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Instructiuni de utilizare
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DaraEx plus

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru toate loturile actuale de DaraEx plus.

Versiunea 11_RO_CE, 2026-02-01

W Péna la 30 de teste pe unitate de ambalare (300 pl)

Materiale si echipamente Furnizor

A se pastra la 2...8°C.

- Controlul funciilor
de exemplu, Dara-FC sau 0,5 mg/ml
Daratumumumab in NaCl sau un specimen
cunoscut si nereactiv care contine Daratumumab

Nu se aplica / imusyn

'
2°C
Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu acest DIV
Aviz important! trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
statul membru n care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

1. Introducere

1.1. Prezentare generala

Aceste instructiuni de utilizare descriu utilizarea produsului imusyn
agent de neutralizare a anticorpilor anti-CD38 (DaraEx plus)

pentru a inhiba efectul de aglutinare a anticorpilor anti-CD38 Daratumumumab,
Isatuximab si Felzartamab in testul indirect de globulina antiumana (IAT).

Anticorpii anti-CD38 interfera cu testul de compatibilitate incrucisata, cu cautarea
si identificarea anticorpilor in IAT, ceea ce duce la reactii fals pozitive. Aceasta
interferenta poate aparea pana la 6 luni de la ultima administrare a
medicamentului’.

1.2. Principiul de testare

DaraEx plus mascheaza CD38 de pe suprafata globulelor rosii, impiedicand astfel
anticorpii anti-CD38 Daratumumumab, Felzartamab si Isatuximab legarea si
inducerea aglutinarii.

1.3. Scop propus

DaraExplus este un ajutor de diagnostic pentru eliminarea interferentei
anticorpilor terapeutici anti-CD38 (Daratumumab, Isatuximab si Felzartamab) in
determinarea anticorpilor neregulate in IAT. DaraExplus este destinat utilizarii
manuale cu sisteme de carduri cu gel. DaraExplus trebuie utilizat numai de
personal calficat, in conformitate cu reglementarile locale in vigoare si nu este
destinat utilizérii de catre sau pe pacienti. DaraExplus nu furnizeaza informatii
calitative, semicantitative sau cantitative despre anticorpii anti-CD38 din proba
pacientului.

2. Materiale si echipamente
2.1. Componente

DaraEx plus Fragmentul Fab al unui anticorp anti-CD38, volum
total de 300 pl pe unitate de ambalare, concentratie de proteine
=5 mg/ml, conservat cu 0,1% ProClin® 300

Poate provoca o reactie alergica a pielii (H317). Nociv
pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung (H412).
Purtati manusi de protectie (P280). In caz de iritare a pielii
sau de eruptie cutanata: consultati medicul (P333+P313).
Aruncatj continutul/ recipientul in conformitate cu
reglementarile locale/regionale/ nationale/internationale
(P501).

Fisa tehnica de securitate (SDS) disponibila pe
imusyn.de/IFU.
2.2, Depozitarea, data expirarii si eliminarea
A'se pastra la 2...8°C. Daca sunt indeplinite conditille de depozitare,
poate fi utilizat pana la data de expirare mentionata pe eticheta si pe certificatul
de analiza. si recipientele sale trebuie eliminate in mod

corespunzator, in conformitate cu orientarile locale.

ATENTIE!

Nu congelati DaraExpluQ! Nu se poate garanta reactivitatea

A DaraExglugI congelat sau congelat si dezghetat. Recipientul
corespunzator trebuie eliminat imediat!

2.3. Materiale si echipamente furnizate de catre utilizator

Dacd este cazul

Furnizori multipli
- Recipiente de reactie, PP urnizor mutip

Dacd este cazul

-INaCl Furnizori multipli

- Centrifugd pentru cartele de gel sau statie de lucru,

in functie de sistemul de cartele de gel utilizat Bio-Rad / EleIRikin

- Incubator, 37°C Furnizori multipli

- Pipete si varfuri de pipeta Furnizori multipli

- Centrifuga de masa Furnizori multipli

Materiale si echipamente Furnizor
- ID-Card LISS/Coombs Bio-Rad
- Pregatiri de celule de testare pentru sistemul ID
- MTS Anti-IgG Card -
delOrth
- Pregatirea celulelor de testare pentru sistemul MTS SuidelGrihig

Nota: Toate materialele si dispozitivele indicate cu un anumit producator au fost
validate pentru utilizarea cu |DaraExplus.
3. Preparare si utilizare

in timpul tuturor activitatilor, trebuie avut grija s& se evite contaminérile. Reactivii
utilizati trebuiesc adusi la temperatura camerei inainte de utilizare.

este o solutie limpede si incolora. Nu utilizati

daca si-a schimbat culoarea sau dacé solutia este tulbure!

