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Ez a hasznélati Utmutaté a DaraEx plus 6sszes aktualis tételére érvényes.

Verzi6 11_HU_CE, 2026-02-01

W Legfeljebb 30 teszt értékesitési egységenként (300 pl)

'
Térolas 2...8°C-on
2°C

Az eszkézzel kapcsolatban eléforduld minden sulyos varatlan

Fontos eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint a felhasznalé

figyelmeztetés! és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatésagahoz.

1. Bevezetés

1.1. Attekintés

Ez a hasznélati utmutaté leirja az imusyn's

anti-CD38 antitestsemlegesit6 szer (DaraEx plus) hasznalatat

a daratumumab, az izatuximab és a felzartamab anti-CD38 antitestek
agglutinacios hatasanak gatlasat az indirekt antihuman globulin tesztben (IAT).

Az anti-CD38 antitestek zavarjak a keresztprobat, az antitest keresést és az
antitest azonositasat az IAT-ban, ami hamis pozitiv reakciokat eredményez. Ez
azinterferencia akar 6 honappal a gyogyszer utols6 beadasa utan is eléfordulhat'.

1.2. A vizsgalat elve

A DaraExplus elrejti a CD38-at a vorosvértestek felszinén, ezaltal
megakadalyozza, hogy a daratumumab, az izatuximab és a felzartamab CD38-
ellenes antitestek megkotédjenek és agglutinaciot indukaljanak.

1.3. Rendeltetés

A DaraEx plus egy olyan diagnosztikai segédeszkdz, amely kikliszobdli a terapias
anti-CD38 antitestek (daratumumab, izatuximab és felzartamab) interferenciajat
az |AT-ban az irregularisantitestek meghatarozésakor. A DaraEx plus gélkartyas
rendszerekkel torténd kézi hasznalatra szolgal. A DaraExplus-t kizardlag
szakképzett személyzet hasznalhatja a hatalyos helyi iranyelveknek megfeleléen,
és nem beteg altali vagy betegeken trténd hasznalatra szant. A DaraEx plus nem
nyujt kvalitativ, félkvantitativ vagy kvantitativ informéaciét a betegmintaban 1évé
anti-CD38 antitestekrdl.

2. Anyagok és eszkozok
2.1. Komponensek

DaraExplus A az anti-CD38 antitest Fab fragmentuma, 300 I
telies térfogat értékesitési egységenként, fehérjekoncentracié
=5 mg/ml, 0,1% ProClin® 300-mal konzervalva.

Allergias bérreakciot valthat ki (H317). Artaimas a vizi élvilagra,
hosszan tartd karosodast okoz (H412). Véddkeszty(i hasznalata
kételezd (P280). Bérirritacio vagy kilitések megjelenése esetén:
orvosi ellatast kell kérni (P333+P313). A tartalmat/tartalyt a
helyi/regiondlis/nemzetilnemzetkozi elirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa (P501).

Biztonsagi adatlap (SDS) elérhet6 az imusyn.de/IFU oldalon.

FIGYELEM!

2.2. Tarolas, lejarati id6 és artalmatlanitas

Tarolja 2...8°C-on. Ha a tarolasi feltételek teljestilnek, a a cimkén és
az_analitikai tanusitvanyon feltiintetett lejarati id6pontig hasznélhato. A

t és a reagensek ampullait a helyi elgirasoknak megfelelden kell
megsemmisiteni.

Ne fagyassza le a tl A fagyasztott vagy fagyasztott és
A felolvasztott reaktivitisa nem garantalhato. A taroloedényt
azonnal el kell dobni!

2.3. A felhaszndld altal széllitott anyagok és eszkdzok

Anyagok és eszkozok Beszallito
- ID-Card LISS/Coombs Bio-Rad
- Tesztsejtek elékészitése az ID-rendszerhez
- MTS Anti-IgG Card
idelOrth
- Tesztsejtek elékészitése az MTS-rendszerhez Quice|Giho

Anyagok és eszkozok Beszallito

- Kontrollreagens
pl. Dara-FC, vagy 0,5 mg/ml daratumumab -
ban, vagy ismert és egyébként nem reaktiv
daratumumabot tartalmazé minta

Nem alkalmazhat6 /
imusyn

Ha alkalmazhat6

Tobb beszallitd
- Reakcitedények, PP 0bb beszalllio

Ha alkalmazhato
- INaCl|

- Centrifuga gélkartyakhoz vagy munkaallomas, a
hasznélt gélkartya-rendszerhez illeszkedéen

- Inkubétor, 37°C
- Pipettak és pipettahegyek

Tobb beszallito

Bio-Rad / QuidelOrtho

T6bb beszallitd
T6bb beszallitd
Tobb beszallito

- Asztali centrifuga

Megjegyzés: Az 6sszes, adott gyartoval megjeldlt anyagot és eszkdzt validaltak
a [DaraEx plugszal val6 hasznalatra.

