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Ozetge—Biyomedikal miihendislik, insan saghgim korumak ve
gelistirmek amaciyla tibbi cihazlarin tasarimi, gelistirilmesi,
iiretimi ve pazara sunulmasmm kapsayan disiplinlerarasi bir
miihendislik dahdir. Bir tibbi cihazin elektronik, mekanik ve
yazilim tasarimlarimin yani sira klinik uygulamalari da hem ulusal
hem de uluslararasi regiilasyonlar ve standartlar kapsaminda siki
sekilde denetlenmektedir. Bu makalede, biyomedikal iiretim
siirecleri tasarimdan kalite kontroliine kadar teknik detaylarla ele
alinmakta; Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Regiilasyonu (MDR), ABD
Gida ve ila¢ Dairesi (FDA) ve Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) cercevesinde regiilasyonlarin uygulanma
bicimi incelenmektedir. Ayrica yapay zekd tabanh -cihazlar,
Kkisisellestirilmis tibbi cihazlar ve dijital regiilasyon gibi gelecege
yonelik egilimler tartisilmaktadir.

Anahtar Kelimeler — tbbi cihaz iiretimi; saglhkta yapay zeka;
biyouyumluluk testleri; CE-MDR yonetmeligi; risk yonetimi
yaklasimu

Abstract— Biomedical engineering is an interdisciplinary field
that encompasses the design, development, manufacturing, and
market introduction of medical devices, with the primary objective of
protecting and improving human health. The electronic,
mechanical, and software designs of a medical device, along with
good clinical practices, are strictly regulated under both national and
international standards and regulatory frameworks. This paper
addresses biomedical production processes in detail, from design to
quality control, and examines the implementation of regulations
within the frameworks of the European Union Medical Device
Regulation (MDR), the U.S. Food and Drug Administration (FDA),
and the Turkish Medicines and Medical Devices Agency (TITCK).
In addition, emerging trends such as Al-based devices, personalized
medical devices, and digital regulation are discussed.

Keywords—  medical device manufacturing; artificial
intelligence in healthcare; biocompatibility testing; CE-MDR
regulation; risk management approach
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I.  GENEL BAKIS

Biyomedikal miihendislik, mithendislik prensipleri ile tip ve
biyoloji bilgisini birlestirerek insan sagligina yonelik yenilik¢i
¢cozlimler tretir. Bu alan hem yiiksek teknoloji hem de kati
mevzuat uyumu  gerektiren bir  sektoriin  temelini
olusturmaktadir.

Medikal cihaz pazari, 2025 yili i¢in diinya genelinde yaklasik
572 milyar dolar bilyiikliige ve 2032 yil1 igin 886 milyar dolar
biiyiikliige ulasmasi beklenmektedir [1]. Bu pazarin dinamik
yapisi, teknolojik gelismeler ve regiilasyon degisiklikleriyle
biiyiik olgiide sekillenmektedir. Ozellikle Avrupa Birligi’nin
MDR (Medical Device Regulation — Regulation (EU)
2017/745) diizenlemesi ve ABD’nin FDA 21 CFR 820
yonetmelikleri, iiretim siireclerine dogrudan yon veren
gerceveler sunmaktadir [2].

Hasta giivenligi, biyouyumluluk ve performans dogrulamasi,
iiretim siirecinde regiilasyonlarin getirdigi en kritik unsurlardir.
Bu nedenle, biyomedikal miihendisligin iiretim boyutu,
yalnizca teknik degil ayn1 zamanda hukuki ve etik boyutlar1 da
iceren ¢ok katmanli bir yapiya sahiptir [3].

II. BIYOMEDIKAL URETIM SURECLERI

A. Tasarim ve Ar-Ge Siire¢leri

Medikal cihaz gelistirme siireci, tasarim girdilerinin (Design
Inputs) belirlenmesi ile baglar. Bu girdiler; klinik ihtiyaglar,
kullanic1 gereklilikleri, ilgili regiilasyon ve standartlar dikkate
alinarak hazirlanmaktadir. Girdileri olusturulurken takip
edilmesi gereken ve evrensel olarak kabul goriis yontemler
bulunmaktadir.

