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IVDR-Klassifizierung

Zweckbestimmung

ALK (anaplastische
Lymphom-Kinase)

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis normales
menschliches ALK-Protein sowie chimares NPM-ALK-Protein in hu-
manem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuf-
fert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven)
Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebs-
vorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

Calcitonin

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von Calcito-
nin-Molekilen in C-Zellen bzw. medullaren Schilddriisen-Carcino-
men in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd,
neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rah-
men der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

CD 20

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborper-sonal zum Nachweis von B-Zellli-
nien und Neoplasmen mit B-Zell Abstammung in humanem Gewebe-
material (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patien-
tengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

CDh 31

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer CD31-
Expression in Endothelien sowie vaskuldren Lasionen/Neoplasien in
humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral ge-
puffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven)
Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebs-
vor-sorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

CD 34

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemi-
sche Farbung im Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zum
Nachweis einer CD34-Expression in Endothelien und vaskularen Lasi-
onen/Neoplasien sowie zur Subtypisierung hamatologischer sowie
epithelialer/mesenchymaler Neoplasien in humanem Gewebemate-
rial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patienten-
gruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung.

CD 43

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer CD43-
Expression in T-Zellen bzw. assoziierten hdmatologischen Neopla-
sien in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd,
neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rah-
men der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.
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CD 68

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer CD68-
Expression in histiozytdren/monozytiaren Zellen/Neoplasien sowie
zur Typisierung mesenchymaler Lisionen/Neoplasien in humanem
Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Fachéarzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diag-
nose oder -stadieneinteilung.

CD 79a

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer CD79a-
Expression in B-Zellformen bzw. assoziierten hamatologischen Neo-
plasien in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd,
neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstltzung der
(subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung.

CD 117

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemi-
sche Farbung im Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zum
Nachweis einer CD117-Expression in hdmatopoetischen Stammzel-
len, Melanozyten, Mastzellen, Cajalzellen, Keimzellen, Basalzellen
und mammaren ductalen Epithelen sowie entsprechend assoziierten
Lasionen/Neoplasien in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unter-
stitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikro-
skop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneintei-
lung.

CDX-2

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer CDX2-
Expression in (nicht)neoplastischen Epithelien gastrointestinalen Ur-
sprungs bzw. gastrointestinaler Differenzierung in humanem Gewe-
bematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Pati-
entengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Fachadrzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, - diagnose
oder -stadieneinteilung.

Chromogranin A

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer Chro-
mogranin-Expression in neuronalen und endokrinen Zellen in huma-
nem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert)
aller Patientengruppen zur Unterstltzung der (subjektiven) Auswer-
tung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der der Krebsvor-
sorge, - diagnose oder -stadieneinteilung.

Cytokeratin
AE 1&3

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer Keratin-
expression in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formalde-
hyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstitzung der
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(subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

DOG-1

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer DOG1-
Expression in gastrointestinalen Stromatumoren, Cajal-Zellen sowie
zur Typisierung von Tumorentitdten in humanem Gewebematerial (fi-
xiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen
zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am
Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder - stadien-
einteilung

ERG

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer ERG-
Expression in Endothelien, vaskuldren Lasionen sowie zur Typisierung
von Tumorentitdten in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% For-
maldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstit-
zung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

Faktor VIII

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis Willebrand-
Faktor in Endothelzellen; Zytoplasma von Megakaryozyten im Kno-
chenmark sowie zur Typisierung von Tumorentitdten in humanem
Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Fachéarzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diag-
nose oder -stadieneinteilung.

GFAP

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer GFAP-
Expression in Zellen astrozytdren/glialen Ursprungs und assoziierten
Neoplasien in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formalde-
hyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der
(subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen
der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

Glypikan-3

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer Glypi-
can3-Expression in (nicht)neoplastischen Hepatozelluldre Zellen so-
wie zur Typisierung in urogenitalen/gynékologischen Neoplasien in
humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral ge-
puffert) aller Patientengruppen zur Unterstltzung der (subjektiven)
Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvor-
sorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

HER-2
(c-erbB-2,
Onkoprotein)

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemi-
sche Farbung im Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zum
Nachweis einer Her2/neu-Expression in neoplastischen Zellen (u.a.
Mamma, Magen, Colon) in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4%
Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unter-
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stitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikro-
skop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneintei-
lung sowie zum Einsatz als therapiebegleitendes Diagnostikum

INSM 1

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer INSM1-
Expression (z.B. bei neuroendokrinen Tumoren) in humanem Gewe-
bematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Pati-
entengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Fachadrzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose
oder -stadieneinteilung

Kappa-Leichtkette

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von Leichtket-
tenablagerung der leichten Kette Kappa in humanem Gewebemate-
rial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patienten-
gruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung durch Fach-
arzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -
stadieneinteilung

Ki 67

Vollautomatische, quantitative immunhistochemische Farbungim La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zur Bestimmung der Prolife-
ration von Tumoren (z. B. Mammakarzinom, NET,....) in humanem Ge-
webematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstltzung der (subjektiven) Auswertung
durch Fachéarzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diag-
nose oder -stadieneinteilung

