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Tento navod k pouZiti plati pro vSechny aktuélni 8arZe pfipravku DaraEx plus.

Verze 11_CS_CE, 2026-02-01

W AZ 30 testl na obalovou jednotku (300 pl)

Skladuite pfi teploté 2...8°C

'
2°C

Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto

DU|eZ'tve, IVD, musi byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu
upozornéni! . . . T :
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
1. Uvod
1.1. Piehled

Tento navod k pouZiti popisuje pouziti pfipravku imusyn's
neutralizator protilatek anti-CD38 (DaraEx plus)

k inhibici aglutinacniho Uginku protilatek anti-CD38 Daratumumabu, Isatuximabu
a Felzartamabu v nepfimém anti-human globulinovém testu (IAT). Protilatky anti-
CD38 interferuji s kfizovou zkouSkou, vyhledavanim protilatek a identifikaci
protilatek v AT, coz vede k fale$né pozitivnim reakcim. Tato interference se mlize
objevit az 6 mésicd po poslednim podani Iéku'.

1.2. Princip testu

DaraEx plus maskuje CD38 na povrchu Eervenych krvinek, ¢imz zabraruje vazbé
protilatek anti-CD38 Daratumumabu, Felzartamabu a Isatuximabu a vyvolani
aglutinace.

1.3. Uréeny ucel

DaraExplus je diagnosticka pomtcka pro eliminaci interference terapeutickych
protilatek anti-CD38 (daratumumab, isatuximab a felzartamab) pfi stanoveni
nepravidelnych protilatek v IAT. DaraExplus je ur€en pro manualni pouziti se
systémy gelovych karet. Pfipravek DaraEx plus smi pouzivat pouze kvalifikovany
personal v souladu s platnymi mistnimi pokyny a neni uréen k pouziti pacienty
nebo na nich. DaraExplus neposkytuje kvalitativni, semikvantitativni ani
kvantitativni informace o protilatkach anti-CD38 ve vzorku pacienta.

2. Materialy a vybaveni
2.1. Komponenty

DaraExplus Fab fragment protilatky anti-CD38, celkovy objem
300 pl na obalovou jednotku, koncentrace proteinu = 5 mg/ml,
konzervovano 0,1% ProClin® 300

Mize vyvolat alergickou kozni reakci (H317). Skodlivy pro vodni
organismy, s dlouhodobymi U¢inky (H412). Pouzivejte ochranné
rukavice (P280). Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte
Iékarskou pomoc/oSetfeni (P333+P313). Odstrarite obsah/obal v
souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy (P501).

Bezpecnostni list (SDS) je k dispozici na imusyn.de/IFU.

POZOR!

2.2. Skladovani, doba pouzitelnosti a likvidace

Skladuijte pfi teploté 2...8°C. Pfi dodrzeni podminek skladovani Ize pfipravek
pouzivat aZ do data exspirace etiketé na primarnim obalu a v
analytickém certifikatu. a jeho obaly musi byt fadné zlikvidovany v
souladu s mistnimi pfedpisy.

Nezamrazujte DaraExpluQ! Reaktivitu zmrazeného nebo zmrazeného a
nasledné rozmrazeného pfipravku DaraEngu§| nelze zarugit. Pfislusny
obal musi byt okamZité zlikvidovan!

2.3. Materialy a vybaveni dodané uzivatelem

Materialy a vybaveni Dodavatel

Pripadné . o
- Reakéni nadoby, PP Vice dodavateld
Pripadné Vice dodavatelt
-NaCl ice dodavatell

- odstfedivka pro gelové karty nebo pracovni stanice

odpovidajici pouzitému systému gelovych karet Bio-Rad / BIIEEISNIE

- Inkubator, 37°C Vice dodavatell

- Pipety a pipetovaci Spicky Vice dodavatell

- Stolni odstredivka Vice dodavatell

Materialy a vybaveni Dodavatel
- ID-Card LISS/Coombs Bio-Rad

- Pfiprava testovacich bunék pro ID System

- MTS Anti-IgG Card QuidelOrtho

- Pfiprava zku$ebnich bunék pro systém MTS

- Funkei kontrola
napf. Dara-FC nebo 0,5 mg/ml daratumumabu v

NaCl nebo znamy a jinak nereaktivni vzorek Nepouzie se /imusyn

obsahujici daratumumab

Poznamka: VSechny materidly a zafizeni oznacené konkrétnim vyrobcem byly
validovany pro pouZiti s [DaraEx plus|.

