CHUV

Déclaration publique des dispositifs fabriqués et utilisés en interne

(LDTs)

DMLP_GR__DE_004
Version 1.0

Nom de I'établissement de santé :

Service :

Adresse :

Centre Hospitalier Universitaire Vaudois (CHUV),

Département médecine de laboratoire et pathologie (DMLP)

Service d'immunologie et d’allergie

Rue du Bugnon 21, 1011 Lausanne

Le département médecine de laboratoire et pathologie (DMLP) du centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV), déclare que les dispositifs décrits dans
le tableau ci-joint sont uniquement fabriqués et utilisés dans ses laboratoires et qu'ils satisfont aux exigences générales applicables en matiére de sécurité
et de performances (EGSP) du réglement relatif aux dispositifs médicaux (UE 2017/745) ou du réglement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro (UE 2017/746). Une justification motivée est fournie dans le cas ou les exigences générales de sécurité et de performance applicables ne sont pas

entierement satisfaites.
Date et lieu :
Personne responsable :

Signature :

Lausanne, Le 4 février 2026

Professeur Giuseppe Pantaleo, Chef de Service

Tableau des dispositifs fabriqués et utilisés en interne:

par PCR quantitative

gnostic de I'infection HDV, d’un suivi thérapeutique et pour
I’évaluation du stade de I'infection.

Le test est indiqué chez tous les patients infectés par I’'HBV et
présentant une sérologie HDV positive afin de déterminer le
caractére réplicatif ou non de I'infection et le niveau de la
charge virale ARN HDV au cours de I'histoire naturelle de I'in-
fection ou sous traitement.

Identification du dispo- | Type de Classe | Destination d’utilisation Les EGSP ap- | Information et justification con-
sitif (par exemple, nom, | dispositif de plicables cernant les EGSP applicables
description, numéro de | (DIV/MD) | risque sont-elles non entiérement satisfaites (en
référence) du dis- respectées ? utilisant la numérotation de
positif (O/N) I'annexe | de I''VDR/MDR)
Hépatite D Virémie DIV D Quantification de la charge virale HDV dans le cadre du dia- (0] Sans objet
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DMLP_GR__DE_004

CHUV .
(LDTs) Version 1.0
Hépatite B - Virémie DIV Caractérisation d’une infection HBV réplicative en vue d’un Sans objet
par PCR quantitative don d’organe chez les donneurs décédés a cceur battant et
coeur arrété.
Hépatite C - Virémie DIV Caractérisation d’une infection HCV réplicative en vue d’un Sans objet
par PCR quantitative don d’organe chez les donneurs décédés a cceur battant et
coeur arrété.
PCR HIV-1 quantita- DIV Caractérisation d’une infection HIV-1 réplicative en vue d’un Sans objet
tive don d’organe chez les donneurs décédés a cceur battant et
cceur arrété. Quantification du virus HIV-1 sur prélevement
de Liquide Céphalo-Rachidien (LCR) et de lait maternel.
Hépatite B - Sérologie, DIV Caractérisation d’une infection HBV en vue d’un don d’or- Sans objet
anti-HBs gane chez les donneurs décédés a coeur battant et cceur ar-
rété.
Hépatite B - Sérologie, Caractérisation d’une infection HBV en vue d’un don d’or- .
: DIV L Sans objet
anti-HBc IgM gane chez les donneurs décédés a coeur battant et cceur ar-
rété.
Hépatite B - Sérologie, Caractérisation d’une infection HBV en vue d’un don d’or- .
: DIV A Sans objet
anti-Hbe gane chez les donneurs décédés a coeur battant et coeur ar-
rété
Hépatite B - Sérologie, Caractérisation d’une infection HBV en vue d’un don d’or- .
o DIV L Sans objet
antigene Hbe gane chez les donneurs décédés a coeur battant et cceur ar-
rété.
EBV — Sérologie, anti- DIV Caractérisation d’une mfelctllonl EI:%V en vue d'un don d’or- sans objet
gane chez les donneurs décédés a coeur battant et coeur ar-
VCA IgG o,
rété.
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Version 1.0

