Klinikum rechts der Ilsar - MKC - 81664 Manchen

An alle
Stationen, Polikliniken und Direktionen

Im Hause

Munchen, 22.05.2024

In vitro Diagnostic Medical Device Regulation (IVDR), Einstellung einer
Reihe von Verfahren

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

Am 26.5.2024 tritt jetzt nach einer Ubergangsfrist die neue IVDR der EU in Kraft,
was Auswirkungen auf die Verfiigbarkeit verschiedener Laboruntersuchungen
hat, insbesondere auch so genannter « Laboratory developed tests » oder
« LDTs ». Dies betrifft vorwiegend, aber nicht ausschlieRlich, Untersuchungen in
Sondermaterial, die in Zukunft nur noch fur bestimmte ausgewahlte
Kombinationen aus Analyt und Sondermaterial méglich sein werden. Die Angabe
des eingesandten Sondermaterials ist deshalb zwingend erforderlich. Um sich zu
informieren, welche Untersuchungen noch mdglich sind, empfehlen wir, bspw.
direkt in Lauris, Uber den Button «Vademecum » das aktualisierte
Leistungsverzeichnis aufzurufen.
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