URS  (User  Requirement  Specification):  Kullanici
beklentilerinin tanimlandig1 dokiimandir. Genellikle kullanim
kitapcigr ile karigtirillmaktadir. Fakat dogrudan saglik sistemi
uygulayicilart son kullanicilarindan soru-cevap ya da anket
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metodolojisi ile elde edilen verilerden olusturulmalidir. Sekil
1’de “URS” evrensel logosu yer almaktadir.

URS

©i

Sekil 1. “URS” evrensel gorseli [4].

Tasarim ¢iktilari (Design Outputs): Teknik ¢izimler, malzeme
listeleri, {iretim talimatlar1 seklinde belgelenmelidir. Uriiniin
elektronik bir tibbi cihaz m1 yoksa sadece enjeksiyon temelli bir
iiretime tabi olacak sarf malzeme mi oldugu belirlenir ve teknik
dosya buna gore olusturulur [5-6].

Tasarim incelemeleri (Design Reviews): Siirecin periyodik
degerlendirilmesini kapsar. Eger bu cihaz smif IIA/B risk
degerlendirmesi kapsaminda bir elektrikli tibbi cihaz olan
diyaliz cihazi ise (Sekil 2) cihaz tasarimi ve iiretim siireci; ISO
13485:2016 kalite yonetim sistemi, ISO 14971 [7] risk yonetimi
ve IEC 60601-1/60601-1-2 elektriksel giivenlik ve EMC
normlarma uygun sekilde yapilandiriimalidir.

Sekil 2 Diyaliz sistemi i¢erisinde yer alan “diyaliz makinasi” [8].

Tasarim dogrulama (Verification): Tasarim dogrulama planlari;
elektriksel ~ testler, yazilim  simiilasyonlari,  sensor
kalibrasyonlar1, su ve elektrolit analizleri, kullanici testleri ve
sterilizasyon uyumlulugu basliklarinda gergeklestirilecektir.

Gegerlilik  (Validation):  Uriiniin ~ klinik  gereklilikleri
karsiladiginin  test edilmesi islemleridir. Ozellikle yeni
regiilasyonlarin devreye girmesi ile (MDR) klinik ¢alismalar ile
birlikte cihaz validasyonu ve klinik performans gézlemlenmesi
birgok tibbi cihaz igin zorunlu bir hal almistir.

Tasarim ve Ar-Ge siireci boyunca MDR ve FDA gibi
regiilasyonlar dikkate alinir. Risk ydnetimi, kalite kontrol ve
izlenebilirlik, iiretim siirecine 6nceden entegre edilmektedir.
Dolayistyla daha kavramsal tasarim asamasinda kalite birimi ve
ar&ge birimi ISO 14971 risk yonetimi standartlarma uygun
olarak riskleri belirlemek zorundadir [7]. Bu asama sadece
miihendislik diizeyinde degil sistemi kullanacak klinisyen ve
diger saglik profesyonelleri ile de dogrulanmalidir.

AB MDR (2017/745) Madde 10(9), tasarim siirecinde risk
yonetiminin ISO 14971 standardina gore uygulanmasini
zorunlu kilmaktadir. Ayrica biyouyumluluk degerlendirmesi

icin ISO 10993 serisi standartlara uyulmalidir. Bu yaklagim,
cihazin pazara sunulmadan dnce tiim giivenlik ve performans
gerekliliklerini karsilamasini saglamaktadir. Bir tibbi cihazin
hasta ile temas eden aktif olmayan boliimleri de var ise mutlaka
uzun dénem biyouyumluluk riskleri gozetilmelidir. Ayrica
tasarim agamasinda yapilan validasyon ve prototip testleri,
iiretim sirasinda ortaya ¢ikabilecek hatalart en aza indirmeye
yardimct olan islemlerin basinda yer alir [9]. Sekil 3’te
gliniimiizde tibbi cihaz belgelendirmede siklikla kullanilan
standart ve regiilasyonlarin logolar1 goriilmektedir.

‘EU--MDR/

& 2017/745

14971

[ TP————
(c)

Sekil 3. MDR 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi (a), ISO 10993
Biyouyumluluk Standardi — Hastaya temas eden pargalarin biyouyumlulugun
gozlemlenmesi (b)ISO 14971 Risk Yonetimi Standardina gore tasarlanacak
tibbi cihazin risk analizi gergeklestirilir (c).

