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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 Bactériologie et Parasitologie 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 réglement 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 04.03.2025

Pr Schrenzel Jacques -
Responsable du Laboratoire de Ba

Parasitologie

Informations et justification

amplification RT-PCR ;
résistance d'agent pathogéne

Le dispositif concernant les GSPR
Type de Classe de est-il applicables qui ne sont pas
Nom de l'analyse N° RPAM dispositif risque Destination conforme entierement respectées
(DIV, DM) (A-D) aux (en utilisant la
GSPR® ? numérotation figurant &
I'annexe | de 'lVDR/MDR)
Diagnostique ; Identification
bactéries par MALDI TOF MS
. - MALDI-TOF (Matrix-assisted
ldentlﬁcis:xriglactenes, N/A DIV Cc laser desorption/ionization Oui S.0.
mass spectrometry — Time of
flight); Identification d’agents
pathogénes
Diagnostique ; Identification
PCR_ldentification des bactéries, extraction d'ADN,
bactéries par PCR et amplification PCR, )
séquencgage de la cible NIA biv ¢ Séquengage 16S ; Oui S.0.
ADNr 16S Identification d'agents
pathogénes
Diagnostique ; Identification
Identification des mycobactéries, extraction
mycobactéries par PCR N/A DIV c d'ADN, amplification PCR, Oui 5.0
et séquengage de la Séquencgage 16S ; o
cible ADNr 16S Identification d'agents
pathogénes
Diagnostique ; Identification
Identification des mycobactéries, extraction
mycobactéries par PCR N/A DIV c d'ADN, amplification PCR, Oui 5.0
et séquencgage de la Séquengage rpoB; o
cible rpoB Identification d'agents
pathogénes
Diagnostique ; identification
de facteurs de résistance,
Staplylococous aureus, N/A DIV c extraction d'ADN, oui s.0.
assefies mec amplification RT-PCR ;
résistance d'agent pathogéne
Diagnostique ; identification
de facteurs de résistance,
vanA/B par PCR N/A DIV C extraction d'ADN, Oui S.0.
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Carbapénémases IMP,
GES, SME, SPM, GIM,

Diagnostique ; identification
de facteurs de résistance,

diphtheriae par PCR

commercial (BDMax, EXK
DNA-1) - Amplification:
Primers-probes in-house,
Real-time PCR sur BDMax

N/A DIV extraction d'ADN, Oui S.0.
SIM, PEE&;VEB par amplification RT-PCR ;
résistance d'agent pathogéne
4168,
4199, Diagnostique ; Extraction ADN
Chlamydia pneumoniae 4232, DIV ; Real-time PCR ; Détection oui s.0
PCR 4426, d'agents pathogenes ; BDMax o
4571, (Becton Dickinson), BioGX
4727
Diagnostique ; Extraction ADN
; Real-time PCR ; Détection
8628 g'agenth pathogéne; C ;%I'EI(I;
. ’ ouse Legi sp puis .
Legionella sp PCR %%%B DIV (Cpne-Mpne-Lpne) si PCR In oui S.0.
House positive, les deux PCR
sur BDMax (Becton
Dickinson)
4168,
4199, Diagnostique ; Extraction ADN
Mycoplasma 4232, DIV ; Real-time PCR ; Détection oui 5.0
pneumoniae PCR 4426, d'agents pathogénes ; BDMax T
4571, (Becton Dickinson), BioGX
4727
Diagnostique ; Extraction ADN
7271, ; Real-time PCR ; Détection
8438, d'agents pathogénes ;
Streptococcus 6691, DIV Extraction: appareil oui s.0
pneumoniae PCR 8467, commercial (Mag Purix) - T
8443, Amplification: TagMan in-
8440 house (StepOne Plus Real-
time PCR / QuantStudio5)
Diagnostique ; Extraction ADN
; Real-time PCR ;
Identification d’agents
Streptococcus pathogénes ; Extraction: kit .
pneumoniae PCR NIA piv commercial (BDMax, EXK oul S.0.
DNA-1) - Amplification:
Primers-probes in-house,
Real-time PCR sur BDMax
Diagnostique ; Extraction ADN
; Real-time PCR ; Détection
d'agents pathogénes ;
Listeria monocytogenes 10695 Extraction: kit commercial .
par PCR piv (BDMax, EXK DNA-2) - oul S0
Amplification: Primers-probes
in-house, Real-time PCR sur
BDMax
4832 Diagnost@que ; Extrac:(ion ADN
4866: ; Re.al-tlme PCR; qetectlon
Recherche de Brucella 8466, dégf ntst_ pa.thogeneﬁ ’
sp. par PCR Tagman de 5025, DIV xiraction. apparet oui S.0.
la cible 1S711 5050 commercial (Mag Purix) -
4263’ Amplification: TagMan in-
61 51’ house (StepOne Plus Real-
time PCR / QuantStudio5)
Diagnostique ; Extraction ADN
; Real-time PCR ;
Identification d’agents
Toxine Corynebacterium 11185 DIV pathogénes ; Extraction: kit oui sO.
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Neisseria meningitidis
PCR

8450,
8468,
8444,
8441,
8449

DIV

Diagnostique ; Extraction ADN
; Real-time PCR ; Détection
d'agents pathogénes ;
MagPurix compact System -
Applied biosystems (ABI
Systems) - StepOne Plus
Real-time PCR System -
QuantStudio5

oui

S.0.

Kingella kingae PCR

5028,
5053,
4344,
8457

DIV

Diagnostique ; Extraction ADN
; Real-time PCR ; Détection
d'agents pathogénes ;
MagPurix compact System -
Applied biosystems (ABI
Systems) - StepOne Plus
Real-time PCR System -
QuantStudio5

oui

S.0.

Kingella kingae PCR

4570,
4838

DivV

Diagnostique ; Extraction ADN
; Real-time PCR ; Détection
d'agents pathogénes ;
Extraction: kit commercial
(BDMax, EXK DNA-1) -
Amplification: Primers-probes
in-house, Real-time PCR sur
BDMax

oui

S.0.

Identification
champignons
filamenteux et levures
par MALDI TOF MS

N/A

DIV

Diagnostique ; Identification
champignons filamenteux et
levures par MALDI TOF
MSMALDI-TOF (Matrix-
assisted laser
desorption/ionization mass
spectrometry — Time of flight) ;
Identification d’agents
pathogénes

Oui

S.0.

Identification
Champignons,
Séquencgage ITS

N/A

DIV

Diagnostique ; Identification
Champignons, extraction
d'ADN, amplification PCR,
Séquengage ITS ;
Identification d'agents
pathogénes

Oui

S.0.

Microsporidies spp. par
PCR

11997

DIV

Diagnostique ; Extraction ADN
; Real-time PCR ; Détection
d'agents pathogénes ;
Extraction: kit commercial
(BDMax, EXK DNA-2) -
Ampilification: kit commercial
RUO
BioGX (Cyclospora
cayetanensis, Microsporidia
Open System) ; Real-time
PCR sur
BDMax

Oui

S.0.

() Répertoire des prestations d'analyses
@ GSPR = exigences générales de sécurité et de performance de I'annexe 1 de I'IVDR (General Safety and Performance Requirements).
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