Ksp-Cadherin

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von Epithel-
zellen der distalen Tubuli und Sammelrohre der adulten Niere, chro-
mophobes Nierenzellkarzinom in humanem Gewebematerial (fixiert
mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am
Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadien-
einteilung

HPV L 1 Screening

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von L1
Kapsidproteins der humanen Papillomviren, in humanem Gewebe-
material (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patien-
ten-gruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose o-
der -stadieneinteilung

Lambda-Leicht-
kette

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von Leichtket-
tenablagerungen der leichten Kette Lambda in humanem Gewebe-
material (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patien-
tengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose o-
der -stadieneinteilung
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LCA

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer CD45-
Expression in B-Zellen bzw. assoziierten hamatologischen Neoplasien
in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral
gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjekti-
ven) Auswertung durch Fachérzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

MAP-2

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von Neuro-
nen, periphere Nerven (sympath. Ganglien), Neuroblastome, Gangli-
ome, Phdaochromozytome, Chemodektome, Karzinoide Tumore in hu-
manem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuf-
fert) aller Patientengruppen zur Unterstlitzung der (subjektiven) Aus-
wertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvor-
sorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

MDM2

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im
Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von Uber-
expression in Kernen von Sarkomen; v. a. Abgrenzung von Liposarko-
men in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neut-
ral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstlitzung der (subjek-
tiven) Auswertung durch Fachirzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

Napsin

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes

Laborpersonal zum Nachweis von Napsin-positiven Zellen (z. B. bei
Lungenkarzinomen) in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% For-
maldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstit-
zung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

P 16 INK 4a

Vollautomatische, quantitative und qualitative immunhistochemi-
sche Farbung im Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zum
Nachweis von p16-positiven epithelialen Zellen (z. B. gyndkologische
(Prd-)Neoplasien der Cervix) in humanem Gewebematerial (fixiert mit
4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Un-
tersttzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikro-
skop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneintei-
lung

P 40

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von p40-posi-
tver Zellen (z. B. Plattenepithelien) in humanem Gewebematerial (fi-
xiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen
zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch Fachéarzte am
Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadien-
einteilung

p 53

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemi-
sche Farbung im Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zum
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Nachweis der p53-Expression (z.B. zur Subtypisierung von Endomet-
riumkarzinom) in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formal-
dehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstlitzung
der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rah-
men der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

PDL1

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemi-
sche Farbung im Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zur Be-
stimmung der PD-L1 Expression auf Tumorzellen und tumorassoziier-
ten Immunzellen in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% For-
maldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstit-
zung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im
Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

Pin 4 Cocktail

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemi-
sche Farbung im Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zur Be-
stimmung von Prostata intraepithelialen Neoplasien in humanem
Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diag-
nose oder -stadieneinteilung

PSAP
(Prostata-saure-
Phosphatase)

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemi-
sche Farbung im Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zur Be-
stimmung von glandularem Epithel normaler und hyperplastischer
Prostata, Prostata-Ca., metastasierenden Zellen eines Prostata-Ca. in
humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral ge-
puffert) aller Patientengruppen zur Unterstltzung der (subjektiven)
Auswertung durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvor-
sorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

S 100P

Vollautomatische, qualitative und quantitative immunhistochemi-
sche Farbung im Labor durch unterwiesenes Laborpersonal zum
Nachweis von duktalem Adenokarzinom des Pankreas, Urothelkarzi-
nom, Plazenta, Ureter, Blase in humanem Gewebematerial (fixiert
mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patientengruppen zur
Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung durch Facharzte am
Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadien-
einteilung

Sox 10

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von SOX-10-
positiven Zellen (z. B. bei der Diagnostik von Malignen Melanomen)
in humanem Gewebematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral
gepuffert) aller Patientengruppen zur Unterstiitzung der (subjekti-
ven) Auswertung durch Fachdrzte am Mikroskop im Rahmen der
Krebsvorsorge, -diagnose oder -stadieneinteilung

Synaptophysin

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis von Synapto-
physin-exprimierenden Tumorzellen (z. B. beim Kleinzelligen Bronchi-
alkarzinom, bei Neuroendokrinen Tumoren,...) in humanem Gewebe-
material (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller Patien-
tengruppen zur Unterstiitzung der (subjektiven) Auswertung durch
Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diagnose o-
der -stadieneinteilung
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Vimentin

Vollautomatische, qualitative immunhistochemische Farbung im La-
bor durch unterwiesenes Laborpersonal zum Nachweis einer Vimen-
tin-Expression (z. B. in der Weichgewebspathologie) in humanem Ge-
webematerial (fixiert mit 4% Formaldehyd, neutral gepuffert) aller
Patientengruppen zur Unterstitzung der (subjektiven) Auswertung
durch Facharzte am Mikroskop im Rahmen der Krebsvorsorge, -diag-
nose oder -stadieneinteilung
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