s Mevzuattan muhasebeye, tek
“N '_platformda|t|bbi cihaz yonetimi

=1 ISO 13485, Tibbi Cihaz Yénetmeligi, UTS ve UDI gereksinimlerini;
satig, stok, Gretim, finans ve insan kaynaklari siire¢leriyle ayni veritabaninda
yonetin.




ODOO ERP - TIBBi CIHAZ 01- SEKTORUN ZORUNLULUKLARI

Tibbi cihaz Ureticisinin yazilimdan
bekledigi her sey vasal bir gereklilik

Tirkiye'de satis icin UTS ve Tibbi Cihaz Yénetmeligi, ihracat icin AB MDR ve ABD FDA
kurallari gecerlidir. Hepsinin ortak paydasi ISO 13485 kalite sistemidir.

1ISO 13485:2016

Kalite yonetim sisteminin temeli: Uretim kayitlari,
izlenebilirlik, tedarik¢i kontrold, DOF ve yazilim
validasyonu.

Tum pazarlar

Tibbi Cihaz Yonetmeligi / Tiirkiye -
MDR AB

UDI etiketleme, piyasa sonrasi gozetim, vijilans
bildirimleri ve 10-15 yil kayit saklama.

1ISO 14971:2019

Risk yBnetimi: sikayet, DOF ve tasarim
degisikliklerinin risk dosyasini giincel tutmasi.

Tum pazarlar

KRIiTiK TARIHLER

UTS - Uriin Takip Sistemi Tiirkiye

Piyasaya arz 6ncesi Urun kaydi; uretim, ithalat,
satis, iade ve tiiketim hareketlerinin TITCK'ya
tekil bildirimi.

EUDAMED AB

Cihaz ve UDI verisinin Avrupa veri tabanina
kaydi; moddller asamali olarak zorunlu hale
geliyor.

FDA QMSR - 21 CFR Part 11 ABD

ISO 13485'i esas alan kalite kural; elektronik
kayit, elektronik imza ve denetim izi sartlar.

02.02.2026 13.05.2026 28.11.2026 31.12.2027 31.12.2028
FDA QMSR Yeni UTS kayit EUDAMED mevcut MDR gegcisi: Sinif Il MDR gegisi: diger
ylrdritge girdi kilavuzu yurirlikte cihaz kaydi son tarihi ve implante IIb eski cihazlar

Kaynaklar: FDA QMSR sayfasi; TITCK UTS kilavuzlari; RAPS, EUDAMED modiilleri duyurusu; Regulation (EU) 2023/607.

@YO crc;ag
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ODOO ERP - TIBBI CIHAZ 02 - MEVZUAT VE ODOO KARSILIGI

Her gereksinimin
Odoo'da bir karsihgi var

Gereksinimlerin buyilk bélimi standart Odoo uygulamalariyla karsilanir; geri kalani i¢in hazir
eklentilerimiz ve dogrulanmis yapilandirma tasarimlarimiz vardir.

Odoo'nun kendi Standart + sureg A FYO MedTech

Standart uygulamalari Yapilandirma ayari Eklenti alacitie

GEREKSINIiM DAYANAK ODOO'DA KARSILIGI KAPSAM

Lot/seri izlenebilirlik ve geri IS0 13485 75.9 Envanter ve Uretim; hammaddeden Standart

cagirma musteriye ileri-geri izlenebilirlik
raporu

UDI ve GS1 etiketleme MDR Md. 27 GS1 barkod yapisi; UDI-DI, lot, seri Standart
ve son kullanma tarihli etiket

Son kullanma ve FEFO ISO 13485 7.5.11 Son kullanma tarihleri, FEFO Standart
toplama, tarihi gecen lot blokaj

DHR ve lot serbest birakma ISO 13485 7.5.1 i§ emri kalite kontrolleri, operator Yapilandirma
kaydi, tek PDF DHR, karantinadan
onayli ¢cikis

Tasarim ve degisiklik kontroli ISO 13485 7.3 PLM degisiklik emirleri, tGrlin agaci Yapilandirma
strlimleri, tasarim izlenebilirlik
matrisi

Tedarikgi kontrolii ISO 13485 7.4 Onayl tedarikgi kurali, giris kalite Yapilandirma
kontroll, tedarikci skor karti

Kalibrasyon ve ortam izleme ISO 13485 6.4, 7.6 Bakim takvimi, 6lctim kontrolleri, Yapilandirma
limit asiminda kalite uyarisi

