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Denna bruksanvisning galler for alla aktuella batcher av DaraEx plus.

Version 11_SV_CE, 2026-02-01

W Upp till 30 tester per forpackningsenhet (300 pl)

e
Forvaras vid 2...8 °C
2°C

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med detta VD

Viktigt ska rapporteras ftill fillverkaren och il den behdriga
meddelande! myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten &r etablerad.
1. Inledning

1.1. Oversikt
Denna bruksanvisning beskriver anvéndningen av imusyns
anti-CD38-antikroppsneutraliserande agens (DaraEx plus)

for att hamma agglutinationseffekten av anti-CD38-antikropparna Daratumumab,
Isatuximab och Felzartamab i det indirekta anti-humanglobulintestet (IAT).

Anti-CD38-antikroppar ~ stér  korsmatchningen, antikroppssokningen  och
antikroppsidentifieringen i IAT, vilket leder till falskt positiva reaktioner. Denna
interferens kan uppsta upp till 6 manader efter den sista administreringen av
lakemedlet!.

1.2. Testprincip

DaraEx plus maskerar CD38 pa ytan av réda blodkroppar och forhindrar darmed
anti-CD38-antikroppama Daratumumab, Felzartamab och Isatuximab fran att
binda och framkalla agglutination.

1.3. Avsett andamal

DaraExplus &r ett diagnostiskt hjalpmedel for att eliminera stdrmingar fran
terapeutiska anti-CD38-antikroppar (Daratumumab, Isatuximab och Felzartamab)
vid bestdmning av oregelbundna antikroppar i IAT. DaraExplus ar avsett for
manuell anvandning med gelkortsystem. DaraEx plus far endast anvandas av
kvalificerad personal i enlighet med géllande lokala riktlinjer och ar inte avsett att
anvandas av eller pa patienter. DaraEx plus ger inte kvalitativ, semikvantitativ eller
kvantitativ information om anti-CD38-antikroppar i patientprovet.

2. Material och utrustning
2.1. Komponenter

DaraExplus Fab-fragment av en anti-CD38-antikropp, 300 ul
total volym per férpackningsenhet, proteinkoncentration =

5 mg/ml, konserverad med 0,1 % ProClin® 300.

Kan orsaka allergisk hudreaktion (H317). Skadliga
langtidseffekter for vattenlevande organismer (H412). Anvéand
skyddshandskar (P280). Vid hudirritation eller utslag: Sok
lakarhjalp. (P333+P313). Innehallet/behallaren lamnas till enlighet
med lokala/regionala/nationella/internationella bestimmelser
(P501).

Sékerhetsdatablad (SDS) finns pa imusyn.de/IFU.

VARNING!

2.2. Forvaring, utgangsdatum och kassering

Forvaras vid 2..8 °C. Om forvaringsvillkoren &r uppfylida kan
anvandas fram il det utgangsdatum som anges pa markning och

analyscertifikatet. och dess behallare maste kasseras pa ratt satt
enligt lokala riktlinjer.

far inte frysas! Reaktiviteten hos fryst eller fryst och
A upptinad kan inte garanteras. Den aktuella behallaren
maste omedelbart kasseras!

2.3. Material och utrustning som tillhandahalls av anvéndaren

Material och utrustning Leverantor

- Funktionskontroll
t.ex. Dara-FC eller 0,5 mg/ml Daratumumab i M
eller ett kant och i dvrigt icke-reaktivt prov som
innehaller Daratumumab

Ej tillampligt / imusyn

Om tillampligt

) Flera leverantorer
- Reaction vessels, PP

Om tillampligt
-NaCl

- Centrifug for gelkort eller arbetsstation som passar
det anvénda gelkortsystemet.

