Medtronic

NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Priporocena je posodobitev programske opreme iPadOS,
da se zmanjsa stevilo prekinitev povezave s sistemom CareLink™
SmartSync™ prek tehnologije Bluetooth
Posodobitev programske opreme

24. September 2026

Referenca druzbe Medtronic: FA1583
Enotna registrska Stevilka proizvajalca v EU (SRN): US-MF-00001977

Spostovani/spostovana,

Posodobitev znotraj operacijskega sistema (OS) Apple iPad lahko zmanjsa stevilo prekinitev povezave
Bluetooth med programsko opremo sistema za upravljanje naprav Medtronic CareLink™ SmartSync™ (SmartSync)

in pripadajo¢o dodatno opremo.

Razlogi za prekinitev povezave Bluetooth so razli¢ni. Ta posodobitev sistema Apple iPadOS odpravlja specifi¢ne
prekinitve, ki so posledica poskodovanja podatkov med krmilnikom Bluetooth v napravi iPad ter bazno postajo

SmartSync in/ali bolnikovim priklju¢kom.

Prekinitev povezave Bluetooth med sejo SmartSync pri bolniku lahko povzrodi skodljive posledice zaradi
nezelenega ali nepopolnega programiranja parametrov. Druzba Medtronic je do 14. avgusta 2026 prejela 283

porodil o prekinitvah, povezanih s povezavo Bluetooth. Prijavljenih primerov trajnih poskodb ali smrti ni bilo (0).

Imena izdelkov Stevilka izdelka/ Edinstveni identifikator pripomocka

katalogka Stevilka

Aplikacija za upravljanje | MO1A02 /

pripomockov  CareLink

SmartSync

PROGRAMATOR 24970A 00763000044688, 00643169957657, 00763000201333,

24970A 00763000201289, 00763000201296, 00763000203979,
00763000288051, 00763000203962, 00763000317782,
00763000317768, 00763000397821, 00763000424343,
00763000424299, 00763000518981, 00763000518967,
00763000688400, 00763000688455, 00763000688462,
00763000825416, 00763000688424, 00763000850234,
00763000850241, 00763000688448, 00763000876265,

00763000876272,00763000967192
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BOLNIKOVA 24967 | 24967 00763000060435, 00763000060428, 00763000060442,

POVEZOVALNA 00763000060459, 00763000288242, 00763000257583,

NAPRAVA Z RF-GLAVO 00763000257613, 00763000317799, 00763000257576,
00763000317775, 00763000208394, 00763000424374,
00763000688479, 00763000688509, 00763000688516,
00763000688530, 00763000688554, 00763000688493,
00763000688547,00763000688486

Ukrepi za stranke:

e Za tabli¢ne racunalnike, v katerih je Ze namescena razlicica operacijskega sistema iPadOS 26.6 ali
26.6.1, niso potrebni dodatni ukrepi.
e Tabli¢ne raunalnike, v katerih je namescéena razli¢ica iPadOS, starejSa od 26.6, je treba posodobiti na
razlicico 26.6 ali 26.6.1, ce je ta na voljo. Navodila za posodobitev so navedena v Prilogi.
o Ce posodobitev razlicice 26.6 ali 26.6.1 ni na voljo, operacijskega sistema trenutno NI

priporoéljivo posodobiti.

V skladu s standardnim postopkom posodobitev na iPadOS 27 ali novej$o razlic¢ico NI priporocljiva, dokler
druzba Medtronic ne potrdi zdruZzljivosti. Posodobitev na to razli¢ico pred potrditvijo zdruzljivosti bo povzrodila,

da sistema SmartSync ne bo mogoce uporabljati, dokler zdruzljivost ne bo potrjena.

Dodatne informacije:
Druzba Medtronic bo o tej zadevi obvestila ustrezne regulativne organe (JAZMP).

Za morebitne nevSecnosti se vam opravic¢ujemo. Zavezani smo k zagotavljanju varnosti bolnikov in cenimo vase hitro

ukrepanje v zvezi s to zadevo.

Za vprasanja v povezavi s tem obvestilom, vkljuéno z zdruZljivostjo, se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe

Medtronic, I n2 ™2 I @ cdtronic.com ali na Medtronic doo, Amerigka 8, 1000 Ljubljana.

Lep pozdray,

[DTHBN!C ABR\M!E d.o.0.
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Dodatek: Navodila za posodobitev operacijskega sistema iPadOS

e Ce zelite posodobiti iPadOS, se pomaknite do ikone »Settings« (Nastavitve) > izberite »General«
(Splosno) > izberite »Software Update« (Posodobitev programske opreme) > »Update Now« (Posodobi
zdaj) samo, €e je navedena razlicica iPadOS 26.6 ali 26.6.1. V skladu s standardnim postopkom
posodobitev na iPadOS 27 ali novejso razlic¢ico NI priporocljiva, dokler druzba Medtronic ne potrdi

zdruZljivosti, saj sistema SmartSync ne bo mogoce uporabljati, dokler zdruzljivost ne bo potrjena.
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Manage your overall setup and preferences for iPad, such as software updates, device
language, AirDrop and more.

About

Update to iPadOS 26.5 @ Software Update I

iPad Storage

Airplane Mode
Wi-Fi ndtmobile @ AppleCare & Warranty
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Settings

. Apple Account

Finish Setting Up Your iPad

Update to iPadOS 26.6.1

062 080006

Airplane Mode
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Bluetooth
Mobile Data

Battery

General
Accessibility
Apple Pencil

Camera
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App Store, Apple sorvices and mors

< Back Software Update

Automatic Updates

iPadOsS 26.6.1
7.35G8

This update introduces new languages for Live Translation in Messages, Concerts
in Apple Music and 8 new emoji, along with other features, bug fixes and security
updates for your iPad

For information on the security content of Apple software updates, please visit:
https:{/support.apple.com/100100

Some features may not be available in all regions or on all iPad models. To learn
more, please visit:
https://www.apple.com/infios/feature-availability/

Software updates, like this one, add new features and improvements that may
affect nerfarmance andine hattery life Tn learn mare nleace vieit

Learn more

Update Toright
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