26. jula 2011 Roche oznamil, Ze pre supravu Elecsys Anti-HBc IgM a jej pouzitie na analyzatoroch
cobas e 411, cobas e 601 and MODULAR ANALYTICS ziskal od U.S. Food and Drug Administration

(FDA)Premarket Approval Application (PMA). Saprava pre diagnostiku hepatitidy B je poslednym
¢lenom akdtneho panelu v ramci ponuky markerov hepatitidy na rodine imunoanalyzatorov firmy

Roche.

Saprava Elecsys Anti-HBc IgM je uréena na pouzitie
aj na systéme cobas e 601 analyzer.

Certifikat PMA je vydany na pouzitie slpravy
na kvalitativne stanovenie protilatok IgM core
antigénu hepatitidy B (anti-HBc IgM) v
fudskom sére a plazme. Hodnota anti-HBc IgM
v kombinacii s inymi laboratérnymi vysledkami
a klinickou informaciou o pacientovi je
indikatorom akutnej alebo recidivujucej
infekcie virusom hepatitidy B (HBV). SuUprava
je urcena na pouzitie s
elektrochemiluminescenc¢nou (ECL)
imunochemickou technolégiou Roche.

Presna diagnostika a individualizované
liecenie

Chronicka hepatitida B (CHB) je vaznym
globalnym zdravotnickym problémom, ktory sa
tyka viac ako 350 milidnov ludi na celom
svete. Je jednym z principialnych pricin
chronickych ochoreni pecene, cirhdzy a
primarneho karcindmu pecene. Virus hepatitidy
B je vysoko infekény - 50 az 100-krat viac ako

napr. HIV. Nachadza sa v telesnych tekutinach infikovaného ¢loveka - v krvi, pote, slzach, materskom mlieku a
semene. Roche ma v sli¢asnosti v ponuke sedem dal$ich imunochemickych vys$etreni, ktoré st si¢astou menu
hepatitidy: HBsAg, HBsAg Confirmatory, Anti-HBs, Anti-HCV, Anti-HAV, Anti-HAV IgM a Anti-HBc. Supravy
Roche z panelu markerov hepatitid pomahaji lekarom hodnotit, ¢i je pacient infikovany virusom hepatitidy A, B

alebo C alebo nie.