- Inkubator, 37 °C
- Pipetter och pipettspetsar

Flera leverantorer

Bio-Rad / QuidelOrtho

Flera leverantorer

Flera leverantorer

- Bordcentrifug Flera leverantérer

Material och utrustning Leverantor
- ID-Card LISS/Coombs Bio-Rad
- Forberedelser for testceller for ID-systemet
- MTS Anti-IgG Card

idelOrth
- Forberedelser for testceller for MTS System Qusderihn

Observera: Allt material som anges med en specifik tillverkare har validerats for
anvandning med DaraEx plus|
3. Forberedelse och anvédndning

Under allt arbete maste forsiktighet iakttas for att undvika kontaminering. De
reagenser som anvands maste uppna rumstemperatur fore anvéndning.

4r en Klar och farglos I6sning. Anvand inte om
A fargen har &ndrats eller om 18sningen ar grumlig!

Anvénd endast DaraEpru§| i oskadad priméarforpackning! Skadade
DaraEx plu§|-behéllare maste kasseras korrekt enligt lokala riktlinjer.

3.1. Provfdrberedning

Anvénd inte hemolytiska eller lipemiska serum- eller plasmaprover. Plasma kan
samlas in med antikoagulantia CPD-A, citrat eller EDTA. Partiklar, aggregat eller
fibrinrester maste avlagsnas fore testningen for att undvika ospecifika resultat.
Forbered och forvara prover fran réda blodkroppar och serum eller plasma enligt
tilverkarens  anvisningar, lokala policyer och/eller nationella riktlinjer.
Gelkortstillverkarens restriktioner for provmaterial maste ocksa iakttas.

Manskliga prover ar potentiellt smittsamma. Proverna maste hanteras
A enligt lokala riktlinjer och ldmpliga skyddsatgarder maste vidtas.

3.2. Expressprotokoll
Anvand detta protokoll for 0,8 % réda blodkroppar (t.ex. testcellspaneler eller
preparat som framstallts av et koncentrat av réda blodkroppar).

3.2.1. Behandling av testceller

Till 1 volym roda blodkroppar (0,8 %), tillsétt 0,2 volymer [DaraExplug), t.ex. till
50 ul celler tillsatt 10 pl [DaraExplug. Cellema kan anvandas omedelbart,
tillsatsen kan goras direkt i gelkortet eller i ett separat reaktionskarl.

Testcellskoncentrationen ar kritisk! Celler som ar koncentrerade éver

A 0,8 % behdver storre mangd [DaraEx plus| (se avsnitt 3.3)!
3.2.2. Testforfarande
Anvand [DaraExplustbehandlade celler i IAT-systemet enligt ftillverkarens

bruksanvisning.

Utéver proverna ska en funktionskontroll{FC| inkluderas. Om en cell fortfarande
agglutineras av ett prov efter [DaraExplust-behandlingen &r det obligatoriskt att
testa den berdrda cellen med eller att upprepa testet med provet i det
alternativa protokollet (avsnitt 3.3). Anvénd :n som ett prov. Testet med :n

ar framgangsrikt om ingen agglutination med [DaraExplus-behandlade celler
intraffar.

Pipetteringssekvensen ar en kritisk faktor! Behandlingen av cellema

A med (avsnitt 3.2.1) maste ske innan provet eIIer:n laggs
till IAT (avsnitt 3.2.2)!

3.3. Alternativt protokoll

Anvand detta protokoll direkt eller om expressprotokollet inte gav tillfredsstallande
resultat. Det &r endast tillampligt med beredningar av 1,6 % rdda blodkroppar.
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3.3.1. Forberedelse av testceller

Forbered 1,6 % roda blodkroppar enligt lokala anvisningar for beredning av roda
blodkroppar. Centrifugera t.ex. 50 pl 0,8 % réda blodkroppar i 5 min vid 1 000xg
och avlagsna 25 ul av supematanten. De resuspenderade cellerna har en
koncentration pa 1,6 %.

