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Milestone Medical, Inc. przedstawia zaktualizowang informacje o procesie rejestracji systemu dozowania
znieczulenia zewnatrzoponowego w USA

Milestone Medial oczekuje uzyskania zgody FDA na sprzedaz urzadzenia w pierwszej potowie 2017 roku

LIVINGSTON, NJ, 1 lutego 2017 roku -- Milestone Medical Inc. (WAR:MMD), ogtosita, ze oczekuje uzyskania
zezwolenia Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (ang. U.S. Food & Drug Administration — FDA) na
sprzedaz systemu dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego w pierwszej potowie 2017 roku.

W badaniach klinicznych systemu CompuFlo® (tzw. COMPASS Study - CompuFlo® Assessment Study) udziat
wzieto 400 pacjentdw w 5 renomowanych osrodkach akademickich i klinikach medycznych na terenie Standéw
Zjednoczonych w podziale na dwie grupy: do zastosowan w bezbolesnym znieczuleniu porodu i leczeniu bélu.
Dokumenty do FDA o wprowadzenie systemu dozowania znieczulenia zewngatrzoponowego do obrotu na terenie
Standéw Zjednoczonych ztozone zostaty po uzyskaniu pozytywnych wynikdw badan klinicznych systemu, ktére
potwierdzity skutecznos¢ i doktadnos¢ systemu w zakresie wykonywania bezbolesnych i doktadnych znieczulen
w przestrzen zewnatrzoponowa kregostupa.

Spoétka otrzymata znak CE i pozwolenie na sprzedaz systemu dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego w Unii
Europejskiej i wielu panstwach, w ktérych jest wymagane oznaczenie CE na produktach. Milestone Medical
posiada podpisane umowy z kilkoma dystrybutorami urzadzenia w Europie i na Bliskim Wschodzie, m.in w Polsce
i Witoszech, a nastepnie Spétka planuje rozbudowe sieci dystrybutoréw w Europie i USA, tak aby wkrétce po
uzyskaniu zgody FDA przeprowadzi¢ petny proces komercyjnego wdrozenia urzadzenia na Swiecie.

Leonard Osser, Prezes Zarzadu Milestone Medical komentuje, “Ztozylismy dokumenty dotyczace rejestracji
systemu dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego na terenie USA i jesteSmy przygotowani, aby w wraz z
naszymi doradcami odpowiedzie¢ na dodatkowe pytania FDA przed zatwierdzeniem urzadzenia do obrotu. W
miedzyczasie przed uzyskaniem zgody FDA rozwijalismy relacje i kierowali$my sprzedaz pierwszych urzadzen do
lekarzy anestezjologdw i innych kluczowych lideréw opinii, ktorzy docenilii zalety naszej technologii.”

»Spotka Milestone Scientific Inc., notowana na amerykanskim rynku gietdowym New York Stock Exchange (NYSE)
i wiekszosciowy akcjonariusz spétki pozyskata w grudniu 3 miliony USD w ramach oferty publicznej akcji i
warantéw w USA, ktére umozliwig przeprowadzenie dziatan marketingowych i rozwéj sprzedazy urzadzenia na
rynkach swiatowych.”

Technologia wykrywania cisnienia CompuFlo zastosowana w systemie do wykonywania znieczulen
zewnatrzoponowych umozliwia doktadne i skuteczne umiejscowienie obszaru iniekcji poprzez wykrywanie
roznicy cisnienia pomiedzy wiezadtami zéttymi a tkankg okotowiezadtowg. W badaniach wykorzystujgcych
system do podawania znieczulenia zewngatrzoponowego, proby zidentyfikowania przestrzeni zewnatrzoponowej
zawsze konczyty sie sukcesem. Mozliwos$¢ precyzyjnego zlokalizowania igty podczas zabiegu iniekcji znieczulenia
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stanowi gwarancje bezpieczenstwa nieosiggalng dla lekarzy uzywajgcych konwencjonalnych strzykawek, ktorzy
przeprowadzajgc podobne zabiegi kierujg sie subiektywnym odczuciem zanikania oporu w strzykawce z
roztworem soli fizjologicznej. Precyzyjna kontrola cisnienia wewnatrztkankowego zwieksza bezpieczenstwo
terapii poprzez zmniejszenie wystapienia ryzyka uszkodzenia tkanek oraz bélu odczuwalnego w skutek
zwiekszonego cisnienia, ktdre moze wystepowac podczas wykonywania niektdérych iniekcji.

O Milestone Medical Inc.

Firma Milestone Medical, Inc. opracowata sterowane komputerowo, bezbolesne medyczne systemy dozowania
znieczulenia zewngatrzoponowego oraz iniekcji dostawowych oparte na opatentowanej technologii firmy
Milestone Scientific Inc. Opracowanie systemu dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego oraz systemu
iniekcji dostawowych zostato zakoriczone. Obecnie firma oczekuje na wydanie zezwolenia na wprowadzenie na
rynek obu systemdw na terenie Standw Zjednoczonych. Spoétka otrzymata znak CE i pozwolenie na sprzedaz obu
systemow w Unii Europejskiej. Wiecej informacji na stronie:
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