Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest
Preporucuje se azuriranje sustava iPadOS radi smanjenja prekida

Bluetooth veze sa sustavom CareLink™ SmartSync™
AZuriranje softvera
24. Rujan 2026.
Medtronicova referencija: FA1583

jedinstveni registracijski broj proizvodaca u EU-u (SRN): US-MF- >00001977

Postovani,

aZuriranje operativnog sustava Apple iPadOS moZe smanijiti prekide Bluetooth veze izmedu softvera za

upravljanje uredajima Medtronic CareLink™ SmartSync™ (SmartSync) i pripadajuce dodatne opreme.

Do prekida Bluetooth veze moze dodi iz razli¢itih razloga. Ovim azuriranjem sustava Apple iPadOS uklanjaju se
odredeni prekidi veze uzrokovani osteéenjem podataka koji se razmjenjuju izmedu Bluetooth kontrolera uredaja

iPad te bazne stanice SmartSync i/ili prikljuc¢ka za bolesnika.

Prekidi Bluetooth veze tijekom rada sa sustavom SmartSync na bolesniku mogu dovesti do stetnih posljedica zbog
nezeljenog ili nepotpunog programiranja parametara. Do 14. kolovoza 2026. tvrtka Medtronic zaprimila je 283

prijave prekida Bluetooth veze. Nije zaprimljena nijedna prijava trajne $tete ili smrtnog ishoda.

Nazivi proizvoda

Broj proizvoda /

Kataloski broj

Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda

Aplikacija upravitelja MO1A02 nije primjenjivo

uredaja Carelink SmartSync

PROGRAMATOR 24970A 24970A 00763000044688, 00643169957657, 00763000201333, 00763000201289,
00763000201296, 00763000203979, 00763000288051, 00763000203962,
00763000317782, 00763000317768, 00763000397821, 00763000424343,
00763000424299, 00763000518981, 00763000518967, 00763000688400,
00763000688455, 00763000688462, 00763000825416, 00763000688424,
00763000850234, 00763000850241, 00763000688448, 00763000876265,
00763000876272, 00763000967192

RF GLAVA 24967 24967 00763000060435, 00763000060428, 00763000060442, 00763000060459,

PRIKLJUCKA ZA 00763000288242, 00763000257583, 00763000257613, 00763000317799,

BOLESNIKA 00763000257576, 00763000317775, 00763000208394, 00763000424374,

00763000688479, 00763000688509, 00763000688516, 00763000688530,
00763000688554, 00763000688493, 00763000688547, 00763000688486
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Radnje korisnika:

e Podijelite ovu obavijest sa svima onima koji trebaju biti s njom upoznati unutar vase ustanove ili bilo koje
ustanove u kojoj se proizvod SmartSync mozda koristi.

e Zatablet racunala koja trenutaéno rade na verzijama 26.6 ili 26.6.1 sustava iPadOS nema daljnjih
radnji.

e Tabletna racunala na kojima je trenutacno instalirana verzija sustava iPadOS starija od 26.6 potrebno
je aZurirati na verziju 26.6 ili 26.6.1, ako je dostupna.

e Upute o azuriranju potrazite u Dodatku.

o Ako verzija 26.6ili 26.6.1 nije dostupna, trenutaéno se NE preporucuje aZuriranje.

U skladu sa standardnim postupkom, NE preporucuje se aZuriranje na iPadOS 27 ili noviju verziju dok tvrtka
Medtronic ne potvrdi kompatibilnost. Ako se azuriranje provede prije potvrde kompatibilnosti, SmartSync neée

biti moguce upotrebljavati sve dok se kompatibilnost ne potvrdi.

Dodatne informacije:
Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je obavijestena o ovoj korektivnoj radniji.

Ispricavamo se zbog mogucih neugodnosti. Predani smo sigurnosti bolesnika i zahvaljujemo vam na
pravodobnom postupanju u vezi s ovom obavijesti. Pitanja u vezi s ovim informacijama mozete uputiti vasem

lokalnom zastupniku tvrtke Medtronic Marku Perkovic¢u na marko.perkovic@medtronic.com ili Matei Vnucec na

matea.vnucec@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb.

S postovanjem,

« (MEDTRONIE ADRIATIC d.o..
\).4 Q]&NLO[ Folnegoviceva 1200
10000 ZAGREB 2

Martin Bakliza

Voditelj odjela aritmologije za Hrvatsku i Sloveniju
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Dodatak: Upute za aZuriranje sustava iPadOS

e Da biste azurirali iPadOS, dodirnite ikonu ,Postavke” > odaberite ,Opcenito” > odaberite ,AZuriranje
softvera” > odaberite ,AZuriraj odmah” samo ako je prikazana verzija iPadOS 26.6 ili 26.6.1.

e  Prema standardnom postupku, NE preporucuje se aZuriranje na verziju iPadOS 27 ili noviju dok
tvrtka Medtronic ne utvrdi kompatibilnost jer ¢e to u€initi SmartSync neupotrebljivim dok se ne

potvrdi kom inost.
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Manage your overall setup and preferences for iPad, such as software updates, device
language, AirDrop and more.
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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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