Uygunsuz uriin ve DOF ISO 13485 8.3, 8.5 Kalite uyarilari, karantina; kok neden, Eklenti
aksiyon ve etkinlik dogrulamali DOF

Sikayet ve vijilans ISO 13485 8.2.2; Yardim Masasi sikayet akisi; 2/10/15 Eklenti

MDR Md. 87 glinliik yasal slire sayaci

Risk yonetimi ISO 14971 Risk kaydi, kabul matrisi; satis ve Eklenti
sikayet verisinden gozlenen oran
kontroll

UTS bildirimleri TITCK Stok hareketlerinden otomatik Eklenti
bildirim; 6zel modiil veya UTS
entegratorl baglantis

EUDAMED / GUDID verisi MDR Md. 29 Uriin verisinden semaya gére Eklenti
dogrulanmis XML disa aktarma

E-imza ve denetim izi ISO 13485 4.2.5; Tam denetim izi; yeniden kimlik Eklenti

Part 1 dogrulamali, kayda bagli elektronik



ODOO ERP - TIBBi CIHAZ 03 - KALITE SISTEMI

Kalite sistemi ERP'nin
disinda degil, iginde

Sikayetten tasarim degisikligine kadar her adim, ilgili lotun Gretim kaydina ve misterisine bagh
olarak tek sistemde ilerler. Baglanti kopmadigi icin denetimde kanit aramak yerine raporu
acarsiniz.

SIKAYET - VIiJILANS - DOF - RiSK DONGUSU

1 2 3

Sikayet kaydi —> | Vijilans karan —>  inceleme

Urdn, lot, misteri Sire sayaci baslar DHR ve numune

4 5 6

DOF —>  Risk dosyasi —>  Tasarim degisikligi
Kok neden, etkinlik ISO 14971 glncellemesi PLM, gerekirse

Ciddi olaylarda yetkili otoriteye bildirim incelemeyi beklemez: ciddi halk saghgi tehdidinde 2, 6lim veya
beklenmeyen ciddi bozulmada 10, diger ciddi olaylarda 15 giin.

DHR ve lot serbest birakma Yasal sure takibi

is emrindeki her kontrol, 8lciim ve operatdr Vijilans degerlendirmesi zorunlu sorularla
kaydi tek bir PDF'te toplanir. Basarisiz kontroli yapilir, karar gerekcesiyle kaydedilir. Son
veya aclk uygunsuzlugu olan lot karantinadan bildirim tarihi otomatik hesaplanir; stre
clkamaz; yalnizca yetkili kalite onaylayicisi yaklasinca sorumluya ve kalite mudurine uyari
serbest birakir. gider.

Gozlenen oranla risk kontroll Elektronik imza ve denetim izi
Satis adedi ve sikayetler ayni veritabaninda Kalite kayitlarindaki her degisiklik eski ve yeni
oldugu icin her zarar tirlinin gergeklesen orani degeriyle saklanir. Onaylar sifre yeniden
hesaplanir. Risk analizindeki tahmin asildiginda girilerek, imzanin anlami ve zamaniyla atilir;
risk kaydi kendiliginden gbzden gegirmeye kayit degisirse imza gegersiz olur.

diser.

DOF, vijilans, risk, UTS ve e-imza islevleri FYO MedTech eklentileriyle saglanir; digerleri standart Odoo Kalite, PLM,
Uretim ve Yardim Masasi uygulamalarinin yapilandirmasidir.

@vomgg www.finansalyonetimofisi.com - 4



ODOO ERP - TIBBi CIHAZ

04 - TICARI SURECLER

Sirketin tamami ayni veritabaninda

Bir lot numarasi tekliften faturaya, servisten sikayete kadar her ekranda aynidir. ihtiyac

duydugunuz uygulamayla baslar, buytdikge yenisini eklersiniz.

SATIS
CRM ve Satis

ihale ve bayi siirecleri, fiyat
listeleri, saglik tesisi bazinda
sOzlesmeler.

URETIM

Uretim (MRP)

Cok seviyeli Urlin agaclari,
fason Uretim, atdlye tableti ve
kapasite planlama.

FINANS
Muhasebe ve Finans

Turk hesap plani ve vergiler,
cok para birimi, banka

mutabakati, analitik muhasebe.

SERVIS
Saha Servisi ve Onarim

Kurulu baz, seri numarasina
bagl servis ve yedek parca
kaydi.

