Proyectos de rétulos e instrucciones de uso — Productos PM 2842-44
0007930 Complement Control Cells (envase con 1 vial por 3 ml.)
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Roétulo secundario

Complement Control Cells

For Confirmation of Anfi-C3 Reactivi

o Rx ONLY
Complement Control Cells )\ @ »f 107G
§ § § 2-4% Suspension i Mo US standard of potency
or Confirmation of Anti-CJ React Preservatives. chioramphenical (0.25mg/mL) necmycn sulfate (0.1 mgimL)
geniamyen sulfate (005 mg/mL)
. @ Rx ONLY . E:i] /'\ CGAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS. THE
PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROFPER BULES) CONTAINS DRY NATURAL RUBBER.
/r s
o p— I nc.
. 17T . w » |Discard if marked ;‘mﬂuzmnm} e Uﬂ ’_,..——____-‘
» 4% Suspension + Mo LS standard of potency Norcrose. (A, 30074 LUSA
. lewatiws: chloramphenicol (0 25mgimL) neomycin sulfatz (0. meimL) gentamycin sulfats e Mo, Dingree G IMMUCOR.
0 ) renwoee Wediiizee Dt G
GALTION: ALL ELOCD PRODUCTS SHOULD BE TREATED A5 POTENTIALLY INFECTICUS. THE (ecTrep] romr-sosnsrase 2 3131-1
PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROFPER BULBS) CONTAINS DRY NATURAL RUBBER. 323
\menecoc, ke, MADE IN USA
3130 Gateway [x
R 374-8
es [ wee | Roper-Boscn-sirasse 32 i -
63303 Dreeich, GERMANY Rev 11/20 3;ﬁé;apm;?;_t; IFU:
CEEEA: 308¢-1
Ac oA
LB ol
BING MED
Farm. Andrea R. Ceminos

DIRECTORA THCNICA
MNTIT0 | NG MELSAL

IF-2026-81836339-APN-INPMZANMAT

Paginalde3



Instrucciones de uso

Complement Control Cells

CONTROL] + |
[For Confirmation of Anti-C3 Reactivit]
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Uso al que se destina:

Las céiulas de control ded complementn ectén pencadas para Su ueo en la confirmacion de i
reactividad del componente anti-C3 de la globuling antihumana en méfodos de ensayo
marnsles en fubo y automatizados. Bl reactive e para uso profesional en pruebas de confrol
de calidad de prusbas de globuling anBhumana.

Resumen del ensayo:

La prueba de antiglobuling (Coombs), cuando se reaiza comeciamente, mb.ryeunrretﬂ}
ﬁmmﬂbmlamﬁgmmumalmﬁhlmm yaseain
vivo 0 fras incubacion con suero o plasma in vitro. Dependiendo de la espedficidad de |a
giobulina antihumana ufiizada, una reaccion positiva pueds deberee a la sensibilzacion de los
hematies de la prueba con inmunoglobuling (19G), con complemento (C) © con ambos.
Principio del ensayo:
Lm;cﬂmmmheﬁmtﬂb[%nﬂﬂwmﬂnimahmw
anfihumana, s= cenfrifugan y se ke la macroscipica. La presencia de
agluinacitn/adherencia macrosodpica indica que la reactividad anti-C3 acta esta presente en
¢l sistema ded ensayo ¥ que no 52 ha producido la neutralizacion de la globuling anfibumana.
Reactivos:

Las células de controd del mn'pletmnt:sepepa-anapmdesangretﬁ medianiz un
prmeémenbmfmdebﬁ;afwfzﬁmmlamdemhmm Tras la sensibilizacion
con C3b (C3¢/03d), las céhulas se impian para efiminar la profeing no urida y, @ conBnuacion,
mmmﬂmauﬁmnbadﬁndd24%mmmh&nmtaﬁmdam&
confiens adencsing y adening para retardar la hemolisis yio la pérdida de anfigenicidad durants
el periodo de datacion. Como consenvantes e afiaden doranfenicol (0,25 mgiml), sulfate de
neomicing (0,1 mgiml) y sulfato de gentamicing (0,05 mg'mi).
Precauciones y advertencias:

Para uso de diagndstico in vitro. Conservar a 1-10 °C cuando no se use. Se debe ntentar
minimizar la contaminacion durante el uso. No congelar. Mo utilizar en caso de hemdlisis
marcada. Esfe reaciivo s2 debe ulilizar tl como s2 suministra. No dilr. Mo uilizar despues de
la fecha de caducidad. No uiilzar viales con fugas. No ufilzar viales s efiguetar.

