Medtronic

Nota urgente de seguridad

Actualizacion de software de iPadOS recomendada para

reducir las desconexiones del Bluetooth de CareLink™ SmartSync™

Septiembre de 2026

Actualizacidn de software

Referencia de Medtronic: FA1583

Ndamero de registro tnico (SRN) del fabricante en la UE: US-MF-00001977

Estimado doctor:

Una actualizacion en el sistema operativo para los iPads de Apple puede reducir las desconexiones del

Bluetooth entre el software del gestor de dispositivos CareLink™ SmartSync™ (SmartSync) de Medtronic y sus

accesorios enlazados.

Las desconexiones del Bluetooth pueden deberse a diferentes motivos. Esta actualizacién de Apple iPadOS

soluciona desconexiones especificas debidas a datos corruptos entre el controlador Bluetooth del iPad y la base

de SmartSync o el conector del paciente.

Las desconexiones del Bluetooth durante una sesién de paciente con SmartSync pueden hacer que se cree una

programacion no deseada o incompleta de los pardmetros, lo que podria tener consecuencias negativas. Hasta el

14 de agosto de 2026, Medtronic ha recibido 283 informes de eventos de desconexidn relacionados con el

Bluetooth. No se ha recibido ningun (0) informe sobre lesiones permanentes o fallecimientos a causa de este

comportamiento.

Nombres de producto

Numero de producto/

Identificador tnico del producto

cabezal de RF 24967

Referencia
Aplicacién del gestor de MO1A02 N/A
dispositivos CareLink
SmartSync
Programador 24970a 24970A 00763000044688, 00763000201296, 00763000317768, 00763000688424
Conector del Paciente con 24967 00763000688554, 00763000060435, 00763000317775
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Medidas que debe llevar a cabo el cliente:

e Comparta esta nota con todas aquellas personas de su organizaciéon que considere necesario, asi como

con cualquier otra organizacién en la que se utilice SmartSync.
Medidas que debe llevar a cabo un representante de Medtronic:

e En las tablets que funcionan actualmente con iPadOS version 26.6 o0 26.6.1 no es necesario realizar
ninguna accioén.

e Lastablets que actualmente tienen una versién de iPadOS inferior a la 26.6 deben actualizarse a la
versién 26.6 o0 26.6.1, si esta disponible. El Apéndice muestra las instrucciones sobre cémo llevar a
cabo la actualizacion.

o Silaversion 26.6 0 26.6.1 no esté disponible aun, NO se recomienda actualizar en este

momento.

Segun el proceso estandar, NO se recomienda actualizar a iPadOS 27 o superior hasta que Medtronic
garantice la compatibilidad. De lo contrario, no se podra utilizar SmartSync hasta que se confirme la

compatibilidad.

Si tiene alguna pregunta sobre esta comunicacién, incluida la compatibilidad de versiones, péngase en contacto
con Medtronic Directo llamando al 900 25 26 27 o escribiendo un correo electrénico a

directo.spain@medtronic.com.

Informacién adicional:

En cumplimiento con la legislacién espafiola vigente sobre productos sanitarios, Medtronic ha informado

debidamente a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad.

Lamentamos las molestias que este asunto pueda ocasionarle. Estamos comprometidos con la seguridad del

paciente y agradecemos su atencién inmediata a este asunto.

Atentamente,

OQAQL'» '
Datita Pinto

Sr Business Director, EPT Iberia
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Apéndice: Instrucciones de actualizacion de iPadOS

e  Para actualizar iPadQOS, ir hasta el icono "Configuracion” > seleccione "General" > seleccionar
"Actualizacion del software" > seleccionar "Actualizar ahora" solo si la version indicada es iPadOS 26.6
0 26.6.1. Seglin el proceso estdndar, NO se recomienda actualizar a iPadOS 27 o superior hasta que
Medtronic lo indique, ya que SmartSync no se podra utilizar hasta que se confirme la

compatibilidad.
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Gestiona la configuracion vy las preferencias generales del iPad, como las actualizaciones de software,
el idioma del dispositivo, AirDrop, etc.
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Ajustes

Actualizaciones automaticas No
Q Buscar U
Este iPad estd supervisado y gestionado por N iPadOS 26.6.1
Medtronic. Mas infermacion sobre la supervision * 7,35 GB
de dispositivos...
Esta actualizacion incluye la funcion Conciertos en Apple Music y 8 emojis nuevos,
ademas de otras funciones, correcciones de errores y actualizaciones de
Cuenta de Apple seguridad para el iPad.
z Inicia sesién para acceder a tus datos
de iCloud, a App Store, a los servicios Para obtener informacién acerca del contenido de seguridad de las actualizaciones
de Apple y mas. de software de Apple, visita:
https://support.apple.com/100100
Puede gue algunas funciones no estén disponibles en todas las regiones o en
Finish Setting Up Your iPad ° todos los modelos de iPad. Para obtener mas informacion, visita:
https://www.apple.com/esfios/feature-availability/
Update to iPadOS 26.6.1 (1]
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Actualizar esta noche

Bluetooth Si

) P Si seleccionas “Actualizar esta noche’, se intentara instalar la actualizacién cuando el iPad esté
| Datos moviles o
blogueado y la bateria esté suficientemente cargada.

Bateria
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TAMBIEN DISPONIBLE

iPadOs 18.7.8
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