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Déclaration publique concernant la fabrication et I'utilisation par un
établissement de santé de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro internes

Le Laboratoire de Virologie des HUG, déclare que les dispositifs décrits dans le tableau ci-dessous ne sont fabriqués
et utilisés qu'aux HUG et répondent aux exigences générales de sécurité et de performance (GSPR) applicables du
reglement sur les dispositifs médicaux (UE 2017/745) ou du réglement sur les dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro (UE 2017/746). Une justification motivée est fournie au cas ou les exigences générales applicables en matiére de
sécurité et de performance ne seraient pas entierement respectées.

Lieu et date : Genéve, le 17.12.2024

/

dr Manuel Schibler
Responsable du Laboratoire de Virologie

Informations et justification
concemnant les GSPR

détection PCR, gn

a ceeur battant/arrété

o Type de Classe de Le dispositif . :
Nom de l'analyse N dispositif risque Destination est-il conforme app! licables qui ne sont pas
RPA (DIV, DM) (A-D) aux GSPR ? entiérement respectées (en
y it utilisant la numérotation figurant
a l'annexe | de 'IVDR/MDR)
P, Performances analytiques (9.1)
Marl’)urg,' amplification 7475 DIV D Identification de pathogénes non faible nombre d'échantillons
et détection PCR, q| I .
positifs disponibles
P Performances analytiques (9.1)
Egg:t,i:r:nlggga tIIOFI et 7468 DIV D Identification de pathogénes non faible nombre d'échantillons
4 positifs disponibies
. ] Performances analytiques (9.1)
hztses;,i:nmggt;catllon st 7473 DIV D Identification de pathogénes non faible nombre d'échantillons
4 positifs disponibles
Variole (Orthopox), 7476 Performances analytiques (9.1)
amplification et 7481 DIV D Identification de pathogénes non faible nombre d'échantillons
détection PCR, gl positifs disponibles
Crimée-Congo, Performances analytiques (9.1)
amplification et 7474 DIV D Identification de pathogénes non faible nombre d'échantillons
détection PCR, ql positifs disponibles
Caractérisation d’'une
e e Paromances anayicues (0.1,
HIV-1, amplification et 2779 DIV D (a cceur battant/arrété) non non évaluées dans le contexte
détection PCR, qn 2753 PP de la transplantation et sur le
Quantification sur A
s - matériel LCR
prélévement de Liquide
Céphalo-Rachidien (LCR)
Hépatite B, Dépistage en vue d'un don Performances analytiques (9.1),
amplification et 2795 DIV D d'organe chez les donneurs non non évaluées dans le contexte
détection PCR, gn a coeur battant/arrété de la transplantation
Hépatite C, DIV Dépistage en vue d’'un don Performances analytiques (9.1),
amplification et 2797 D d’'organe chez les donneurs non non évaluées dans le contexte

de la transplantation

DDIA.3.1.FO.1011 (1.0)




Rue Gabrielle-Perret-Gentil 4
CH - 1211 Genéve 14

Département diagnostique

Service de Médecine de laboratoire

Laboratoire de Virologie

Hopitaux
Universitaires
Genéve

Le Informations et justification
Type de Classe dispositif concernant les GSPR
] 3 dispositif de L est-il applicables qui ne sont pas
hom delanalyse N (DIV, risque Resinai o) conforme entiérement respectées (en
DM) (A-D) aux utilisant la numérotation figurant
GSPR? a I'annexe | de I''VDR/MDR)
2867 Détection qualitative des ADV Performances analytiques (9.1)
Adénovirus, PCR, ql 9692 DIV Cc dans les frottis oculaires et non faible nombre d'échantillons
I'urine positifs disponibles
JP - . Performances analytiques (9.1)
Andes, PCR, ql 9534 DIv C 22&2‘2'3:::@ 'talg;;gu virus non faible nombre d'échantillons
P positifs disponibles
Détection qualitative du virus
. Chikungunya dans le plasma et .
Chikungunya, PCR, gl 7440 DIV c e liqui dge Czph alo_racﬁi o oui
7703 (LCR)
Cytomégalovirus PCR, gl | 2769 DIV c 5:;';‘12",[;3::2‘?;3";:: cMv oui
Dengue, PCR, gl 7441 DIV c gééi‘ﬁg’l;‘eq;:r"iﬁg";:S“r:;’”s de oui
. - . Performances analytiques (9.1)
Dobrava, PCR, ql 9532 DIiv C Biﬁ:t\l/cam dg‘::"lt:m{aes?:av"us non faible nombre d'échantillons
P positifs disponibles
. Détection qualitative des Performances analytiques (9.1)
Enterovirus, PCR, q 2875 DIv C Entérovirus dans le plasma et non faible nombre d'échantillons
les frottis positifs disponibles
o . Détection qualitative de 'EBV Performances analytiques (9.1)
Elpsteln Barr virus, PCR, 9687 DIv C dans le liquide céphalo-rachidien oui faible nombre d'échantillons
q (LCR) positifs disponibles
. s Détection qualitative de FSME Performances analytiques (9.1)
Eré?:p:lahte a tiques, gg:; DIv (] dans le plasma et le liquide non faible nombre d'échantillons
' céphalo-rachidien (LCR) positifs disponibles
. - . Performances analytiques (9.1)
Hantaan, PCR, gl 9532 DIV c ag:“;:g:"dg‘r‘g'I';‘"‘I’aesﬁ}l’a""“s non | faible nombre d'échantillons
P positifs disponibles
HCV, génotypage 7541 DIv c ggrsﬁt;page du HCV dans le oui
o s . Performances analytiques (9.1)
Hépatite E, PCR, gl 5426 Div c a;t\j‘g:’:s‘}::'g:ﬁ';’: du virus non faible nombre d'échantillons
positifs disponibles
11924
. 11892 Détection qualitative des HSV-1
',;'Z’F‘;é:ls'"‘p'ex 1+2 11900 | DIV C | et2 dans différents types oui
’ 11926 d'échantillons cliniques
11893
Détection qualitative de HHV-6 Performances analytiques (9.1)
HHV-6, PCR, ql 2745 DIv (] dans les ongles pour la mise en non faible nombre d'échantillons
évidence d'intégration positifs disponibles
9565 Détection qualitative du virus
HHV-8, PCR, ql 9566 DIV Cc HHV-8 dans le plasma et le oui

