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Olá, aqui é o Plínio Targa, CEO da brain4care.
 
Hoje temos uma notícia especial e é com grande alegria que compartilho com você: a
FDA liberou o uso da tecnologia brain4care para o monitoramento não invasivo da PIC
em território americano.
 
A aprovação dos EUA chancela a qualidade e a segurança desta tecnologia brasileira,
além de abrir as portas do monitoramento não invasivo da pressão intracraniana para o
mundo.
 
Mais uma vez, é o Brasil fazendo a diferença lá fora, a partir da dedicação e do
comprometimento dos nossos cientistas.
 
Confira a notícia completa nesta edição da News.
 
Um abraço e até a próxima!

MONITORAMENTO DA PIC
Tecnologia brain4care é liberada pela FDA para
comercialização nos Estados Unidos

Liberação da FDA chancela qualidade e segurança do sensor, além de abrir para o

mundo as portas do monitoramento não invasivo da pressão intracraniana

A tecnologia de monitoramento não invasivo de variações na pressão intracraniana

(PIC) desenvolvido pela brain4care recebeu uma liberação da Food & Drug
Administration (FDA), agência estatal norte-americana que supervisiona a

comercialização de alimentos, remédios, vacinas e aparelhos médicos, dentre outros.

Com isso, a comercialização da tecnologia da brain4care está liberada nos Estados

Unidos da América.

 

Para Plínio Targa, CEO da brain4care, a liberação da tecnologia pela FDA abre as
portas do monitoramento não invasivo da pressão intracraniana para o mundo.

"Além de nos abrir o maior campo de atuação em saúde no planeta, a reputação da

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://6ptts.r.a.d.sendibm1.com/mk/cl/f/nQwaEoRWINNZzVt4Q6Xf3wKVpVk9YO0wACmTr4tSB5jyhtjcMGcpfnp4MfICC1RYQ656Xs8cl27IAKrQ6VdEP-SIAdxaWiDcRqqMk_oj0E16SiO3xn5qOcjjtK8ImJ-5HdGw2QW6B31gAH8FnAaDg-ZtrIROUFZ8n79bAZPfXlsdymaO8lMG7qpPVEkjyFgC6nQSddD89M6q22tVhWEXZFeaoOiLOnyg9S8S75m0KlvBzQOqvnPRU1EPxfscdRD6q7tCbQ4aeTX8ztUV-1oHh7KLl05PHNHeGCZNblsdJgJ71rTBFdiYQnk3_Ys_bsMmpGmpbXs1RLaY-XV4Hq6IX-w8ooT6MiBf_CksEfFeRdfZysOpXFJy6J-XHianfMcr4lfJ84FHIR6zMiZU_cHHHG8mbXdYSfeJFVhMPDwCl_ivKqkNGLTaSJutKYBoLSqtu-rVu5uVn-NhwHIV63EnYhAFdMiE
https://6ptts.r.a.d.sendibm1.com/mk/cl/f/rd0wEEMEA-HgJQmB8WkQtQ6Hc7EB2_Q5ac8TfA59kONFua0lxQ2Q1FtOVGN2aEDJp4nnvPBXIfO_wqmTZ0LnBRXN9o4rGW2rnywNGU1xoj76GK2SvNHO21-c_UAalJJlgHFFiDuMbG6JJ6FTbtNS6O8HF0mL-uyyh_T0htuFqyQ5bG0
https://6ptts.r.a.d.sendibm1.com/mk/cl/f/ggDUELftY_LJUNEGaCkUb0D9a-LROyM8of5xeIhcGCaWG1WoaDbjqyTH1AnyaYC-zQXz95EaHTzQ1aHWbxFYvs6hGhuAvvmv3lNC6a-kdpICErFYZAJAxsSZceQLLZPbzzYTwhnQe63O5MrJ2wHuIgH9LNW19YpuCrXdVerHVzIrVNKt


avaliação da FDA fortalecerá futuras solicitações para atuar em outros territórios, como

a União Europeia", avalia.

 

A certificação obtida agora se complementa à liberação, em 2019, do dispositivo com fio

para monitorização de variações da PIC, uma versão anterior da tecnologia que

apresentava a forma do pulso da PIC em tempo real.

 

A tecnologia de monitoramento atual envolve não apenas um sensor sem fio, mas
também um aplicativo para tablets com sistema operacional Android, um serviço
de tráfego de dados na nuvem, um algoritmo para análise das monitorizações e a
geração de um relatório – com acesso intermediário ou final – que apresentam o pulso

médio da PIC e parâmetros associados.

De acordo com Cláudio Menegusso, diretor de operações da brain4care nos EUA e

chefe de operações digitais da empresa, a liberação da FDA atesta não apenas a

segurança e efetividade do sensor de variações da PIC, mas de todo o conjunto de
tecnologias envolvido no sistema brain4care. "É uma chancela da segurança de

informação de nosso serviço na nuvem, de nossa inteligência artificial e da validade e

utilidade dos relatórios gerados pelo algoritmo", avalia.

 

Além da comercialização do sistema de monitoramento brain4care, a liberação também

contempla um uso mais amplo da tecnologia em pesquisas científicas. Até o

momento, pesquisas realizadas nos EUA exigiam a submissão de um pedido especial

de permissão ao FDA ou aos comitês de ética das instituições envolvidas.

 

Para a obtenção da liberação, foram apresentados resultados de pesquisas clínicas
com monitoramento de variações na PIC por meio do sistema brain4care, com

correlações comprovadas às medições produzidas por métodos invasivos.

 

Os estudos foram realizados em parceria com instituições internacionais – Universidade

de Stanford - EUA, Universidade do Porto - Portugal, e instituições nacionais –

Universidade Federal de São Paulo e Universidade de São Paulo.
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