3. Priprava a pouziti

Pfi vSech &innostech je tfeba dbat na to, aby nedo$lo ke kontaminaci. Pouzita
¢inidla je tfeba pfed pouZitim uvést na pokojovou teplotu.

je &iry a bezbarvy roztok. Nepouzivejte [DaraExplus|, pokud

se jeho barva zménila nebo pokud je roztok zakaleny!

A DaraEpru§| pouZivejte pouze v nepoSkozeném primarnim obalu!
Po3kozené obaly [DaraEx Qlu§| musi byt fadné zlikvidovany podle mistnich
predpistl.

3.1. Pfiprava vzorkd

Nepouzivejte hemolytické nebo lipemické vzorky séra nebo plazmy. Plazmu Ize
odebirat s pouzitim antikoagulantti CPD-A, citratu nebo EDTA. Castice, agregaty
nebo zbytky fibrinu musi byt pfed testovanim odstranény, aby se predeslo
nespecifickym vysledkim. Pripravte a skladujte vzorky ¢ervenych krvinek a séra
nebo plazmy podle pokynd vyrobce nebo mistnich zasad a/nebo narodnich
smérmic. Musi byt rovnéZ dodrzena omezeni vyrobce gelové karty tykajici se
materidlu vzorku.

Lidské vzorky jsou potenciainé infekéni. Se vzorky je tfeba zachazet v
A souladu s mistnimi pokyny a pfijmout vhodna ochranna opatfeni.

3.2. Expresni protokol

Tento protokol pouzijte pro 0,8% pfipravky z Cervenych krvinek (napf. panely

testovacich bunék nebo pripravky pfipravené z koncentratu éervenych krvinek).

3.2.1. Osetreni testovanych bunék

K 1 objemu Cervenych krvinek (0,8 %) pfidejte 0,2 objemu pfipravku DaraEx pIuEI,

napf. k 50 pl bunék pfidejte 10 pl pfipravku DaraExgluj. Bunky lze pouzit

okamzité, pfidavek Ize provést pfimo v gelové karté nebo v samostatné reakéni

nadobé.

Koncentrace testovacich bunék je rozhodujici! Buiiky s koncentraci nad
0,8 % potfebuji vy3si objem pfipravku [DaraEx plus| (viz oddil 3.3)!
3.2.2. Testovaci postup

Buriky osetfené pfipravkem pouzijte v systému IAT podle pokynii
vyrobce.

Kromé vzork( by méla byt zahrnuta také funkéni kontrola . Pokud je burika po

oéetfeni pripravkem stale aglutinovana vzorkem, je povinné testovat

postizenou buriku pomoci [FC| nebo opakovat test se vzorkem v alternativnim

protokolu (oddil 3.3). Pouzijte jako vzorek. Test s je Uspésny, pokud
h

nedojde k aglutinaci s buiikami oSetfenymi pfipravkem [DaraEx plus|.

Poradi pipetovani je rozhodujicim faktorem! OSetfeni bunék pfipravkem
A DaraExplus| (oddil 3.2.1) musi probéhnout pfed pfidanim vzorku nebo
FC| do IAT (

oddil 3.2.2)!

3.3. Alternativni protokol

Pouzijte tento protokol pfimo nebo pokud expresni protokol neposkytl uspokojivé
vysledky. Je pouzitelny pouze pro 1,6% pfipravky z éervenych krvinek.

Stranka 1/3
wl imusyn GmbH & Co. KG - Feodor-Lynen-Str. 5 - 30625 Hannover, Némecko - +49 511 563585 0 - Fax: +49 511 563585 229 - www.imusyn.de - info@imusyn.de


http://www.imusyn.de/IFU

DaraEx plus

3.3.1. Priprava testované buiiky

Pripravte 1,6% cervené krvinky podle mistnich pokyn( pro pripravu ¢ervenych
krvinek. Napfiklad odstfedte 50 pl 0,8% Cervenych krvinek po dobu 5 minut pri
1000xg a odeberte 25 pl supernatantu. Resuspendované krvinky maji
koncentraci 1,6 %.

3.3.2. Osetreni testovanych bunék
K 1 objemu cervenych krvinek (1,6 %) pfidejte stejny objem pfipravku
DaraEpruE{ (kone¢na koncentrace bunék 0,8 %), napf. k 25 pl bunék pridejte

25 pl pripravku [DaraEx Q/U§|. Burky lze pouzit okamzité, pfidavek Ize provést
pfimo v gelové karté nebo v samostatné reakéni nadobé.

3.3.3. Testovaci postup

Buriky odetfené pripravkem pouZijte v systému IAT podle pokynii
vyrobce.

