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

IVD Yazilimlari (Software)
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Tanim

IVD yazilimi; tek basina veya baska bir cihazla birlikte kullanilarak insan vicudundan alinan
orneklerin incelenmesi sonucunda tanisal ya da klinik bilgi Greten, isleyen veya yorumlayan
yaziimdir.

Bir yaziimin IVD tibbi cihaz sayilmasinda belirleyici unsur, liretici tarafindan tanimlanan
kullanim amacidir. Yalnizca veri saklayan, ileten veya arsivleyen genel amacli yazilimlar,
bu islevleri nedeniyle tek basina IVD cihaz sayilmaz. IVDR'nin IVD tanimi; reaktif, kalibrator,
kontrol materyali ve analizorlerin yaninda yazilimi ve sistemleri de acik¢a kapsamaktadir.

IVD yazilimina ornekler

e Laboratuvar sonugclarini kullanarak klinik risk veya olasilik hesaplayan yazilimlar

¢ Testsonucunu otomatik olarak yorumlayan yazilimlar

e Mikroskobik goruntuleri veya dijital patoloji gérintulerini analiz eden yazilimlar

e Molekuler test ve genetik varyant sonuglarini degerlendiren yaziimlar

e Bir hastalik, tedavi yaniti veya advers reaksiyon riski hakkinda bilgi Greten
algoritmalar

e Biranalizérin 6lgim veya sonug Uretme iglevini ydneten yazilimlar

Yonetmelikteki Yeri

Regulation (EU) 2017/746 (IVDR) ve in vitro Tani Amagcli Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsaminda:

e Yazilim, IVD tibbi cihaz taniminda acikca yer alir.

e Tek basina kullanilan bir yazilim da IVD tibbi cihaz olabilir.

e Baska bir IVD cihazinin galismasini ydneten veya performansini etkileyen yazilim,
bagli oldugu cihazla birlikte degerlendirilir.
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e Yaziimin siniflandirilmasi; sundugu bilgiye, kullanim amacina ve yanlig bir sonucun

dogurabilecegi riske gore yapilir.

e Genel Gluvenlik ve Performans Gereklilikleri, teknik dokiimantasyon, performans

degerlendirmesi, piyasa sonrasi gozetim ve izlenebilirlik hUkGmleri yaziimlar igin de
gecerlidir.

UTS'deki Yeri

Kilavuzda;

Bagimsiz yaziimlar UTS'ye kaydedilebilmektedir.

Uriin gorseli olarak yaziim arayiiziiniin ekran goriintiisi yiiklenebilmektedir.
Bazi durumlarda ekran gortntustne ek olarak yazilim kimligi istenebilmektedir.
Yazilimlar icin UDI (Tekil Cihaz Tanimlama) kurallari uygulanmaktadir.

Diger IVD Bilesenlerinden Farki

IVD bileseni Temel gorevi

Analizor Olglimii veya analizi gerceklestirir.
Reaktif Analitik reaksiyonun olusmasini saglar.
Kalibrator Olgiim sistemini kalibre eder.

Kontrol materyali | Olgiim sisteminin performansini izler.

Hasta 6rnegi kabi | Ornegin ilk kez igine alinmasini ve korunmasini saglar.

IVD yazilimi Verileri igler, analiz eder, yorumlar veya tanisal bilgi Gretir.

En Onemli Uyarilar

Her laboratuvar yazilimi IVD tibbi cihaz degildir. Yazilimin IVD kapsamina girip
girmedigi, ureticinin belirledigi kullanim amacina ve yazilimin tibbi iglevine gore
degerlendirilir.

Yalnizca hasta bilgilerini kaydeden, saklayan, arsivleyen veya baska bir sisteme aktaran
yaziimlar ile sonucglari analiz eden ya da yorumlayan yaziimlar ayni kapsamda
degerlendirilmez.

Yazilimin Urettigi sonug veya Oneri, tani ya da tedavi kararini etkiliyorsa yazilimin hatali
calismasi hasta guvenligi agisindan 6nemli risk olusturabilir.

Yazilim glincellemeleri; algoritmayi, hesaplamalari, esik degerlerini, birlikte
calisabilirligi veya performansi degistirebilir. Bu nedenle surim degisiklikleri izlenmeli
ve dogrulanmalidir.

Yapay zeka veya makine 6grenmesi kullanilmasi, bir yaziimi kendiliginden IVD cihaz
yapmaz. Belirleyici olan, yazilimin tibbi kullanim amaci ve gerceklestirdigi islevdir.
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e Kullanici tarafindan gelistirilen elektronik tablo, hesaplama araci veya algoritmalar da
klinik kararlar etkiliyorsa dogruluk, sirim kontrold, erigim yetkisi ve degisiklik ydnetimi
acgisindan kontrol altinda tutulmauldir.

e Yaziimin guvenilirligi yalnizca algoritmaya degil; kullanilan verilerin dogruluguna,
eksiksizligine, standardizasyonuna ve yazilimin bagli oldugu diger sistemlerle uyumuna
da baglidir.
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