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FDA autoriza a comercializagao da tecnologia da brain4care nos Estados Unidos
01 de dezembro de 2021

A tecnologia de monitoramento nao invasivo de variagdes na pressao intracraniana (PIC),
desenvolvida pela brain4care, obteve autorizagao da Food & Drug Administration (FDA), agéncia
estatal norte-americana que supervisiona a comercializagao de alimentos, remédios, vacinas e

aparelhos médicos, dentre outros, para a comercializagdo nos Estados Unidos.

A tecnologia foi desenvolvida pela empresa por meio de um projeto apoiado pelo Programa

Pesquisa Inovativa em Pequenas Empresas (PIPE) da FAPESP.

De acordo com Plinio Targa, CEO da brain4care, “a reputagao da avaliagdo da FDA fortalecera

futuras solicitagdes para atuar em outros territérios, como a Unido Europeia".

A certificagdo obtida agora se complementa a liberagcéo, em 2019, do dispositivo com fio para
monitorizagao de variagdes da PIC, uma versao anterior da tecnologia que apresentava a forma

do pulso da PIC em tempo real.

A versao atual da tecnologia de monitoramento envolve um sensor sem fio e um aplicativo para
tablets com sistema operacional Android, um servigo de trafego de dados na nuvem, um algoritmo
para analise das monitorizagdes e a geragao de um relatério — com acesso intermediario ou final —

que apresentam o pulso médio da PIC e parametros associados.

De acordo com Claudio Menegusso, diretor de operagdes da braind4care nos EUA e chefe de
operagOes digitais da empresa, a liberagdo da FDA “é uma chancela da seguranga de informagéo
do servigo na nuvem, da inteligéncia artificial e da validade e utilidade dos relatérios gerados pelo

algoritmo".

Além da comercializagao do sistema de monitoramento brain4care, a liberagdo também
contempla um uso mais amplo da tecnologia em pesquisas cientificas. Até o0 momento, pesquisas
realizadas nos EUA exigiam a submissao de um pedido especial de permissdao ao FDA ou aos
comités de ética das instituicdes envolvidas.
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Para a obtencgao da liberacao, foram apresentados resultados de pesquisas clinicas com
monitoramento de variagdes na PIC por meio do sistema brain4care, com correlagdes

comprovadas as medicdes produzidas por métodos invasivos.

Os estudos foram realizados em parceria com instituicdes internacionais — Universidade de
Stanford (EUA), Universidade do Porto (Portugal) — e instituigbes nacionais — Universidade
Federal de Sao Paulo (Unifesp) e Universidade de Sao Paulo (USP).
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