


Niniejszy dokument został przygotowany wyłącznie w celach informacyjnych. Nie stanowi reklamy ani oferty papierów 
wartościowych w obrocie publicznym. Wykorzystuje źródła informacji, które Medinice S.A. uznaje za wiarygodne 
oraz dokładne, jednak nie daje się gwarancji, że są one kompletne i w pełni odzwierciedlają stan faktyczny.

Przedstawione informacje, w tym wszelkie dane, wyniki badań lub inne rezultaty testów, mogą zawierać stwierdzenia 
wybiegające w przyszłość. Oświadczenia te obarczone są ryzykiem inwestycyjnym i niepewnością, a rzeczywiste 
wyniki mogą znacząco różnić się od przedstawionych prognoz.

Medinice S.A. nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek decyzje inwestycyjne podjęte na podstawie treści niniejszej 
prezentacji. Odpowiedzialność spoczywa wyłącznie na użytkownikach. Prezentacja ta jest chroniona na mocy Ustawy 
o prawie autorskim i prawach pokrewnych. Jakiekolwiek powielanie, publikacja lub dystrybucja wymaga uprzedniej 
pisemnej zgody Medinice S.A.

Nota prawna
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Agenda

1.	Wprowadzenie, strategia Grupy Medinice 
Sanjeev Choudhary, Prezes Zarządu

2.	Rejestracja CoolCryo w FDA – Status 
Dr inż. Grzegorz Wróblewski, Dyrektor ds. Technologii

3.	Aspekty kliniczne, konferencja ISMICS 
Prof. Piotr Suwalski, Przewodniczący Rady Naukowej

4.	Sesja Q&A
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Wprowadzenie – strategia Grupy

•	 Rozwój innowacyjnych wyrobów medycznych  
w kardiologii i kardiochirurgii

•	 Komercjalizacja projektów poprzez sprzedaż  
lub licencjonowanie – rozmowy z globalnymi firmami medtech

•	 Współpraca z wiodącymi ośrodkami klinicznymi  
oraz kardiologami i kardiochirurgami na świecie

•	 Możliwa zróżnicowana strategia komercjalizacji rozwijanych 
produktów
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Wiodące projekty

PROTOTYP
B+R

PLANOWANE
WSKAZANIA

PacePress®

CoolCryo®

MiniMax®

AtriClamp

FAZA 
PRZED-

KLINICZNA

BADANIA
KLINICZNE REJESTRACJA KOMERCJALIZACJA

Redukcja ryzyka 
krwiaka po 
implantacjach 
CIED

Kardio-
chirurgiczne 
leczenie arytmii

Przezskórne 
leczenie arytmii

Redukcja 
ryzyka udaru

Złożone dokumenty do FDA 
w Q2-2025, zaawansowane rozmowy 
partneringowe

Elektroda diagnostyczno-
terapeutyczna, rozmowy 
partneringowe z amerykańską firmą – 
rozważane joint-venture

Przyznany grant w wysokości 
8,7 mln zł

Wyrób posiada już CE MDR, 
rozszerzenie certyfikacji planowane 
pod koniec 2025, rozmowy 
partneringowe / sprzedaż projektu

* CIED – Cardiac Implantable Electronic Devices (wszczepialne elektroniczne urządzenia 
kardiologiczne) takie jak rozruszniki serca i kardiowertery-defibrylatory.
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CoolCryo – kluczowe informacje
Chirurgiczne leczenie arytmii 
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CoolCryo

konkurencja

Przewagi konkurencyjne:
Niespotykana dotąd moc mrożenia:
•	Co najmniej 4-krotnie szybsza ablacja niż 

u konkurencji
•	Możliwość ablacji bardzo grubych tkanek, 

potencjalnie komory
•	Możliwość ablacji na bijącym sercu
•	Dostęp przez sternotomię lub metody 

małoinwazyjne
•	Łatwo dostępne, nieszkodliwe 

i ekonomiczne medium chłodzące

Krzywe mrożenia
CoolCryo vs konkurencja

czas

°C

ciekły azot 
jako medium 
chłodzące

Co najmniej czterokrotnie szybsza procedura

Zrekrutowanych 14 z 16 pacjentów w badaniu klinicznym do EU CE MDR
Wniosek rejestracyjny do FDA (510K) w Q2-2025
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EMC – kompatybilność elektromagnetyczna

Badania dotyczące emisji i odporności na zakłócenia elektromagnetyczne
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Badania użyteczności (Human Factors Study)

Przeprowadzone z udziałem kardiochirurgów z wiodących ośrodków w USA
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Badania porównawcze
Potwierdzenie równoważności z urządzeniem referencyjnym (Predicate device):
- CoolCryo – ablacja 30 sekund
- Predicate – ablacja 120 sekund
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510k Komunikacja z FDA