Kromé vzorki by méla byt zahrnuta také funkéni kontrola . Pokud je burika po

oSetfeni pripravkem stale aglutinovana vzorkem, je povinné testovat
postizenou bufiku pomoci [FC|. Pouzijte [FC| jako vzorek. Test s [FC| je Uispésny,
h

pokud nedojde k aglutinaci s bufikami oSetfenymi pripravkem [DaraExplus].

A

4. Analyza a feSeni problému
4.1. Analyza

Osetfeni testovanych bunék pfipravkem by mélo ve v&tsiné piipadu
zcela potlacit aglutinaci zplsobenou protilatkami anti-CD38. IAT Ize vyhodnotit,
jako by ve vzorku nebyla pfitomna zadna protilatka anti-CD38.

Buriky o$etiené pripravkem by nemély reagovat s [FC|. Pokud buriky

aglutinuji s [FC|i se vzorkem, je vysledek testu neplatny a nelze jej pouzit.
4.2. Reseni problém(i

Poradi pipetovani je rozhodujicim faktorem! OSetfeni bunék pfipravkem
DaraEx plus| (oddil 3.3.2) musi probéhnout pfed pfidanim vzorku nebo
FC|do IAT (oddil 3.3.3)!
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Problém Mozna pficina Reseni

Buriky o3etfené NeUplna inhibice Pokud byl postup proveden
pfipravkem aglutinace podle oddilu 3.2, opakujte
jsou | zprostfedkovana zkousku podle oddilu 3.3.
aglutinovany terapeutickymi

vzorkem, ale nikoli | protildtkami anti-CD38

Fd

Nepravidelné protilatky
ve vzorku.

Viyhodnotte IAT, jako by ve
vzorku nebyla pfitomna
Z4dna protilatka anti-CD38
(oddil 4.1).

Koncentrace protilatek | Viz oddil 5.1 Omezeni.

anti-CD38 ve vzorku je

pfili§ vysoka.
Buriky oSetfené Spatné poradi Ujistéte se, Ze [FC| a vzorek
pfipravkem pipetovani (pfidani jsou pidany po oSetfeni
jsou | [DaraExplus|po pfidani | bungk pfipravkem
aglutinovany [FC]i | |FC]nebo vzorku do .
vzorkem. bunék nebo spole¢né s

nim).

Neuplna inhibice Ujistéte se, Ze byl postup

aglutinace proveden v souladu s témito
zprostfedkovana navody k pouziti, a v pfipadé
terapeutickymi potfeby test opakuijte.

protilatkami anti-CD38.
Pokud byl postup proveden

1rmusyn
5. Omezeni a specificka charakteristika

5.1. Omezeni

DaraExplus byl testovan se standardnimi objemy v uvedenych systémech
gelovych karet. Pouziti jinych objemU neZ téch, které jsou uvedeny v navodu k
pouziti vyrobcd gelovych karet, zejména pouziti vy$Sich objem( vzork(, mize
vést k neuplné inhibici interference protilatek anti-CD38. PouZiti jinych systéml
gelovych karet nebo metod IAT nez téch, které jsou uvedeny v oddile 2.3 miize
zpUsobit fale$né vysledky, a proto je musi uZivatel pfedem validovat.

Vzorky od pacientli s vysokou hladinou volné protilatky anti-CD38, napf. pacientl
nedavno |éCenych terapeutickymi protilatkami anti-CD38, nebo bunék s vysokou
expresi CD38 nemusi byt pIné inhibovany.

Pripravek DaraExplus byl validovan pouze s ohledem na inhibici aglutinace
protilatkami anti-CD38 uvedenymi v oddile 1.3. Inhibice jinych protilatek, véetné
jinych protilatek anti-CD38, pfipravkem DaraEx plus nebyla testovana.

NedodrZeni tohoto navodu k pouziti miize vést k chybnym vysledkim. Zejména
pouziti vétSiho pottu bunék nebo bunék o vyssi koncentraci mize zplsobit
neuplnou inhibici interference anti-CD38. Del3i inkubace bunék s pfipravkem
DaraEx plus, napf. skladovanim oSetfenych bunék, muze rovnéz vést k faleSnym
vysledkdm.

OSetreni testovanych bunék pripravkem DaraExplus podle oddilu 3.2 vede k
mirnému zfedéni vzorku v testovacim systému (obvykle asi 12 %). Nelze vylougit,
Ze to mlize vést ke snizeni sily reakce protilatek s nizkym titrem.