A Utilizati numai in ambalaje primare nedeteriorate!
Recipientele deteriorate trebuiesc eliminate in mod
corespunzator, in conformitate cu reglementarile locale.

3.1. Pregatirea specimenului

Nu utilizati probe de ser sau plasma hemolitice sau lipemice. Plasma poate fi
colectata cu ajutorul anticoagulantilor CPD-A, citrat sau EDTA. Particulele,
agregatele sau reziduurile de fibrina trebuiesc indepartate inainte de testare
pentru a evita rezultate nespecifice. Pregétiti si pastrati globulele rosii si probele
de ser sau de plasma in conformitate cu instructiunile producatorilor sau cu
politicile locale si/sau orientarile nationale. Trebuie respectate, de asemenea,
restrictiile impuse de producatorul cardului cu gel cu privire la materialul probelor.

Specimenele umane sunt potential infectioase. Specimenele trebuiesc
A manipulate in conformitate cu orientdrile locale si trebuiesc luate
masurile de protectie adecvate.

3.2. Protocol Expres

Folositi acest protocol pentru preparatele de eritrocite 0,8% (de exemplu, paneluri
de celule de test sau preparate din concentrat de eritrocite).
3.2.1. Tratamentul celulelor de testare

La 1 volum de globule rosii (0,8%) se adauga 0,2 volume de [DaraExplus|, de
exemplu, la 50 ul de celule se adauga 10 ul de DaraExplus|. Celulele pot fi
utilizate imediat, adaugarea se poate face direct in cardul cu gel sau intr-un vas
de reactie separat.

Concentratia celulei de testare este criticd! Celulele care au o
é concentratie mai mare de 0,8% necesitd volume mai mari de

(a se vedea sectiunea 3.3)!

3.2.2. Test Procedura

Utilizati celulele tratate cu in sistemul IAT in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale producatorului.

in plus fata de specimene, ar trebui sa fie inclus si un control al functiilor [FC]. In
cazul in care o celula este inca aglutinata de un specimen dupa tratamentul cu
[DaraEx plus, este obligatoriu sa se testeze celula afectata cu sau sa se repete
testul cu specimenul in protocolul alternativ (sectiunea 3.3). Folositi uI ca pe
un specimen. Testul cu |FC|este reusit dacé nu apare aglutinare cu celulele tratate

cu ParaEx plus,
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Secventa de pipetare este un factor critic! Tratarea celulelor cu

A (sectiunea 3.2.1) trebuie sa aiba loc inainte de adaugarea

specimenului sau a Tn IAT (sectiunea 3.2.2)!

3.3. Protocol Alternativ

Folositi acest protocol direct sau daca protocolul expres nu a dat rezultate
satisfacatoare. Acesta se aplica numai cu preparate de globule rosii de 1,6%.
3.3.1. Pregatirea celulelor de testare

Pregétiti globule rosii 1,6% in conformitate cu instructiunile locale pentru
prepararea globulelor rosii. De exemplu, centrifugati 50 pl de eritrocite 0,8% timp
de 5 minute la 1.000xg si indepartati 25 pl de supernatant. Celulele resuspendate
au o concentratie de 1,6%.

3.3.2. Tratamentul celulelor de testare

La 1 volum de globule rosii (1,6%), se adaugé acelasi volum de
(concentratia finald de celule 0,8%), de exemplu, la 25 pl de celule se adauga

25 ul de [DaraExplug|. Celulele pot fi utilizate imediat, addugarea se poate face
direct in cardul cu gel sau intr-un vas de reactie separat.

3.3.3. Test Procedura
Utilizati celulele tratate cu in sistemul IAT in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale producatorului.

