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Tabelle der IVD-Produkte  

 

Produktidentifizierung Produkttyp Risikoklasse 
des Produkts 

Verwendungszweck Anwendbare GSPR 
vollständig erfüllt? 
(Ja/Nein) 

Begründung 

Immunhistochemische 
Färbungen 
 

IVD C 
Diagnostische, prognostische & prädiktive 
Veränderungen 

Ja  

Histologische und 
zytologische Färbungen 
 

IVD B Darstellung von Gewebs- und Zellstrukturen Ja  

In-Situ-Hybridisierungen 
FISH 
 

IVD C Identifikation diagnostischer, prognostischer 
und prädiktiver Veränderungen  

Ja  

GATA6 
 

IVD C Identifikation prognostischer Veränderungen  Ja  

Metyhlierungsanalysen IVD C Bestimmung des Methylierungsstatus als 
Hilfsmittel für Diagnostik, Prädiktion oder 
Prognose 

Ja  

Einzelgenanalysen IVD C Identifikation diagnostischer, prognostischer 
und prädiktiver Veränderungen 

Ja  

Fragmentanalysen 
Klonalität 

IVD C Hilfsmittel zur Diagnostik lymphatischer 
Erkrankungen 

Ja  

Fragmentanalysen MSI IVD C Identifikation prognostischer Veränderungen Ja  

IgH-Mutationsstatus IVD C Bestimmung des Mutationsstatus als 
prognostischer und prädiktiver Marker bei 
lymphoiden Neoplasien 

Ja  

NGS Amplicon 
Sequencing 

IVD C Identifikation diagnostischer, prognostischer 
und prädiktiver Veränderungen  

Ja  

NGS Fully automated 
Amplicon Sequencing 

IVD C Identifikation diagnostischer, prognostischer 
und prädiktiver Veränderungen  

Ja  
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NGS Hybrid-capture 
Sequencing 

IVD C Identifikation diagnostischer, prognostischer 
und prädiktiver Veränderungen  

Ja  

Idylla IVD C Identifikation des Vorliegens einer 
Mikrosatelliteninstabilität 

Ja  

Durchflusszytometrie IVD C Hilfsmittel zur Diagnose hämatologischer 
Erkrankungen und zur Bestimmung absoluter 
Zellkonzentrationen von Lymphozyten 
Subpopulationen 

Ja  

Telomer-Dx IVD C Screening für Telomeropathien Ja  

MGG-Färbung IVD C Zelldifferenzierung Ja  

Zellisolation IVD B Zellisolation für weiterführende 
Untersuchungen 

Ja  

Nukleinsäureextraktion IVD B Extraktion von Nukleinsäuren für 
weiterführende Untersuchungen 

Ja  
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