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Untersuchung IVDR-Klassifizierung Zweckbestimmung 

VariantPlex® 

nNGM Lung Focus 

v3.2 (ArcherDx) 

C Halbautomatische, qualitative Next-Generation-Sequenzierung 

(NGS) Panel-Sequenzierung zum Nachweis von Mutationen an aus 

formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben 

isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle 

Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnose-

stellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie 

FusionPlex® Lung 

v2 (ArcherDx) 

C Halbautomatische, qualitative Next-Generation-Sequenzierung 

(NGS) Panel-Sequenzierung zum Nachweis von Mutationen an aus 

formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben 

isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle 

Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnose-

stellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie 

FusionPlex® Sar-

coma v2 (Ar-

cherDx) 

C Halbautomatische, qualitative Next-Generation-Sequenzierung 

(NGS) Panel-Sequenzierung zum Nachweis von Mutationen an aus 

formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben 

isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle 

Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnose-

stellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie 

LiquidPlex Univer-

sal Solid Tumor 

(ArcherDx) 

C Halbautomatische, qualitative Next-Generation-Sequenzierung 

(NGS) Panel-Sequenzierung zum Nachweis von Mutationen in zirku-

lierender Tumor-DNA aus dem Plasma durch unterwiesenes Labor-

personal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologi-

schen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der 

Pathologie 

VariantPlex® CTL 

(ArcherDx) 

C Halbautomatische, qualitative Next-Generation-Sequenzierung 

(NGS) Panel-Sequenzierung zum Nachweis von Mutationen an aus 

formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben 

isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle 

Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnose-

stellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie 

OncoDEEP C Halbautomatische, qualitative Next-Generation-Sequenzierung 

(NGS) Panel-Sequenzierung zum Nachweis von Mutationen an aus 

formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben 

isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle 

Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnose-

stellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie 

Mikrosatellitenin-

stabilität 

C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapil-

larelektrophorese zum Nachweis von Längenveränderungen repeti-

tiver Tumorzell-DNA der Marker BAT25, D2S123, D5S346; BAT26, 

D17S250 an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) 

Gewebeproben (von Tumor- und Normalgewebe, bzw. Blut als Ver-

gleich) isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal 

für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Di-

agnosestellung und Therapieprädiktion in der Pathologie. 
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Untersuchung IVDR-Klassifizierung Zweckbestimmung 

Klonalitätsanalyse 

(IGH FR1, FR2, 

FR3) 

C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapil-

larelektrophorese zum Nachweis (oder Ausschluss) klonaler Gen-

Rearrangements der FR1, FR2 und FR3-Region des Immunglobulin-

schwerkettengens an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebette-

ten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwie-

senes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 

der onkologischen Diagnosestellung und Therapieprädiktion in der 

Pathologie. 

Klonalitätsanalyse 

(IGK Tube A und B) 

C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapil-

larelektrophorese zum Nachweis (oder Ausschluss) klonaler Gen-

Rearrangements der leichten Kette des Kappa-Gens an aus formalin-

fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter 

humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patien-

tengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung 

und Therapieprädiktion in der Pathologie. 

Klonalitätsanalyse 

(TCRG Mix A/B) 

C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapil-

larelektrophorese zum Nachweis (oder Ausschluss) klonaler Gen-

Rearrangements der T-Zell-Rezeptor gamma-Kette an aus formalin-

fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter 

humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patien-

tengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung 

und Therapieprädiktion in der Pathologie. 

Klonalitätsanalyse 

(TCRB Mix A/B/C) 

C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kap 

Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapil-

larelektrophorese zum Nachweis (oder Ausschluss) klonaler Gen-

Rearrangements der T-Zell-Rezeptor beta-Kette an aus formalin-fi-

xierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter 

humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patien-

tengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung 

und Therapieprädiktion in der Pathologie. 

EGFR (Exone 18, 

19, 20, 21) 

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum 

Nachweis einer Mutation im EGFR-Gen (speziell Exone 18, 19, 20, 

21)an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewe-

beproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborperso-

nal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen 

Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Patholo-

gie. 

BRAF (Exone 11, 

15) 

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum 

Nachweis einer Mutation im BRAF-Gen (speziell Exone 11 und 15) an 

aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebepro-

ben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für 

alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagno-

sestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie. 
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Untersuchung IVDR-Klassifizierung Zweckbestimmung 

BRAF (Codon 600) C Automatische, qualitative Real-time PCR mit dem Idylla®-System von 

Biocartis. Nachweis einer Mutation im BRAF-Gen (speziell Codon 

600) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Ge-

webeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Labor-

personal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologi-

schen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der 

Pathologie. 

PDGFRA (Exone 12 

und 18) 

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum 

Nachweis einer Mutation im PDGFRA-Gen (speziell Exone 12 und 

18)an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewe-

beproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborper-

sonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologi-

schen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der 

Pathologie. 

KIT (Exone 9, 11, 

13 und 17) 

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum 

Nachweis einer Mutation im KIT-Gen (speziell Exone 19, 11, 13 und 

17) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewe-

beproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborper-

sonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologi-

schen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der 

Pathologie. 

KRAS und NRAS (je 

Exone 2, 3 und 4) 

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum 

Nachweis einer Mutation in den Genen KRAS und NRAS (speziell 

Exone 2, 3 und 4) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten 

(FFPE) Gewe-beproben isolierter humaner DNA durch unterwiese-

nes Laborper-sonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 

onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion 

in der Pathologie. 

BRAF (Codon 600) 

und NRAS (Codone 

12, 13, 59, 61, 117 

und 146) 

C Automatische, qualitative Real-time PCR mit dem Idylla®-System von 

Biocartis. Nachweis einer Mutation in den Genen BRAF (speziell Co-

don 600) und NRAS (Codone 12, 13, 59, 61, 117 und 146) an aus for-

malin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben iso-

lierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Pa-

tientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestel-

lung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie. 

