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eIFU Hazirlik Endeksi 2026

Bu rapor hakkinda

Bu rapor, Avrupa Komisyonu'nun tibbi cihaz veritabani EUDAMED'in kamuya agik verisini kullanarak Ureticilerin cihaz
kaydini ve cihazlarricin elektronik kullanma talimati (eIFU) baglantisi tanimlayip tanimlamadigini 6lcer. EUDAMED
28 Mayis 2026'da zorunlu hale geldi; piyasadaki cihazlarin kaydi igin son tarih 28 Kasim 2026. Rapor, bu iki tarih
arasinda sektoriin nerede durdugunu Tirkiye, Avrupa Birligi ve AB disi Uretici Ulkeler igin karsilastirmali olarak
gosterir.

Kapsam

« Tim Ulkelerin EUDAMED aktor kayitlari (Giretici, ithalatc, yetkili temsilci)

« Ureticilerin son siiriim cihaz kayitlari (Basic UDI-DI ve UDI-DI)

- Cihaz kayitlarindaki eIFU baglantisi ("ek bilgi URL'si")

- Trkiye'de firma bazinda tarama, diger Ulkelerde rastgele model 6rneklemi

Atf Siiriim notu
eIFU.one Arastirma (2026). eIFU Hazirlik Endeksi 2026, 1. stirimdeki (13 Ekim 2026) gliven araliklari firma
Slrim 2. Kardan Digital. eifu.one kiimelenmesini hesaba katmiyordu ve oldugundan dar

goriinliyordu. Bu slriimde diizeltildi; Tiirkiye orani firma
bazinda tabakali hesaplaniyor. Nokta tahminleri
degismedi. AB disi Ulkeler bu siiriimde eklendi.

Yasal uyari

Bu rapor bilgilendirme amaclidir ve hukuki goriis degildir. Veriler EUDAMED'in kamuya acik araylizlerinden, belirtilen tarihte
alinmistir; EUDAMED kayitlarindaki hata ve eksikler rapora yansiyabilir. Rapor firma adi icermez; tim sonuclar toplu istatistiktir. Bir
cihazin EUDAMED'de eIFU baglantisi olmamasi, cihazin eIFU'su olmadigi anlamina gelmeyebilir.
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eIFU Hazirlik Endeksi 2026 Yonetici 6zeti

Yonetici 0zeti

ANA BULGULAR

%17

Turk ureticilerin piyasadaki cihaz modellerinde
EUDAMED eIFU baglantisi orani yalnizca %17. AB-27
ortalamasi %25.

%10,7

28 Mayis sonrasi kaydedilen yeni MDR/IVDR
modellerinde de oran diislik: 1.508 yeni modelde eIFU
baglantisi orani %10,7.

136.589

Tlrkiye, piyasadaki cihaz modeli sayisinda Almanya'yi
(132.779) geciyor. Bu modellerde legacy payl %97.

URETICILER iCiN UC ADIM

1. Her cihaza kendi adresi. EUDAMED'deki her UDI-DI igin kullaniciyr dogrudan o cihazin talimatina gétlren kalici

%0,1

Baglantilarin neredeyse tamami urline gitmiyor.
Kullaniciyl dogrudan cihazin talimatina gotiiren
baglanti orani Turkiye'de %0,1, AB-27'de %2,2.

%52

EUDAMED'de kayitli 1.109 Tirk lreticiden 577
tanesinin piyasada cihazi yok. 28 Kasim son tarihi bu
firmalarin bir boliminu dogrudan ilgilendiriyor.

o
%1,5
Kiresel tablo daginik: eIFU baglantisi orani en ok

modeli olan Cin'de %1,5, ABD'de %30; AB disI
ortalama %16.

bir eIFU adresi tanimlayin. GS1 Digital Link (/O1/GTIN) bu isi standart hale getirir.

2. Kaydi ve baglantiyi birlikte tamamlayin. Legacy cihazlarin kaydini 28 Kasim 2026'dan 6nce tamamlarken eIFU

alanini da doldurun; sonradan ikinci bir glincelleme turu gerekmez.