Caractérisation d’une infection EBV en vue d’un don d’or-

EBV — Sérologie, anti- DIV . . Sans objet
EBNA IgG gane chez les donneurs décédés a coeur battant et coeur ar-
rété.
Anticorps anti-pneu- DIV Quantification des anticorps dirigés contre 23 sérotypes de Sans objet
mocoque (IgG), 23 sé- pneumocoques par multiplex Bead Assay
rotypes
Test fonctionnel évaluant la capacité des lymphocytes T CD4 .
iférati - DIV Sans objet
Proll'feratlon lympho a proliférer en réponse a une stimulation mitogénique ou an- )
cytaire tigénique
I'\llljmTrat'ohn "(;es Fel- bIv Numération des cellules lymphoides innées (ILC) par cytomé- Sans objet
u,es ymphoides in- trie en flux
nées (ILC)
Numération/phénotypage quantitatif par cytométrie en flux .
Arati ; - DIV Sans objet
Numelratlor?/phel?oty sur un enrichissement cellulaire réalisé a partir d'une leuca- !
page lymphocytaire T phérése dans le cadre du suivi de patients traités par CAR-T
Numération/phénoty- DIV Numération/phénotypage quantitatif par cytométrie en flux Sans objet
page lymphocytaire T, sur un enrichissement cellulaire réalisé a partir d'une leuca-
B, NK totaux phérese
DIV Numeratlon/phenotypage guantitatif des Iymphocytfes B mé- sans objet
¢ration des | moires CD27+ sur du sang total dans le cadre de suivi de pa-
N;\Jmeratlon es fym- tient souffrant de maladies neurologiques de type Neuro-
phocytes B CD27+ myelitis Optica Spectrum Disorder (NOSD) et traités a
I'ocrelizumab
Evaluation semi-quantitative sur du sang total de I'activité de .
Test de la fonction des DIV a g Sans objet

neutrophiles (DHR)

la NADPH oxydase dans les neutrophiles, pour le diagnostic
d'une granulomatose septique chronique (CGD)
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Test d'activation des

basophiles

DIV

Le test permet I'évaluation qualitative de I'activation des ba-
sophiles a la suite d’une stimulation avec des allergénes spé-
cifiques. Le dosage est destiné a aider au diagnostic des réac-
tions allergiques de type immédiat a certains vaccins, en
conjonction avec d’autres résultats cliniques et analyses de
laboratoire.

(0] Sans objet

Recherche IgE spéci-

fiques allergies

DIV

ImmunoCAP Specific IgE est un systéme de test in vitro per-
mettant de mesurer les anticorps IgE spécifiques dans le sé-
rum ou le plasma humain. Il est destiné au diagnostic in vitro
comme aide au diagnostic clinique des maladies allergiques
IgE-médiées conjointement avec d'autres investigations
clinique

(0] Sans objet

Dépistage/suivi d'im-
munodéficience cellu-

laire par CyTOF

DIV

Test manuel d'immuno-phénotypage utilisé dans un contexte
de dépistage et suivi d'immunodéficience cellulaire. Ce test
permet d’évaluer simultanément 49 populations et sous-po-
pulations lymphocytaires incluant les cellules T CD4, CD8,
gamma-delta, les cellules B, les cellules NK, les cellules den-
dritiques et les monocytes. Chez les nourrissons et jeunes en-
fants, personnes agées, personnes immunodéprimées, pa-
tients atteints de maladies auto-immunes, personnes at-
teintes de cancers.

(0] Sans objet
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Numération des sous-
populations T CD4 et
CD8 par CyTOF

DIV

Numération et caractérisation des populations lymphocy-
taires. Ce test permet de caractériser 79 sous-populations
lymphocytaires T CD4 et CD8 exprimant des marqueurs de
différenciation d’activation, d’exhaustion, des facteurs de
transcription, des molécules impliquées dans la migration
lymphocytaire et des molécules cytotoxiques.

Chez les adultes et personnes agées, personnes immunodé-
primées, personnes atteintes de cancers et patients traités
par immunothérapie.

(0] Sans objet

Numération de cel-
lules CAR-T par cyto-
métrie (CyTOF)

DIV

Numération / Phénotypage lymphocytaire dans le suivi du
traitement CAR T cells (Chimeric Antigen Receptor T cells)
Cette technologie fait partie des thérapies dites d'immuno-
thérapie adoptive. Chez les patients traités par des cellules
CAR-T (chimeric antigen receptor T-cells).

(0] Sans objet

ELISpot TB

DIV

Tests de type IGRA. Ces tests permettent de déterminer une
fréquence de cellules T capables de produire de I'interféron-
gamma en réponse aux antigénes spécifiques de la
tuberculose.

Chez les patients immunodéprimés (VIH, receveurs de
greffes, sous immunosuppresseurs) car il est généralement
plus sensible que le Quantiferon dans ce contexte.