3.3.2. Behandling av testceller

Till 1 volym réda blodkroppar (1,6 %) tillsétt samma volym (slutiig
cellkoncentration 0,8 %), t.ex. till 25 pl celler tillsétt 25 pl DaraExplus|. Cellema
kan anvandas omedelbart, tillsatsen kan géras direkt i gelkortet eller i ett separat
reaktionskarl.

3.3.3. Testforfarande

Anvand [DaraExplustbehandlade celler i IAT-systemet enligt ftillverkarens

bruksanvisning.

Utdver proverna ska en funktionskontroll{FC] inkluderas. Om en cell fortfarande
agglutineras av ett prov efter behandlingen &r det obligatoriskt att
testa den berorda cellen med [FC|. Anvand [FC:n som ett prov. Testet med [FCln
ar framgangsrikt om ingen agglutination med [DaraExplustbehandlade celler
intraffar.

Plpettennssekvensen &r en kritisk faktor! Behandlingen av cellema
med [DaraEx plus| (avsnitt 3.3.2) méste ske innan provet eIIer :n laggs
till IAT (avsnitt 3. 3 3)!

4. Analys och felsokning

4.1. Analys

Behandling av testcellerna med bér i de flesta fall helt hdmma
agglutinationen som orsakas av anti-CD38-antikroppar. IAT kan utvarderas som
om inga anti-CD38-antikroppar fanns i provet.

behandlade celler bor inte reagera med . Om cellerna
agglutinerar med bade och provet ar testresultatet ogiltigt och kan inte
anvéndas.

4.2. Felsokning

Bruksanvisning

Problem Majlig orsak Losning

DaraExplus}

behandlade celler
agglutineras av
provet, men inte

Ofullstandig hamning av | Om forfarandet utfordes i
agglutination med hjalp av | enlighet med avsnitt 3.2,
terapeutiska anti-CD38- | upprepa testet i enlighet
antikroppar. med avsnitt 3.3.

av ' Oregelbundna antikroppar | Utvardera IAT som om ingen

i provet. anti-CD38-antikropp fanns i
provet (avsnitt 4.1).

Anti-CD38- Se avsnitt 5.1

antikroppskoncentrationen | Begrénsningar.

i provet ar for hog.

DaraExplus
behandlade celler
agglutineras av
bade [FCl:n och

provet.

Fel pipetteringssekvens | Se till att|FC| och prov laggs
(tillsats av till efter behandlingen av

efter eller tillsammans cellerna med .
med tillsats av [FC| eller

prov till cellerna).

Ofullstandig hamning av | Kontrollera att forfarandet
agglutination med hjélp av | har foljts enligt dessa
terapeutiska anti-CD38- | bruksanvisningar och
antikroppar. upprepa testet vid behov.

Om forfarandet utfordes i
enlighet med avsnitt 3.2,

upprepa testet i enlighet

med avsnitt 3.3.

CD38-uttrycket pa de
anvanda testcellerna ar
for hogt.

Om mojligt, upprepa testet
med andra testceller.

Om problem med kvarvarande agglutination uppstar efter testning av ett prov
enligt avsnitt 3.3 som inte kan hénforas till oregelbundna antikroppar, maste en
annan metod for att eliminera anti-CD38-interferens anvandas for detta prov.
Observera ocksé gelkorttillverkarens anvisningar om felhantering och
begransningar i forfarandet! For teknisk support kan du ocksa kontakta
tillverkaren (kontakt se nedan).

1rmusyn
5. Begréansningar och specifik karaktarisering

5.1. Begrénsningar

DaraEx plus har testats med standardvolymerna i de angivna gelkortssystemen.
Anvandning av andra volymer an de som anges i gelkorttillverkarnas
bruksanvisningar, sarskilt anvandning av hdgre provvolymer, kan leda il
ofullstandig hdmning av interferens med anti-CD38-antikroppar. Anvandning av
andra gelkortsystem eller IAT-metoder &n de som anges i avsnitt 2.3 kan ge
felaktiga resultat och maste dérfor valideras av anvandaren i forvag.