3. Giincellemenin kullaniciya ulastigindan emin olun. Talimat degistiginde dogru siirim(n sahadaki kullaniciya

ulastiginiizleyin. Basili talimatta en ¢ok kaybolan bilgi budur.

eIFU.one Arastirma
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eIFU Hazirlik Endeksi 2026 1. Mevzuat takvimi

1. Mevzuat takvimi

EUDAMED'in aktor, UDI/cihaz, sertifika ve piyasa gozetimi moddlleri 28 Mayis 2026'dan beri zorunlu. Bu
tarihten 6nce piyasaya arz edilmis ve arzi sliren cihazlarin kaydi i¢in son tarih 28 Kasim 2026. eIFU
tarafinda Uygulama TUzlgl (AB) 2025/1234, elektronik talimati profesyonel kullanima yonelik hemen tim
cihazlara acti. EUDAMED'deki "ek bilgi URL'si" alani, Greticinin cihaz icin beyan ettigi baglantidir; bu
rapordaki eIFU oranlari bu alani élcer.

SEKIL 1
Sektor, zorunluluk ile kayit son tarihi arasindaki son aylarda

45 glin — 28 Kasim 2026 kayit son tarihine kalan siire (14 Ekim 2026 itibariyla)

16 Temmuz 2025 o Uygulama Tiiziigii 2025/1234
eIFU profesyonel kullanima yonelik cihazlara genisledi

27 Kasim 2025 @ Karar 2025/2371
6 aylik gecis basladi

28 Mayis 2026 [ ) EUDAMED zorunlu
Aktor, UDI/cihaz, sertifika, piyasa gozetimi modiilleri

28 Kasim 2026 Kayit son tarihi
Piyasadaki cihazlarin EUDAMED kaydi*

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya acik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.
1 Bazl kaynaklar 27 Kasim 2026 veriyor (yayimdan itibaren 12 ay); Komisyon kilavuzu 28 Kasim diyor.
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elFU Hazirlik Endeksi 2026 2. Tiirkiye

2. Turkiye

Kayitli 1.109 Turk Ureticiden 541 tanesinin EUDAMED'de en az bir cihazi var. Bu firmalarin piyasadaki
136.589 cihaz modeli, AB'deki tim Ulkelerden fazla. Ancak modellerin blyik cogunlugu eski direktiflere
gore sertifikali: MDR/IVDR gecisi ile EUDAMED kaydi ayni doneme ylkleniyor.

SEKIiL 2
EUDAMED'deki 1.866 Tiirk aktorden 1.109 tanesi iiretici

ithalatc 639
Yetkili temsilci 66
Sistem / prosedur paketi 52

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya agik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.

SEKIL 3

Piyasadaki modellerde eski direktiflere gore sertifikali (legacy) cihaz pay1 %97

MDD (direktif) 127.377
vor [ 3.270
VDD (direktif) 5.205

WoR | 737

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya agik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.

SEKIL 4
Cihazi olan Tiirk iireticilerin cogunda eIFU baglantisi yok; 577 iireticinin piyasada cihazi yok

M Tim modellerde eIFU Bazi modellerde M eIFU yok Tarama stiriyor Piyasada cihaz yok

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya agik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.

Firma durumu taranan modellerden hesaplanir.
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elFU Hazirlik Endeksi 2026 3. Mayis sonrasi kayitlar ve 28 Kasim hazirlig

3. Mayis sonrasi kayitlar ve 28 Kasim hazirligi

SEKIL 5
28 Mayis sonrasi kaydedilen ya da giincellenen model pay:: Tiirkiye %43, AB-27 %61

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya agik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.

SEKIL 6

Tiirkiye'de 28 Mayis sonrasi 1.508 yeni MDR/IVDR modeli ve 56.737 ge¢ kaydedilen legacy model
var

Tiirkiye l %97

H Yeni MDR/IVDR Geg kaydedilen legacy

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya agik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.

Yeni kayitlarin tamami tarandi: 1.508 yeni modelde eIFU baglantisi orani %210,7. Yeni MDR/IVDR cihazlarinda bile
elFU alani cogunlukla bos birakiliyor. Geg kaydedilen legacy modellerin goklugu ise firmalarin kayit yakimlaligiine
odaklandigini, eIFU baglantisini sonraya biraktigini gosteriyor.
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elFU Hazirlik Endeksi 2026 4. Avrupa ve diinya karsilastirmasi

4. Avrupa ve diinya karsilastirmasi

AB-27 icinde fark bliylik. En az 20 firmanin 6rneklendigi tlkeler arasinda oran en yiiksek Portekiz, Slovakya,
Polonya; en diisiik Avusturya, Italya, Macaristan. Tiirkiye'nin orani AB-27 ortalamasinin giiven araliginin

altinda kaliyor. AB disinda da tablo daginik; en ¢cok cihaz modeli kaydeden Cin'de oran ¢ok dustik.

