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A Bracco Imaging alcanca
novo marco global com a
liberacao da AIMIFY®
(ANVISA) no Brasil

Aprovacao regulatoria expande o acesso a
diagnosticos baseados em IA em toda a
Ameérica Latina, seguindo as autoriza¢cdes da
FDA e da marca CE

17 DE NOVEMBRO DE 2025, MILAN - A Bracco Imaging S.p.A,, lider global em diagndstico por imagem, e a Subtle
Medical, Inc., pioneira inovadora em software de diagndstico por imagem com tecnologia de inteligéncia artificial
(IA), anunciaram hoje que a AIMIFY® seu software com tecnologia de IA desenvolvido em conjunto para
ressonancia magnética (RM) do cérebro, recebeu aprovagdo da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
no Brasil. Este marco marca a mais recente conquista na expansao global da Bracco de solugdes de imagem de
ultima geracdo, apds autorizagdes anteriores da Food and Drug Administration (FDA) dos EUA e da Marca CE
(Conformité Européenne) na Europa.

Com a aprovagao da ANVISA, a Bracco esta trabalhando para disponibilizar o AiIMIFY™ em todo o Brasil,
possibilitando um acesso mais amplo a inovagao diagndstica avangada em um dos mercados de salide mais
importantes da América Latina.

O AIMIFY® aproveita a tecnologia avancada de IA para amplificar o dobro de contrastagdo nos exames de RM
cerebral apds a administragdo de uma dose rotulada de agentes de contraste a base de gadolinio até o dobro do
valor inicial.

Isso fornece aos radiologistas informagdes de contraste melhoradas - particularmente auxiliando na visualizagao
de lesdes pequenas e pouco contrastadas. O AiIMIFY® demonstrou desempenho consistente em uma ampla
variedade de dados de validagao, incluindo diversos dados demograficos, patologias, tamanhos de lesdes,
fornecedores de magnetos, sequéncias de RM e orientagdes de aquisicdo de pacientes.

“Estamos orgulhosos de trazer o AiMIFY® para o Brasil apds a aprovacdo da ANVISA, aproveitando o nosso
impeto como lider global em inovagcdo em diagndstico por imagem?”, disse Sascha Daeuber, lider global da
plataforma de radiologia da Bracco Imaging. “Este marco reflete nosso compromisso continuo com o avango do
diagndstico de precisdo, permitindo que os radiologistas obtenham percep¢bées mais claras e confiantes da RM
cerebral. O AiIMIFY® representa um passo importante na expansédo do acesso a solugdes inovadoras de imagem
em toda a América Latina.”
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“A RM é a modalidade de imagem preferida na América Latina e a Bracco construiu o portfélio mais
abrangente neste campo, cobrindo agentes de contraste inovadores, injetoras e solugbes de TI.” disse Tommmaso
Montemurno, gerente geral para a América Latina da Bracco Imaging. “A aprovacdo da AiMIFY® - ANVISA
refor¢a nosso compromisso regional de apoiar radiologistas com ferramentas inovadoras que ajudam a elevar
os padroes de diagndstico.”

“Estamos entusiasmados em ver o AiMIFY® aumentar o impacto das imagens de RM no Brasil”, disse Josh
Gurewitz, diretor comercial da Subtle Medical. “Este € um passo fundamental em nossa missdo de melhorar o
acesso global a imagens médicas avang¢adas. Com o poder combinado do AiMIFY® e do SubtleHD os
provedores de imagens no Brasil podem obter maior precisGo de diagndstico e eficiéncia operacional sem
atualizagées de hardware dispendiosas.”

O AIMIFY® é fabricado para a Bracco Imaging S.P.A. pela Subtle Medical Inc. - Menlo Park, CA, EUA 94025.
AIMIFY® é uma marca comercial da Bracco Imaging S.P.A.

Para obter informagées adicionais sobre os produtos da Bracco e informagdes completas sobre prescrigdo,
acesse https://www.bracco.com/.

Sobre a Bracco Imaging

A Bracco Imaging é lider global em diagndstico por imagem, dedicada a melhorar a vida das pessoas moldando o futuro da
prevencao e da medicina de precisdo. Com uma forte paixdo pela inovagdo, a empresa desenvolve e fornece um amplo
portfélio de produtos farmacéuticos para diagndstico por imagem: agentes de contraste para raios-X, tomografia
computadorizada (TC) e ressonancia magnética (RM), bem como microbolhas para ultrassom com contraste (CEUS) e imagem
nuclear por meio de marcadores radioativos e novos agentes de imagem PET, juntamente com dispositivos médicos
especializados e servigos relacionados.

A empresa esta comprometida com o avanc¢o da radiologia, compartilhando conhecimento para cultivar futuros lideres de
opnido, vinculando a pratica de hoje com o progresso de amanha. Desde 1927, a Bracco Imaging cresceu para mais de 3.800
funcionarios e agora apoia pacientes e profissionais de radiologia em mais de 100 paises.

Descubra a Bracco Imaging em www.bracco.com

Sobre a Subtle Medical

A Subtle Medical é uma fornecedora lider de solu¢gdes de imagem com tecnologia de IA otimizando a eficiéncia da digitalizagdo
e a qualidade da imagem em radiologia. Reconhecida como uma empresa CB Insights GenAl 50 e duas vezes indicada entre a
CB Insights Top Al 100 e a Digital Health 150, a Subtle Medical dedica-se a inovacdo em imagens médicas. Implantadas
globalmente em mais de 900 scanners, nossas solu¢cdes ajudam centros de imagem e hospitais a melhorar a eficiéncia do fluxo
de trabalho, aumentar a longevidade do scanner e elevar os resultados dos pacientes. Saiba mais e solicite uma demonstragao
em www.subtlemedical.com.
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