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DaraEx plus

Nama kayttoohjeet koskevat kaikkia nykyisia DaraEx plus -erid.

Versio 11_FI_CE, 2025-11-01

W Enintaén 30 testia pakkausyksikkda kohti (300 pl)

Materiaalit ja laitteet Toimittaja

Séilytetédan 2...8°C:ssa

'
2°C

- Toiminnon tarkastus
esim. Dara-FC:t4 tai 0,5 mg/ml daratumumabia
NaCl:ssa tai tunnettu ja muutoin reagoimaton
daratumumabia sisaltava nayte

Ei sovelleta / imusyn

Kaikista tdmén IVD:n yhteydessd saftuneista vakavista

Térked vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
huomautus!  jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja
jaltai potilas on sijoittautunut.
1. Johdanto

1.1. Yleiskatsaus
Naissé kéyttdohjeissa kuvataan imusyn-tuotteen kaytto
Anti-CD38-vasta-aineita neutraloiva aine (DaraEx plus)

estdmaan anti-CD38-vasta-aineiden daratumumab, isatuximabija felzartamab
agglutinaatiovaikutusta epasuorassa muussa kuin ihmisessd tehtdvassa
globuliinitestissa (IAT).

Anti-CD38-vasta-aineet hairitsevét ristikoetta, vasta-aineiden etsimista ja vasta-
aineiden tunnistamista IAT:ssa, mika johtaa vaériin positiivisiin reaktioihin. Tama
hairio voi esiintya jopa 6 kuukauden kuluttua laakkeen viimeisesta annostelusta’.

1.2. Testin periaate

DaraEx plus peittad CD38:n punasolujen pinnalla, estden nain anti-CD38-vasta-
aineita daratumumabia, felzartamabia ja isatuximabia sitoutumasta ja
aiheuttamasta agglutinaatiota.

1.3. Kéyttotarkoitus

DaraEx plus on diagnostinen apuvéline, joka eliminoi terapeuttisten CD38-vasta-
aineiden (daratumumabi, isatuximabi ja felzartamabi) aiheuttamat hairiét IAT:n
epasaanndllisten vasta-aineiden maérityksessa. DaraExplus on tarkoitettu
manuaaliseen kayttoon geelikorttijarjestelmien kanssa. DaraEx plus on tarkoitettu
vain pétevdn ammattihenkilokunnan kayttédn voimassa olevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti, eiké sit4 ole tarkoitettu potilaiden kayttéén. DaraEx plus ei
anna kvalitatiivista, semi-kvantitatiivista tai kvantitatiivista tietoa potilasnaytteessa
olevista anti-CD38-vasta-aineista.

2. Materiaalit ja laitteet
2.1. Komponentit

DaraEx plus anti-CD38-vasta-aineen  Fab-fragmentti, 300 ul
kokonaistilavuus  pakkausyksikk6d  kohti, proteiinipitoisuus

= 5 mg/ml, séilétty 0,1 % ProClin® 300:Ila.

Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion (H317). Haitallista vesieliGille,
pitkaaikaisia haittavaikutuksia (H412). Kayta suojakasineita
(P280). Jos ilmenee ihoérsytysta tai ihottumaa: Hakeudu laékariin
(P333+P313). Havita sisalt/pakkaus paikallisten/alueellisten/
kansallisten/kansainvalisten méaaréysten mukaisesti (P501).

VAROITUS! Kéyttéturvallisuustiedote (SDS) on saatavilla osoitteessa
imusyn.de/IFU.

2.2. Varastointi, viimeinen kayttopaiva ja havittaminen

Sailytetdan 2...8°C:ssa. Jos sailytysolosuhteet tayttyvat,
-valmistetta voidaan  kayttdd merkinndissa mainittuun  ja
analyysitodistuksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan asti. ja
sen séiliét on havitettava asianmukaisesti paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Ala pakasta [DaraExplus|-valmistettal Jaddytetyn tai jaddytetyn ja
A sulatetun [DaraExplus]-valmisteen reaktiivisuutta ei voida taata.
Vastaava astia on hévitettava valittoméasti!

2.3. Kéyttéjan toimittamat materiaalit ja laitteet

Tanvittaessa Useita toimittajia
- Reaktioastiat, valmistettu PP:sta ]
Tanvittaessa Useita toimittajia
-NaCl J

- Sentrifugigeelikortteja varten tai tydasema, joka sopii

Kéytettavadn geelikorttijariestelmaan. Bio-Rad / lideleliiie

- Inkubaattori, 37°C Useita toimittajia
- Pipetit ja pipetin karjet Useita toimittajia
- Poytasentrifugi Useita toimittajia

Materiaalit ja laitteet Toimittaja

- ID-Card LISS/Coombs Bio-Rad

- Testisoluvalmisteet ID-jarjestelmaa varten

- MTS Anti-IgG Card -

- MTS-jérjestelméan testikennon valmistelut SuidelGrihig

Huomautus: Kaikki materiaalit ja laitteet, joissa on ilmoitettu tietty valmistaja, on
validoitu kaytettavaksi [DaraEx plus| -laitteen kanssa.

