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IVD Yonetmeliginde analizor yaklagimi

Yonetmelikte "analizor" kelimesi ayn bir cihaz grubu olarak tanimlanmamaktadir. Bunun
yerine analizorler;

¢ Olcum fonksiyonu olan cihazlar,

¢ elektronik programlanabilir sistemler,
¢ vyazilimiceren cihazlar,

e IVD cihazlan

kapsaminda dizenlenmektedir.

Olciim fonksiyonu olan analizérler

Ek I'de yer alan Madde 14 analizorler agisindan dogrudan énemlidir.
Madde 14.1

Primer analitik 6lgum fonksiyonuna sahip cihazlarin;
e kullanim amacina uygun,
o yeterli analitik performansi saglayacak

sekilde tasarlanmasi ve Uretilmesi zorunludur.
Bu hukium;

e biyokimya analizorleri
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e immunokimya analizorleri
e« hematoloji analizorleri

e koagulasyon analizorleri

e kan gazi analizorleri

e molekuler analizorler

gibi 6lcim yapan tum IVD analizoérlerini kapsamaktadir.
Madde 14.2

Olciim sonuglarinin; Uluslararasi Birimler Sistemine (SI) uygun birimlerle ifade edilmesi
istenir.

Bu madde ozellikle;

e mmol/L
e pmol/L
¢ ng/mL
o |U/L

gibi standart raporlama birimlerinin kullanilmasini zorunlu hale getirmektedir.
Radyasyon kullanan analizorler

Madde 15'te; radyasyon yayan cihazlarda;
e guvenlik,
e uyarilar,
o kabul testleri,
e performans testleri,
¢ bakim prosedurleri

tanimlanmaktadir.

Bu htkumler; 6rnegin floresan veya lazer kullanan analizorlerde uygulanabilir.
Yazilim iceren analizorler

Gunumuzde hemen hemen butun analizérler yazilim icerdiginden,

Madde 16

analizorler agisindan en 6nemli hikumlerden biridir. Maddeye gore; analizor yazilimi;

e glvenilir,
o tekrarlanabilir,
¢ amaclanan kullanimina uygun

sekilde gelistirilmelidir.
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Bununyaninda;
e yazilimyasam dongusu,
e riskyodnetimi,
e dogrulama,
e gecerleme,
e bilgi glvenligi
esas alinmalidir.

Bu hikumler yalniz bagimsiz yaziimlar igin degil, analizor icerisinde ¢alisan gomulu
yaziimlar icin de gecerlidir.

UTS Kilavuzunda analizorler

UTS Kilavuzu analizérleri teknik agidan diizenlemekten ziyade; kayit ve belge ydnetimi
acisindan ele almaktadir. Analizorler igin;

e Temel UDI-DI

e uygunluk belgeleri
e uygunluk beyani

o EC sertifikalari

e kullanim kilavuzu
o teknik dosya

o katalog

gibi belgelerin UTS'de kayit altina alinmasi istenir.
Kullanma kilavuzunda bulunmasi gereken bilgiler

UTS Kilavuzu; analizériin kullanim kilavuzunda bulunmasi gereken ortak bilgileri de
tanimlamaktadir.
Ornegin;

e cihazadi

e Uretici bilgileri

o sterilite bilgisi (uygunsa)

e kullanim kosullan

e saklama kosullari

e yeniden kullanim bilgileri

e elektronik kullanim kilavuzu

gibi bilgiler zorunludur.
UTS'de analizor icin kayit edilen bilgiler

Yonetmeligin UDI ekinde analizor dahil buttn IVD cihazlariigin;
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e Basic UDI-DI

e risk sinifi

e cihazdurumu

e CE belgesi

e onaylanmis kurulus

e piyasaya arz edilen Ulkeler

e guvenlilik ve performans ozeti

gibi bilgiler kayit altina ainmaktadir.
Genel degerlendirme

Hem IVD Yénetmeligi hem de UTS Kilavuzu incelendiginde analizérler agisindan
duzenlemeler dort ana baslikta toplanmaktadir:

1. Analitik performans ve dl¢iim dogrulugu: Olgiim yapan analizérlerin kullanim
amacina uygun analitik performans gostermesi ve standart 6l¢u birimlerini
kullanmasi beklenmektedir.

2. Givenlik ve yazilim: Analizérlerde bulunan gomull yazilimlar; gtivenilirlik, yazilim
yasam dongusu, risk yonetimi, dogrulama ve bilgi guvenligi acisindan belirli
gereklilikleri karsilamalidir.

3. Kimliklendirme ve kayit: Analizorler Basic UDI-DI ve UDI-DI ile tanimlanmakta; risk
sinifi, CE uygunlugu ve diger diizenleyici bilgiler UTS/EUDAMED kapsaminda kayit
altina alinmaktadir.

4. Belgelendirme: Uretici; kullanim kilavuzu, teknik dosya, uygunluk beyani ve ilgili
sertifikalar UTS kayit siirecinde sunmakla yukimlidir.

Dikkat ceken bosluk

Bu duzenlemeler analizorlerin tasarimi, glivenligi, uygunlugu ve piyasaya arzi icin
kapsaml hukumler icermektedir. Buna karsilik, analizorlerin sahadaki yagsam
dongiisiiniin izlenmesine yonelik hiikiimler oldukga sinirlidir. Ornegin asagidaki bilgilerin
ulusal olcekte sistematik olarak izlenmesine iligkin bir dizenleme bulunmamaktadir:

¢ analizérin hangi laboratuvarda kullanildigi (Glkedeki dagilim),
¢ hangi reaktif, kalibrator ve kontrol malzemeleriyle ¢alistigl,

e yazilim ve firmware sirim ge¢misi,

e bakim ve servis kayitlari,

e arizave kesinti gecmisi,

e toplam test hacmive kullanim yogunlugu,

o kalite kontrol ve dis kalite degerlendirme performansi,



D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim, Danismanlik Hzm. Sn.Tc.Ltd. Sti. 18.07.2026

e geri cagirma veya saha glvenligi duzeltici faaliyetlerinden etkilenme durumu.

Bu nedenle, énerdigimiz IVD-TC Yasam Déngiisiine Gore izleme Sistemi, mevcut
duzenleyici altyapinin yerine gecen degil, onu tamamlayan bir sistem olarak; analizorlerin
kurulumundan kullanim 6mri sonuna kadar teknik, klinik ve diizenleyici yasam
donglisuini izleyebilecek bir Ust katman saglayabilir. Bu yaklagim, yalnizca kayit ve
uygunluk odakli mevcut yapinin 6tesine gecerek ulusal dizeyde etkin bir analizor izleme
altyapisina katki saglayacaktir.