(0] Sans objet

ELISpot CMV

DIV

Tests de type IGRA. Ces tests permettent de déterminer une
fréquence de cellules T capables de produire de I'interféron-
gamma en réponse aux antigénes spécifiques du cytomégalo-
virus.

Chez les patients immunodéprimés, patients ayant recu une
greffe d'organe solide et/ou une greffe de cellules souches
hématopoiétiques.

(0] Sans objet
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ELISpot EBV

DIV

Tests de type IGRA. Ces tests permettent de déterminer une
fréquence de cellules T capables de produire de I'interféron-
gamma en réponse aux antigénes spécifiques du virus d'Eps-
tein-Barr.

Chez les patients aprés une transplantation d'organe ou de
cellules souches hématopoiétiques, qui sont sous traitement
immunosuppresseur.

Sans objet

ELISpot Béryllium

DIV

Tests de type IGRA. Ces tests permettent de déterminer une
fréquence de cellules T capables de produire de I'interféron-
gamma en réponse aux antigénes spécifiques du béryllium.
Public cible: Risque professionnel. Surveillance des travail-
leurs exposés au béryllium (industrie aérospatiale, électro-
nique, alliages métalliques, énergie nucléaire, etc.).

Sans objet

Virémie HEV

DIV

Ce test est destiné au dépistage de I'ARN du VHE chez des
patients avec suspicion d’'infection HEV.

Sans objet
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Résistance géno-
typique HCV

DIV

Le test de génotypage ViroKey SQ FLEX (4x16) est un test de
séquencage de nouvelle génération destiné a la détection
des mutations génomiques du virus de I'immunodéficience
humaine (VIH-1), du virus de I'hépatite C (VHC), et du virus
de I'népatite B (VHB) et a la détection d'éventuels change-
ments génomiques. Le test peut détecter les mutations gé-
nomiques qui conferent une résistance a des types spéci-
figues de médicaments antiviraux dans le plasma/sérum hu-
main.

Le test VIH-1 est destiné a étre utilisé avec du plasma col-
lecté dans des tubes EDTA K2/K3, tandis que les tests VHC et
VHB sont destinés a étre utilisés avec du plasma ou du sérum
collecté dans des tubes EDTA K2/K3.

Le test de génotypage ViroKey SQ FLEX (4x16) est utilisé avec
un kit d'extraction ainsi qu'avec les kits de puces Sentosa SQ
318, les kits de modeéles Sentosa ST et les kits de séquencage
Sentosa SQ sur les instruments Sentosa SX101, Sentosa
ST401 et Sentosa SQ301.

(0] Sans objet
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Génotype HCV

DIV

Le test de génotypage ViroKey SQ FLEX (4x16) est un test de
séquencage de nouvelle génération destiné a la détection
des mutations génomiques du virus de I'immunodéficience
humaine (VIH-1), du virus de I'hépatite C (VHC), et du virus
de I'népatite B (VHB) et a la détection d'éventuels change-
ments génomiques. Le test peut détecter les mutations gé-
nomiques qui conferent une résistance a des types spéci-
figues de médicaments antiviraux dans le plasma/sérum hu-
main.

Le test VIH-1 est destiné a étre utilisé avec du plasma col-
lecté dans des tubes EDTA K2/K3, tandis que les tests VHC et
VHB sont destinés a étre utilisés avec du plasma ou du sérum
collecté dans des tubes EDTA K2/K3.

Le test de génotypage ViroKey SQ FLEX (4x16) est utilisé avec
un kit d'extraction ainsi qu'avec les kits de puces Sentosa SQ
318, les kits de modeéles Sentosa ST et les kits de séquencage
Sentosa SQ sur les instruments Sentosa SX101, Sentosa
ST401 et Sentosa SQ301.

(0] Sans objet

DMLP_GR_DE_004 Déclaration des dispositifs internes V1.0 Page 8 de 14

Ce document confidentiel est la propriété du CHUV




CHUV

Déclaration publique des dispositifs fabriqués et utilisés en interne
(LDTs)

DMLP_GR__DE_004
Version 1.0

Résistance génoty-
pique HBV (Transcrip-
tase inverse et anti-
géne HBs)

DIV

Le test de génotypage ViroKey SQ FLEX (4x16) est un test de
séquencage de nouvelle génération destiné a la détection
des mutations génomiques du virus de I'immunodéficience
humaine (VIH-1), du virus de I'hépatite C (VHC), et du virus
de I'népatite B (VHB) et a la détection d'éventuels change-
ments génomiques. Le test peut détecter les mutations gé-
nomiques qui conferent une résistance a des types spéci-
figues de médicaments antiviraux dans le plasma/sérum hu-
main.

