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TEKNiK DOSYA ARTIK BiR BELGE DEGILDIR
MDR Teknik Dosya Mimarisi: Belge Arsivinden Duzenleyici Veri Mimarisine

Cogu sirket hala teknik dosyayi bir dokiiman arsivi olarak yonetiyor. MDR ile birlikte bu
yaklasim artik yeterli degil. Teknik dosya artik bir regtilasyon veri mimarisidir.

Yonetici Ozeti

Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Reglilasyonu (MDR 2017/745) ile birlikte teknik dosya kavrami yalnizca
bir dokiiman koleksiyonu olmaktan ¢ikmistir. Geleneksel yaklasimlarda teknik dosya ¢ogunlukla
urun gelistirme suUrecinin sonunda hazirlanan bir regulasyon arsivi olarak goralurda. MDR ile
birlikte bu yaklasim degismis ve teknik dosya, tGriin yagam dongulsuinu yoneten bir regtlasyon veri
mimarisi haline gelmistir.

Modern medikal cihaz gelistirme surecglerinde gereksinim ydnetimi, risk ydonetimi, tasarim
faaliyetleri, dogrulama testleri, klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi gozetim faaliyetleri
artik birbirinden bagimsiz dokiiman setleri degil; surekli veri akisi Greten bir sistemin pargalaridir.
Bu nedenle teknik dosya yonetimi yalnizca bir dokiimantasyon faaliyeti degil, organizasyonlarin
regulasyon verisini sistematik bicimde ydnetmesini gerektiren stratejik bir yetkinlik haline
gelmigtir.

Teknik Dosya Mimarisi
MDR 6ncesinde teknik dosya ¢ogu organizasyonda bir tir dokiiman arsivi olarak ele alinmaktaydi.
Tasarim dokUimanlari, test raporlari ve klinik degerlendirme raporlar ayri klasorlerde tutulur ve
¢ogu zaman Uriun gelistirme surecinin sonunda bir araya getirilirdi. Ancak, MDR ile birlikte teknik
dosya bu yaklasimin 6tesine gegmistir. Teknik dokiimantasyon artik agagidaki sureglerden gelen
verilerin merkezi olarak yonetildigi bir mimariyi temsil eder:

o Kullanici gereksinimleri

e Regulasyon gereksinimleri

e Riskyonetimi (ISO 14971)

e Tasarim ve gelistirme faaliyetleri

o Dogrulama ve gecerleme testleri

o Klinik degerlendirme

o Pazarlama sonrasi gozetim (PMS)

e Pazarlama Sonrasi Klinik Takip (PMCF)
Bu sireclerin her biri teknik dosyanin farkli bir bolimuanu degil, birbiriyle iligkili veri akiglarini
temsil eder.
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Sekil 1- MDR Teknik Dosya Mimarisi

Sekil 1, teknik dosyanin artik statik bir dokiman arsivi olmadigini, Griin gelistirme sureglerini
birbirine baglayan bir reglilasyon veri mimarisi oldugunu géstermektedir. Kullanici gereksinimleri
ve MDR regulasyon gereksinimleri tasarim girdilerini olusturur. Bu girdiler risk yonetimi surecine
aktariir ve tasarim faaliyetlerini yonlendirir. Dogrulama ve gecgerleme faaliyetleri tasarm
ciktilarinin gereksinimleri karsilayip karsilamadigini dogrularken, klinik degerlendirme ve teknik
dokimantasyon surecleri bu sonugclar regilasyon acgisindan yapilandirir. Pazarlama sonrasi
gozetim faaliyetleri ise sahadan elde edilen veriler ile teknik dosyanin yasam ddéngusu boyunca
surekli guncellenmesini saglar. Bu mimari, teknik dosyanin urin gelistirme, risk yonetimi ve
reglilasyon suregleri arasinda merkezi bir veri entegrasyon noktasi oldugunu gostermektedir.

Gereklilik - Risk - Test izlenebilirligi
MDR kapsaminda teknik dosyada yalnizca dokimanlarin bulunmasi vyeterli degildir.
Gereksinimler, risk kontrolleri ve dogrulama faaliyetleri arasinda dogrulanabilir bir izlenebilirlik
kurulmasi gerekir. Bir medikal cihazin teknik dosyasinda asagidaki iligkilerin kurulmasi beklenir:
o Kullanici gereksinimleri
e Tasarim girdileri
o Risk kontrolleri
e Dogrulama testleri
o Gecgerleme faaliyetleri
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Risk kontrolleri ISO 14971 risk yonetimi surecinden turetilir ve bu kontrollerin etkinligi dogTJlama
testleri ile gosterilir. Dogrulama testlerinin sonuglari risk dosyasina geri besleme saglayarak risk
degerlendirmesinin guncellenmesine olanak tanir. Bu yapi teknik dosyada gereksinimler, risk
kontrolleri ve test faaliyetleri arasinda dogrulanabilir bir izlenebilirlik zinciri olusturur.