GNAS (Exone 8 

und 9) 

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum 

Nachweis einer Mutation im GNAS-Gen (speziell Exone 8 und 9) an 

aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewe-bepro-

ben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborper-sonal 

für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Di-

agnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie. 
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Untersuchung IVDR-Klassifizierung Zweckbestimmung 

IDH 1 und IDH 2 (je 

Exon 4) 

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum 

Nachweis einer Mutation in den Genen IDH 1 und IDH 2 (jel Exon 4) 

an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewe-be-

proben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborper-so-

nal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen 

Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Patholo-

gie. 

POLE (Exone 9, 10, 

11, 12, 13 und 14) 

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum 

Nachweis einer Mutation im POLE-Gen (speziell Exone 9, 10, 11, 12, 

13 und 14) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten 

(FFPE) Gewe-beproben isolierter humaner DNA durch unterwiese-

nes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 

onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion 

in der Pathologie. 

H3F3A und H3F3B 

(je Exon 2) 

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum 

Nachweis einer Mutation in den Genen H3F3A und H3F3B (je Exon 

2) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewe-

beproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes La-borper-

sonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onko-logi-

schen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der 

Pathologie. 

DPYD C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis einer 

Variante im DPYD-Gen aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebette-

ten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwie-

senes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 

der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädik-

tion in der Pathologie. 

KIT D816V C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis einer 

Mutation im KIT-Gen (speziell D816V) aus formalin-fixierten, in Pa-

raffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA 

durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur 

Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und 

Therapieprädiktion in der Pathologie. 

MGMT (Promotor-

methylierung) 

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zur Bestimmung der 

Methylierung der Promotor-Region des MGMT-Gens an aus forma-

lin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolier-

ter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Pati-

entengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestel-

lung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie. 

MLH1 (Promotor-

methylierung) 

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zur Bestimmung der 

Methylierung der Promotor-Region des MLH1-Gens an aus formalin-

fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter 

humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patien-

tengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, 

Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie. 
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Untersuchung IVDR-Klassifizierung Zweckbestimmung 

Genexpressions-

profil (EndoPre-

dict® 

C Halbautomatische, quantitative Real-time PCR zur Bestimmung des 

Genexpressionsprofils spezieller Mammakarzinome mit dem EndoP-

redict®-Test an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten 

(FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes 

Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der on-

kologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in 

der Pathologie. 

Helicobacter pylori C Manuelle, qualitative reverse Hybridisierung zum Nachweis von He-

licoabcter pylori inkl. Resistenzbestimmung an aus formalin-fixier-

ten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter hu-

maner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patienten-

gruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, 

Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie. 

Mycobakterien C Manuelle, qualitative reverse Hybridisierung zum Nachweis von My-

kobakterien an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten 

(FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes 

Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der on-

kologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in 

der Pathologie. 

Resistenzen in 

Mycobakterien 

C Manuelle, qualitative reverse Hybridisierung zum Nachweis von Re-

sistenzen in Mykobakterien an aus formalin-fixierten, in Paraffin ein-

gebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch un-

terwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstüt-

zung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapie-

prädiktion in der Pathologie. 

Humane Papillo-

maviren (HPV) 

C Manuelle, qualitative reverse Hybridisierung zum Nachweis von Hu-

manen Papillomaviren(HPV) an aus formalin-fixierten, in Paraffin 

eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch 

unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unter-

stützung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Thera-

pieprädiktion in der Pathologie. 

Borrelien C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von Bor-

relien aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewe-

beproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborperso-

nal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen 

Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Patholo-

gie. 

Bartonella 

henselae 

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von Bar-

tonella henselae aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten 

(FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes 

Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der on-

kologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in 

der Pathologie. 
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Untersuchung IVDR-Klassifizierung Zweckbestimmung 

Toxoplasma gondii C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von To-

xoplasma gondii aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten 

(FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes 

Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der on-

kologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in 

der Pathologie. 

HSV 1/2 C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von HSV 

1/2 aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebe-

proben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal 

für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Di-

agnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie. 

Varizella zoster C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von Va-

rizella zoster aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) 

Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Labor-

personal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologi-

schen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der 

Pathologie. 

Merkelzell Po-

lyomavirus 

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von 

Merkelzell Polyomavirus aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebet-

teten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unter-

wiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstüt-

zung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapie-

prädiktion in der Pathologie. 

Ebstein-Barr-Virus 

(EBV) 

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von Ebs-

tein-Barr-Virus (EBV) aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebette-

ten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwie-

senes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 

der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädik-

tion in der Pathologie. 

Cytomegalovirus 

(CMV) 

C Halbautomatische, quantitative Real-time PCR zum Nachweis von 

Cytomegalovirus (CMV) aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebet-

teten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unter-

wiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstüt-

zung der on-kologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapie-

prädiktion in der Pathologie. 

Chlamydien C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von 

Chlamydien aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) 

Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Labor-

personal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der on-kologi-

schen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der 

Pathologie. 
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Untersuchung IVDR-Klassifizierung Zweckbestimmung 

Treponema palli-

dum 

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von 

Treponema pallidum aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebette-

ten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwie-

senes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 

der on-kologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprä-

diktion in der Pathologie. 

Tropheryma 

whipplei 

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von 

Tropheryma whipplei aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebette-

ten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwie-

senes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 

der on-kologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprä-

diktion in der Pathologie. 

Leishmanien C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR zum Nachweis von 

Leishmanien aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebette-ten (FFPE) 

Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwie-senes La-

borpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der on-ko-

logischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädik-tion in 

der Pathologie. 

 