3. El6készités és hasznalat

Minden tevékenység soran Ugyelni kell a szennyezédések elkerilésére. A
felhasznalt reagenseket hasznalat elétt szobahémérsékletre kell hozni.

A tiszta és szintelen oldat. Ne hasznalja a [DaraExplusht,

ha a szine megvaltozott, vagy ha az oldat zavaros!
A AlDaraExplusht csak sértetien elsédleges csomagolasban hasznalia! A
sériilt DaraEx plus ampullakat meg kell semmisiteni.
3.1. A minta el6készitése

Ne hasznéljon hemolitikus vagy lipémias szérum- vagy plazmamintakat. A plazma
a CPD-A, citrat vagy EDTA véralvadasgatié szerek hasznalataval gydijthetd. A
nem specifikus eredmények elkeriilése érdekében a vizsgalat el6tt el kell
tavolitani a részecskéket, aggregatumokat vagy fibrinmaradvanyokat. A
vOrosvértest- és szérum- vagy plazmamintakat a gyartd utasitasai, illetve a helyi
iranyelvek és/vagy nemzeti iranymutatasok szerint kell elékésziteni és tarolni. A
gélkartya gyartojanak a mintaanyagra vonatkoz6 korlatozasait is be kell tartani.

Az emberi mintdk potencidlisan fertéz6ek. A mintakat a helyi
A iranyelveknek megfelelen kell kezelni, és meg kell tenni a megfeleld
véddintézkedéseket.

3.2. Expressz protokoll

Ezt a protokollt 0,8%-0s vorosvérsejt-készitményekhez (pl. vizsgalati sejtpanelek
vagy vorosvérsejt-koncentratumbol készitett készitmények) hasznalja.

3.2.1. Atesztsejt kezelése

1 térfogat vorosvértesthez (0,8%) adjon 0,2 térfogat t, pl. 50
sejthez adjon 10 pl t. A sejtek azonnal felhasznalhatok; az adagolas
torténhet kozvetlentl a gélkartyan vagy egy kiilon reakciéedényben.

A tesztsejtek koncentracidja kritikus! A 0,8% feletti koncentracioju sejtek
A nagyobb mennyiségui [DaraEx plusHt igényelnek (Iasd a 3.3 szakaszt)!
3.2.2. Vizsgalati eljaras

Haszndlja a szal kezelt sejteket az IAT-rendszerben a gyartd
hasznalati utmutatoja szerint.
A mintakon kiviil egy kontrollreagenst t is kell futtatni. Ha egy sejt a
kezelés utan is agglutinalodik egy mintaval, akkor kbtelezd az érintett
sejtet a -vel vizsgalni, vagy megismételni a vizsgalatot az alternativ protokoll
szerinti mintaval (3.3 szakasz). Hasznalja a [FCH Ggy, mint a mintat. A -veI
végzett vizsgalat akkor sikeres, ha a *szal kezelt sejtekkel nem
torténik agglutinacio.
A pipettazas sorrendje kritikus tényez6! A sejtek szal
A torténd kezelésének (3.2.1 szakasz) a minta vagy a IAT-hez vald
hozzéadasa (3.2.2 szakasz) el6tt kell megtorténnie!
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3.3. Alternativ protokoll

Hasznalja kozvetlentil ezt a protokollt, vagy ha az expressz protokoll nem hozott
kielégitd eredményt. Csak 1,6%-os vorosvérsejtkészitményekkel alkalmazhato.
3.3.1. Atesztsejt elokészitése

Készitsen 1,6%-0s vorosvértesteket a vorosvértestek eldallitasara vonatkozo
helyi utasitasoknak megfeleléen. Példaul centrifugalion 50 pl 0,8%-0s
vorosvértestet 5 percig 1000xg-nél, és tavolitson el 25 pl feliluszot. A
reszuszpendalt sejtek koncentracioja 1,6%.

3.3.2. Atesztsejt kezelése
1 térfogat vorosvérsejthez (1,6%) adjunk ugyanannyi [DaraExplusit (0,8%-0s
sejtkoncentracio), pl. 25 pl sejthez adjunk 25 ul [DaraExplustt. A sejtek azonnal
felhasznalhatok; az adagolas torténhet kézvetlenil a gélkartyan vagy egy kulon
reakcidedényben.
3.3.3. Vizsgalati eljaras
Hasznalia a |DaraExplusiszal kezelt sejteket az IAT-rendszerben a gyarto
hasznalati Utmutatoja szerint.
A mintdkon kivil egy kontrollreagenst -t is kell futtatni. Ha egy sejt a
kezelés utan is agglutinalodik egy mintaval, akkor kotelez6 az érintett
sejtet a [FClvel vizsgalni. Hasznalja a [FC} (igy, mint a mintat. A -veI végzett
vizsgalat akkor sikeres, ha a |DaraExplusiszal kezelt sejtekkel nem torténik
agglutinacio.