Tn plus fata de specimene, ar trebui sa fie inclus si un control al functiilor [FC]. n
cazul in care o celula este inca aglutinata de un specimen du tratamentul cu

[DaraEx plus), este obligatoriu si se testeze celula afectatd cu [FC). Folositi [FChul

ca pe un specimen. Testul cu [FC| este reusit daca nu apare aglutinare cu celulele

tratate cu [DaraEx plug.

Secventa de pipetare este un factor critic! Tratarea celulelor cu

A (sectiunea 3.3.2) trebuie sa aiba loc inainte de addugarea
specimenului sau a Tn IAT (sectiunea 3.3.3)!

4. Analiza si depanare

4.1. Analiza

Tratamentul celulelor testate cu ar trebui, in majoritatea cazurilor, s3
inhibe complet aglutinarea cauzata de anticorpii anti-CD38. IAT poate fi evaluata
ca si cum in proba nu ar fi fost prezent niciun anticorp anti-CD38.

Celulele tratate cu nu ar trebui sa reactioneze cu [FC|. n cazulin care
celulele aglutineazi atat cu [FC|, cat si cu proba, rezultatul testului nu este valid si
nu poate fi utilizat.

4.2. Depanare

Instructiuni de utilizare

Problema Cauza posibila Solutie

Tn cazul in care procedura a
fost efectuata in conformitate
cu sectiunea 3.2, se repeta
testul in conformitate cu
sectiunea 3.3.

Celulele tratate cu | Inhibarea incompleta a

sunt | aglutinarii mediati de

aglutinate de anticorpii terapeutici
specimen, dar nu si | anti-CD38.

de .

Anticorpi neregulati in
proba.

Evaluati IAT ca si cum in

proba nu ar fi fost prezent
niciun anticorp anti-CD38
(sectiunea 4.1).

Concentratia de
anticorpi anti-CD38 in
proba este prea mare.

A se vedea sectiunea 5.1
Limitari.

11musvil

Solutie

Asigurati-va ca -uI si
specimenul sunt adaugate
dupa tratarea celulelor cu

Daraxplus

Problema Cauza posibila

Celulele tratate cu | Secventa gresita de
DaraEx plugl sunt | pipetare (adaugarea de
aglutinate atat de | |DaraEx Qlug{ dupa sau
, cat side impreuna cu adaugarea
specimen. sau a specimenului
in celule).

Inhibarea incompleta a
aglutinarii mediata de
anticorpii terapeutici
anti-CD38.

Asigurati-va ca procedura a
fost urmata in conformitate
cu aceste instructiuni de
utilizare si repetati testul daca
este necesar.

Tn cazul in care procedura a
fost efectuata in conformitate
cu sectiunea 3.2, se repeta
testul in conformitate cu
sectiunea 3.3.

Expresia CD38 pe
celulele de test utilizate
este prea mare.

Daca este posibil, repetati
testul folosind alte celule de
testare.

Daca dupa testarea unei probe conform sectiunii 3.3 apar probleme cu
aglutinarea reziduala care nu pot fi atribuite anticorpilor neregulati, trebuie utilizata
0 alta metoda pentru eliminarea interferentei anti-CD38 pentru aceasta proba. Va
rugam sa respectati, de asemenea, instructiunile producatorului cardului cu gel
cu privire la gestionarea erorilor si limitarile procedurii! Pentru asistenta tehnica,
puteti contacta, de asemenea, producatorul (a se vedea mai jos).

5. Limitari si caracterizare specifica
5.1. Limitari

DaraExplus a fost testat cu volumele standard in sistemele de carduri cu gel
indicate. Utilizarea altor volume decat cele specificate in instructiunile de utilizare
ale producatorilor de cartele cu gel, in special utilizarea unor volume mai mari de
probe, poate duce la inhibarea incompleta a interferentei anticorpilor anti-CD38.
Utilizarea altor sisteme de cartele cu gel sau metode IAT decat cele enumerate
in sectiunea 2.3 pot cauza rezultate false si, prin urmare, trebuiesc validate in
prealabil de catre utilizator.

