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Bir in vitro tani (IVD) sistemi, tek bir cihazdan olusmaz. Guvenilir bir test sonucunun elde
edilebilmesi; analizor, reaktif, kalibrator, kontrol materyali, hasta 6rnegi kabi, yaziim ve
gerekiyorsa aksesuarlarin birlikte ve uyumlu sekilde ¢alismasina baglidir.

IVDR'de uretici tarafindan tanimlanan amac¢lanan kullanim (intended purpose), bu
bilesenlerin hangi kosullarda birlikte kullanilacagini belirleyen temel unsurdur. Sistem
performansi, yalnizca tek tek bilegsenlerin degil, tim sistemin dogrulanmasina dayanir.

IVD Sisteminin Temel Bilesenleri

Bilesen Temel Gorevi

Hasta Ornegi Kabi Ornegin uygun sekilde toplanmasini, korunmasini ve
tasinmasini saglar.

Analizor Analitik islemi gerceklestirir.

Reaktif Analitik reaksiyonun olusmasini saglar.

Kalibrator Olglim sisteminin kalibrasyonunu saglar.

Kontrol Materyali Olgiim sisteminin performansini izler ve dogrular.

Yazilim Verileri igler, analiz eder, yorumlar veya raporlar.

Aksesuar Sistemin amaclanan kullanimini destekler veya miambkaun kilar.

Bilesenler Arasindaki iliskiler

o Analizor + Reaktif: Testin analitik performansini belirleyen temel bilesenlerdir.

o Kalibratér + Analizér: Olgiim sisteminin dogrulugunu saglar.

e Kontrol Materyali + Analizor: Sistemin beklenen performansta ¢alistigini dogrular.

« Hasta Ornegi Kabi + Reaktif: Ornegin uygun sekilde korunmasi, analiz sonucunun
guvenilirligi icin kritik Gneme sahiptir.

1/3



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

e Yazilim + Analizér: Olgiimlerin islenmesi, hesaplanmasi, yorumlanmasi ve
raporlanmasini saglar.

o Aksesuarlar: Uretici tarafindan tanimlanan kullanim amaci dogrultusunda sistemin
guvenli ve dogru calismasini destekler.

« Yaziim ve toplam test siireci bilesenleri: 1. Preanalitik Siire¢ (istem, Hasta
kimligi, Numune, Numune kabi, Tasima); 2. Analitik Siire¢ (Analizor, Reaktif,
Kalibrator, Kontrol materyali, Aksesuarlar); 3. Postanalitik Siire¢ (Sonug
dogrulama, Raporlama, Klinik yorum, Veri paylasimi, FHIR/LIS/HBYS)

Yazilimin Sistemdeki Yeri

Sireg

Yazilimin Roli

Test istemi

HBYS/LIS, elektronik istem, barkod olusturma

Kimlik dogrulama

Hasta ve Ornek eslestirme

Ornek alma Barkod, zaman kaydl, izlenebilirlik
Hasta Ornegi kabul Kabul/red kriterleri

Analiz Analizéru kontrol etme, cihaz yazilimi
Kalibrasyon Kalibrasyon hesaplamalari

i¢ kalite kontrol

Westgard kurallari, Levey-Jennings, Sigma

Hasta sonuclarinin analizi

Delta Check, Moving Average, PBQC

Sonucg dogrulama

Otoverifikasyon, karar kurallari

Raporlama

LIS, HBYS, FHIR, HL7

Argivleme

Sonuglarin saklanmasi

Piyasa sonrasiizleme

Olay kayitlari, loglar

En Onemli Uyarilar

Bir IVD sisteminin glivenilirligi, yalnizca tek bir bilesenin performansina bagli degildir.
Uretici tarafindan birlikte kullanilmak tizere dogrulanmamis bilesenlerin bir arada
kullanilmasi, sistem performansini ve test sonuclarinin guvenilirligini etkileyebilir.
Analizor, reaktif, kalibrator, kontrol materyali ve yazilimin birlikte olusturdugu sistem,
Ureticinin belirledigi kullanim amaci dogrultusunda degerlendirilmelidir.

Yazilim guincellemeleri, reaktif degisiklikleri veya kalibrasyon surecglerindeki
degisiklikler sistem performansini etkileyebilir.

Test sonucunun dogrulugu; érnek alma, tasima, analiz, veri isleme ve raporlama dahil
tum sureglerin birlikte degerlendirilmesine baglidir.
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Kaynaklar

1.

Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council on in vitro
diagnostic medical devices (IVDR).

In Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeligi.

MDCG 2022-4 - Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional
provisions under IVDR.

ISO 15189:2022 — Medical laboratories — Requirements for quality and
competence.

CLSI GP41 - Collection of Diagnostic VVenous Blood Specimens.

CLSI EP ve C serisi kilavuzlari (kalibrasyon, kalite kontrol ve performans dogrulama).
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