Prover fran patienter med hdga nivéer av fria anti-CD38-antikroppar, t.ex.
patienter som nyligen behandlats med terapeutiska anti-CD38-antikroppar, eller
celler med hogt CD38-uttryck kanske inte hdmmas fullstandigt.

DaraEx plus har endast validerats med avseende p& hdmning av agglutination av
anti-CD38-antikroppar som anges i avsnitt 1.31.1. Hdmning av andra antikroppar,
inklusive andra anti-CD38-antikroppar, av DaraEx plus har inte testats.

Underlatenhet att folja denna bruksanvisning kan leda till felaktiga resultat. |
synnerhet kan anvandning av fler celler eller celler med hogre koncentration leda
till ofullsténdig hamning av anti-CD38-interferens. Langvarig inkubation av celler
med DaraExplus, t.ex. genom att lagra behandlade celler, kan ocksa leda fill
felaktiga resultat.

Behandlingen av testcellerna med DaraEx plus enligt avsnitt 3.2 leder till en liten
utspadning av provet i testsystemet (vanligtvis ca 12 %). Det kan inte uteslutas
att detta kan leda till en minskning av reaktionsstyrkan hos antikroppar med
lagtiter.

Behandling av testcellerna med DaraEx plus enligt avsnitt 3.3 kan resultera i en
forandring av styrkan hos agglutineringsreaktionen orsakad av antikroppar med
lag titer med upp till en grad.

Kontaminering av reagenser eller prover, anvandning av reagenser efter
utgangsdatum och anvandning av icke-rekommenderade reagenser och
utrustning kan leda till felaktiga resultat.

5.2. Storande @mnen

Inga storande &mnen &r kdnda. Ingen minskning av IAT:s kénslighet genom
konserveringsmedlet i DaraEx plus|, ProClin 300.

5.3. Specifik karaktarisering

Kliniska data visar att DaraExplus fungerar battre (fullstdndig eliminering av
Daratumumab-medierad interferens) an DTT-behandling (enligt beskrivningen?).

Behandling Prestanda Nhammade | Ntotalt
DaraExplus 86.5%" 128/148
DTT 68.2% 101/148

* For utvardering av prestanda utfordes testerna forst i enlighet med avsnitt 3.2
(expressprotokoll). Om inhiberingen var ofullstandig (62) upprepades testet enligt
avsnitt 3.3 (alternativt protokoll). Fér utvardering av prestanda raknades tester dar
antingen expressprotokollet (86/148) eller upprepning av testet enligt alternativt
protokoll  (42/62) helt upphévde den anti-CD38-antikroppsmedierade
interferensen.
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7. Internationella kontakter

Schweiz m Best Care Consulting GmbH

Kehlhofrain 12a
CH-6043 Adligenswil

ar@ch-rep.com

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

+44 1323 849944

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (IVD)

Tillverkare

“on

Récker till “n” antal tester

Funktionskontroll (se aven avsnitt 2.3)

}*H@LE

T turbegransni
info@sussexbiologicals.co.uk emperaiurbegransning
8. Definition av symboler och forkortningar CH |REP/| | Schweizisk auktoriserad representant
NaCl 0.9 % natriumkloridiosning UKRP Ansvarig person i Storbritannien
Lot nummer 9. Varumarken och patent
ID System, MTS och ProClin &r varumarken som tillhér Bio-Rad Laboratories Inc.,
Katalognummer Micro Typing Systems, Inc. respektive LANXESS Corp.
Patent EP3548898B1.

A Férsiktighet
[13]

Se bruksanvisningen

Kontrollera imusyn.de/IFU regelbundet for uppdateringar av denna
A bruksanvisning.

DaraExplus| | DaraExplus

g Anvéind fore (AAAA-MM) Andringar i forhallande till den féregaende versionen ar markerade.
@ Utropstecken (GHS07) — Vaming Cce0197
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