B. Uretim Siireci

Uretim siireci, iriiniin risk sinifina, kullanilacagi klinik alana ve
tiretim teknolojisine gore sekillenir. MDR ydnetmeligine gore
Sinif I’den Sinif III’e ilerledikge tibbi cihazin canli {izerinde
kullaniminda yasamsal risk olusturma faktorii artar ve artan
riske gore belgelendirme siireci ve denetimi gereksinimleri
detaylanir. Sekil 4’te gilinlimiizde gegerli olan tibbi cihaz
siniflar1 ve belgelendirme yontemleri goriilmektedir.

Uygunluk Beyani

Slmﬁ(blgﬂméumil) CE xxxx Uygunluk
— — Beyani +
‘Sinif Il a ‘e CE xxxx CE
’ Sertifikasi

o CE xxxx
* CE xxxx

Sekil 4. Tibbi cihaz risk siniflar

T1bbi cihazlar elektronik bilesenlere sahip elektrikli sistemler
olabilecekleri gibi dogrudan insan viicuduna implante
edilebilen ve metalik 6zellikli malzemelerden de olusabilir.
Dolayistyla tibbi cihaz endiistrisinde her zaman tek tip bir
iiretici modelinden s6z edilemez. Yukaridaki &rnekte oldugu
gibi bir diyaliz makinas1 treticisi diyalizat sivist transferi,
sizdirmazlig, 1s1 ve elektrolit izleme sensdrleri ve elektronigi,
arayliz ve gomili yazilim uygulamalari, sesli ve gorsel alarm
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sistemi, veri taban1 yonetimi, elektronik kart dizgisi ve kagak
akim testleri gibi fabrika seviyesinde tasarim ve kontrollerden
sorumludur.

Tek kullanimlik plastik enjeksiyon malzeme iireticileri ve
metal igleme triinleri iireten diger fabrikalarda yukaridakine
benzer tasarim gereksinim analizleri ile uzmanlklarm
arttirabilirler.

Genel olarak tibbi cihaz iireticileri;

Elektronik kart iiretimi ve PCB dizgi islemleri,
Yazilim gelistirme islemleri,

Sensor elektronigi gelistirme ve tasarim iglemleri,
CNC isleme ile metal ve polimer komponentlerde
yiiksek hassasiyet saglama teknikleri,

Enjeksiyon Kaliplama Tek kullanimlik sarf
malzemelerin yiiksek hacimli {iretilmesi modelleri,
3D Baski (Additive Manufacturing) — Kisiye 6zel
implant ve cerrahi kilavuz iiretim ¢alismalari,

Yiizey Modifikasyonu Plazma  kaplama,
anodizasyon, antimikrobiyal yiizeyler elde etme ile
malzeme miihendisligi

caligmalarina odaklanmiglardir [10-11].

Giliniimiizde 6zellikle malzeme tabanli {iretim, ¢ogunlukla
temiz oda (cleanroom) sartlarinda yapilmaktadir. Temiz oda
smifi, Urtin tipine goére ISO 14644-1 standardina gore
belirlenmektedir (6r. ISO Class 7). Bu durumda iireticiye birde
temiz oda kurulumu ve 24 saat esasli isletilmesi maliyeti
olugmaktadir [12].

Uretimde kullanilacak malzemeler, cihazin tiiriine gore
degismekle birlikte, ISO10993 serisi standartlara uygun olarak
biyouyumlu olmalidir. Bu durumda tedarikgilerin sertifikalari
ve malzeme belgeleri kalite yonetim sistemi kapsaminda
izlenmek zorundadir. Malzeme se¢imi kadar kritik tedarikgi
secimi ve yonetimi de arttk MDR Regiilasyonunun ¢ok 6nemli
bir pargasidir.

Steril cihazlar igin tretim sonrast sterilizasyon, hasta
giivenligi agisindan kritik 6neme sahiptir. Kullanilan yontemler
(EO - etilenoksit, gamma, buhar) ISO 11135, ISO 11137 ve ISO
17665 standartlarina gore validasyon testlerine tabi tutulmalidir
[13].

