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ISB NEWS - MILESTONE MEDICAL: POZYTYWNE WSTEPNE WYNIKI BADAN ZNIECZULENIA
ZEWNATRZOPONOWEGO

Warszawa, 19.08.2015 (ISBnews) - Milestone Medical Inc. ogtosito pozytywne wstepne wyniki Testow Oceny
Systemu CompuFlo (ang. COMPASS - CompuFlo Assessment Study), wykonanych jednoczes$nie na losowo
wybranej, kontrolowanej grupie pacjentow w ramach prowadzonych badan klinicznych w kilku osrodkach
badawczych w Stanach Zjednoczonych, podata spoétka.

"Badania majg potwierdzi¢ bezpieczenstwo i skutecznos¢ wykonywania precyzyjnych znieczulen w przestrzen
zewnagtrzoponowa przy uzyciu sterowanego komputerowo systemu dozowania znieczulenia CompuFlo" -
czytamy w komunikacie.

Milestone Medical ogtosito ponadto, ze do udziatu w badaniach klinicznych do dzi$ zapisato sie 200 pacjentow.
Celem prowadzonych gtéwnych badan klinicznych jest wykazanie doktadnosci technologii CompuFlo w
zakresie zlokalizowania i umiejscowienia obszaru iniekcji tj. przestrzeni zewngtrzoponowej, podano réwniez.

"Wstepne analizy testow COMPASS jasno wykazaty osiggniecie celu i wytycznych FDA odnosnie
prowadzonych badan klinicznych (ang. Investigational Device Exemption (IDE) clinical trials). Liczymy, ze w
najblizszym czasie uda nam sie zrekrutowac planowang liczbe 400 pacjentdéw, a do konca tego roku zakonczy¢
badania kliniczne" - powiedziat prezes Milestone Medical Leonard Osser, cytowany w komunikacie.

Wskazat, ze szacuje sie, iz rynek znieczulen zewnatrzoponowych w USA wart jest ok. 7 mld USD, z czego 2,4
min kobiet rocznie otrzymuje takie znieczulenie podczas porodu.

"Wierzymy, ze urzadzenie redukuje ryzyko powiktan dla pacjenta i ryzyko btedu lekarskiego podczas zabiegu
iniekcji znieczulenia" - podsumowat Osser.

Milestone Medical, Inc. opracowato 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 zakofnczone. Obecnie firma czeka na wydanie zezwolenia na wprowadzenie na
rynek obu systemow na terenie Standéw Zjednoczonych. Spétka otrzymata znak CE i pozwolenie na sprzedaz
obu systemow w Unii Europejskiej.

(ISBnews)