Kullanici intiyaglart  —»  Tasanm Girdileri  —» Risk Kontrolleri | Dogrulama Testleri Validasyon

1SO 14971
Risk Dosyasi

Sekil 2 - Gereklilik, Risk ve Dogrulama izlenebilirligi

Sekil 2, teknik dosyada gereksinimler, risk kontrolleri ve dogrulama faaliyetleri arasindaki
izlenebilirlik iligkisini gostermektedir. Bu yapl, risk kontrollerinin gereksinimlerden tiredigini ve
dogrulama faaliyetleri ile etkinliklerinin kanitlandigini ortaya koyar. Dogrulama sonuglari ise risk
dosyasina geri besleme saglayarak risk degerlendirmesinin giincellenmesine yardimci olur. Bu
yaklasim ayni zamanda modern RegTech ¢6zimlerinin temelini olusturan dijital izlenebilirlik
mimarisinin de temelidir.

Kapali Dongli Dlizenleyici Mimari
MDR ile birlikte teknik dosya statik bir yapi olmaktan ¢ikarak kapali dongu bir regulasyon
sistemine donusmustur. Pazarlama sonrasi gozetim faaliyetleri sahadan surekli veri Uretir. Bu
veriler;

e Olay bildirimleri,

o Performans egilimleri,

e Klinik takip sonuclari
gibi sinyaller icerir.

Bu sinyaller risk ydonetimi strecini tetikleyebilir ve risk dosyasinin gincellenmesine neden olabilir.
Risk dosyasinda yapilan degisiklikler teknik dokimantasyonun ve tasarim sureglerinin
guncellenmesini gerektirebilir. Bu nedenle MDR kapsaminda teknik dosya asagidaki kapali dongu
icinde surekli gincellenir:

Saha Verisi > Risk Glncellemesi > Teknik Dokiimantasyon - Tasarim Guncelleme > Dogrulama -
Pazar
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Dogrulama / validasyon Olay/ egilim / saha sinyali
ve yeniden Uretim

DOF/ Risk Yonetimi
Tasarim Giincellemesi (ISO 14971)

Teknik dosya, etiket ve Risk dosyasi guincellemesi
kullanim kilavuzu revizyonu

Teknik Dokiimantasyon
(MDREK Il &111)

Sekil 3 - Kapali D6ngu Regtilasyon Mimarisi

Sekil 3, teknik dosya yonetiminin aslinda bir kapali dongu regulasyon kontrol sistemi oldugunu
gostermektedir. Pazarlama sonrasi gozetim (PMS) ve PMCF faaliyetlerinden elde edilen saha
verileri, Urun performansi ve guvenligi hakkinda yeni sinyaller Uretir. Bu sinyaller risk yonetimi
surecini tetikleyebilir ve risk dosyasinin guincellenmesine neden olabilir.

Risk dosyasinda yapilan degisiklikler teknik dokimantasyonun ve tasarim sureglerinin
guncellenmesini gerektirebilir. Tasarim guncellemeleri ise dogrulama ve gegerleme faaliyetleriile
desteklenerek urlinun tekrar pazara sunulmasini saglar. Bu sureg, teknik dosyanin Griin yasam
dongusu boyunca sirekli guncellenen dinamik bir reglilasyon sistemi oldugunu gostermektedir.