MDR ve/veya FDA gereklilikleri, iiretim siirecine dnceden
entegre edilmelidir. Risk ydnetimi iiretim protokollerinde takip
edilir ve malzeme, proses ve iiriin gilivenligi siirekli
denetlenmektedir. ABD mevzuatinda 21 CFR 820.70
“Production and Process Controls” kapsaminda, her {iretim
adiminin validasyonu ve kayit altina alinmasit zorunludur [14-
15]. Bu kayitlar Device History Record (DHR) dosyasinda
saklanmaktadir. Tahmin edilecegi ilizere MDR ydnetmeligi
kapsaminda benzer zorunluluklar CE belgelendirmeye tabi
iireticilere de zorunludur [5-6].

C. Kalite Kontrol ve Testler

Uretim siirecinin tamamlanmasinin ardindan kalite kontrol ve
testler, cihazin regiilasyonlarla ve teknik spesifikasyonlara
uyumlu  ve  gilivenli oldugunu  dogrulamak icin
uygulanmaktadir.

In-Process kontroller : Uretim sirasinda yapilan kontroller,
hatalarin bant sistemi {izerinde tespit edilmesini saglamaktadir.
Ornegin; boyut 6lciimler, mekanik dayaniklilik testleri, {iretim
sicaklik ve nem kontrolleri gibi fabrika seviyesinde yapilacak
izlenebilir testleri kapsamaktadir.

Nihai iiriin testleri : Cihaz tamamlandiktan sonra yapilan
testlerdir. Tasarim c¢iktilar1 ve regiilasyon gereklilikleri ile
uyumu dogrulamaktadir. Fabrika icinde yapilir fakat
regiilasyonun kategorisine gore bagimsiz test kurulusu hizmeti
de gerekebilir. Nihai iiriinlere uygulanan testlerden bazilari;

Biyouyumluluk Testleri — ISO 10993 serisi testler
(sitotoksisite, duyarlilik, genotoksisite vb.).
Sterilizasyon Validasyonu — ISO 11135 (ETO), ISO
11137 (gama 151n1), ISO 17665 (buhar).

Stabilite ve Raf Omrii Testleri — ASTM F1980°e gore
gercek zamanli ve hizlandirilmig yaglandirma testleri.
IEC 60601-1: Elektriksel giivenlik

IEC 60601-1-2: Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

Olast iiretim hatalari, CAPA (corrective and Preventive
Action) sistemi ile analiz edilir ve giderilir. Ayrica UDI (
Unique Device Identification) sistemi, iiriiniin tiim iiretim ve
tedarik siirecinin izlenebilirliginin CE bolgesi ilkelerin
sistemleri iizerinden de saglanir. Bu sayede geri ¢agirma veya
giivenlik uyarilar1 gerektiginde hizli miidahaleler saglik
otoritesi tarafindan kolaylikla uygulanabilmektedir [16-17].

I1I. REGULASYONLAR VE STANDARTLAR

Medikal regiilasyonlar, biyomedikal cihazlarin yalnizca
iretim siirecinde degil, tasarim, klinik degerlendirme, pazara
sunma ve kullanim agsamalarinda da giivenli ve etkili olmasini
AB (Avrupa Birligi) Pazarinda garanti eden yasal gergevelerdir.

Bu regiilasyonlar, cihazin yasam dongiisiinii biitiinciil olarak
kapsar ve ftreticilere belirli yikimlilikler getirir [16-17].
Regiilasyonlar, cihazin piyasaya siiriilmeden Once belirli
gereklilikleri karsilamasini sartin1 kogmaktadir.

Klinik veri toplama : Cihazin giivenligi ve etkinligini
gostermek i¢in prototip testleri ve klinik caligmalar iretici
sorumlulugunda yiiriitiilir. PMCF (post market clinic follow)
raporlar1 hazirlanmali ve vijilanslar takip edilmelidir.

Etiketleme ve kullanici bilgilendirmesi: Kullaniciya yonelik
giivenlik ve kullanim talimatlar1 regiilasyonlara uygun sekilde
hazirlanmalidir. Ozellikle MDR ile etiket hazirlama ve UDI
beyani takip edilmelidir.
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Simiflandirma ve NB (Nodified Body) onaylanmis kurulus :
Cihazin risk smift belirlenir ve ilgili regiilasyon otoritelerine
bildirim yapilir. Onaylanmis kurulus secimi NANDO
iizerinden gergeklestirilir ve sdzlesme yolu ile ilgili iilke
otoritesinin takibine girilir.

