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Untersuchung IVDR-
Klassifizierung

Zweckbestimmung

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 RNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie

FusionPlex® Sarcoma 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 RNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie

FusionPlex® Lymphoma  
(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 RNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie

LiquidPlex Universal Solid 
Tumor (ArcherDx)

C Halbautomatische, qualitative Next-Generation-Sequenzierung (NGS) Panel-Sequenzierung zum Nachweis 
von Mutationen in zirkulierender Tumor-DNA aus dem Plasma durch unterwiesenes Laborpersonal für alle 
Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und 
Therapieprädiktion in der Pathologie

VariantPlex® Core Myeloid 
(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 Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie

HANDLE Classic NGS Panel 
(AmoyDx)

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 und RNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 
der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie

BRCA Pro Panel (AmoyDx) 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 Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie
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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 und RNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 
der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie

Mikrosatelliteninstabilität C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapillarelektrophorese zum Nachweis von 
Längenveränderungen repetitiver 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 Vergleich) isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle 
Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung und Therapieprädiktion in der 
Pathologie.

Klonalitätsanalyse (IGH 
FR1, FR2, FR3)

C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapillarelektrophorese zum Nachweis (oder 
Ausschluss) klonaler Gen-Rearrangements der FR1, FR2 und FR3-Region des Immunglobulin-
schwerkettengens an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter 
humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung und Therapieprädiktion in der Pathologie.

Klonalitätsanalyse (IGK) C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapillarelektrophorese 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 Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung und Therapieprädiktion in 
der Pathologie.

Klonalitätsanalyse (IGL) C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapillarelektrophorese zum Nachweis (oder 
Ausschluss) klonaler Gen-Rearrangements der leichten Kette des Lambda-Gens an aus formalin- fixierten, in 
Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für 
alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung und Therapieprädiktion in 
der Pathologie.

Klonalitätsanalyse (TCRG) C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kapillarelektrophorese 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.
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Klonalitätsanalyse (TCRB) C Halbautomatische, qualitative Fragmentlängenanalyse mittels Kap Halbautomatische, qualitative 
Fragmentlängenanalyse mittels Kapillarelektrophorese zum Nachweis (oder Ausschluss) klonaler Gen- 
Rearrangements der T-Zell-Rezeptor beta-Kette an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) 
Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen 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) Gewebeproben 
isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

EGFR (Exone 18,
19, 20, 21)

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR mit dem PGX-System von Diatech Pharmacogenetics. Nachweis 
von  Mutationen im EGFR-Gen (speziell Exone 18, 19, 20, 21) an aus formalin-fixierten, in Paraffin 
eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle 
Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und 
Therapieprädiktion in der Pathologie

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) Gewebeproben 
isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 
der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

BRAF (Codon 600) C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR mit dem PGX-System von Diatech Pharmacogenetics. Nachweis 
einer Mutation im BRAF-Gen (speziell Codon 600) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) 
Ge- webeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur 
Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

ALK/ROS/RET/MET-
Translokationen

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR mit dem PGX-System von Diatech Pharmacogenetics. Nachweis 
von Translokationen in ALK, ROS1, RET und MET an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) 
Gewebeproben isolierter humaner RNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur 
Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.
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PDGFRA (Exone 12, 14 und 
18)

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum Nachweis einer Mutation im PDGFRA-Gen 
(speziell Exone 12, 14 und 18) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben 
isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 
der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

KIT (Exone 9, 11,
13, 14, 17 und 18)

C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum Nachweis einer Mutation im KIT-Gen 
(speziell Exone 9, 11, 13, 14, 17 und 18) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewe- 
beproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur 
Unterstützung der onkologischen 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) 
Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur 
Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

KRAS (Codon 12), BRAF 
(V600E), EGFR Ex20ins, 
EGFR L858R, EGFR L861Q, 
EGFR Ex19del

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR mit dem PGX-System von Diatech Pharmacogenetics. Nachweis 
von spezifischen Hotspot Mutationen in KRAS, EGFR, BRAF an aus formalin-fixierten, in Paraffin 
eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle 
Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, 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) Gewebeproben isolierter 
humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

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 (je Exon 4) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter 
humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

MyD88 C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum Nachweis einer Mutation in den Hotspot 
Regionen von MyD88 an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter 
humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.
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CXCR4 C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum Nachweis einer Mutation in den Hotspot 
Regionen von CXCR4 an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter 
humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

POLE (Exone 9 und 13) C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum Nachweis einer Mutation im POLE-Gen 
(speziell Exone 9 und 13) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben 
isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung 
der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

TERT (Codon 228, 250) C Halbautomatische, qualitative Sequenzierung nach Sanger zum Nachweis einer Mutation in den Hotspot 
Regionen von TERT (Codon 228, 250) an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) 
Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur 
Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.

Mycobakterien C Manuelle, qualitative reverse Hybridisierung zum Nachweis von Mykobakterien an aus formalin-fixierten, in 
Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal 
für alle Patientengruppen zur Unterstützung der onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und 
Therapieprädiktion in der Pathologie.

Humane Papillomaviren 
(HPV)

C Halbautomatische, qualitative Real-time PCR mit dem PGX-System von Diatech Pharmacogenetics. Nachweis 
von HPV-Subtypen an aus formalin-fixierten, in Paraffin eingebetteten (FFPE) Gewebeproben isolierter 
humaner DNA durch unterwiesenes Laborpersonal für alle Patientengruppen zur Unterstützung der 
onkologischen Diagnosestellung, Prognose- und Therapieprädiktion in der Pathologie.
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