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altona Diagnostics bringt das AltoStar® HDV RT-PCR Kit 1.5 (CE-IVD) auf den Markt
Erstes automatisiertes CE-IVD-PCR-Portfolio fur alle finf Hepatitisviren ist komplett

Hamburg, Deutschland - 6. Januar 2026

Die altona Diagnostics GmbH gibt die MarkteinfiUhrung des AltoStar® HDV RT-PCR Kit
1.5 (CE-IVD) bekannt, eines neuen PCR-Tests zum Nachweis und zur Quantifizierung von
Hepatitis-Delta-Virus (HDV)-spezifischer RNA in humanem EDTA-Plasma und Serum.
Diese Markteinfuhrung ist ein einzigartiger Meilenstein in der Molekulardiagnostik:
altona Diagnostics bietet nun das erste und einzige vollstandige, automatisierte CE-IVD-
PCR-Portfolio fur alle funf Hepatitisviren (A, B, C, D und E) an.

Eine HDV-Infektion, die als Koinfektion oder Superinfektion mit HBV auftritt, ist mit der
schwersten Form der Virushepatitis und einem erhéhten Risiko fur leberbedingte
Komplikationen verbunden. Eine zuverlassige Quantifizierung der HDV-RNA ist flr die
klinische Diagnostik, die Uberwachung der Erkrankung und die Bewertung des
Ansprechens auf die Behandlung von entscheidender Bedeutung.

Das AltoStar® HDV RT-PCR Kit 1.5 ist fur die Verwendung mit dem AltoStar® Molecular
Diagnostic Workflow konfiguriert, wodurch die automatisierte Probenvorbereitung, PCR-
Setup, Amplifikation und Datenanalyse innerhalb einer integrierten Plattform ermaoglicht
wird. Das neue PCR-Kit ist flr den quantitativen Nachweis aller bekannten HDV-
Genotypen (1-8) mit hoher analytischer Sensitivitat, Prazision und Reproduzierbarkeit
ausgelegt.

»Mit der EinfUhrung des AltoStar® HDV RT-PCR Kit 1.5 haben wir einen wichtigen
Meilenstein erreicht —wir bieten Laboren die erste automatisierte CE-IVD-PCR-L6sung
auf dem Markt fur eine vollstandige Hepatitis-Diagnostik®, sagt Geschaftsflhrer Dr.
Sonke Friedrichsen. ,,Labore kdnnen nun mithilfe eines integrierten Workflows
zuverlassige PCR-Tests fur alle funf Hepatitisviren durchfuhren.”

Wichtige Merkmale des AltoStar® HDV RT-PCR Kit 1.5

¢ Quantitativer Nachweis von HDV-RNA (Genotypen 1-8)

* Automatisierte Verarbeitung mit dem AltoStar® Workflow

e Kalibriert gemaB dem ersten internationalen WHO-Standard fur HDV-NAT (PEI-Code:
7657/12)

¢ CE-IVD-markiert, gemaB Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR)

e Harmonisierter Workflow mit den AltoStar® CE-IVD-Assays fur Hepatitis A, B, Cund E

Der PCR-Test erweitert das altona Diagnostics Molekulartest-Portfolio fur
Infektionskrankheiten, das Assays fur die folgenden Gruppen von Infektionen umfasst:
e BlutUbertragbare Infektionen
e Fieber, tropische & neuartige Infektionen
e Gastrointestinale Infektionen



e Opportunistische Infektionen bei Transplantierten & Immunsupprimierten
e Respiratorische Infektionen
e Sexuell Ubertragbare Infektionen (STI)

Uber altona Diagnostics

altona Diagnostics ist ein medizinisches Diagnostikunternehmen, das in-vitro-
diagnostische Tests flir den PCR-basierten Nachweis von Krankheitserregern wie Viren,
Bakterien oder Parasiten entwickelt und herstellt. altona Diagnostics mit Hauptsitzin
Hamburg-Altona ist in Privatbesitz und beschaftigt weltweit mehr als 350 Mitarbeiter,
davon 300 in Hamburg, Deutschland. Das Unternehmen ist seit GUber 25 Jahren im
Bereich der Molekulardiagnostik tatig und nach ISO 13485 zertifiziert. altona Diagnostics
vertreibt seine registrierten Produkte weltweit Uber Tochtergesellschaften und mehr als
40 Vertriebspartner an medizinische Labore.

Die molekulardiagnostischen Tests von altona Diagnostics basieren auf der Real-time-
PCR-Technologie. altona Diagnostics bietet den AltoStar® Molecular Diagnostic
Workflow an, eine automatisierte Losung, die Instrumente, Reagenzien,
Verbrauchsmaterialien und Software umfasst. Daruber hinaus enthalt der
Produktkatalog des Unternehmens uber 50 CE-gekennzeichnete PCR-Tests, die auch
mit offenen Real-time-PCR-Plattformen kompatibel sind.
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