Specimenele de la pacienti cu niveluri ridicate de anticorpi anti-CD38 liberi, de
exemplu, pacienti tratati recent cu anticorpi terapeutici anti-CD38, sau celule cu
expresie CD38 ridicata, pot sa nu fie inhibate complet.

DaraExplus a fost validat numai in ceea ce priveste inhibarea aglutinarii cu
anticorpii anti-CD38 enumerati in sectiunea 1.3. Inhibarea altor anticorpi, inclusiv
a altor anticorpi anti-CD38, de cétre DaraEx plus nu a fost testata.

Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare poate duce la rezultate false. in
special, utilizarea unui numar mai mare de celule sau a unor celule cu o
concentratie mai mare poate cauza o inhibitie incompletd a interferentei anti-
CD38. Incubarea prelungita a celulelor cu DaraEx plus, de exemplu prin stocarea
celulelor tratate, poate duce, de asemenea, la rezultate false.

Tratarea celulelor de testare cu DaraExplus in conformitate cu sectiunea 3.2
conduce la o usoara diluare a specimenului in sistemul de testare (de obicei,
aproximativ 12%). Nu se poate exclude faptul ca acest lucru poate duce la o
reducere a puterii de reactie a anticorpilor cu titru scazut.

Tratarea celulelor de testare cu DaraExplus in conformitate cu sectiunea 3.3
poate determina o modificare cu p&na la un grad a intensitatii reactiei de
aglutinare cauzata de anticorpii cu titru scazut.

Contaminarea reactivilor sau a specimenelor, utilizarea reactivilor dupa data de
expirare si utilizarea de reactivi si echipamente nerecomandate pot cauza
rezultate false.

5.2. Substante perturbatoare

Nu sunt cunoscute substante care sa interfereze. Nu se observa o reducere a
sensibilitatii IAT de catre conservantul [DaraEx plus], ProClin 300.

5.3. Caracterizare specifica

Datele privind performanta clinica aratd o performanta mai buna (eliminarea
completd a interferentei mediate de Daratumumab) a DaraExplus decat
tratamentul cu DTT (asa cum este descris?).

Tratament Performanta Ninhibaté | Ntotal

DaraEx plus 86.5%" 128 /148

DTT 68.2% 101/148
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* Pentru evaluarea performantelor, testele au fost efectuate mai intai in
conformitate cu sectiunea 3.2 (protocol expres). in cazul in care inhibitia a fost
incompleta (62), testul a fost repetat in conformitate cu sectiunea 3.3 (protocol
alternativ). Pentru evaluarea performantelor, au fost numarate testele in care fie
protocolul expres (86/148), fie repetarea testului in protocolul alternativ (42/62) a
abolit complet interferenta mediata de anticorpul anti-CD383.
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7. Contacte internationale

Elvetia CH Best Care Consulting GmbH
-m Kehlhofrain 12a
CH-6043 Adligenswil
ar@ch-rep.com
Regatul Unit UKRP Sussex Biologicals Ltd

Unit H7/H8 Swallow Enterprise Park, Lower
Dicker, East Sussex, BN27 4EL

+44 1323 849944
info@sussexbiologicals.co.uk

8. Definition of Symbols and Abbreviations

NaCl 0,9% solutie de cloruré de sodiu

Numarul lotului

Referinta catalogului

Atentie

-
E 9
|> ]

Instructiuni de utilizare

musyn

Consultati instructiunile de utilizare

DaraExplus

Data limita de utilizare (AAAA-MM)

Semnul exclamarii (GHS07) — Atentie

IVD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro (DIV)
“ Producator
W Contine suficient pentru <n> teste
Controlul procesului (a se vedea si sectiunea 2.3)
/ﬂf Limitarea temperaturii

m Reprezentant autorizat elvetian

Persoana responsabila din Regatul Unit

9. Marci comerciale si brevete

ID System, MTS si ProClin sunt marci comerciale ale Bio-Rad Laboratories Inc.,
Micro Typing Systems, Inc. si, respectiv, LANXESS Corp.

Brevetul EP3548898B1.

Va rugém sa verificati imusyn.de/IFU in mod regulat pentru actualizari
ale acestor instructiuni de utilizare.

Modificérile fata de versiunea anterioara sunt evidentiate.

C€0197
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