Osetfeni testovanych bunék pripravkem DaraEx plus podle oddilu 3.3 muze vést
ke zméné sily aglutinacni reakce zplisobené protilatkami s nizkym titrem az o
jeden stuperi.

Kontaminace reagencii nebo vzorkl, pouZiti reagencii po uplynuti doby
pouzitelnosti a pouziti nedoporucenych reagencii a vybaveni mize zplsobit
faleSné vysledky.

5.2. Interferujici latky

Nejsou znamy zadné rusivé latky. Konzervaéni latka [DaraExplug, ProClin 300,
nezpusobuije snizeni citlivosti IAT.

5.3. Specificka charakteristika

Udaje o Klinickém vykonu ukazuiji lepsi vykon (Upiné odstranéni interference
zprostfedkované daratumumabem) pfipravku DaraEx plus nez 1écby DTT (jak je
popsano?).

Lécba Vykon Ninhibované | Neelkem
DaraExplus 86.5%" 128/148
DTT 68.2% 101/148

* Pro hodnoceni vykonu byly nejprve provedeny testy podle oddilu 3.2 (expresni
protokol). Pokud byla inhibice nelpina (62), test se opakoval podle oddilu 3.3
(alternativni protokol). Pro hodnoceni G&innosti byly zapo€itany testy, u nichz bud
expresni protokol (86/148), nebo opakovani testu podle alternativniho protokolu
(42/62) zcela odstranilo interferenci zprostfedkovanou protilatkou anti-CD382.

6. Odkazy

1. Oostendorp M, Lammerts van Bueren JJ, Doshi P, et al. When blood
transfusion medicine becomes complicated due to interference by monoclonal
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doi:10.1111/trf.13150

2. Empfehlung zum Vorgehen bei Stérungen der serologischen Diagnostik durch
Daratumumab und andere therapeutische monoklonale Antikérper gegen
CD38, Version 2 vom 01.07.2019, Deutsche Gesellschaft fiir
Transfusionsmedizin ~ und  Immunhamatologie  (DGTI), ~Sektion V:
Immunh&matologie und Immungenetik.

3. Habicht CP, Ridders M, Grueger D, Adolph S, Imnmenschuh S, Schneeweiss C.
Mitigation of therapeutic anti-CD38 antibody interference with fab fragments:

podle oddilu 3.2, opakuite How well does it perform?. Transfusion. 2023;63(4):808-816.
zkousku podle oddilu 3.3. doi:10.1111/4rf. 17253
Exprese CD38 na Pokud je to mozné, zopakuijte 7. Mezinarodni kontakty
pouzitych testovanych | test s pouZitim jinych Svicarsko Best Care Consulting GmbH
burikach je pfili§ vysoka. | zkuSebnich bunék. y E Kehlhofrain 12a 9
Pokud po testovani vzorku podle bodu 3.3 dojde k problémim se zbytkovou CH-6043 Adligenswil
aglutinaci, které nelze pfipsat abnormalnim protilatkam, je nutné u tohoto vzorku ar@ch-rep.com
pouzit jinou metodu k eliminaci interference anti-CD38. DodrZujte také pokyny - o
vyrobce gelové karty tykajici se oSetfeni chyb a omezeni postupu! Pro technickou E&ng?vi UKRP 3‘;}?}33; /Elg Iga;gﬁfwulfdnterprise Park Lower
podporu se mlzete obratit také na vyrobce (kontakt viz nize). Dicker, East Sussex, BN27 4EL
+44 1323 849944
info@sussexbiologicals.co.uk
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8. Definice symboll a zkratek

NaCl 0,9% roztok chloridu sodného
Cislo $arze
Katalogové Cislo

Pozor

A
[

Viz navod k pouziti

DaraExplus

Navod k pouziti 11musvil

Funkei kontrola (viz také oddil 2.3)
,ﬂf Teplotni rozmezi od do
m Svycarsky zplnomocnény zastupce
UKRP Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi

9. Ochranné znamky a patenty

ID System, MTS a ProClin jsou ochranné znamky spolecnosti Bio-Rad
Laboratories Inc., Micro Typing Systems, Inc. a LANXESS Corp.

Patent EP3548898B1.

PouZitelné do (RRRR-MM)

Vykfinik (GHS07) - Pozor

Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro (IVD)

Vyrobce

= MBI

Lze pouzit pro <n> testU

Pravidelné kontrolujte stranky imusyn.de/IFU, kde najdete aktualizace
tohoto navodu k pouziti.

Zmény oproti pfedchozi verzi jsou zvyraznény.

Ce0197
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