TURKIYE'YE OZEL

TEDARIK
Satin Alma

Onayli tedarikgi kurali, cerceve
anlasmalar, otomatik ikmal
onerileri.

AR-GE

PLM

Urlin agaci siiriimleri, degisiklik
emirleri ve onay asamalari.

iNSAN KAYNAKLARI
Calisanlar ve Egitim
Personel, izin, beceri ve

yetkinlik matrisi; eLearning ile
prosedur egitimleri.

DESTEK
Yardim Masasi

Sikayet kaydi, SLA hedefleri,
miusteri portali.

LOJISTIK
Envanter ve Depo

Lot, seri, son kullanma,
karantina; konsinye stok ve
barkodlu depo islemieri.

KALITE
Kalite

Giris, proses ve son kontroller;
Olciim toleranslari ve kalite
uyarilari.

BAKIM
Bakim

Ekipman, kalibrasyon ve
onleyici bakim takvimleri.

BELGE
Dokiimanlar ve imza

Kontrollii dokiimanlar, striim
gecmisi, onay akislari.

e-Fatura, e-Arsiv, e-irsaliye UTS bildirimleri Bordro

Uretim, satis ve iade
hareketlerinden otomatik bildirim.

GiB onayll 6zel entegratérler
tizerinden, Odoo ekranindan
clkmadan.

Mevcut yerel bordro yaziiminizia
entegrasyon.

@'VO odoo
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ODOO ERP - TIBBI CIHAZ 05 - NEDEN ODOO

Kalite ve ticaret i¢cin ayn
sistemlere gerek yok

o Tek veritabani a Modiiler buyiime
Kalite, Gretim, stok ve finans ayni kayitlari Birkac uygulamayla baslayin, ihtiyac dogdukca
paylasir; lot verisini sistemler arasinda yenisini acin; yeniden kurulum gerekmez.

tasimazsiniz.

a Kalite uygulamalari hazir o Acik ve esnek
Kalite, PLM, Bakim, Saha Servisi ve Yardim Acik kaynak cekirdek ve Python cergevesi;
Masasi Odoo'nun kendi uygulamalaridir. Stldyo ile kod yazmadan alan ve ekran ekleme.
a Ongériilebilir maliyet e Surekli gelisim
Kullanici bas! abonelik; tek uygulama Her yil yeni ana strim; web ve mobilde tek tip,
kullaniminda Ucretsiz plan. sade arayliiz.
KONU OoDOO GELENEKSEL ERP YAKLASIMI
Kalite, PLM, bakim, Ayni platformda kendi uygulamalari Cogunlukla ek Urin, ayri yazilim veya is
servis ortagi ¢cozimi
Lisans modeli Kullanici basi abonelik; uygulamalar Moddil ve kullanici lisansi, ayrica yillik
tek pakette bakim bedeli
Ozellestirme Acik Python gercevesi ve kodsuz Kapal gelistirme ortami veya Ureticinin
Stidyo sundugu SDK
Siiriim yenileme Yilda bir ana slrim Genellikle daha uzun siriim dénguleri
Barindirma Odoo bulutu, Odoo.sh veya sirket igi Urline ve lisansa goére sinirl segenek
sunucu
Kullanici arayiizi Web ve mobilde tek tasarim dili Modldllere gore farklilasan ekranlar
Uygulama stiresi Hazir akislar sayesinde asamali ve Kapsama gore genellikle daha uzun
kisa

Genel bir karsilastirmadir; rakip Urlinlerin 6zellikleri stirime, pakete ve is ortagina gore degisir. Kesin karsilastirma igin
firmaniza 6zel degerlendirme hazirlariz.

@vooc;; www.finansalyonetimofisi.com - 6



ODOO ERP - TIBBI CIHAZ 06 - ODOO DUNYADA VE REFERANSLAR

Dlnyanin en hizh buyuyen
is yazilhmlarindan biri

28 180+ ~7.500 620 M€ ~%50

milyon tlkede gelir calisan 2025 geliri 20 yillik ortalama
yillik blytime

kullanici

Kaynak: Odoo CEQ Fabien Pinckaers, Odoo Experience, 24 Eyliil 2026 (The Brussels Times / Belga).

