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altona Diagnostics bringt das RealStar® Bundibugyo RT-PCR Kit 1.0 (RUO) auf den Markt
Ein spezifisches RT-PCR-Kit fur das Bundibugyo-Virus zur Starkung der Vorsorge bei Ebola-
Ausbruchen

Hamburg, Deutschland, 4. Juni 2026

altona erweitert sein Angebot an Ebolavirus-Kits

altona Diagnostics gab heute die Markteinfuhrung des RealStar® Bundibugyo Virus RT-PCR Kit
1.0 (RUO) bekannt — einem spezifischen Real-Time-RT-PCR-Assay zum gezielten Nachweis von
Bundibugyo-Virus-RNA, der die Filovirus-Forschung sowie Untersuchungen im Rahmen von
Ausbrichen unterstutzen soll. Die Markteinfihrung erfolgt als Reaktion auf den anhaltenden
Ausbruch der Ebola-Krankheit, verursacht durch das Bundibugyo-Virus, in der Demokratischen
Republik Kongo und in Uganda; die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat diesen Ausbruch zu
einem ,Gesundheitlichen Notstand von internationaler Tragweite“ (PHEIC) erkléart."

Entwicklung des PCR-Kits in nur sechs Tagen

Am 15. Mai 2026 wurde das Bundibugyo-Virus als Erreger des aktuellen Ebola-Ausbruchs in
beiden Landern bestétigt.? Dies unterstreicht die Notwendigkeit einer raschen Bereitstellung
molekularbiologischer Instrumente, die Labore und Partner bei der Bewaltigung von Ausbrichen
unterstltzen konnen. Von der internen Projektentscheidung bis zur ersten Produktionscharge
bendtigte altona Diagnostics fur die Entwicklung des neuen RealStar® Bundibugyo Virus RT-PCR
Kit 1.0 (RUO, 96 Reaktionen) lediglich sechs Tage — gestlitzt auf bereits vorhandene Bundibugyo-
spezifische Assay-Komponenten sowie das bestehende Filovirus-Testportfolio des
Unternehmens.

Drei Filovirus-Assays von altona

Der neue Assay erweitert das etablierte Filovirus-Produktportfolio von altona. Dieses umfasst
bereits das RealStar® Filovirus Screen RT-PCR Kit 1.0 (erhaltlich als CE IVD und RUO) zum
qualitativen Nachweis und zur Differenzierung von Ebola- und Marburgvirus-spezifischer RNA,
sowie das RealStar® Filovirus Type RT-PCR Kit 2.0 (RUO) zum qualitativen Nachweis und zur
Differenzierung von Filovirus-RNA - einschlieBlich funf verschiedener Ebolavirus-Spezies,
darunter das Bundibugyo-Ebolavirus. Diese Produkte wurden in veréffentlichten Evaluierungen
und Ausbruchsberichten als Hilfsmittel genannt, die in der Lage sind, die derzeit zirkulierende
Bundibugyo-Virus-Variante nachzuweisen.?

96 Reaktionen speziell fiir Bundibugyo

Durch die Konzentration des Bundibugyo-spezifischen Amplifikationssystems auf ein RUO-
Format (Research Use Only) mit 96 Reaktionen bietet das RealStar® Bundibugyo Virus RT-PCR
Kit 1.0 eine gezielte Option flir Labore, die bereits Uber umfassende Strategien zum Screening
und zur Typisierung von Filoviren verfugen und nun eine erhdhte Testkapazitat speziell fur das
Bundibugyo-Virus bendtigen. Das neue Kit kann sowohlim Rahmen des AltoStar® Molecular
Diagnostic Workflow von altona als auch auf vielen offenen Real-Time-PCR-Plattformen
eingesetzt werden, was eine Integration in bestehende Laborinfrastrukturen ermaoglicht.

»Mit diesem dedizierten Bundibugyo-Assay erweitern wir unseren Beitrag zur Vorsorge bei
Filovirus-Ausbrlichen, indem wir Laboren ein zusatzliches, fokussiertes Instrument an die Hand
geben, welches das breite Screening und die Typisierung von Filoviren erganzt®, sagt Juliana
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Peters, Produktmanagerin fur Filovirus-Assays bei altona Diagnostics. ,,Unser schneller
Entwicklungsprozess zeigt, was moglich ist, wenn vorhandene molekulardiagnostische
Expertise auf dringende Anforderungen der 6ffentlichen Gesundheit trifft.”

Unterstiitzung durch altona in der Ausbruchsregion

altona Diagnostics liefert seine Filovirus-Assays weiterhin an Partner in der Demokratischen
Republik Kongo, in Uganda und anderen Regionen —unter Einhaltung der
Exportkontrollbestimmungen - Uber Direktlieferungen, internationale Organisationen sowie ein
Netzwerk von Vertriebspartnern. Das Unternehmen hat seine Produktionskapazitaten fur die
Filovirus-Produktlinie angepasst, um die Verfugbarkeit fur Referenzlabore, Forschungszentren
und Akteure der Ausbruchsbekampfung sicherzustellen.

Das neue RealStar® Bundibugyo Virus RT-PCR Kit 1.0 ist ausschlieBlich fur Forschungszwecke
bestimmt (Research Use Only). Es ist nicht flir den Einsatz in diagnostischen Verfahren
vorgesehen. Die Anwender sind fur eine angemessene Validierung in ihren eigenen Laboren
sowie fur die Einhaltung der geltenden lokalen Vorschriften verantwortlich, bevor das Produkt
als eigenentwickelter Labortest (LDT) eingesetzt wird.

Fur weitere Informationen zum Portfolio von altona zur Vorsorge bei Filovirus-Ausbriichen —
einschlieBlich Assays zum Nachweis des Ebola- und des Bundibugyo-Virus — besuchen Sie bitte
den neuen Infobereich auf der altona Diagnostics Website:
https://altona-diagnostics.com/outbreak-preparedness

Uber altona Diagnostics

altona Diagnostics ist ein medizinisches Diagnostikunternehmen, das in-vitro-diagnostische
Tests fur den PCR-basierten Nachweis von Krankheitserregern wie Viren, Bakterien oder
Parasiten entwickelt und herstellt. altona Diagnostics mit Hauptsitz in Hamburg-Altona ist in
Privatbesitz und beschaftigt weltweit mehr als 350 Mitarbeiter, davon 300 in Hamburg,
Deutschland. Das Unternehmen ist seit Uber 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. Darlber hinaus enthalt der Produktkatalog des Unternehmens uber 50 CE-
gekennzeichnete PCR-Tests, die auch mit vielen offenen Real-time-PCR-Plattformen kompatibel
sind.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:

Dr. Meike Thiel Telefon: +49 40 548 06 76-0
altona Diagnostics GmbH Fax: +49 40 548 06 76-10
Morkenstr. 12 E-Mail: info@altona-diagnostics.com

22767 Hamburg, Germany Website: www.altona-diagnostics.com
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"WHO: Ebola Bundibugyo virus disease outbreak Democratic Republic of Congo | Uganda

https://iris.who.int/bitstreams/4a06bc4f-6c0b-4c0d-925a-8a7b5a13299f/download

2WHO: Ebola disease caused by Bundibugyo virus - Democratic Republic of the Congo

https://www.who.int/emergencies/disease-outbreak-news/item/2026-DON605

3Initial genomes from May 2026 Bundibugyo Virus Disease Outbreak in the Democratic Republic
of the Congo and Uganda

https://virological.org/t/initial-genomes-from-may-2026-bundibugyo-virus-disease-outbreak-in-
the-democratic-republic-of-the-congo-and-uganda/1032
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