Le test VIH-1 est destiné a étre utilisé avec du plasma col-
lecté dans des tubes EDTA K2/K3, tandis que les tests VHC et
VHB sont destinés a étre utilisés avec du plasma ou du sérum
collecté dans des tubes EDTA K2/K3.

Le test de génotypage ViroKey SQ FLEX (4x16) est utilisé avec
un kit d'extraction ainsi qu'avec les kits de puces Sentosa SQ
318, les kits de modeéles Sentosa ST et les kits de séquencage
Sentosa SQ sur les instruments Sentosa SX101, Sentosa
ST401 et Sentosa SQ301.

(0] Sans objet
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Génotype HBV

DIV

Le test de génotypage ViroKey SQ FLEX (4x16) est un test de
séquencage de nouvelle génération destiné a la détection
des mutations génomiques du virus de I'immunodéficience
humaine (VIH-1), du virus de I'hépatite C (VHC), et du virus
de I'hépatite B (VHB) et a la détection d'éventuels change-
ments génomiques. Le test peut détecter les mutations gé-
nomiques qui conferent une résistance a des types spéci-
figues de médicaments antiviraux dans le plasma/sérum hu-
main.

Le test VIH-1 est destiné a étre utilisé avec du plasma col-
lecté dans des tubes EDTA K2/K3, tandis que les tests VHC et
VHB sont destinés a étre utilisés avec du plasma ou du sérum
collecté dans des tubes EDTA K2/K3.

Le test de génotypage ViroKey SQ FLEX (4x16) est utilisé avec
un kit d'extraction ainsi qu'avec les kits de puces Sentosa SQ
318, les kits de modeles Sentosa ST et les kits de séquencage
Sentosa SQ sur les instruments Sentosa SX101, Sentosa
ST401 et Sentosa SQ301.

(0] Sans objet

Résistance géno-
typique HIV-1

DIV

Analyse de résistance génotypique et détermination du sous-
type sur surnageant de PBMC de patients infectés par le VIH-
1 (Viral Outgrowth Assay (VOA)).

(0] Sans objet

Sous-type HIV-1

DIV

Analyse de résistance génotypique et détermination du sous-
type sur surnageant de PBMC de patients infectés par le VIH-
1 (Viral Outgrowth Assay (VOA)).

(0] Sans objet
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Destination spécifique du laboratoire :
IL-6 DIV Quantification de I'lIL-6 1 sur prélévement de Liquide Cé- Sans objet
phalo-Rachidien (LCR), de Lavage Broncho-Alvéolaire (LBA),
d’urine et d’humeur vitrée.
Dosage d'un panel de cytokines pour I'évaluation de la signa-
Panel de cytokines par ture inflammatoire chez des patients souffrants d’inflamma- .
luminex DIV tion et/ou d’infection dans le sérum, LCR, les lavages bron- Sans objet
cho-alvéolaires et dans I’humeur vitrée humaine
Test in vitro pour la quantification des niveaux de VEGF-D sé-
VEGEF-D DIV rique humain chez des patients suspectés d’une lymphangio- Sans objet
leiomyomatose (LAM).
Test in vitro pour la quantification des niveaux de slL-
IL-2r DIV 2Ra(sCD25) sérique humain chez des patients avec suspicion Sans objet
d’activation lymphocytaire.
Test in vitro pour la quantification des niveaux de BCMA so-
Dosage du BCMA solu- DIV luble sérique humain chez des patients souffrants de Sans objet
ble myelome multiple ou d’hémopathie.
Dosage du sC5B9 uri- Test in vitro pour la détection quantitative des complexes .
naire DIV SC5b-9 dans les prélevements urinaires. Sans objet
Test in vitro pour la quantification des niveaux de facteur H .
Dosage du Facteur H DIV sérique humain. Sans objet
Test in vitro pour la quantification des niveaux de facteur B .
Dosage du Facteur B DIV sérique humain. Sans objet
Dosage du Facteur Bb Test in vitro pour la détection quantitative des fragments Bb .
urinaire DIV dans les prélevements urinaires. Sans objet
Dosage du Facteur | Test in vitro pour la quantification des niveaux de facteur | bi
& DIV sérique humain. Sans objet
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Recherche du génotype HLA-B27 dans le sang humain chez

