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Tento navod na pouzitie plati pre vSetky aktualne Sarze DaraEx plus.

Version 11_SK_CE, 2026-02-01

W AZ 30 testov na obalovu jednotku (300 pl)

8°C
2 /ﬂ/ Skladujte pri teplote 2...8°C

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s tymto

u Bgéirzlgﬁie' IVD, sa musi nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu
P " ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
1. Uvod
1.1. Popis

Tento navod na pouZitie popisuje pouzivanie imusyn
neutralizaCnej latky proti protilatke CD38 (DaraEx plus)

na inhibiciu aglutinaéného Ucinku protilatok anti-CD38 daratumumabu,
isatuximabu a felzartamabu v nepriamom antiglobulinovom teste (NAT).

Protilatky anti-CD38 interferuju s krizovym testom, skriningom protilatok
a identifikaciou protilatok v NAT. To vedie k falo$ne pozitivnym reakciam. Tato
interferencia sa mdze vyskytnit az 6 mesiacov po poslednom podani lieku'.

1.2. Princip testu

DaraEx plus maskuje CD38 na bunkovom povrchu erytrocytov, ¢im zabrariuje
vazbe protilatok anti-CD38 daratumumabu, isatuximabu a felzartamabu a
vyvolaniu aglutinacie.

1.3. Ucel uréenia

DaraEx plus je diagnosticka pomdcka na odstranenie interferencie terapeutickych
anti-CD38 protilatok (daratumumabu, isatuximabu a felzartamabu) pri stanoveni
nepravidelnych protilatok v NAT. DaraEx plus je uréena na manualne pouzitie so
systémami gélovych kariet. DaraEx plus moze pouzivat iba kvalifikovany personal
v stlade s aktualnymi miestnymi smemicami; nie je urend na pouzitie pacientmi
a na pacientoch. Pouzitim DaraExplus nemozno urobit Ziadne kvalitativne,
semikvantitativne alebo kvantitativne vyjadrenia o protilatkach anti-CD38 vo
vzorke pacienta.

2. Material a pristroje
2.1. Komponenty

DaraExplus Fab-fragment protilatky anti-CD38, celkovy objem
300 pl na balenie, koncentracia proteinu =5 mg/ml, konzervované

50,1 % ProClin® 300

MoZze vyvolat' alergickl kozn( reakciu (H317). Velmi toxicky pre
vodné organizmy, s dlhodobymi i¢inkami (H412). Noste ochranné
rukavice (P280). Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo
vyrazka: Viyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost (P333+P313).
Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s miestnymi/vnitroStatnymi/
medzinarodnymi predpismi (P501).

Karta bezpetnostnych tdajov (KBU) je k dispozicii na stranke
imusyn.de/IFU.

2.2. Skladovanie, datum exspiracie a likvidacia

Skladujte pri teplote 2...8°C. Pri dodrzani podmienok skladovania je mozné
pouzit do datumu exspiracie uvedeného na oznaceni a certifikate o
analyze. a jej obaly sa musia spravne zlikvidovat v stlade s

miestnymi smernicami.

POZOR!

DaraExpluﬁ nezmrazujte! Reaktivitu zmrazenej alebo zmrazenej a
A rozmrazenej DaraEngu§| nemozno zarucit. Prislusny obal sa musi
okamZite zlikvidovat!

2.3. Material a vybavenie dodané pouzivatefom

Material a pristroje Dodavatel
- ID-Card LISS/Coombs Bio-Rad
- Cinidla testovacich krviniek pre ID-Systém
- MTS Anti-IgG Card

. idelOrth
- Cinidla testovacich krviniek pre MTS-Systém Qusderihn

Material a pristroje Dodavatel

- Kontrola funkcie
napr. Dara-FC alebo 0,5 mg/ml daratumumabu v[NaC] | Neaplikovatelné /
alebo znamu a inak nereaktivnu vzorku obsahujicu | imusyn
daratumumab

Volitelné

Viaceri dodavatelia
- Reakéné skumavky z Polypropylénu racert varel

Volitelné Viaceri dodavateli
-NaCl iacerf dodavatelia
- Centrifuga alebo pracovna stanica na gélové karty, Bio-Rad /

vhodna pre pouzity systém gélovych kariet QuidelOrtho

- Inkubétor, 37°C
- Pipety a pipetovacie Spicky

Viaceri dodavatelia

Viaceri dodavatelia

- Stolna centrifliga Viaceri dodavatelia

Poznamka: V8etky materidly a zariadenia uvedené pri konkrétnom vyrobcovi boli
overené na pouzitie s [DaraEx plus|.

