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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 Chimie clinique des urgences 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 entiérement respectées.

Lieu et date : Geneéve, le 26.6.2025

Olivier Golaz
Responsable du Lab
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€ gde Chimie clinique des

urgences
: R Informations et justification
Le dispositif
Type de Classe de est-il apgﬁgﬁgagﬁ:iﬁfmas
Nom de l'analyse N° RPAM | dispositif risque Destination conforme 3 T

entiérement respectées (en

(DIV, DM) (A-D) aux tilisant | . ion fi
GSPR® ? utilisant la numeérotation figurant

a t'annexe | de ''VDR/MDR)
L Diagnostic, pronostic, Performance analytique et
Albumine liquide autre 3674 bV c thérapeutique Non clinique non établies (9.1)
Alpha-1 foetoprotéine Diagnostic, pronostic, Performance analytique et
liquide autre 3946 piv c thérapeutique Non clinique non établies (9.1)
. - Diagnostic, pronostic, Performance analytique et
Amylase liquide autre 3675 oIV € thérapeutique Non clinique non établies (9.1)
e - Diagnostic, pronostic, Performance analytique et
Bilirubine totale liquide autre 3676 DIV C thérapeutique Non clinique non établies (9.1)
. - Diagnostic, pronostic, Performance analytique et
Calcium total liquide autre 3651 DIV C thérapeutique Non clinique non établies (9.1)
T Diagnostic, pronostic, Performance analytique et
CA19-9 liquide autre 3900 oIV c thérapeutique Non clinique non établies (9.1)
- Diagnostic, pronostic, Performance analytique et
CA125 liquide autre 3945 v c thérapeutique Non clinique non établies (9.1)
- Diagnostic, pronostic, Performance analytique et
Chlorure liquide autre 3677 bV € thérapeutique Non clinique non établies (9.1)
Cholestérol liquide autre 3678 DIV c Diagnostic, pronostic, Non Performance analytique et
thérapeutique clinique non établies (9.1)
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Créatinine liquide autre 3679 DIV 5]‘2%%‘;5:1?&§£°"°5“°’ Non Z?n"ifg::igf\eé‘:;‘;?gisqéﬂ‘zt
Estradiol liquide autre 3928 DIV ggg;‘ﬂ%t‘l’f“““c’ Non Zﬁ;fg;gig‘;}eé‘;‘;‘;'i’g;q(‘é‘z‘;t
Glcose liquide autre w0 | ow Disgnostc, pronost Non | Performance snalyiaue o
Lactae qude autre s | ow Diagnostc pronost, Non | Peformance analyiaue e
Ougustcyomse, | g, | Putommon o
Dogtcporose, | | remacembaee
Phosphates liquide autre 3655 DIV aiggr:;s:it% Lﬁ);onostic, Non Zﬁ\rifg{::igieéag;li)g;qg;ﬁt
Potassium liquide autre 3683 DIV gigg’;‘fftfdf;°"°5“°’ Non Zﬁ‘fgﬂ;‘igf\eé‘;‘;‘sl'i’g;q&ie)t
Protéines liquide autre 3684 DIV t?]igf’a’:)‘fﬂfdfé°”°s“°' Non Zﬁ\fgﬂ22?;;‘;?2;“&?5‘
Dogstc o, | gy | Pefomas oo
Triglycérides liquide autre 3686 DIV gigg’:;slﬂicc'lfé°"°5“°' Non Zﬁ‘fgﬂg‘i’c"f‘eéf;‘;'i’g;qéﬁit
Dogostcrorste, |y, | Petorncs e
Dogustc yomse, | gy | Patomas i
o ougostcmomste, |y | rotamarcompimo

() Répertoire des prestations d’'analyses

2 GSPR = exigences générales de sécurité et de performance de I'annexe 1 de I''VDR (General Safety and Performance Requirements).
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