3. Valmistelu ja kaytto

Kaikkien toimintojen aikana on huolehdittava kontaminaation valttamisesta.
Kaytettévat reagenssit on saatettava huoneenldmpédn ennen kéyttoa.

on kirkas ja variton liuos. Al kayta Jiuosta, jos

sen vari on muuttunut tai jos liuos on samea!

A Kayta vain -valmistetta, jonka alkuperaispakkaus on ehja!
Vaurioituneet -pakkaukset on havitettava asianmukaisesti
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

3.1. Naéytteen valmistelu

Ala kéyta hemolyyttisia tai lipeemisid seerumi- tai plasmanaytteitd. Plasma
voidaan keratd kayttamalld antikoagulantteja CPD-A, sitraatti tai EDTA.
Partikkelit, aggregaatit tai fibriinij@dmat on poistettava ennen testausta
epéaspesifisten tulosten valttamiseksi. Valmistele ja séilytd punasolu- ja seerumi-
tai plasmanaytteet valmistajan ohjeiden tai paikallisten kaytantojen ja/tai
kansallisten ohjeiden mukaisesti. Myds geelikortin valmistajan néytemateriaalia
koskevia rajoituksia on noudatettava.

Ihmisndytteet ovat mahdollisesti tartuntavaarallisia. Néaytteitd on
A késiteltdvd paikallisten ohjeiden mukaisesti, ja asianmukaiset
suojatoimenpiteet on toteutettava.

3.2. Express-protokolla

Kayta tata protokollaa 0,8 %:n punasoluvalmisteille (esim. testisolupaneelit tai
punasolukonsentraatista valmistetut valmisteet).

3.2.1. Testisolujen késitteleminen

Lisaa 1 tilavuuteen punasoluja (0,8 %) 0,2 tilavuutta DaraEpruQ -valmistetta,
esim. 50 pl:aan soluja lisétaan 10 I [DaraExplus| -valmistetta. Solut voidaan
kayttaa valittdmasti, lisdys voidaan tehda suoraan geelikorttiin tai erilliseen
reaktioastiaan.

Testikennon pitoisuus on kriittinen! Solut, joiden pitoisuus on yli 0,8 %,

A tarvitsevat suurempia maéaria [DaraEx plus| -valmistetta (ks. kohta 3.3)!
3.2.2. Testi menettely

Kayta -tuotteella kasiteltyja soluja IAT-jarjestelméssa valmistajan
kayttoohjeiden mukaisesti.

Naytteiden lisaksi olisi sisallytettava toiminnon tarkastus . Jos nayte

agglutinoituu edelleen [DaraExplus|-kasittelyn jalkeen, on pakollista testata
kyseinen solu :IIé tai toistaa testi naytteelld vaihtoehtoisen protokollan

mukaisesti (kohta 3.3). Kayta :té naytteen tavoin. Testi :Ilé on onnistunut,
h

jos agglutinaatiota ei tapahdu [DaraEx plus| -kasiteltyjen solujen kanssa.

Pipetointijarjestys  on  kriittinen  tekija! ~ Solujen  kasittely
A DaraEx plus| -aineella (kohta 3.2.1) on suoritettava ennen naytteen tai
FCl:n lisdamisté IAT:hen (kohta 3.2.2)!
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3.3. Vaihtoehtoinen protokolla

Kayta tata protokollaa suoraan tai jos pikaprotokolla ei antanut tyydyttavia
tuloksia. Sita voidaan soveltaa ainoastaan 1,6 %:n punasoluvalmisteisiin.

3.3.1. Testisolun valmistelu

Valmistetaan 1,6 %:n punasolut paikallisten punasolujen valmistusohjeiden
mukaisesti. Sentrifugoi esimerkiksi 50 pl 0,8 %:n punasoluja 5 minuutin ajan
1000 x g:n nopeudella ja poista 25 ul supematanttia. Uudelleen suspendoitujen
solujen pitoisuus on 1,6 %.

3.3.2. Testisolujen kasitteleminen

Lisataan 1 tilavuuteen punasoluja (1,6 %) sama maara -valmistetta
lopullinen _ solupitoisuus 0,8 %), esim. 25 plaan soluja lisatadn 25 pl
-valmistetta. Solut voidaan kayttaa valittomasti, liséys voidaan tehda
suoraan geelikorttiin tai erilliseen reaktioastiaan.