lavage broncho-alvéolaire (LBA)
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HIV-1, résistance aux

Caractérisation des mutations
associées a la résistance aux

Seoul dans le plasma

antirétroviraux, 8815 Div antirétroviraux dans le plasma et oui
génotypage le liquide céphalo-rachidien
(LCR)
Détection qualitative de H5N1
Influenza H5N1, PCR, gl DIV dans les frottis respiratoires et le oui
lavage broncho-alvéolaire (LBA)
Caractérisation des mutations
Influenza, résistance aux DIV associées a la résistance aux oui
antiviraux, génotypage antiviraux dans les frottis
respiratoires
Détection quantitative du virus
JC, PCR, gn 5661 DIV JC dans le liquide céphalo- oui
rachidien (LCR)
Détection quantitative du Performances analytiques (9.1)
Parvovirus B19, PCR, gn 2768 DIV Parvovirus B19 dans le liquide non faible nombre d'échantillons
amniotique positifs disponibles
Virus chorioméningite Détection qualitative du LCMV Performances analytiques (9.1)
lymphocytaire (LCMV), 7483 DIV dans le plasma et le liquide non faible nombre d'échantillons
PCR, ql céphalo-rachidien (LCR) positifs disponibles
o - . Performances analytiques (9.1)
Mayaro, PCR, gl 9932 DIV petection qualitative duvinis non | faible nombre d'échantilions
y p positifs disponibles
10925
10926 Détection qualitative du virus
Mpox, PCR, gl 10927 DIV Mpox dans différents types oui
10928 d’échantillons cliniques
10953
Détection qualitative du virus Performances analytiques (9.1)
Oreillons, PCR, ql 8478 Div des oreillons dans différents non faible nombre d'échantillons
types d'échantillons cliniques positifs disponibles
o A . Performances analytiques (9.1)
Puumala, PCR, g 9532 DIV Set‘z‘;‘gfa" dqa“rf’s"}:t""::r;‘a""”s non faible nombre d'échantillons
uu P positifs disponibles
Détection qualitative du virus de
la Rougeole dans les frottis .
Rougeole, PCR, gl 2760 piv respiratoires et le liquide oul
céphalo-rachidien (LCR)
Détection qualitative du virus de .
. . Performances analytiques (9.1)
Rougeole vaccinale, PCR, 10481 DIV la R'ougeol'e vapcmale da'ns'les non faible nombre d'échantillons
ql frottis respiratoires et le liquide positifs disponibles
céphalo-rachidien (LCR)
Génotypage du virus de la
Rougeole, génotypage 9470 DIV rougeole dans le cadre de la oui
surveillance épidémiologique
Détecti'on qualitative du \_/irus de Performances analytiques (9.1)
. la Rubéole dans les frottis : I .
Rubéole, PCR, gl 9498 Div iratoi te liquid non faible nombre d'échantillons
respiratoires, le liquide positifs disponibles
amniotique et le plasma
Génotypage du virus de la Performances analytiques (9.1)
Rubéole, génotypage 10853 DIV Rubéole dans le cadre de la non faible nombre d'échantillons
surveillance épidémiologique positifs disponibles
e - . Performances analytiques (9.1)
Seoul, PCR, gl 9533 DIV Détection qualitative du virus non faible nombre d'échantillons

positifs disponibles
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Détection qualitative du virus Sin

Performances analytiques (9.1)

West Nile dans le LCR

Sin Nombre, PCR, ql 9534 DIV non faible nombre d'échantillons
Nombre dans le plasma positifs disponibles
Détection qualitative du virus Performances analytiques (9.1)
Toscana, PCR, ql 7479 DIV Toscana dans le plasma et le non faible nombre d'échantillons
liquide céphalo-rachidien (LCR) positifs disponibles
Détection qualitative de
Toxoplasma gondii, PCR, Toxoplasma gondii dans .
ql 6736 DIV différents types d'échantillons oul
cliniques
. o~ . Performances analytiques (9.1)
Tula, PCR, gl 9532 DIV Détection qualitatve du virus non | faible nombre d'échantillons
p positifs disponibles
. - . Performances analytiques (9.1)
Vallée du Rift, PCR, gl 7477 DIV gé\t/zﬁé?d%u;'i:‘ttagssdlz wlr:ssn?: non faible nombre d'échantillons
P positifs disponibles
121%6265 Détection qualitative du virus
Varicella-zona, PCR, gl 11927 DIv Varicella-zona dans différents oui
11893 types d'échantillons cliniques
o I . Performances analytiques (9.1)
West Nile, PCR, ql 7702 DIv Détection qualitative du virus non faible nombre d'échantillons

positifs disponibles
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