PFEGHMTC&)BLOSPROE[ETOSS#GJHEOSSEDEEEUTHMAROCMO
POTENCIALMENTE INFECCIOS0S. EL MATERIAL DE ORIGEN DEL QUE PROCEDE ESTE
PRODUCTO HA DADO NEGATIVO EN LAS PRIUEBAS EXIGIDAS, POR LA FDA NINGUN
METOD0 DE ENSAYD CONOCIDO PUEDE OFRECER GARANTIAS DE QUE LOS PRODUCTOS
DERIMADCS DE LA SANGRE HUMANA NO TRANSMITAN AGENTES INFECCIOS0S.

El emvase del product (viales cuentagoias) confiene caucho natural seco.

Manipule y deseche & reactivo como si fuera potenciziments infeccioen.
Bl formato de i3 fecha de caducidad es AAAA-MM-DD (afio-mes-dia).
Procedimiento:

Materiales proporcienados:
Céluizs de control del complemento [REF] 0007230

Material adicional necesario:

Tubos de ensayo de 10x75 mm o 12x75 mm y una gradilla para tubos de ensayo
Globuling anfhurmana con anf-C3 (p. &, Gamma-clone® Anti-giG, £32 Polyspedific AHG
REF] 04010110, 0409703, 0405710, Gamma clon=® Anti-C:3b, -C3d AHG[REF)] 0004063)
Centrfugadora serlogica®

Temgorizador de intervalos

Rohdador marcador

Galileo Neg* [version de sofware 3.0 o superior) REF | 084600

NEO Iris* [REF] 0084588

Galileo Eche* (version de software 2.1 o superior) [REF] 0087000

Echo Lumena* [REF] 0086996
'Esresponsﬂidadde{w.ammlmquet@mnm{ndudosomenlaﬂa)sam
adecuados para & uso previsto. Los resultados de la validacion deben mantenerss como parts
de los registros del laborafonio para su revision por parte de las agencias reguladoras.
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Métodos de ensayo:

Tubo
1. Afiadir 1 gota de céluias de control del compiemento a un ensayo negafvo de anfglobuling
directa reslizado con anf-C3, o bien afadr 1 gota de oiulas de control el complemenio a un
fubo que confenga 1 0 2 gotas de globuling anfhurmana (con anti-C3) pars el control de calldad
el reachivo.
2. Mezciarbien. NOTA: Loz fabricantes de globuling antihumana con un componente anti-C3
sueden recomendsr un penode de espera (por semplo, aproxmadamente 5 minutos) a
fempesatura ambiente antes de cenfrifugar la mezcla del ensayo para polenciar las
reacciones anficomplemento débiles. Consulte las instrucciones del fabricante para &l uso
del reacivo giobuling anBhumana.
Centrifugar segun las instrucciones del fabricarte de la globuling antibumana uflizada.
Hmmmﬂderksmﬂﬂtlmajﬁlmm examinados en busca de
aglutinacion macroscopica. Rmaalremlaﬁ:delensapdemol

Automatizado
Para su uso con instrumenios. automatizados Immucor, consulte & manual del operador del
mstrumento.

Estabilidad de la reaccion:
Los resulfados del ensayo y del control deben interpretarse inmediatamente después de fnalizar
el ensayo.

M|mmmWEMImmmmﬂmﬁmmhsm
suomatcaments dentro de un periodo de fempo especifico para el ensayo que te estd
relizando. Los pocilles de ensayo no pueden lesrse en & insrumento.

Interpretacion de los resultados:

POSITIVC: La aj;manmnncmmpmdelaswﬂasdemﬁddelcmﬂemenﬂwﬂcala
presencia de anB-C:3b yio anf-C3d achivos en e sistema del ensayo. NOTA: Lz aglutinacion por
mrﬂemnnmmeshnﬁmtemlamesem habiualmente con anti-lgG y
se dicpersa mae facimente.

NEGATIVO: La no aglutinacion de las céulas de confrol del complemento puede indicar la
omision o una posible inactivacion parcial del reactivo de globuling antihumana.

NOTA: Tamibién puede obtenaree un encayo negativo con células de confrol del complemento
melrﬁactrmdegzﬂnamﬂurmamhzadnmme uniz actividad ant-C3 adecuada.
Los reactivoe de globuling antihumana poliespecifica que no confienen anti-C3d pueden ser
madecuados para su uso en procedimientos de ensayo de anbglobuling directa

Limitaciones:

1. Loz ensayos de control no oirecsn una garantia sbeoluta de que no se oblendran rezultados
falsos en los ensayos de anbglobuing directa. Pueden produciree ermores derivados de wa
resuspension inadecuada, una incubacon incomecta, et yno detectarse.

2 5e ecpera que se produzca agiufinacion con los reacivos anfC3d porgue & C3d es un
comporenie del C3b y, por 1o o, ext presente en loe gldbulos rojos recubiertos de C3b. Sn
embarg, algunce reacives ani-C3d de origen monodonal pueden i difigidos a epiiopos que ze
oouan cuando la moecula de C3b esta todavia ntacts (s dedi, antes de que o= haya
desprendido k3 C3c) 2En esos casos, e puede obeenar una aghuinadon mas débil o nulia cusndd
e afiaden céluls de control del complemento al sistema del ensayo. Bz posible que & produc
no 223 adecuado para controlar & ensayn con este lipo de and-Cld.

