
NOTICE DE SÉCURITÉ/NOTIFICATION URGENTE

Sujet : référencement par recalage surfacique
Cranial EM peut s’avérer impossible

donner lieu à des résultats inutilisables patients 
pédiatriques

Référence produit : 

Date de la notification : 

Émetteur de la notification : 

Numéro de réf. Brainlab : 

Propos : 

logiciel de navigation Cranial EM Universal Atlas 6.0
nouveau-nés nourrissons

pourrait 
s’avérer impossible donner lieu à des résultats inutilisables

Détails : 

référencement par recalage surfacique

parvienne pas à plusieurs 
reprises

insuffisante automatique étape 
de pré-référencement

nouveau-nés et les nourrissons

Système indisponible : 
 

Allongement de la durée de l’intervention chirurgicale :

Navigation imprécise :



ACTION CORRECTICE À METTRE EN OEUVRE PAR L’UTILISATEUR 

Préparation lorsque la navigation est jugée cliniquement nécessaire 

série de données issue d’une autre étude

référencement sur repères obtenir les meilleurs 
résultats repères 
visuels

Méthode alternative

les nouveau-nés et les nourrissons figurent pas expressément

Mesure corrective mise en œuvre par Brainlab : 

Veuillez communiquer le contenu de cette lettre au personnel concerné dans votre service. 

Service d’assistance téléphonique :

E-mail :
Adresse :