A pipettazas sorrendje kritikus tényezs! A sejtek [DaraExplugszal

A torténd kezelésének (3.3.2 szakasz) a minta vagy a IAT-hez vald
hozz4adasa (3.3.3 szakasz) el6tt kell megtdrténnie!

4. Elemzés és hibaelharitas
4.1. Elemzés

A vizsgalt sejtek DaraExplusiszal thrténé kezelése a legtobb esetben teljesen
gatolja az anti-CD38 antitestek altal okozott agglutinaciot. Az IAT ugy értékelhets,
mintha a mintdban nem lenne jelen anti-CD38 antitest.

A [DaraEx pluslszal kezelt sejtek nem reagélhatnak a[FCJvel. Ha a sejtek mind a
[FClvel, mind a mintaval agglutinalodnak, a teszteredmény érvénytelen és nem
hasznalhato fel.

4.2. Hibaelharitas

Probléma Lehetséges ok Megoldas

A zal | Aterapids anti-CD38 | Ha az eljarast a 3.2 szakasz
kezelt sejteket a antitestek altal szerint végeztik el,

minta agglutinalja, | kzvetitett agglutinacio | ismételjik meg a vizsgalatot
dea nem. nem teljes gatlasa. a 3.3 szakasz szerint.

Ertékelje az IAT-ot Ggy,
mintha a mintaban nem
lenne anti-CD38 antitest (4.1
szakasz).

Irregularis antitestek a
mintaban.

Az anti-CD38 antitest
koncentracidja a
mintaban tul magas.

Lasd az 5.1 Korlatozasok
szakaszt.
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Probléma Lehetséges ok Megoldas
AlDaraExplugszal | A pipettazas helytelen | Ugyeljen arra, hogy a[FCHt
kezelt sejteket sorrendje (a és a mintat a sejtek

mind a [FC}, mind a DaraEx pluslszal torténd

hozzaadasa a [FC| vagy
a minta sejtekhez
torténd hozzdadasa
utén vagy azzal egyitt).

minta agglutinalja. kezelése utan adja hozza.

A terapias anti-CD38
antitestek altal
kozvetitett agglutinacid
nem teljes gatlasa.

Ellenérizze, hogy az eljaras a
hasznalati Utmutaté szerint
tortént-e, és sziikség esetén
ismételje meg a vizsgalatot.

Ha az eljarast a 3.2 szakasz
szerint végeztik el,
ismételjik meg a vizsgalatot
a 3.3 szakasz szerint.

A felhasznalt sejtek
CD38-expresszioja til
magas.

Ha lehetséges, ismételje meg
a vizsgalatot mas
tesztsejtekkel.

Ha a 3.3 szakasz szerint végzett vizsgalat utan még mindig olyan problémak
mertilnek fel az agglutinacié interpretaciojaval kapcsolatban amelyek nem
tulajdonithatok irregularis antitesteknek, akkor egy masik moédszert kell
alkalmazni az anti-CD38 interferencia kikiiszobolésére az adott mintanal. Kérjik,
vegye figyelembe a gélkartya gyartéjanak a hibakezelésre és az eljaras korlataira
vonatkozé utasitdsait is! Technikai tdmogatasért a gyartéhoz is fordulhat
(elérhetdségek lasd alabb).

5. Korlatozasok és egyedi jellemzés
5.1. Korlatozasok

A DaraExplus-t a megadott gélkartya-rendszerekben a standard térfogatokkal
teszteltiik. A gélkartya gyartéjanak hasznalati itmutatojaban megadottaktdl eltéré
térfogatok hasznélata, kiilénésen a nagyobb mintatérfogatok hasznalata az anti-
CD38 antitest interferencia nem teljes gatlasahoz vezethet. A 2.3 szakaszban
felsoroltaktol eltéré gélkartya-rendszerek vagy IAT-modszerek hasznalata hamis
eredményeket okozhat, ezért a felhasznalénak elézetesen validalnia kell azokat.

A magas szabad anti-CD38 antitest-szint(, pl. nemrégiben terapias anti-CD38
antitestekkel kezelt betegekbdl vagy magas CD38-expressziéjl sejtekbdl
szarmaz6 mintak nem biztos, hogy telies mértékben gatoltak.