TRL 6: Diizenleyici Kirillma Noktasi
Medikal cihaz gelistirme sireclerinde teknolojik ilerleme genellikle Teknoloji Hazirlik Seviyesi
(TRL) kavrami ile ifade edilir. Ancak reglilasyon perspektifinden bakildiginda bu seviyeler yalnizca
teknolojik olgunlugu degil, ayni zamanda duzenleyici karmasikligi da temsil eder. TRL 1-5
seviyelerinde Urun gelistirme faaliyetleri cogunlukla muhendislik ve prototipleme odaklidir.
Ancak TRL 6 seviyesinden itibaren regulasyon yuku hizla artmaya baslar. Bu agamada:

o Riskyonetimi surecleri derinlesir

o Dogrulama faaliyetleri genisler

o Klinik kanit gereksinimleri artar

o Teknik dosya dokiimantasyonu hizla buyur

Bu nedenle TRL 6 seviyesi gogu organizasyon igin diizenleyici kirillma noktasi olarak kabul edilir.
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Sekil 4 - Teknoloji Hazirlik Seviyeleri Arasinda Dizenleyici Karmasiklik ve Belgeleme YUuku

Sekil 4, teknoloji olgunlugu ile reglilasyon karmasikligl arasindaki iliskiyi gostermektedir. TRL 1-5
seviyelerinde urun gelistirme faaliyetleri ¢ogunlukla muhendislik odaklidir. Ancak TRL 6
seviyesinden itibaren regulasyon gereksinimleri hizla artar ve klinik kanit, dogrulama faaliyetleri
ve risk yonetimi surecleri 6nemli 6l¢ude genigler. Bu noktadan sonra yalnizca teknik gelistirme
degil, ayni zamanda regllasyon stratejisi de urun gelistirme slrecinin temel bir bileseni haline
gelir.

RegTech Perspektifi: Dijital Teknik Dosya Yonetimi

MDR ile birlikte teknik dosyanin karmasikligi 6nemli 6lgtide artmistir. Gereksinim yonetimi, risk
yonetimi, dogrulama faaliyetleri ve klinik veriler arasindaki izlenebilirlig§i manuel yontemlerle
yonetmek giderek zorlagmaktadir. Birgok organizasyonda bu siregler hala farkli araglar ve
dokliman sistemleri Gzerinden yonetilmektedir. Gereksinimler bir sistemde, risk matrisi ayri bir
dosyada, test raporlari ise farkli platformlarda tutulabilmektedir. Bu durum izlenebilirlik zincirinin
kopmasina ve teknik dosyanin yonetilmesinin zorlagsmasina neden olabilir. Bu nedenle son
yillarda RegTech (Regulasyon Teknolojileri) ¢ozumleri medikal cihaz sektoérinde giderek daha
o6nemli hale gelmistir.

RegTech platformlari gereksinimler, risk kontrolleri, test faaliyetleri ve teknik dokimantasyon
arasindaki iligkileri dijital olarak yonetmeyi mumkun kilar. Bu sayede teknik dosya yalnizca bir
dokuman arsivi olarak degil, dinamik bir veri sistemi olarak yonetilebilir. Bu alanda kullanilan
¢ozumlerden biri de Orcanos platformudur. Orcanos, medikal cihaz gelistirme sureclerinde
gereksinim yodnetimi, risk yonetimi, test yonetimi ve kalite yonetim sistemi sureclerini tek bir
platform Uzerinde entegre bicimde yonetmeye olanak saglayan bir ALM ve QMS ¢oézumudur. Bu
tar platformlar sayesinde organizasyonlar:
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e Gereksinimlerden dogrulama testlerine kadar ugtan uca izlenebilirlik kurabilir

e Risk kontrollerini test faaliyetleri ile iligkilendirebilir

e Teknik dosya dokiimantasyonunu daha sistematik bigcimde yonetebilir

e MDR uyumlulugunu daha etkin bigimde surdurebilir
Bu yaklasim teknik dosyanin yalnizca bir dokiman seti degil, urin yasam doéngusu boyunca
guncellenen dijital bir regllasyon mimarisi olarak yénetilmesini mimkun kilar.

Sonug: Teknik Dosya Artik Stratejik Bir Yetkinliktir

MDR doneminde teknik dosya artik bir dokiman koleksiyonu degil, trtiin yasam dongisunu
yOneten bir regllasyon veri mimarisidir. Bu nedenle teknik dosya yonetimi yalnizca
dokumantasyon uretmekten ibaret degildir. Teknik dosya, truin gelistirme slrecleri ile regulasyon
faaliyetlerini birbirine baglayan dijital bir veri mimarisidir ve bu mimariyi etkin bigimde yonetmek
modern medikal cihaz organizasyonlari igin stratejik bir yetkinlik haline gelmistir. TRL 6 seviyesi
ise bu dontsimun basladigl kritik noktadir; bu asamadan sonra teknik gelistirme kadar
regulasyon stratejisi de Urtn gelistirme surecinin temel bir bileseni haline gelir.
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