SEKIiL 7

Tiirkiye (%17), AB-27 ortalamasinin (%25) gerisinde

Portekiz
Slovakya
Polonya
Slovenya
isvec
Fransa
ispanya
Yunanistan
Almanya
Danimarka
Cekya
Belgika
Hollanda
Finlandiya
Tiirkiye
Malta
Estonya
irlanda
Avusturya
Hirvatistan
italya
Macaristan
Liksemburg
Kibris
Litvanya
Letonya
Bulgaristan

Romanya

%0

, AB-27 %25

%57
%55
%52
%38
%37
%34
%33
%31
%29
%25
%21

%17

[ J
%4,9
%2,9 1

%1,3

%1,1 !

%0,7

%0,0 :

%10 %20 %30 %40 %50 %60 %70 %80 %90 %100

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya agik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.
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eIFU Hazirlik Endeksi 2026

SEKIL 8
AB disi ortalama %16; en cok modeli olan Cin'de oran %1,5

, AB disI %16
1

Brezilya [ ] %81

Birlesik Krallik : [ J %35

%31
%31

isvicre ()
Pakistan : @
ABD [ ]
Israil ; ® %23
%14

%30

Gliney Kore [ J
Avustralya ® : %8,7
Japonya { J %7,3
Hindistan [}

Cin @

%40
%1,5
%13
%0,7
%0,0

Tayvan @
Malezya @
Misir @

%0 %10 %20 %30 %40 %50 %60 %70 %80 %90 %100

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya agik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.

Cizgiler %95 gliven araligidir; az sayida firmanin baskin oldugu llkelerde genistir.

eIFU.one Arastirma

4. Avrupa ve diinya karsilastirmasi
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elFU Hazirlik Endeksi 2026 5. eIFU baglantisi liriine gidiyor mu?

5. eIFU baglantisi iiriine gidiyor mu?

SEKiL 9
eIFU baglantilarinin biiyiik cogunlugu firmanin ortak sayfasina gidiyor

Tiirkiye %95

AB-27 %14 %82

AB disi %91

M Uriine 6zel B Firmanin ortak sayfasi M Ana sayfa / genel yol

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya agik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.

"Ayni adres" tespiti icin AB ve AB disi érneklemde baglantili her modelin firmasindan bir model daha tarandi.

EUDAMED'deki eIFU alani cogunlukla firmanin tiim Griinleriigin tek bir IFU / indirme sayfasiyla ya da ana sayfasiyla
dolduruluyor. Ortak bir portal mevzuata aykiri sayilmayabilir; kullanici Griinli orada arayip bulabilir. Ancak sahada
cihazin tzerindeki koddan dogrudan dogru talimata ulagsmak ancak (rline 6zel bir adresle mimkin.