3. Priprava a realizacia
Pri vSetkych Cinnostiach je potrebné dbat na to, aby nedoslo ku kontaminacii.
Pouzité €inidla by sa mali pred pouzitim zohriat na izbovu teplotu.

je Giry a bezfarebny roztok. Nepouzivajte [DaraExplus], ak

sa jeho farba zmenila alebo ak je roztok zakaleny!

A DaraEpruQ pouZivajte iba v nepoSkodenom primarnom obale!
Poskodené néadoby [DaraExplus| musia byt odborne zlikvidované v
sulade s miestnymi smernicami.

3.1. Priprava vzorky

Nepouzivajte hemolytické alebo lipemické vzorky séra alebo plazmy. Plazmu
mozno ziskat pomocou antikoagulancii CPD-A, citratu alebo EDTA. Castice,
agregaty alebo zvySky fibrinu sa musia pred testovanim odstranit, aby sa predislo
neSpecifickym vysledkom. Pripravte a skladujte vzorky éervenych krviniek a séra
alebo plazmy podfa pokynov vyrobcov alebo miestnych zasad alalebo
vnutro$tatnych smernic. Je potrebné tiez dodrziavat obmedzenia vyrobcu gélovej
karty tykajice sa materialu vzorky.

Vizorky ludského pdvodu st povazované za potencialne infekéné. So
A vzorkami by sa malo zaobchadzat podfa miestnych smernic a mali by
sa prijat vhodné bezpeénostné opatrenia.

3.2. Expres protokol

Tento protokol pouzite pre 0,8 % erytrocytarne pripravky (napr. Panely
diagnostickych krviniek alebo pripravky vyrobené z koncentratu erytrocytov).
3.2.1. Osetrenie diagnostickych krviniek

Pridajte 0,2-nasobok objemu DaraEpruQ k 1 objemu krviniek (0,8 %), napr.
pridajte 10 pl [DaraEx Qlu§| k 50 pl krviniek. Krvinky mdzu byt pouzité okamzite,
moZzu byt pridané priamo do gélovej karty alebo do samostatnej skimavky.

Koncentracia krviniek je kritickym faktorom! Krvinky s koncentraciou nad
0,8 % mdZu vyZzadovat pridanie vagsieho mnozstva (pozri
tiez kapitolu 3.3)!

3.2.2. Postup testovania

Krvinky oSetrené pouzite v NAT podla navodu na pouzitie od
vyrobcu.

Okrem vzoriek by mala byt zahmuta aj kontrola funkcie . Ak su krvinky po

o3etreni stale aglutinované vzorkou, je povinné testovat postihnuté

krvinky pomocou alebo opakovat test so vzorkou v alternativnom protokole
(kapitolu 3.3). Pouzite ako vzorku. Test s je uspesny, ak neddjde k

aglutinacii s bunkami oSetrenymi [DaraExplus|.
Poradie pipetovania je kritickym faktorom! OSetrenie krviniek pomocou
A (kapitola 3.2.1) sa musi uskuto&nit pred pridanim vzorky
alebo [FC|

FC|v NAT (kapitola 3.2.2)!
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3.3. Alternativny protokol

Tento protokol pouzite priamo alebo ak expresny protokol neposkytol uspokojivé
vysledky. Je pouzitelny len s 1,6 % preparatmi z Cervenych krviniek.

3.3.1. Priprava diagnostickych krviniek

Pripravte 1,6 % ¢ervené krvinky podla miestnych pokynov na pripravu ¢ervenych
krviniek. Napriklad odstredte 50 ul 0,8 % Cervenych krviniek po¢as 5 mindt pri
1000xg a odstrante 25 ul supernatantu. Resuspendované bunky maju
koncentraciu 1,6 %.