Uretim béliimiinde detaylica ele alinan hasta giivenligi,
biyouyumluluk ve performans dogrulamasi, regiilasyon
acisindan da temel kriterlerdir. Bu unsurlarin vurgulanmasi,
cihazin pazara sunulmadan once giivenli ve etkili olmasini
temin edebilmektedir.

Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Yonetmeligi, AB MDR ile uyumlu
sekilde yiiriitiilmektedir. TITCK (Tiirkiye T1bbi Cihaz ve Ilag
Kurumu) mevzuat uygulama, denetim ve {riin kayitlarini
yonetmektir. Ayrica NB’lerin atanmasi ve denetgilerin
atanmasi hususlarmi AB adma takip eder. UBB (Uriin Takip
Sistemi) — ise pazara sunulan cihazlarin izlenebilirligini
saglamaktadir.

IV. GELECEK EGILIMLER

Tibbi cihaz endistrisi  teknolojik  ilerlemeler ve
regiilasyonlarin evrimi ile hizli bir doniisiim icerisindedir.
Gelecekteki egilimler, tretim siireglerinden regiilasyon
uygulamalarina kadar genis bir yelpazeyi kapsayacaktir.

Ozellikle kisisellestirilmis medikal cihazlar ve implantlar icin
iiretim siireglerini hizlandirmakta ve maliyetleri diisiirmektedir.
3D baski ile tiretim, kisiye 6zel implant liretimini arttiracaktir.
Bunun yaninda MDR ile birlikte olusan “implant kart”
uygulamalar1 ve iireticilerin dogrudan hastay1 takip edip
izlemesi gereksinimi ortaya ¢ikacaktir.

IoT (Internet of Things) ve sensdr teknolojileri ile iiretim
stireclerini gercek zamanli olarak izleyerek kalite kontroliin ve
izlenebilirligin artacagi 6n gortilmektedir.

Blockchain ve veri yonetimi ile medikal cihazlarin tedarik
zinciri ve kullanict verileri i¢in giivenli kayitlar olusacaktir.
Uretim ve regiilasyon siirecleri kisisellestirilmis tip ve hasta
odakli tasarim ile daha da entegre olacagi diisiiniilmektedir.
Ayrica yapay zekd uygulamalarinin hem {iretim tarafinda
kullanilmast hem de iiriinlerin igerisinde elde edilen verilerden
erken teshis amagli kullanilmasi farkl regiilasyon modellerinin
gelismesine de katki sunacaktir.

V. SONUC VE ONERILER

Biyomedikal cihaz {iretimi, teknolojik gelismeler ve
regililasyonlar tarafindan sekillenen karmasik bir siiregtir. Bu
makalede aktarilmaya calisildig1 lizere tasarim, ar-ge, iiretim,
kalite kontrol, regiilasyon entegrasyonu, tibbi cihaz giivenligi,
birbirine bagl asamalardir. Uretim siirecinde regiilasyonlarin
uygulanmasi, hasta giivenligi, biyouyumluluk ve performans
dogrulamasini daha izlenebilir kilmaktadir. Kalite kontrol ve
testler de cihazin standartlara uygunlugunu dogrulamaktadir.

Gelecekte, kisisellestirilmis tip, dijitallesme ve ileri iiretim
teknolojileri ile tibbi cihaz {iretim ve tibbi cihaz regiilasyon
sireglerinin daha da entegre olmasi beklenmektedir.
Regiilasyonlar, tasarim asamasindan itibaren iiretim siirecine
entegre edilmelidir. Uretici, risk yonetimini ve kalite siireglerini
mevzuata gore sekillendirmeli; her degisiklik i¢in yeniden
dogrulama yapmalidir. Sonug¢ olarak, biyomedikal cihaz
endiistrisinde iiretim ve regiilasyonlar birbirini tamamlayan
stirecler olarak ele alinmal1 ve gelecege doniik olarak teknolojik
yenilikler ile siirekli gelistirilmelidir.
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