3. Lareactividad de las céiulas de control del complemento puede disminuir duranie &l pesicdo
de datacion. La velocidad a la que se pierde |3 reactividad (s dedr, |3 agiulinabilidad)
depende en parie del almacenamiento ded reactivo. El fabrcante no puede controlar ni
predecir este factor.

Caracteristicas especificas de rendimiento:

Cada lote de células de coniral del complemento 2e prueta con globuling antihumana de la
especiiicidad adecuada pars garantizar que las células estan recubiertas con la proteina
apropiada. El rendimientn de este producin depende del cumplimisnio de los métodos
recomendados en este prospecio.

Para mas informacion o para obiener asistencia Bonica (EE U Canada), pongase en contacto
con Immuoor en 2l teléfono 855-IMMUCOR, (466-2267).

hall

Rendimiento manual

Los datios se obfuvieron a partir de evaluaciones rufinanias de confrol de calidad del rendimiento
del producto. Las evalusciones nefinarias de control de calidad incluyen la confimacion por el
métndo del tubo de que cada lofe de producto demusstra reactividad posifiva tanto con globuling
anfhurmana (AHG) poliespecifica como con ant-C3b,-C3d monoespecifica.

Ensayo manual en fubo Resultados Concordancia de
Positive porcentaje positivo
C&lulas de control | Positivo il 100%
del complemento | Negativo 1]
Ensayo | en tubo Resultados Concordancia de
Negativo porcentaje negativo
Células de control | Positivo 1] 100%
del complemento [ Negativo 4
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Rendirmisnto automatizads
Las céhilas de control del complemento se ufiizan como control positive para &l ensayo DAT

con C3d autormatizado.
Resultados Concordancia de
Ensayo DAT con C3d Positvo porcentaje positivo
Ceélulas de control Positivo 38 100%
del complemenio Negativo 0

NED Iris y Galileo Neo (version de software 3.0 o superior)

Resultados Concordancia de

Ensayo DAT con Cid

Positvo porcentaje positivo
Células de control Positivo 444 100 %
del complemento Negativo 0

Echo Lumena y Galileo Echo (version de software 2 1 0 superior)

UBEEEEIAF] C: Noffigue cualquier incidents grave: relacionado con este reactive a Immucoe o a su
etibuidor, a5l como 2 la auoridad nacional competente del estadn mismbr en & que e
estsbiecidn &l usuanio yio el pacients. Pusde consulter & resumen de segurdad v rendimientn en
WWWITImuCor comies (selecdione Inicio de Sesion del Cliente. Cento de Clientes).

Para obtener un ceificado de analisic (Cod) o una copia en papel de la IFU ola SDS, wya a

WWW immucor.comies y acceda a inicio de Sesidn del Clients o pdngase en contacto con &l
envicio de atencion al cliente locat

Paiz Teléiono Fax Comeo glecidnico
DE AT | =48 (0)6103-B056-100 | +49 [0) £103-B056-150 tech support eufimimucor.com
CH 0600 848 (036 0600 848 037 tech support eulimmucor.com
T BO[-6768-58 +38 (0) 2633-150-54 -

FR.BE. | =33 [0) 150090280 | +33 (0) 155890280 ——
NLLU | +32(0)712579 33 +32 (0171257933 support tschnigue @immucor.com

ES +-H02-0108-41 - Eep-TS@immucor.com

PT +351 BOO-506-134 - Por-Ts@immucor.com-

UK 0330-333-8741 0330-333-8748 UKEUPEOREinMMIICOF COMm

EEE =49 (0) 51038056500 Tech.support ini@immucor.com
Bibliografia:

1. Fruitetone MJ. C3b sensitized erythrocytes. Transfusion 1978, 18125
2. Lachmann PJ, Pangburn ME, Oldroyd RG. Breakdown of C3 after complement acivation.
J Exp Med 1982:156:205-216

Glosario de simbolos:

Para obtener el glesano de simbolos (1D 400), vaya a www.immucor.comies y acceda a inico
te Sesion del Clente 0 pongase en contacto con su servicio de atencion al diente local;

Simbolog adicionales que aparecen en & eiquetado del producto:

[For Confrmation of Anfi-C3 Reactivit]
Para confirmacion de la reactividad ant-C3d

ce 0197

Sobre-rétulo con datos locales (a agregarse en el envase secundario del producto):

Producto para diagnéstico de uso “in vitro” autorizado por ANMAT PM-2842-44
Uso profesional exclusivo

Importado por NG MED S.R.L.

Araoz 853, C.A.B.A.

DT: Farm. Caminos Andrea Rita

MN: 11970
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-81836339-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2026

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (78229)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.25 11:02:36 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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