4Q
2023

4Q
2024

1Q
2025

✓ ✓ ✓

PreSub 1
•	Potwierdzenie urządzenia 

referencyjnego (Predicate)
•	Potwierdzenie wybranych 

aspektów badań 
użyteczności

•	Potwierdzenie wybranych 
aspektów badań 
porównawczych 

PreSub 2
•	Potwierdzenie głównych 

założeń dotyczących 
badań na zwierzętach

PreSub3
•	Potwierdzenie zmiany 

w protokole badań 
na zwierzętach dot. 
wybarwianiu tkanek

Trzy spotkania w trybie PreSub Feedback
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510k Review – procedura po złożeniu aplikacji

Dzień 
7

Dzień 
15

Dzień 
60

Dzień 
90

Dzień 
1

✓

Decision Letter
FDA informuje 
o decyzji czy 

badane urządzenie 
jest porównywalne 

(Substential 
equivalent) 

z urządzeniem 
referencyjnym 

(Predicate), czy nie

Submission
FDA otrzymuje nasz 

wniosek

Acknowledgement 
Letter

FDA wysyła 
potwierdzenie 

otrzymania 
wniosku lub wzywa 

do uzupełnień
(płatność, 

identyfikacja)

Referencje:
1) FDA: 510(k) Submission Process, 10.03.2022

Acceptance Review
Recenzent wiodący 

sprawdza czy wniosek 
elektroniczny eSTAR 

jest kompletny 
i spełnia minimalne 

wymagania do dalszej 
recenzji

Substantive Review
Wniosek sprawdzany 
jest merytorycznie, 
a po 60 dniach FDA 
komunikuje się czy 

będzie działał w trybie:
1.	Interactive Review
2.	Additional Information
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Referat: Wyniki z badań przedklinicznych, ISMICS 2025

Evaluation Of A Novel Cryoablation System Based On 
Liquid Nitrogen: Safety And Efficacy In The In-vivo Study

Mariusz Kowalewski1, Grzegorz Wroblewski2, Paul F. Gründeman3, Adam S. Budzikowski4, Piotr Suwalski1

1Department of Cardiac Surgery and Transplantology, National Medical Institute of the Ministry of Interior and Administration, Warsaw, Poland
2Warsaw University of Technology, Warsaw, Poland
3Deptartment of Cardiothoracic Surgery, UMC Utrecht, Utrecht, Netherlands,
4Division of Cardiology, SUNY Downstate Health Sciences University, New York, NY, USA

ISMICS 2025 Annual Meeting, Istanbul, Turkey
Cardiac Abstract Session 4
Friday May 30 2025
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Referat: Wyniki z badań przedklinicznych, ISMICS 2025

•	Wydłużony czas aplikacji
•	Mała przyjazność dla użytkownika obecnego 

systemu

Bariery dla większej liczby ablacji chirurgicznych:
•	Niewystarczająca moc zamrażania 
•	Trudna krioablacja grubych tkanek, w tym komór
•	Ablacja epikardialna / przy bijącym sercu (bez 

otwierania lewej komory)
•	Ablacja prewencyjna
•	Ograniczony dostęp do czynnika chłodzącego
•	Wysoki koszt sprzętu i czynnika chłodzącego

Bariery utrudniające zabieg ablacji 
w migotaniu przedsionków podczas 

operacji zastawki mitralnej1
Punkt widzenia chirurgów

1 –	 Mehaffey, J. Hunter, et al. „Barriers to atrial fibrillation ablation during mitral valve 
surgery.” The Journal of thoracic and cardiovascular surgery 165.2 (2023): 650-658. 29
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Referat: Wyniki z badań przedklinicznych, ISMICS 2025

Dla wszystkich zwierząt:
•	Potwierdzono bezpieczeństwo i skuteczność 

nowego systemu szybkiej krioablacji CoolCryo
•	100% izolacja w badaniu EPS
•	100% zmiany przezścienne makro 

i mikroskopowe
•	Brak komplikacji
•	Zalecenia na przyszłość – 20 sekund ablacji

NOWY POTENCJAŁ ZASTOSOWANIA W LECZENIU 
CZĘSTOSKURCZU KOMOROWEGO (VT)

Wnioski
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Poster ISMICS 2025
Opis przypadku: Epikardialna ablacja VT
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Stoisko Medinice & Networking, ISMICS 2025

Evaluation Of A Novel Cryoablation System 
Based On Liquid Nitrogen: Safety And Efficacy In 
The In-vivo Study

Cardiac Abstract Session 4
16:45-17:45, Friday May 30 2025

Evaluation Of A Novel 
Cryoablation System Based On 
Liquid Nitrogen: Safety And 
Efficacy In The In-vivo StudyPiotr 

Suwalski

Paul 
Gründeman
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CoolCryo – materiał wideo 
prezentowany na konferencji ISMICS 2025

Źródło: kanał YouTube Medinice SA 
https://www.youtube.com/watch?v=IGCefPTv7Bw&t=1s
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Dziękujemy za uwagę

PacePress® AtriClamp MiniMax® EP Bioptom®CoolCryo®

Sesja Q&A