Antigene HLA-B27 DIV des patients présentant une suspicion de spondylo-arthrite. Sans objet
Recherche du génotype HLA-B51(5) dans le sang humain
Antigéne HLA-B51 DIV chez des patients présentant une suspicion de maladie de Sans objet
Behcet.
- Recherche du génotype HLA-B5701 dans le sang humain chez .
Antigene HLA-B57:01 DIV des patients en vue d’un éventuel traitement a I'abacavir. Sans objet
Détermination in vitro de I'activité cytotoxique d’anticorps
Cross-match receveur . ssents ch 4 lides dirigé .
par microcytotoxicité DIV sériques présents chez un receveur d’organes solides dirigés Sans objet
contre les cellules du donneur.
Détermination in vitro de la présence d'anticorps de type I1gG
Cross-match receveur dans le serum du receveur d’organes solides capables de se .
par cytométrie DIV lier aux cellules du donneur par la technique de cytométrie Sans objet
de flux.
Test in vitro pour I'évaluation de I'activité transcriptionnelle
Dépistage/suivi d'im- des genes de réponse a
munodéficience par I'interféron a partir d'un prélevement de sang sur tube
. . . DIV . Sans objet
méthode moléculaire PAXGene chez des patients
(Interferon signature) souffrants d’une inflammation. Liste des transcrits ciblés par
le test : SIGLEC1, RSAD2,ISG15, IFI44L, IFIT1, IFI27.
Le test de diagnostic in vitro permet I'évaluation qualitative
de I'activation des basophiles a la suite d’'une stimulation
Test d'activation des avec.des allgrgéneslspécifiques. Fe dosage est c!estin’é'é aider
. i au diagnostic des réactions allergiques de type immédiat en
basophiles - Dose ré- DIV Sans objet

ponse

conjonction avec d’autres résultats cliniques et analyses de
laboratoire. La dose-réponse utilise I'ensemble des réactifs
du test de diagnostic in vitro , avec des dilutions d’allergénes
pour établir la courbe de dosage.
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Mesure de |'expres-

sion de CD169
(SIGLEC-1)

DIV

Le marquage SIGLEC-1 en cytométrie de flux mesure I'expres-

sion de CD169 sur les monocytes sanguins.

C’est un biomarqueur d’activation de la voie de I'interféron

de type I

I’y a un intérét clinique dans les maladies auto-immunes

(surtout Lupus érythémateux systémique (LES))

Le lupus est fortement lié a une signature interféron I.

L'expression de CD169 sur les monocytes corréle avec I'acti-

vation de cette voie et peut étre utilisée :

e comme biomarqueur diagnostique (soutien en cas de sus-
picion de lupus),

e comme biomarqueur pronostique (activité de la maladie),

e pour le suivi thérapeutique (évaluation de la réponse a
des traitements anti-IFN).

(0] Sans objet

Extraction ADN

DIV

Extraction d'ADN automatique a partir de sang périphé-
riques, de tissu ou d'un culot cellulaire issu de liquide biolo-
gique/suspension cellulaire pour utilisation dans des tests de
genotypage HLA

(0] Sans objet
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Virémie TTV (Torque

Teno Virus)

DIV

Destination d’utilisation du fabricant

Le kit TTV R-GENE®, qui utilise la technologie PCR en temps
réel apres extraction de I’ADN viral, permet de détecter et de
quantifier le génome du TTV dans des échantillons de sang
total, de plasma et de sérum.

Combinés a d’autres méthodes d’investigation biologique
(imagerie médicale, numération des globules blancs, phéno-
typage des lymphocytes, etc.), les résultats obtenus avec le
kit TTV R-GENE® permettent le suivi de la charge virale TTV
et constituent une aide a I'évaluation de la fonction immuni-
taire : La surveillance de la charge virale du TTV peut étre uti-
lisée pour évaluer le statut immunitaire des patients adultes
ayant subi une greffe (greffe de cellules souches hémato-
poiétiques, ou GCSH, et greffe d’organes solides, ou GOS).

Le type d’échantillons de sérum a été validé sur la population
GOS uniquement.

Ce coffret est destiné au diagnostic in vitro uniquement, ef-
fectué dans des laboratoires cliniques, par des professionnels
de la santé de laboratoire.

Limite de I'analyse :

Cette trousse ne peut étre utilisée pour le dépistage de don-
neurs.

Destination spécifique du laboratoire :

Réalisé sur des équipements non validés par le fabriquant.

(0] Sans objet
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