Tibbi cihaz sektoriinden yayimlanmig Odoo referanslan

Odoo sektdr bazinda misteri sayisi yayimlamiyor. Asagida yalnizca kamuya acik vaka calismalariyla dogrulanabilen
ornekler yer aliyor.

logo | Beldico " Logo | Inreda Diabetic

(izinle) | Belgika - Tibbi cihaz liretimi i (izinle) | Hollanda - Yapay pankreas
Temiz odali Uretim; Uretim, kalite, tedarik ISO 13485; her cihazdaki bilesenlerin
zinciri ve depo tek gecgiste Odoo'ya seri numarasiyla izlenmesi ve onay
alindi. siurecleri.

logo | DMU ' Logo = ACE Medical

(izinle) | Avusturya - Dental iiretim teknolojisi i (izinle) | ABD - Cerrahi alet iiretimi
Cok seviyeli trtn agaglari, PLM siirdim NetSuite'ten gecis; aletlerin tekil seri
kontroll ve Uretim ici kalite kontrolleri. numaraslyla izlenmesi.

Llogo | AuST Development . logo | Cormedic

(izinle) | ABD - Tibbi cihaz ve bilesen i (izinle) | Arjantin - Estetik tip cihazlari
Tasarim ve Uretim; yaklasik yedi yildir FDA ve ANMAT denetimine tabi; uctan
Odoo lzerinde blyuyor. uca malzeme izlenebilirligi ve gergek

zamanl kalite kontrol.

Logo  Stil Orthosis " logo | THElectronics

(izinle) | Hollanda - Anti-tremor ortez i (izinle) | ABD - Tibbi ekipman servisi
Kalite moduliyle bilesen takibi ve kalite Yiksek hacimli servis ve garanti
glvencesi. surecleri Odoo Enterprise ile.

Kaynaklar: odoo.com miisteri hikayeleri (ACE Medical, AuST Development, TH Electronics), Odoo Experience 2021
(Cormedic), ERP Research vaka derlemesi (Beldico, Inreda, DMU), Radical Fanatics (Stil Orthosis). Sirket adlari ve
logolari ilgili sirketlerin yazili izniyle kullanilmaldir.
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ODOO ERP - TIBBi CIHAZ 07 - UYGULAMA YOLU VE iLETISIM

Bosluk analizinden
validasyonlu canliya gegise

FAZO-2-3 Analiz ve bosluk analizi

HAFTA T i p o ; . — .
Urunleriniz, pazarlariniz ve surecleriniz mevzuat isterleriyle eslestirilir; kapsam ve butcge
netlesir.

FAZ 1- AY 1-3 Temel ERP ve kalite
Satig, satin alma, stok, Uretim, muhasebe; lot/seri izlenebilirlik, UDI etiket, DHR ve lot serbest
birakma.

FAZ 2 - AY 3-5 Entegrasyonlar

UTS bildirimleri, EUDAMED UDI verisi, e-Fatura; sikayet akisi ve geri cagirma raporu.

FAZ 3 - AY 5-8 Kalite sistemi ve validasyon
DOF, vijilans, risk ydnetimi, dokiiman kontrolli, e-imza; validasyon raporu ve canliya gecis.

SUREKLI Destek ve gelisim
Piyasa sonrasi gozetim panosu, yillik stirim ylkseltmelerinde degisiklik kontroll ve yeniden
test.

PROJEYLE BIiRLIKTE TESLiM EDILENLER

Bosluk analizi Validasyon paketi Surec tasarimlan Egitim
Gereksinim bazinda Odoo Ana plan, test senaryolari, DHR, uygunsuz Uriin, Rol bazli kullanici egitimi ve
karsiligi ve eylem plani izlenebilirlik matrisi tedarikci, dokiiman kontrolli  prosedir guncellemeleri

Ik adim: sizin siireglerinizle A
bir bosluk analizi U Fro S

ik gori KIif kosull
[l gortigme ve teklif kosullan} FYO Finansal Yonetim Ofisi

0533 648 94 83
Tibbi cihaz demosu talep edin = koray@finansalyonetimofisi.com

www.finansalyonetimofisi.com

Lot izlenebilirligi, kalite kontrolleri ve UDI etiketi kurulu
ornek veritabaninda, stireclerinize gére canli demo Ataturk Mah. M. Kemal Cad. No: 23

Atasehir / istanbul

Odoo, Odoo S.A.'nin tescilli markasidir. Bu katalog FYO Finansal Yonetim Ofisi tarafindan hazirlanmistir ve Qdoo S.A.
tarafindan onaylanmis bir yayin degildir. Diger tim marka ve sirket adlari sahiplerine aittir. Streler tahminidir; kapsam ve
trln sayisina gére dedgisir.
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	Mevzuattan muhasebeye, tek platformda tıbbi cihaz yönetimi

