Medtronic

Communication Regarding:
Software Update to Eliminate Potential for Inaccurate Displayed Longevity Estimate
AND

iPadOS Software Update Recommended to Reduce CareLink™ SmartSync™ Bluetooth Disconnections
Dear Health Care Professional,

Medtronic is providing customers with information regarding two updates related to the use of CareLink™
SmartSync™ (SmartSync) device managers. The first provides details and actions regarding a software update to
eliminate the potential for inaccurate displayed longevity estimate on Micra VR2/AV2 software screens. The second
provides details and actions regarding an update for the Apple iPad Operating system due to Bluetooth
disconnections on SmartSync. These updates enhance overall performance and address two specific behaviors; refer to

the enclosed letters for details.
Please contact your local Medtronic Representative if you have questions regarding these updates.

Medtronic remains dedicated to patient safety and will continue to monitor system performance to ensure we meet

your needs and those of your patients.

Sincerely,
Local BU Manager

Aurelian Chirosca

Enclosures:
(2) Field Safety Notices

Customer Acknowledgement Form
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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
Recomandare privind actualizarea software-ului iPadOS pentru
a reduce frecventa deconectarilor Bluetooth de la CareLink™
SmartSync™
Actualizare software

Septembrie 2026
Referintd Medtronic: FA1583

Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-00001977

Stimate furnizor de servicii medicale,

O actualizare a sistemului de operare (OS) al Apple iPad poate reduce frecventa deconectarilor Bluetooth
dintre software-ul managerului de dispozitiv Medtronic CareLink™ SmartSync™ (SmartSync) si accesoriile

asociate acestuia.

Deconectarile Bluetooth apar din mai multe motive. Aceasta actualizare Apple iPadOS solutioneaza deconectari
specifice cauzate de coruperea datelor dintre controlerul Bluetooth al iPad-ului si statia de bazd SmartSync si/sau

dispozitivul de conectare pentru pacient.

Deconectarile Bluetooth in timpul unei sesiuni SmartSync cu pacientul pot cauza efecte nocive din cauza
programarii nedorite sau incomplete a parametrilor. Pana la data de 14 august 2026, Medtronic a primit 283 de
raportari de evenimente de deconectare asociate cu Bluetooth. Au existat zero (0) raportari de vatamare

permanenta sau deces.

Denumiri produse Numar de produs/ Identificator unic al dispozitivului

Numér de catalog

Aplicatia pentru managerul MO1A02 -
de dispozitiv CareLink
SmartSync

DISPOZITIV DE 24970A 00763000317768
PROGRAMARE 24970A

Masuri din partea clientilor:
e Semnati si returnati Formularul de confirmare din partea clientului anexat si distribuiti aceasta notificare

celor care trebuie sa fie informati in cadrul organizatiei dvs. sau oricarei organizatii in care este posibil ca

SmartSync sa fie utilizat.
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+ Tabletele care nuleazi in prezent pa iPad0S versiunes 25.5 sau 26.6.1 nu nacasitd nicio alta
actiuns.

+ Tabletele care ruleazd in prezent pe iPadas cu o versiune anterioars versiunii 26.6 trebuie =i fis
actualizate la versiunea 26.6 sau 26.6.1, daci este disponibild. Consultati Anexa pentru instructiuni
privind actualizarea.

o Dacd versiunea 26,8 sau 26.6.1 nu este disponibild, MU == recomandi actualizarea in acest

rmcment.

Conform procesului standard, NU se recomandi actualizarea la iPadid5 27 zau la o versiune ulterioard pini

cdnd Medtronic nu stabileste compatibilitatea. Dacd se actualizeazd anterior a cestei actiuni, SmartSync va deveni

inutilizabilid pind la confirmarea compatibilitatii.

Pentru intrebiri legate de aceastd comunicare, inclusiv privind compatibilitatea, contactati reprezertantul local

Medtronic,

Infarmatii suplimentara:
Medtronic va comunica aceastd informatie citre agentiile de reglementare relevante.

Me cerem scuze pentru orice inconveniente. Tratdm cu seriozitate siguranta pacientilor s a preciern atentia

promptd acordatd acestel probleme.
Cu stimna,

Manager divizie locald
Aurelian Chiroscd

Documente anexate:

Farmular de confirmare din partea clisntulus
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Anexa: Instructiuni de actualizare iPadOS

|l/

e Pentru a actualiza iPadOS, navigati la pictograma ,Settings” (Configurari) > selectati ,General” > selectati
.Software update” (Actualizare software) > selectati ,Update now” (Actualizati acum) numai daca
versiunea listata este iPadOS 26.6 sau 26.6.1. Conform procesului standard, NU se recomanda
actualizarea la iPadOS 27 sau la o versiune ulterioara pana cand Medtronic nu stabileste
compatibilita oarece aceastd actiune va face ca SmartSync sa devina inutilizabila pana la

confirmare ibilitatii.
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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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Apple Pencil

Camera

)CCE YO | d data, the

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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