3.3.3. Testimenettely

Kayta [DaraExplug-aineella kasiteltyja soluja IAT-jarjestelmassa valmistajan
kayttoohjeiden mukaisesti.

Naytteiden lisaksi olisi sisallytettdva Naytteiden lisaksi olisi sisallytettava

toiminnon tarkastus [FC]. Jos néyte agglutinoituu edelleen -kasittelyn
jalkeen, on pakollista testata kyseinen solu :Ilé. Kayta |FClta naytteen tavoin.
onnistunut, jos  agglutinaatiota ei  tapahdu

Testi [FClla on '
-kasiteltyjen solujen kanssa.

Pipetointijarjestys  on  kriittinen  tekija!  Solujen  kasittely
A DaraEx plus| -aineella (kohta 3.3.2) on suoritettava ennen naytteen tai
FCin lisd@mista IAT:hen (kohta 3.3.3)!

4. Analyysi ja vianmadritys
4.1. Analyysi

Testisolujen kasittelyn [DaraExplug -aineella pitdisi useimmissa tapauksissa
estdd kokonaan anti-CD38-vasta-aineiden aiheuttaman agglutinaation. AT
voidaan arvioida ikaan kuin naytteessa ei olisi anti-CD38-vasta-aineita.

-aineella Kasiteltyjen solujen ei pitaisi reagoida [FCjn kanssa. Jos
solut agglutinoituvat seka :n ettd ndytteen kanssa, testitulos on virheellinen
eika sita voida kayttaa.

4.2. Vianmadéritys

Kayttdohje

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu

-aineella | Terapeuttisten anti-

késitellyt solut CD38-vasta-aineiden
agglutinoituvat valittaman
naytteessa, mutta agglutinaation
eivat|[FClissa. epataydellinen esto.

Jos menettely on suoritettu
kohdan 3.2 mukaisesti,
toistetaan testi kohdan 3.3.
mukaan.

11musvil

Jos naytteessa esiintyy jaljelld olevaa agglutinaatiota sen jéalkeen, kun se on
testattu kohdan 3.3 mukaisesti, eikd sen voida katsoa johtuvan epaséannallisista
vasta-aineista, anti-CD38-hairion poistamiseen kyseisestd naytteesta on
kéytettava toista menetelmaa. Huomioi myos geelikortin valmistajan ohjeet
virheiden késittelysta ja menettelyn rajoituksista! Teknista tukea varten voit myés
oftaa yhteyttd valmistajaan (yhteystiedot nakyvat alla).

5. Rajoitukset ja erityispiirteet
5.1. Rajoitukset

DaraEx plus -ainetta testattiin vakiomaérilla iimoitetuissa geelikorttijarjestelmissa.
Muiden kuin geelikorttien valmistajien kayttdohjeissa maériteltyjen tilavuuksien
kaytto, erityisesti suurempien naytetilavuuksien kéyttd, voi johtaa anti-CD38-
vasta-aineen interferenssin epataydelliseen estamiseen. Muiden kuin kohdassa
2.3 lueteltujen geelikorttijarjestelmien tai IAT-menetelmien kéyttd voi aiheuttaa
vaaria tuloksia, joten kayttajan on validoitava ne etukateen.

Potilaiden naytteet, joissa on paljon vapaita anti-CD38-vasta-aineita, esimerkiksi
potilailla, joita on &skettdin hoidettu terapeuttisilla anti-CD38-vasta-aineilla, tai
soluissa, joissa on korkea CD38-ilmaisu, eivat valttdmatta esty taysin.

DaraEx plus on validoitu ainoastaan kohdassa 1.3 lueteltujen anti-CD38-vasta-
aineiden agglutinaation eston osalta. Muiden vasta-aineiden, mukaan lukien
muiden anti-CD38-vasta-aineiden, estamista ei ole testattu DaraEx plus -aineella.

Naiden kayttdohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa vaariin tuloksiin.
Erityisesti useampien solujen tai suurempien solupitoisuuksien kayttd voi
aiheuttaa epéatdydellisen anti-CD38-interferenssin eston. Solujen pitk&aikainen
inkubointi DaraEx plus -aineen kanssa, esim. varastoimalla kasiteltyja soluja, voi
myés johtaa vaariin tuloksiin.

Testisolujen kasittely DaraExplus -valmisteella kohdan 3.2 mukaan johtaa
ndytteen lievadn laimentumiseen testausjarjestelmassé (yleensa noin 12 %). Ei
voida sulkea pois sitd mahdollisuutta, ett& tdmé voi johtaa matalatitteristen vasta-
aineiden reaktiovoiman vahenemiseen.

