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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
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.

-—

Dr Manuel Schibler
Responsable du Laboratoire de Virologie

Lieu et date : Genéve, le 15.07.2025

Informations et justification
Tzze dis L:sitif concernant les GSPR
N° A Classe eZt-il applicables qui ne sont Date de
Nom de l'analyse RPA sit?f de risque Destination et e pas entiérement déclaration
DIV (A-D) caux | respectées (en utiisantla
DM), GSPR ? numérotation figurant a
" [ l'annexe | de I''VDR/MDR)
Marburg Performances analytiques
O Identification de (9.1) faible nombre
arpplnﬁ_catuon et 7475 DIV b pathogénes non d'échantillons positifs 01.07.24
détection PCR, gl disponibles
Performances analytiques
Ebola, amplification Identification de (9.1) faible nombre
et détection PCR, gl 7468 piv D pathogénes non d'échantillons positifs 01.07.24
disponibles
Performances analytiques
Lassa, amplification Identification de (9.1) faible nombre
et détection PCR, gl 7473 biv = pathogénes non d'échantillons positifs 01.07.24
disponibles
. Performances analytiques
Va”cl’.'fe (?.“h‘;‘:”)' 7476 | o 5 dentification de von | (91)faible nombre 010724
ampincation 7481 pathogénes d'échantillons positifs T
détection PCR, ql disponibles
Crimée-Congo Performances analytiques
N Identification de (9.1) faible nombre
ar'rlpllf"!catlon et 7474 DIV D pathogénes non d'échantillons positifs 01.07.24
détection PCR, qi disponibles
Caractérisation d'une
g::‘z:t::;‘ gg:‘/; l:cra;)hcatwe Performances analytiques
I 16z es donne (9.1), non évaluées dans
HIV-1, amplification 2779 DIV D décédés (a coeur non le contexte de la 01.07.24
et détection PCR, qn | 2753 battant/arrété) transplantation et sur le o
Quantification sur matériel LCR
prélévement de Liquide
Céphalo-Rachidien (LCR)
Hépatite B Dépistage en vue d'un don Performances analytiques
. . d’organe chez les (9.1), non évaluées dans
3’2""?@"8%? 2795 piv b donneurs a caeur non le contexte de la 01.07.24
etection -an battant/arrété transplantation
Hépatite C Dépistage en vue d'un don Performances analytiques
r?\piﬁcatio’n et 2797 DIV D d'organe chez les non (9.1), non évaluées dans 01.07.24
3, tp tion PCR donneurs a cceur le contexte de la o
etection - an battant/arrété transplantation
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Informations et justification