eIFU.one Arastirma Sayfa10/ 14



eIFU Hazirlik Endeksi 2026

Ek A — Ulke tablolari

Ek A — Ulke tablolari

TABLO A1 Tiirkiye ve AB-27 lilkeleri

Ulke Uretici Cihaziolan Cihazmodeli Legacy Mayis sonrasiyeni eIFUtanimli (%95 GA) Uriine 6zel Orneklem firma
Tirkiye 1.109 541 136.654 %97 1.508 %17 (%17-%18) %0,1 467
Almanya 3.710 1.894 135.174 %84 10.578 %29 (%20-%37) %2,2 184
italya 2.780 1.363 73.342 %84 5.153 %11 (%0-%21) %0,8 137
Fransa 1.824 942 28.762 %73 2.489 %34 (%19-%48) %2,8 136
Polonya 815 439 15.520 %68 1.923 %52 (%27-%76) %3,5 89
ispanya 816 475 10.683 %60 1.361 %33 (%16-%49) %4,5 124
Cekya 353 197 10.612 %81 953 %21 (%2-%40) %2,0 45
Hollanda 1.100 502 8.450 %71 702 %18 (%7-%30) %4,5 102
Belcika 378 194 7.232 %85 446 %20 (%7-%33) %4,7 39
Portekiz 238 102 6.689 %88 377 %57 (%4-%100) %0,0 20
Romanya 195 85 5.680 %58 52 %0,0 (%0,0-%2,5) %0,0 8
Finlandiya 341 259 5.078 %67 92 %18 (%6-%30) %1,3 46
Danimarka 405 207 4.894 %68 472 %25 (%0-%57) %6,0 36
irlanda 187 110 4.646 %53 318 %15 (%0-%34) %2,0 26
Avusturya 291 157 4.285 %82 338 %11 (%0-%24) %1,3 39
isvec 661 385 4.207 %31 874 %37 (%18-%55) %38,0 67
Macaristan 251 99 3.854 %82 257 %8,7 (%0,0-%20,2) %0,0 25
Yunanistan 128 72 2.063 %42 185 %31 (%2-%59) %13 35
Slovakya 101 56 1.813 %28 628 %55 (%18-%93) %0,7 29
Litvanya 63 38 1.638 %81 111 %1,3 (%0,0-%4,7) %0,7 8
Hirvatistan 57 30 1.034 %81 51 %11 (%0-%30) %0,7 18
Bulgaristan 54 22 455 %8 139 %0,7 (%0,0-%3,7) %0,0 19
Slovenya 89 44 189 %13 45 %38 (%21-%55) %16 37
Estonya 46 20 180 %55 7 %16 (%0-%39) %12 20
Letonya 32 15 96 %5 15 %1,1 (%0,0-%5,7) %0,0 15
Kibris 18 3 68 %1 5 %2,9 (%0,0-%11,9) %0,0 3
Liksemburg 19 6 61 %54 8 %4,9 (%0,0-%13,7) %1,6 6
Malta 16 6 12 %17 0 %17 (%0-%50) %0,0 6
AB-27 14.968 7.722 336.717 %79 27.579 %25 (%20-%30) %2,2

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya aglik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.

eIFU.one Arastirma
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eIFU Hazirlik Endeksi 2026

Ek A — Ulke tablolari

TABLO A2 AB disiiilkeler: cihaz modeli sayisina gore ilk 30 (cihazi olan en az 3 iiretici); toplam satir1 66 iilkeyi

kapsar

Ulke Uretici Cihaziolan Cihazmodeli Legacy Mayis sonrasiyeni eIFU tanimli (%95 GA) Uriine 6zel Orneklem firma
Cin 7.539 4.719 223.820 %82 10.848 %1,5 (%0,0-%3,2) %0,0 191
ABD 2.522 1.486 124.024 %86 7.174 %30 (%14-%47) %1,8 130
Japonya 265 176 66.851 %97 620 %7,3 (%0,0-%22,8) %0,0 16
Giiney Kore 1.002 552 66.166 %97 931 %14 (%1-%27) %0,5 68
Birlesik Krallik 1.081 665 42.069 %88 1.815 %35 (%4-%67) %2,0 80
Pakistan 546 157 26.384 %59 1.421 %31 (%2-%59) %0,0 38
Hindistan 509 247 24.666 %92 555 %4,0 (%0,0-%10,0) %0,7 32
isvicre 545 346 18.829 %78 1.792 %31 (%9-%53) %0,7 37
Tayvan 412 254 10.098 %86 477 %1,3 (%0,0-%4,7) %0,0 34
Brezilya 83 42 8.748 %96 158 %81 (%53-%100) %1,3 14
israil 395 212 6.704 %45 260 %23 (%0-%55) %1,3 26
Malezya 160 73 3.208 %90 147 %0,7 (%0,0-%3,7) %0,0 19
Misir 69 26 3.100 %61 205 %0,0 (%0,0-%2,5) %0,0 10
Avustralya 177 100 2.553 %86 142 %8,7 (%0,0-%21,8) %0,7 25
Singapur 93 53 2.156 %85 59 %14 (%0-%37) %4,0 15
Sirbistan 36 23 1.952 %98 12 %0,0 (%0,0-%2,5) %0,0 10
Kanada 237 138 1.825 %61 201 %34 (%11-%57) %5,3 51
Meksika 16 7 676 %95 14 %90 (%68-%100) %0,0 5
Norveg 141 86 590 %34 121 %13 (%2-%25) %6,0 42
Hong Kong 87 53 582 %58 86 %0,7 (%0,0-%3,7) %0,0 29
Arjantin 25 17 514 %88 11 %48 (%0-%100) %0,0 11
Tunus 12 6 512 %95 6 %0,7 (%0,0-%3,7) %0,0 4
iran 38 30 332 %49 6 %0,0 (%0,0-%2,5) %0,0 24
Kolombiya 4 3 312 %17 0 %20 (%0-%72) %0,0 3
Suudi Arabistan 14 6 290 %0 142 %0,0 (%0,0-%2,6) %0,0 2
Yeni Zelanda 30 21 280 %39 67 %30 (%0-%68) %4,0 20
Tayland 59 26 190 %63 20 %2,7 (%0,0-%6,9) %0,7 22
Giiney Afrika 36 17 184 %72 9 %56 (%9-%100) %0,7 15
Lihtenstayn 17 12 152 %13 71 %17 (%0-%37) %0,0 12
Ukrayna 23 11 138 %9 105 %4,3 (%0,0-%12,2) %0,0 11
AB disi 16.451 9.695 639.761 %85 27.695 %16 (%11-%20) %0,7

