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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 DERMATOLOGIE 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 ol les exigences générales applicables en
matiére de sécurité et de performance ne seraient pas entiérement respectées.

Lieu et date : Genéve, le 26-03-2025
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Informations et justification

nge di s:;: sitif concernant les GSPR
Al Classe de est-il applicables qui ne sont
Nom de I'analyse N° RPA! igfo risque Destination T pas entiérement
oWV, (A-D) au;m respectées (en utilisant la
DM)' GSPR® 7 numérotation figurant &
'annexe | de I''VDR/MDR)
Auto-anticorps qualitatif : PEAU,
Al WHGORES ANTI = ANTICORPS ANTI <{IgG, IgA, 1gG4, .
fIgG. Ing:‘|4, I9A, IgE),' direct 2986 oV ¢ IgE), Immunofluorescence indirecte, oul
QIMUNGIEBIESEENes ININsEe par Microscopie fluorescence
s . . Auto-anticorps qualitatif : PEAU,
Immunité cutanée, protéines .
épidermiques, anticorps anti-Ig 2997 DV ¢ ghé‘l})C g:_ﬁf\;:m:&g t%g’élgA' oul
Auto-anticorps qualitatif : PEAU,
Immunité cutanée, protéines ANTICORPS ANTI —(IgG, IgA, .
dermiques, anticorps anti-Ig 11928 DV ¢ 1gG4), par Immunoblotting et oul
immunofluorescence indirecte
5412.5416 Détection d'agents pathogénes avec
Identification des 9222' 5414 DIV c enrichissement : Identification des oui
champignons par culture 541 8'5 421 champignons par culture, par
! Culture sélective / non-sélective
Identification d’agents pathogénes :
Identification des 5412,5416 |dentification des champignons par
champignons par MALDI- 92225414 | DIV c MALDI-TOP/MS, par Matrix assisted |
TOF/MS 541 8'5 421 laser desorption/ionization on mass
i spectrometry - Time of Flight
(MALDI-TOF)
5411,5413 Détection d'agents pathogénes sans
Mise en évidence des 5415,5417 DIV c enrichissement : Mise en évidence oui
champignons au blankophor 5420 des champignons au blankophor,
par Microscopie fluorescence
Microorganismes pathogénes :
Détection et identification des Détection et identification des
champignons par PCR et 10714 DIv C champignons par PCR et oui
séquengage ITS séquengage ITS, par Amplification
d'ADN et séquencage Sanger
fongigramme des ggggﬂg DIV C Mesure de la sensibilité in vitro a oui
dermatophytes 541 8' 5421 divers antifongiques

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