A DaraExplus-t csak az 1.3 pontban felsorolt anti-CD38 antitestek
agglutinaciojanak gatlasa tekintetében validaltak. Mas antitestek, beleértve mas
anti-CD38 antitestek DaraEx plus altali gatiasat nem vizsgaltak.

A hasznalati utmutatd be nem tartasa hamis eredményekhez vezethet. Kiilonsen
interferencia nem telies gatlasat. A sejtek DaraExplusszal valé hosszabb
inkubalasa, pl. a kezelt sejtek tarolasa szintén hamis eredményekhez vezethet.

A vizsgalt sejtek DaraEx plus-szal torténd kezelése a 3.2 szakasz szerint a minta
enyhe higulasahoz vezet a vizsgalérendszerben (altalaban kb. 12%). Nem
zarhato ki, hogy ez az alacsony titer(i antitestek reakciderdsségének csokkenését
eredményezheti.

A vizsgalt sejtek DaraExplus-szal torténd kezelése a 3.3 szakasz szerint az
alacsony titer(i antitestek altal okozott agglutinacié reakcioerejének akar egy
fokozatl valtozasahoz is vezethet.

A reagensek vagy a mintdk szennyez6dése, a reagensek lejérati idén tuli
hasznalata, valamint a nem ajénlott reagensek és eszk6zok hasznélata hamis
eredményeket okozhat.

5.2. Zavaro anyagok

Nincs ismert zavaré anyag. A [DaraExplus|, ProClin 300 tartdsitoszer nem
csokkenti az IAT érzékenységét.

5.3. Specialis jellemzés

A Klinikai teljesitményre vonatkozé adatok a DaraExplus jobb teljesitményt
mutatnak (a daratumumab Altal kézvetitett interferencia teljes kikiiszobolése),
mint a DTT-kezelés (a leiras szerint?).

Kezelés Teljesitmény Ngatolt  Ntotal
DaraExplus 86.5%* 128 /148
DTT 68.2% 101/148

* A teljesitményértékeléshez a vizsgalatokat elészér a 3.2 szakasz (expressz
protokoll) szerint végezték el. Ha a gatlas nem volt teljes (62), a vizsgalatot a 3.3
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szakasz (alternativ protokoll) szerint megismételtik. A teljesitményértékeléshez
azokat a teszteket szamoltuk, amelyekben vagy az expressz protokoll (86/148),
vagy a teszt megismétiése az altemativ protokoll szerint (42/62) teljesen
megsziintette az anti-CD38 antitest altal kdzvetitett interferenciat.

6. Hivatkozasok

1. Oostendorp M, Lammerts van Bueren JJ, Doshi P, et al. When blood
transfusion medicine becomes complicated due to interference by monoclonal
antbody  therapy.  Transfusion.  2015;55(6 Pt  2):1555-1562.
doi:10.1111/trf.13150

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

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

How well does it perform?. Transfusion. 2023;63(4):808-816.
doi:10.1111/trf.17253
7. Nemzetkozi kapcsolatok
Svéjc CH Best Care Consulting GmbH
-E Kehlhofrain 12a
CH-6043 Adligenswil
ar@ch-rep.com
Egyesiilt UKRP Sussex Biologicals Ltd
Kiralysag Unit H7/H8 Swallow Enterprise Park, Lower
Dicker, East Sussex, BN27 4EL
+44 1323 849944
info@sussexbiologicals.co.uk

8. A szimbdlumok és roviditések meghatarozasa

NaCl 0,9%-0s natrium-klorid oldat

Gyartasi tétel kodja

-
> B
—

Hasznalati Utmutato

musyn

Olvassa el a hasznalati itmutatot

DaraExplus

Felhasznalhato (EEEE-HH)

Felkialtojel (GHS07) - Figyelem

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz (IVD)
| Gyarto
W Tartalma <n> tesztre elegendd
Kontrollreagens (lasd még a 2.3 szakaszt)
/ﬂf Homérsékleti korlatozas
m Svajci meghatalmazott képviseld

Egyesiilt Kiralysagi Felelés személy

9. Védjegyek és szabadalmak

Az ID System, MTS és ProClin a Bio-Rad Laboratories Inc., a Micro Typing
Systems, Inc. és a LANXESS Corp. védjegyei.

Szabadalom EP3548898B1.

Keérjik, rendszeresen ellenérizze az imusyn.de/lFU webhelyet a
hasznélati Utmutato frissitéseiért.

Katalégusszam a = - = — L
Az el6z6 verzidhoz képest bekovetkezett valtozasokat kiemeljik.
Vigyazat!
ce0197
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