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 תחילת ניסוי קליני -קרדיאקסנס  :הנדון

 

 19.0.1322אשר פורסם ביום  1329בדוח התקופתי של החברה לשנת ' בחלק א 9.2.9בהמשך לאמור בסעיף 

 7%..9-בה מחזיקה החברה בכ, מתכבדת החברה להודיע כי קרדיאקסנס, (1322-32-319023: אסמכתא)

זיהוי פרפור עליות בתנאים הודיעה לה על תחילת ניסוי קליני ראשוני לבחינת , מהונה המונפק והנפרע

 .השוואה בזיהוי של פרפור עליות בין הולטר לשעון של קארדיאקסנסמטרת הניסוי הינה . אמבולטוריים

 מספר עשרותכלול הניסוי הקליני הראשוני י, להערכת קרדיאקסנס. הניסוי מבוצע בבית חולים איכילוב

 .חולים

, הערכות קרדיאקסנס בדבר יעילות המוצר הרפואי ומספר החולים בניסוי הינן מידע צופה פני עתיד

המבוסס על האינפורמציה הקיימת אצל קרדיאקסנס נכון , 2922-ח"תשכ, רתו בחוק ניירות ערךכהגד

 .אקסנס בניסויים שנערכו עד כהנסיונה של קרדי, לרבות הערכת קרדיאקסנס את הפיתוח שלה, למועד זה

. או להתממש באופן שונה מהותית מכפי שנצפה, כולן או חלקן, הערכות אלה עשויות שלא להתממש

שינוי במאפייני , הגורמים העיקריים העשויים להשפיע על כך הינם אי הצלחת קרדיאקסנס בפיתוח המוצר

, כוב או אי קבלה של האישורים הנדרשיםעי, אי הצלחת קרדיאקסנס לעמוד ביעדים ובמועדים, החולים

 . או התממשות איזה מגורמי הסיכון הקשורים במהלך הניסוי ותוצאותיו/שינוי בתוכניות העבודה ו

או יגיע /יצוין כי טרם הסתיים שלב הפיתוח של המוצר ואין ודאות כי ישיג את מטרות הניסוי כנדרש ו

 .לשיווק על בסיס מסחרי

 ,בכבוד רב          

 מ"מרחביה אחזקות והשקעות בע          

 ל"מנכ, אלי ארד: י"נחתם ע          
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