva de leche humana

en la unidad de cuidados intensivos neonatales.®#

n ENVASADO Y EMBALAJE

® £l producto se infroduce en frascos de polietileno de alta densidad (sin BPA).

® £l producto se efiqueta con los valores nutricionales, la fecha de vencimiento
y el nimero de lote del producto.

e El efiquetado especifico por color fambién proporciona instrucciones para un almacenamiento,
mezcla y administracion seguros.

PRUEBAS Y CONGELACION DEL PRODUCTO FINAL

e Se realiza una seleccidn microbioldgica, incluido el recuento aerdbico, B. cereus, escherichia coli/
de fipo coniforme, salmonella, pseudomonas aeruginosa, estafilococo dureo, levadura y moho.

o Se realiza el andlisis de la toxina emética B. cereus.
® Se redliza un andlisis nutricional completo.

* El producto se congela para su almacenamiento.

n REVISION DE CALIDAD

® £l producfo no se lanza al mercado hasta que control de calidad haya revisado, verificado
y aprobado todos los datos.

® Se redliza la verificacién final comparando las especificaciones del producto para garantizar
la calidad del producto.

n ENVIO

® [l pedido se verifica para garantizar que se empaqueta el nimero exacto de productos.
® los productos congelados se envian en refrigeradores térmicos con hielo seco.
® Se hace un seguimiento estrecho de los productos hasta su llegada a los hospitales.

® Los refrigeradores se devuelven a Prolacta, se limpian y se reutilizan para minimizar los residuos.



Més informacién en Prolacta.com/safety
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