IVD TC’lerin yasam ddngusiine gore izlenmesi altyapisinin kurulmasi (TUBITAK TEYDEB 1511, No: 113082)

Viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari (in vitro diyagnostik tibbi cihaz) veritabani
ve elektronik eslestirme yaziliminin gelistirilmesi projesi

Proje Ciktilari

Proje sonunda, yalniz bir yaziim degil, Turkiye'nin IVD-TC alanindaki dijital donisimune
temel olusturabilecek kapsamli bir bilgi altyapisi gelistirildi.

Baslica c¢iktilar sunlardir:

Vv Ulusal IVD-TC Veri Modeli

Turkiye'de IVD Tibbi cihazlarin standart bicimde tanimlanmasini saglayan kapsamli veri
modeli olusturuldu.

v IVDTIPES Yazilimi

Laboratuvarlarin kullandiklari IVD-TC’lerini standart bicimde sisteme yukleyebilmelerini
saglayan eslestirme yazilimi gelistirildi.

v Standart Terminoloji Altyapisi

Testler, biyolojik materyaller, cihazlar, teknikler, ydontemler ve olcu birimleri uluslararasi
standartlarla uyumlu hale getirildi.

v Ulusal izlenebilirlik Yaklagimi

Her laboratuvardan toplanacak verilerin ortak yapida birlestirilerek Ulke genelinde analiz
edilebilmesinin temeli olusturuldu.

v Dijital Karar Destek Altyapisi

Toplanan veriler sayesinde;
e cihaz kullanim egilimleri,
e Urun guvenligi,
e gericagirmalar,
e satin alma planlamasi,
o Kkalite yonetimi,
e saglik politikalari

icin kullanilabilecek guclu bir veri altyapisi olugturuldu.
v Gelecekteki Ulusal Sistemler icin Altyapi

Proje, IVD Tibbi cihazlarin yalniz kayit altina alinmasini degil; yagsam donglisu boyunca
izlenmesini, degerlendirilmesini ve blyuk veri analitigi ile saglik ydnetimine katki
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saglayacak sekilde kullanilmasini hedefleyen buttnlesik bir model ortaya koymustur. Bu
baglamda proje yuriutilmesi sirasinda bulunmayan giinimuzde T.C. Saglik Bakanligi Turkiye
ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yiritilen “Uriin Takip Sisteminden (UTS’den)”
farkldir.



