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ISB NEWS - MILESTONE MEDICAL PRACUJE NAD ROZBUDOWA SIECI DYSTRYBUCJI
W EUROPIE | USA

Warszawa, 03.09.2015 (ISBnews) - Milestone Medical Inc. koncentruje sie na wprowadzeniu na rynek
systeméw dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego oraz iniekcji dostawowych i prowadzi szereg rozmoéw z
potencjalnymi partnerami w Europie, poinformowat prezes Leonard Osser. Planuje rowniez nawigzanie
wspotpracy z siecig partnerow w zakresie dystrybuciji w USA.

"W 2015 roku koncentrujemy sie na realizacji naszego najwazniejszego celu, jakim jest wprowadzenie na rynek
systeméw dozowania znieczulenia zewngtrzoponowego oraz iniekcji dostawowych. W tym kwartale
prowadzilismy zaawansowane rozmowy z wieloma potencjalnymi partnerami strategicznymi z réznych panstw
europejskich. Efektem rozmow byto zawarcie w czerwcu z Moss S.p.A, jednym z czotowych dystrybutoréw
sprzetu diagnostycznego i specjalistycznego sprzetu chirurgicznego we Wtoszech, drugiej umowy na
wytgcznos$e, dotyczacej sprzedazy systemdw znieczulenia zewngtrzoponowego na terenie Wioch. Umowa
zawiera zapis o odbiorze minimalnych wielkosci zamowien w okresie 3 lat, co potwierdza zaufanie partnera w
naszg technologie i obiecujace perspektywy rozwoju rynku naszych instrumentow we Witoszech" - powiedziat
Osser, cytowany w komunikacie.

Ponadto, w czerwcu firma dostarczyta pierwsze systemy dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego do
Trimed Sp.z.0.0., jednego z czotowych dystrybutorow sprzetu diagnostycznego w Polsce. Trimed zakupit
niewielkg liczbe urzgdzen poczatkowo do uzytku wtasnego i celéw szkoleniowych dotyczgcych uzytkowania
produktu, a przeprowadzenie petnego procesu komercjalizacji urzgdzenia w Polsce planowane jest jeszcze w
tym roku, wskazat prezes Milestone.

"Liczymy, ze sprzedaz systemow dozowania znieczulenia zewngtrzoponowego kluczowym liderom opinii (ang.
key opinion leaders) czyli lekarzom i osobom bedacymi specjalistami w dziedzinie anestezjologii w Polsce i
innych rynkach europejskich dodatkowo potwierdzi i upubliczni skuteczno$¢ naszego urzgdzenia w zakresie
wykonywania bezbolesnych i precyzyjnych iniekcji w przestrzen zewnatrzoponowa, a takze utatwi jego
wdrozenie na rynku europejskim. W maju, podpisalismy z Fidia Farmaceutici S.p.A, specjalistyczng firmg
farmaceutyczng z siedzibg we Wioszech porozumienie dotyczgce wspoétopracowania i produkcji systemu do
iniekcji dostawowych, dostosowanego do wstrzykniecia preparatow kwasu hialuronowego, wytwarzanych przez
Fidia. Fidia jest jednym z czotowych producentéw preparatow kwasu hialuronowego, uzywanych w leczeniu
bélu stawdw" - dodat Osser.

Podkreslit, ze firma poczynita znaczacy postep w procesie rejestraciji urzadzen przez FDA. "Kontynuujemy
prowadzenie badan klinicznych naszego systemu dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego w kilku
osrodkach badawczych w Stanach Zjednoczonych. Ostatnio poinformowali$my o pozytywnych wstepnych
wynikach badan klinicznych tj. Testow Oceny Systemu CompuFlo (ang. COMPASS - CompuFlo Assessment
Study). Analizy testéw potwierdzity skutecznos¢ technologii CompuFlo w zakresie precyzyjnego zlokalizowania
obszaru iniekciji tj. przestrzeni zewnatrzoponowej oraz osiggniecie celu i wytycznych FDA odnosnie
prowadzonych badan klinicznych. Do udziatu w badaniach klinicznych do dnia dzisiejszego zapisato sie 200
pacjentow i wierzymy, ze uda nam sie zrekrutowac planowang liczbe 400 pacjentéow w pieciu osrodkach
badawczych" - wskazat Osser.

Po zakonczeniu badan klinicznych i przeprowadzeniu analizy statystycznej badan, planuje powrot do finalnego
etapu zatwierdzenia urzgdzenia do obrotu przez FDA. Oczekuje, ze przeprowadzenie petnego procesu
komercjalizacji systeméw dozowania znieczulenia zewngtrzoponowego w Europie nastgpi po otrzymaniu
dodatkowego potwierdzenia naszej technologii w zwigzku z prowadzonymi badaniami klinicznymi w Stanach
Zjednoczonych.

"Jednoczesnie, planujemy rozszerzenie naszej strategii dystrybucyjnej, bazujgcej dotychczas na dostepie do
szpitali i oddziatéw potozniczych w Stanach Zjednoczonych. Planujemy nawigzanie wspotpracy z siecig



regionalnych partneréw w zakresie dystrybucji systemu w szpitalach, prywatnych klinikach i centrach leczenia
bélu, co umozliwi dostep do wiekszego rynku w Stanach Zjednoczonych. Szacuje sig, ze rynek znieczulen
zewnagtrzoponowych w USA wart jest okoto 7 mld USD, a wielko$¢ rynku znieczulenia zewnatrzoponowego w
Europie jest nawet wieksza niz w Stanach Zjednoczonych. Kontynuujemy takze proces ubiegania sie o zgode
FDA na sprzedaz systemoéw iniekcji dostawowych w USA, jednakze w tym przypadku ciezko przewidzie¢
doktadng date, gdyz proces rejestracji urzadzenia pozostaje poza naszg kontrolg" - zapowiedziat Osser.

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 zakonnczone. Obecnie firma czeka na wydanie zezwolenia na wprowadzenie na
rynek obu systeméw na terenie Standéw Zjednoczonych. Spoétka otrzymata znak CE i pozwolenie na sprzedaz
obu systeméw w Unii Europejskie;.
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