pour la mise en
évidence d'intégration

d'échantillons positifs
disponibles

Le
Type de | Classe dispositif cor:_cerlr;lant i8S GSPRt
, N° | dispositif | de - est-il pplicapses Qui,no son Date de
Nom de 'analyse RPA DIV risque Destination onicmne pas entiérement déclaration
DM)' ( A(-ID) e respectées (en utilisant la
GSPR ? numérotation figurant a
) I'annexe | de I''VDR/MDR)
o 2867 Détection qualitatiye des ge:f;) fr;l?;r;c:zn?gzythues
Adénovirus, PCR, gl 9692 DIV C ADV Qans Ie§ frOttIS non d'échantillons positifs 17.12.24
oculaires et ['urine disponibles
Détection qualitative du Z)e:f)o fr;?;r;c:;:g:elythues
Andes, PCR, ql 9534 Div C virus Andes dans le non d'(:a chantillons positifs 17.12.24
plasma disponibles
Détection qualitative du
Chikungunya, PCR, 7440 DIV c virus Chlkungur!ya.dans oui 17.12.24
ql 7703 le plasma et le liquide
céphalo-rachidien (LCR)
. . Détection qualitative du
cylomégalovinie 2769 | DIV Cc | CMV dans le liquide oui 17.12.24
'q oculaire
Détection qualitative du
Dengue, PCR, ql 7441 DIv C virus de la Dengue dans oui 17.12.24
le plasma
e S Performances analytiques
Détection qualitative du (9.1) faible nombre
Dobrava, PCR, gl 9532 DIV C virus Dobrava dans le non d'échantillons positifs 17.12.24
plasma disponibles
R - Performances analytiques
. Détection qualitative des .
Enterovirus, PCR, gl | 12102 PR (9.1) faible nombre
12106 DIv C Entérovirus dans I.e non d'échantillons positifs 17.12.24
plasma et les frottis disponibles
S - Performances analytiques
. . Détection qualitative de .
'Egsée'"'Ba" vius, | 9687 | DIV C | FEBV dans le liquide oui (9.1) faible nombre 17.12.24
,ql . - d'échantillons positifs
céphalo-rachidien (LCR) disponibles
Détection qualitative de Performances analytiques
Encéphalite a 8341 FSME dans le plasma et (9.1) faible nombre
tiques, PCR, ql 8342 DIV ¢ le liquide céphalo- non d'échantillons positifs 17.12.24
rachidien (LCR) disponibles
o - Performances analytiques
DIV Qetectlon qualitative du (9.1) faible nombre
Hantaan, PCR, ql 9532 C virus Hantaan dans le non d'échantillons positifs 17.12.24
plasma disponibles
. DIV Génotypage du HCV ’
HCV, génotypage 7541 C dans le plasma oui 17.12.24
DIV Détection qualitative du (F;e;f)o fr;r;;gcr?;:g:;ythues
Hépatite E, PCR, gl 5426 C virus HEV dans les non d'échantillons positifs 17.12.24
selles disponibles
1 lggg Détection qualitative des
Herpés simplex 1 + HSV-1 et 2 dans . 17
2PCR, ql Eggg piv © différents types oul 224
11893 d’'échantillons cliniques
Détection qualitative de Performances analytiques
HHV-6, PCR, gl 2745 DIV c HHV-6 dans les ongles non (9.1) faible nombre 17.12.24
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Détection qualitative du
9565 virus HHV-8 dans le
HHV-8, PCR, ql 9566 DIV plasma et le lavage oui 17.12.24
broncho-alvéolaire
(LBA)
Caractérisation des
HIV-1, résistance mutations associées a la
aux antirétroviraux, 8815 DIV res!sﬁancg aux oui 17.12.24
énotypage antirétroviraux dans le
9 pag plasma et le liquide
céphalo-rachidien (LCR)
Détection qualitative de
H5N1 dans les frottis
g\g;enzla AH5N1, Hggg DIv respiratoires et le lavage oui 17.12.24
'a broncho-alvéolaire
(LBA)
Caractérisation des
Influenza, résistance 11962 mutations associées a la
aux antiviraux, 11963 DIv résistance aux antiviraux oui 17.12.24
génotypage dans les frottis
respiratoires
Détection quantitative du
JC, PCR, gn 5661 DIv virus JC dans le liquide oui 17.12.24
céphalo-rachidien (LCR)
P - Performances analytiques
Parvovirus B19, 2768 DIV Eetectlpn qg?gtltt’atlvel du (9.1) faible nombre 17.12.24
PCR, gn _arvovirus 519 dans e non d'échantillons positifs e
! liquide amniotique . . P
disponibles
Virus Détection qualitative du Performances analytiques
chorioméningite LCMV dans le plasma et (9.1) faible nombre
lymphocytaire 7483 bV le liquide céphalo- non d'échantillons positifs 171224
(LCMV), PCR, q rachidien (LCR) disponibles
Détection qualitative du FQe:f)o ;;T;gc:sn?giyﬂques
Mayaro, PCR, q! 9932 DIv virus Mayaro dans le non d'échantillons positifs 17.12.24
plasma et I'urine disponibles
18332 Détection qualitative du
Mpox, PCR, gl 10027 | DIV s Mpox dans oui 17.12.24
10928 di ’erent§ typesA )
10953 d'échantillons cliniques
Détection qualitative du Performances analytiques
. virus des oreillons dans (9.1) faible nombre
Oreillons, PCR, qi 8478 DIv différents types non d'échantillons positifs 17.12.24
Y|
d'échantillons cliniqgues disponibles
12168 Détection qualitative du Z}e:f)ofr;?;:c:;:ggythues
Oropouche, PCR, gl Div virus Oropouche dans le non o . o 15.07.25
12169 lasma et le LCR d'échantillons positifs
P disponibles
Détection qualitative du Z;e:f)o;rr_l;nces atr;alytiques
. .1) faible nombre
Puumala, PCR, gl 9532 DIV v:;ussml:uumala dans le non d'échantillons positifs 17.12.24
P disponibles
Détection qualitative du
virus de la Rougeole
Rougeole, PCR, gl 2760 DIV dans les frottis oui 17.12.24
respiratoires et le liquide
céphalo-rachidien (LCR)
3?&2052)??;23;::;2 du Performances analytiques
Rougeole vaccinale, 10481 DIV vaccinale dans les frottis non (?',1) fa|b]e nombr'e. 17.12.24
PCR, ql A A d'échantillons positifs
respiratoires et le liquide disponibles
céphalo-rachidien (LCR) P
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Génotypage du virus de
Rougeole, 9470 DIV la rougeole dans le oui 17.12.24
génotypage cadre de la surveillance
épidémiologique
Détection qualitative du .
f j Performances analytiques
virus de la Rubéole dans .
Rubéole, PCR, gl 9498 DIv les frottis respiratoires, non Sjs')é::)hfaarlmzllﬁzrqgm:;?tifs 17.12.24
le liquide amniotique et disponibles P
le plasma P
Génotypage du virus de Performances analytiques
Rubéole, la Rubéole dans le (9.1) faible nombre
génotypage 10853 DIV cadre de la surveillance non d'échantillons positifs 17.12.24
épidémiologique disponibles
Détection qualitative du (P;)e;‘f)o gril;r;cr?:n?gra;ythues
Seoul, PCR, ql 9533 DIV virus Seoul dans le non d'échantillons positifs 17.12.24
plasma disponibles
Détection qualitative du Performances analytiques
Sin Nombre, PCR, . . (9.1) faible nombre
ql 9534 DIV ;gruls; srlr?aNombre dans non d'échantillons positifs 17.12.24
P disponibles
Détection qualitative du Performances analytiques
virus Toscana dans le (9.1) faible nombre
Toscana, PCR, gl 7479 DIV plasma et le liquide nen d'échantillons positifs 17.12.24
céphalo-rachidien (LCR) disponibles
Détection qualitative de
Toxoplasma gondii, Toxoplasma gondii dans .
PCR, gl 6736 DIV différents types oui 17.12.24
d’échantillons cliniques
Détection qualitative du Z)e;f)o fr;?;r;c::nfgra;ythues
Tula, PCR, gl 9532 DIV virus Tula dans le non d'échantillons positifs 17.12.24
plasma disponibles
I - Performances analytiques
. . Détection qualitative du .
Vallée du Rift, PCR, . X . (9.1) faible nombre
ql 7477 DIV virus de la Vallée du Rift non d'échantillons positifs 17.12.24
dans le plasma disponibles
2866 Détection qualitative du
Varicella-zona, 11925 virus Varicella-zona .
PCR, ql 11927 DIV dans différents types our 17.12.24
11893 d'échantillons cliniques
Détection qualitative du (F’ge:f)o ;;?agcfsr:githues
West Nile, PCR, gl 7702 DIV virus West Nile dans le non d'échantillons positifs 17.12.24
LCR disponibles
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