3.3.2. Osetrenie diagnostickych krviniek

Pridajte rovnaky objem DaraExp/u§ k 1 objemu krviniek (1,6 %) (vysledna
koncentrécia 0,8 %), napr. pridajte 25 l [DaraExplus| k 25 pl krviniek. Krvinky
mdzu byt pouzité okamzite, mdzu byt pridané priamo do gélovej karty alebo do
samostatnej skimavky.

3.3.3. Postup testovania

Krvinky osetrené pouzite v NAT podfa navodu na pouzitie od
vyrobcu.

Okrem vzoriek by mala byt zahmuta aj kontrola funkcie Ak su krvinky po

oetreni stale aglutinované vzorkou, je povinné testovat postihnuté

krvinky pomocou [FC|. Pouzite [FC| ako vzorku. Test s je Uspesny, ak neddjde
k aglutinacii s bunkami o$etrenymi [DaraExplus]

Poradie pipetovania je kritickym faktorom! OSetrenie krviniek pomocou
(kapitola 3.3.2) sa musi uskuto&nit pred pridanim vzorky
alebo [FC|v NAT (kapitola 3.3.3)!

4. Analyza a rieSenie problémov

4.1. Analyza

Vo vacsine pripadov by oSetrenie testovanych krviniek pomocou
malo Uplne inhibovat aglutinaciu spdsobend anti-CD38 protilatkou. NAT mozno
interpretovat tak, ako keby vo vzorke nebola pritomna Ziadna anti-CD38
protilatka.

Krvinky osetrené by nemali reagovat s [FC]. Ak sa krvinky aglutinuji

s |FC| aj so vzorkou, vysledok testu je neplatny a nemozno ho pouzit.
4.2. Riesenie problémov

Navod na pouzitie

Problém Mozna pri€ina Riesenie

Krvinky oSetrené | Neuplna inhibicia Ak bol postup vykonany
pomocou aglutinécie podla kapitoly 3.2, zopakuijte
si | sprostredkovana test podla kapitoly 3.3.

terapeutickymi anti-
CD38 protilatkami.

aglutinované
vzorkou, ale nie

Fd

Nepravidelné protilatky
Vo vzorke.

Viyhodnotte NAT, ako keby
vo vzorke nebola pritomna
Ziadna anti-CD38 protilatka
(kapitola 4.1).

Koncentracia anti-CD38
protilatky vo vzorke je
prili§ vysoka.

Pozri kapitolu 5.1 Limity
postupu.

Nespravna postupnost

pipetovania (pridanie
po alebo

Uistite sa, Ze [FC|a vzorka
boli pridané po oSetreni

Krvinky oSetrené
sl

aglutinované |FC| aj krviniek pomocou
vzorkou, spolu s pridanim vzorky, _
alebo vzorky do
krviniek).

Neuplna inhibicia
aglutinacie
sprostredkovana
terapeutickymi anti-

Uistite sa, Ze postup bol
dodrzany podla navodu na
pouZitie a v pripade potreby
test zopakuijte.

CD38 protilatkami. -
Ak bol postup vykonany

podla kapitoly 3.2, zopakujte
test podla kapitoly 3.3.

Expresia CD38 na
pouZitych testovacich
krvinkach je prili§

Ak je to mozné, zopakujte
test s pouZitim inych
testovacich krviniek.

vysoka.

Ak sa po testovani vzorky podla kapitoly 3.3 vyskytni problémy so zvySkovou
aglutinaciou, ktoré nemozno pripisat nepravidelnym protilatkam, musi sa pre tuto
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vzorku pouzit' ind metéda na eliminaciu interferencie anti-CD38. Dodrzujte tieZ
pokyny vyrobcu gélovej karty tykajuce sa rieSenia chyb a limitov postupu! Pre
technicku podporu moZete kontaktovat aj vyrobcu (kontakt pozri nizSie).

5. Vykonnostné charakteristiky
5.1. Limity postupu

DaraExplus bola testovand so Standardnymi objemami v Specifikovanych
systémoch gélovych kariet. PouZitie inych objemov, ako st uvedené v navode na
pouzitie od vyrobcu gélovej karty, najma pouzitie vaésieho objemu vzoriek, méze
viest k tomu, Ze interferencia anti-CD38 nebude uplne odstranena. PouZitie inych
systémov gélovych kariet alebo metod NAT, ako st uvedené v kapitole 2.3, mdze
viest k nespravnym vysledkom, a preto ich musi pouzivatel vopred overit.