Testisolujen kasittely DaraExplus -valmisteella kohdan 3.3 mukaisesti voi
aiheuttaa  muutoksen matalan fitterin  vasta-aineiden  aiheuttaman
agglutinaatioreaktion voimakkuudessa jopa yhden asteen verran.

Reagenssien tai ndytteiden kontaminaatio, reagenssien kaytté niiden vimeisen
kéyttopaivamaaran jalkeen sekd muiden kuin suositeltujen reagenssien ja
laitteiden kaytto voi aiheuttaa véaria tuloksia.

5.2. Hairitsevét aineet

Haitallisia aineita ei ole tiedossa. -séiléntéaine ProClin 300 ei
heikenna IAT:n herkkyytta.

5.3. Erityispiirteet

Kliiniset suorituskykytiedot osoittavat, ettd DaraEx plus -hoito toimii paremmin

(daratumumabin aiheuttama héirié poistuu kokonaan) kuin DTT-hoito (kuten
kuvattu?).

Epésaanndlliset vasta- | Arvioi IAT kuin naytt a ei

olisi anti-CD38-vasta-ainetta
(kohta 4.1).

aineet ndytteessa.

Anti-CD38-vasta-
ainepitoisuus
naytteessa on liian
korkea.

Katso kohta 5.1 Rajoitukset.

-aineella | Vaara

kasitellyt solut pipetointijarjestys
agglutinoituvat sekd | (DaraExplugin
:ssé etta lisaaminen [FCln tai

naytteessa. naytteen lisdamisen
jélkeen tai yhdessa sen
kanssa).

Varmista, ettd ja nayte
lis&taan sen jalkeen, kun
solut on késitelty

-ohjelmalla.

Terapeuttisten anti-
CD38-vasta-aineiden
valittdman
agglutinaation

Varmista, ettd menettelya on
noudatettu tdmén
kayttoohjeen mukaisesti, ja
toista testi tarvittaessa.

epataydellinen esto. -
Jos menettely on suoritettu

kohdan 3.2 mukaisesti,
toistetaan testi kohdan 3.3

mukaan.
CD38-ilmaisu Jos mahdollista, toista testi
kéytetyissa kayttden muita testikennoja.
testisoluissa liian
korkea.

Hoito Suorituskyky Nestetty | Ntotal
DaraEx plus 86.5%" 128 /148
DTT 68.2% 101 /148

* Suorituskyvyn arviointia varten testit suoritettin aluksi jakson 3.2 (Express-
protokolla) mukaisesti. Jos esto oli epataydellinen (62), testi toistettiin kohdan 3.3
(vaihtoehtoinen protokolla) mukaisesti. Suorituskyvyn arviointia varten laskettiin
testit, joissa joko Express-protokolla (86/148) tai testin toistaminen vaihtoehtoisen
protokollan mukaisesti (42/62 poisti anti-CD38-vasta-aineen aiheuttaman hairién
kokonaa?.
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7. Kansainvaliset yhteystiedot
IVD in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu I&akinnéallinen laite (IVD)
Sveitsi CH Best Care Consulting GmbH
-m Kehlhofrain 12a “ Valmistaia
CH-6043 Adligenswil I
ar@ch-rep.com
@chrep N/ | sisilts ritad <n> -testeja varten
Yhdistynyt UKRP Sussex Biologicals Ltd
kuningaskunta Unit H7/H8 Swallow Enterprise Park, Lower - .
Dicker, East Sussex, BN27 4EL Toiminnon tarkastus (katso myés kohta 2.3)
+44 1323 849944 /ﬂf Lampétilan raioittami
ampdtilan rajoittaminen
info@sussexbiologicals.co.uk pot jottam
8. Symbolien ja lyhenteiden méaaritelmat m Sveitsin valtuutettu edustaja
NaCl 0,9-prosenttinen natriumkloridiliuos UKRP Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkil

[LoT]

-
—

Eranumero

9. Tavaramerkit ja patentit

ID System, MTS ja ProClin ovat Bio-Rad Laboratories Inc:n, Micro Typing
Systems, Inc:n ja LANXESS Corp:n tavaramerkkeja.

Patentti EP3548898B1.

Luetteloviite

A Varoitus

[:E] Katso kayttoohjeet
DaraEx plus

Tarkista imusyn.de/IFU sa&nndllisesti naiden kayttdohjeiden paivitysten
/ A \ varalta.

Kayttpaivamaara (VWVV-KK)

Muutokset edelliseen versioon on korostettu.

&
&

Huutomerkki (GHS07) — Varoitus

Ce0197
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