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Milestone Medical ogtasza ztozenie dokumentéw do FDA o wprowadzenie systemu dozowania
znieczulenia zewnatrzoponowego do obrotu na terenie Stanéw Zjednoczonych

LIVINGSTON, NJ, 21 lipca, 2016 -- Milestone Medical Inc. (WAR: MMD), poinformowata o ztozeniu do Amerykanskiej
Agenciji ds. Zywnosci i Lekdw (ang. FDA — Food and Drug Administration) zgtoszenia o wprowadzenie systemu dozowania
znieczulenia zewnatrzoponowego i koncdwek wymiennych do wykonywania bezbolesnych zastrzykéw do obrotu na
terenie Stanach Zjednoczonych. Spétka przedfozyta na tzw. formularzu 510(k) charakterystyke urzadzenia i wykazata
rownowaznos¢ produktowi juz zatwierdzonemu przez FDA.

Powrdt do finalnego zatwierdzenia urzadzenia przez FDA nastgpit po przeprowadzeniu analizy statystycznej badan
klinicznych sterowanego komputerowo systemu dozowania znieczulenia zewnatrzoponowego CompuFlo® (ang.
COMPASS - CompuFlo® Assessment Study), przeprowadzonych w pieciu renomowanych osrodkach akademickich i
klinikach medycznych na terenie Standw Zjednoczonych. W badaniach klinicznych systemu CompuFlo®, ktdre zostaty
zakonczone w czerwcu, udziat wzieto 400 pacjentéw w podziale na dwie grupy: do zastosowan w bezbolesnym
znieczuleniu porodu oraz leczeniu bdlu. Pozytywne wyniki badan klinicznych wykazaty, ze nieinwazyjna technologia
CompuFlo® w czasie rzeczywistym, w sposéb bardziej obiektywny, doktadny i bezpieczny zlokalizowata przestrzen
zewngatrzoponowa kregostupa w poréwnaniu standardowych metod zanikania oporu przy uzyciu strzykawki.

Leonard Osser, Prezes Zarzagdu Milestone Medical, komentuje, "Mito nam poinformowac o ztozeniu dokumentéw do
FDA w celu zatwierdzenia systemu dozowania znieczulenia zewngatrzoponowego do sprzedazy w USA jako nastepstwie
uzyskania pozytywnych wynikéw badan klinicznych systemu. Liczymy na uzyskanie zezwolenia FDA jeszcze w tym roku.
W miedzyczasie kontynuujemy nasze dziatania zmierzajgce do pozyskania kolejnych dystrybutorow w Europie i USA, tak
aby wkrdtce po uzyskaniu zgody FDA przeprowadzi¢ petny proces komercyjnego wdrozenia naszego systemu na Swiecie.
Wierzymy, ze pozytywne wyniki badan klinicznych umozliwig upublicznienie i potwierdzenie skutecznosci naszej
technologii zakresie wykonywania bezbolesnych i doktadnych znieczulen zewnatrzoponowych oraz przeprowadzenie
kampanii promocyjnej urzadzenia na catym swiecie wsrdd lekarzy anestezjologdw, a takze beda stanowié¢ podstawe do
refundacji kosztéw zastrzykdéw zewnatrzoponowych w Stanach Zjednoczonych.”

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 zewngatrzoponowego oraz systemu iniekcji dostawowych
zostato zakoriczone. Obecnie firma oczekuje na wydanie zezwolenia na wprowadzenie na rynek obu systemdw na
terenie Stanéw Zjednoczonych. Spétka otrzymata znak CE i pozwolenie na sprzedaz obu systemoéw w Unii Europejskie;j.
Wiecej informacji na stronie: www.medicalmilestone.com.
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