Vzorky od pacientov s vysokymi hladinami volnej anti-CD38 protilatky, napriklad
pacienti nedavno lie¢eni terapeutickou anti-CD38 protilatkou alebo krvinky s
vysokou expresiou CD38 nemusia byt Uplne inhibované.

DaraEx plus bola validovana len s ohfadom na inhibiciu aglutinacie anti-CD38
protilatkami uvedenymi v kapitole 1.3. Inhibicia inych protilatok, vratane inych
anti-CD38 protilatok, pomocou DaraEx plus nebola testovana.

Nedodrzanie tohto navodu na pouzitie moze viest k nespravnym vysledkom.
Najma pouzitie viacerych krviniek alebo krviniek vo vy$Sej koncentracii méze
sposobit nedplnd inhibiciu interferencie anti-CD38. K nespravnym vysledkom
méze viest aj predizena inkubacia krviniek s DaraEx plus, napriklad skladovanim
oSetrenych buniek.

OSetrenie testovanych krviniek pripravkom DaraEx plus podla kapitoly 3.2 vedie
k miernemu zriedeniu vzorky v testovacom systéme (zvycajne asi 12 %). Neda
sa vylucit, Ze to povedie k znizeniu reakéne;j sily v pripade protilatok s nizkym
titrom.

OSetrenie testovanych krviniek pripravkom DaraEx plus podfa kapitoly 3.3 moze
sposobit zmenu sily aglutinacnej reakcie vyvolanej protilatkami s nizkym titrom az
0 jeden stuper.

Kontaminacia €inidiel alebo vzoriek, pouzivanie ¢inidiel po datume exspiracie a
pouzivanie neodporu¢anych ¢inidiel a zariadeni méze viest k chybnym
vysledkom.

5.2. Potencialne interferujice latky

Nie sti zname Ziadne rusivé latky. Konzervacné latky a ProClin 300
nemaju vplyv na citlivost NAT.

5.3. Specifické vykonnostné charakteristiky

Udaje o Klinickom vykone ukazujii lep$i vykon (Uplné zvratenie interferencie
sprostredkovanej daratumumabom) DaraExplus ako liecba DTT (ako je
opisané?).

Osetrenie Vykon Ninhib / Nspolu
DaraExplus 86,5 %* 128 /148
DTT 68,2 % 101/148

* Na vyhodnotenie vykonu sa najskér vykonali testy podfa kapitoly 3.2 (expresny
protokol). Ak bola inhibicia nelplna (62), test sa opakoval podla kapitoly 3.3
(alternativny protokol). Na vyhodnotenie vykonu sa poditali testy, v ktorych bud
expresny protokol (86/148) alebo opakovanie testu v alternativnom protokole
(42/62) uplne zrusili interferenciu sprostredkovanu protilatkou anti-CD383.
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7. Medzinarodné kontakty

Svajgiarsko

m Best Care Consulting GmbH

Kehlhofrain 12a
CH-6043 Adligenswil

ar@ch-rep.com

Velka Britania

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

+44 1323 849944
info@sussexbiologicals.co.uk

8. Definicia symbolov a skratiek

NaCl 0,9 % roztok chloridu sodného
LoT Cislo sarze
Katalogové ¢islo
Pozor!

Navod na pouzitie 11musvil

Diagnostické zdravotnicka pomdcka in vitro (IVD)

Vyrobca

Obsah postacuje na <n> stanoveni

Kontrola funkcie (pozri tiez kapitolu 2.3)

Teplotné rozmedzie od — do

£l
g <k
H

Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

UKRP Zodpovedna osoba vo Velkej Britanii

9. Ochranné znamky a patenty

ID System, MTS a ProClin st ochranné znamky spolo¢nosti Bio-Rad Laboratories
Inc., Micro Typing Systems, Inc. a LANXESS Corp.

Patent EP3548898B1.

A
Eh

Vid' navod na pouZitie

DaraExplus

Pouzitefné do (RRRR-MM)

&
&

Vykriénik (GHS07) — Pozor !

Pravidelne kontrolujte, prosim, na imusyn.de/IFU, kvoli aktualizaciam
A tohto ndvodu na pouZitie.

Zmeny oproti predchadzajlicej verzii st farebne zvyraznené.

Ce0197
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