Kaynak: EUDAMED (Avrupa Komisyonu) kamuya agik API ve Data Lake, 13 Ekim 2026; eIFU.one Arastirma analizi.

eIFU.one Arastirma
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eIFU Hazirlik Endeksi 2026

Ek

Ek B — Yontem ve kisitlar

B — Yontem ve kisitlar

A w0 NP

10.

11.

. Yalnizca kayitlarin son sirimda sayildi; ayni cihazin eski slirimleri saylya girmez.

. Cihaz modeli = Basic UDI-DI, Uriin varyanti = UDI-DI. Oranlar model diizeyindedir.

. Firma sayisi Uretici rolinden alinir; ithalatci ve yetkili temsilciler ayri gosterilir.

. "Piyasada" = EUDAMED durumu "On the EU market".

. eIFU baglantisi EUDAMED'deki "ek bilgi URL'si" alanidir; her modelin bir varyantindan okunur.

. Turkiye: cihazi olan firmalarin modelleri firma firma rastgele sirayla taranir; oran firma bazinda tabakalidir

(her firmanin orani piyasadaki model sayisiyla agirliklanir).

. Diger Ulkeler: rastgele model 6rneklemi; lretici sayisina gore ilk 10 llkede 400, digerlerinde 150 model.

AB-27 ve AB disi toplamlar, llke oranlarinin piyasadaki model sayisiyla agirlikli ortalamasidir.

. Glven araliklari firma kiimelenmesini hesaba katar: ayni firmanin modelleri cogu zaman ayni eIFU sayfasini

paylasir; az sayida firmanin baskin oldugu tlkelerde aralik genistir.

. "Mayis sonrasl yeni" = 28 Mayis 2026'dan sonra EUDAMED'e ilk kez kaydedilen MDR/IVDR modeli.

EUDAMED'de piyasaya arz tarihi yoktur; gec kaydedilen legacy cihazlar ayri sayilir.

elFU baglanti tiir(: adreste Griinin tanimlayicisi gegen ya da tekil bir Griin sayfasina giden baglanti "iirline
ozel"; firmanin birden cok modelinde birebir ayni olan adres "ortak sayfa"; ana sayfa ya da genel IFU yolu
"genel". Ortak bir eIFU portali mevzuata aykiri sayilmayabilir.

Tarihler EUDAMED kayit kimligindeki (ULID) zaman damgasindan okunur. eIFU baglantisinin eklendigi tarih
ayrica tutulmaz.

Ek C —

Kisaltmalar

AB-27

Basic UDI-DI
EUDAMED
elFU

GA

IVD

IVDD / IVDR
Legacy
MDD / MDR
SRN

UDI-DI

eIFU.one Arastirma

Avrupa Birligi'nin 27 Uye devleti
Cihaz modelinin temel kimligi
Avrupa tibbi cihaz veritabani
Elektronik kullanma talimati

Glven araligl (%95)

In vitro tani cihazi

In vitro tani direktifi / tiiziigi

Eski direktiflere gore sertifikali cihaz
Tibbi cihaz direktifi / tlizGgul
EUDAMED tekil kayit numarasi

Uriin / ambalaj varyantinin cihaz tanimlayicisi
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E¥ eIFU.one

eIFU.one hakkinda

elFU.one, tibbi cihaz Ureticilerinin elektronik kullanma talimatlarini her cihaz icin kalici bir adreste
(GS1 Digital Link) yayimlamasini, glincellemelerin sahadaki kullaniciya ulasmasini ve EUDAMED
kayitlariyla uyumlu kalmasini saglayan bir platformdur. Kardan Digital tarafindan gelistirilir.

Bu rapor, strtimler halinde glincellenir. Turkiye taramasi tamamlandik¢a sonraki stiriimde firma bazinda
sonuglar kesinlesir.

eifu.one
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