MILESTVINE

MEDICAL

Kontakt:

David Waldman lub Justyna Gudaszewska
Crescendo Communications Europe Sp. z 0.0
Email: mmd@crescendo-ir.com

Tel: (+48) 693 354 580

Milestone Medical otrzymata zezwolenie na sprzedaz systemu dozowania znieczulenia
zewnatrzoponowego CompuFlo® na terenie USA

LIVINGSTON, NJ, 12 czerwca 2017 — Milestone Medical Inc. (WAR:MMD) ogtosita uzyskanie zezwolenia
Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow (ang. U.S. Food & Drug Administration — FDA) na sprzedaz
sterowanego komputerowo systemu dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego CompuFlo®. Spodtka
przeditozyta na tzw. formularzu 510(k) charakterystyke urzadzenia i wykazata rownowaznos¢ produktowi juz
zatwierdzonemu przez FDA. System dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego CompuFlo® po raz
pierwszy w tak precyzyjny sposéb umozliwia lekarzom anestezjologom i innym pracownikom medycznym
okreslenie umiejscowienia igly podczas iniekcji i pomiar cisnienia w czasie rzeczywistym.

Dzieki mozliwoéci regulacji i kontroli tempa przeptywu technologia CompuFlo umozliwia bezbolesne iniekcje,
podczas gdy system DPS® (system dynamicznego wykrywania ciSnienia), wykorzystujgcy czujniki cisnienia
wewnatrztkankowego oraz sygnaty dzwiekowe, utatwia pracownikom medycznym identyfikacje rodzaju tkanki i
przestrzeni zewnatrzoponowej u pacjenta.

“Cieszymy sie z otrzymania zgody FDA na sprzedaz naszego system dozowania znieczulenia
zewnagtrzoponowego, ktory jest uwazany za ztoty standard wsréd regulatoréw na swiecie.” komentuje Leonard
Osser, Prezes Zarzadu Milestone Medical. “Pragne podziekowa¢ wszystkim pracownikom, doradcom,
lekarzom anestezjologom, specjalistom z dziedziny leczenia bolu i kluczowych lideréw opinii, ktdrzy mieli duzy
wktad w osiggniecie tego waznego kamienia milowego w historii spotki.”

“Gdy nawigzaliSmy juz pozytywne relacje z kluczowymi liderami opinii w Europie, planujemy dotrze¢ teraz z
naszym urzadzeniem do lekarzy anestezjologéw i specjalistdw z dziedziny leczenia bélu w USA. Latwos¢ w
stosowaniu naszego system dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego CompuFlo® umozliwia jego
uzywanie przez pracownikow medycznych o réznym doswiadczeniu, co jest dodatkowg istotng zaletg naszej
technologii. Dodatkowo, bedziemy stara¢ sie o refundacje kosztow zastrzykéw zewngtrzoponowych w Stanach
Zjednoczonych.”

Proces zatwierdzenia urzadzenia przez FDA do sprzedazy po przeprowadzeniu randomizowanych, otwartch,
kontrolowanych badan klinicznych sterowanego komputerowo systemu dozowania znieczulenia
zewnatrzoponowego CompuFlo® (ang. COMPASS - CompuFlo® Assessment Study), przeprowadzonych w
pieciu renomowanych o$rodkach akademickich i klinikach medycznych na terenie Standéw Zjednoczonych. W
badaniach klinicznych systemu CompuFlo®, ktére zostaty zakonczone w czerwcu zesztego roku, udziat wzieto
400 pacjentéw w podziale na dwie grupy: 240 pacentéw w bezbolesnym znieczuleniu porodu i 160 pacjentow
w leczeniu bélu. Pozytywne wyniki badan klinicznych wykazaty, ze nieinwazyjna technologia CompuFlo® w
czasie rzeczywistym, w sposoOb bardziej obiektywny, doktadny i bezpieczny zlokalizowata przestrzen
zewnatrzoponowg kregostupa w porownaniu standardowych metod zanikania oporu przy uzyciu strzykawki.

Proby zidentyfikowania przestrzeni zewnatrzoponowej przez lekarzy anestezjologéw przy pomocy Systemu
Dozowania Znieczulenia zewnatrzoponowego CompuFlo® oparty na technologii DPS konczyly sie sukcesem
w 99% za pierwszym podejsciem. Badania kliniczne COMPASS objety zastosowanie systemu dozowania
znieczulenia zewnagtrzoponowego CompuFlo® na grupie 21 pacjentéw z otytoscig (BMI>31), a skutecznos¢
zidentyfikowania przestrzeni zewnatrzoponowej byta poréwnywalna do pacjentéw z nizszym indeksem BMIL.
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W oparciu o wyniki testow klinicznych i nieklinicznych, system dozowania znieczulenia zewngrzoponowego
jest tak samo lub bardziej bezpieczny lub efektywny w poréwnaniu do standadowych metod z wykorzystaniem
strzykawki.

Ogdlne wyniki badan klinicznych COMPASS potwierdzity, ze system dozownia znieczulenia
zewnagtrzoponowego CompuFlo® mogg stuzyé jako urzadzenie stuzgce do doktadnego wykrywania przestrzeni
zewnagtrzoponowej podczas zabiegdw dozowania znieczulenia w codziennej praktyce lekarskiej.

O Milestone Medical Inc.

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