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  דיווח מיידי   הנדון:

 %5.67-, בה מחזיקה החברה בכ"(רדיאקסנסאק)" .CardiacSense Ltd כי ,החברה מתכבדת להודיע

בחלק א' לדוח התקופתי  9, בהמשך לאמור בסעיף עדכנה את החברה, מלאבדילול  מהונה המונפק והנפרע

לגבי מועדים  ,(2020-01-036829)מס' אסמכתא:  26.4.2020, אשר פורסם ביום 2019של החברה לשנת 

לשעון הרפואי  "(FDAמנהל המזון והתרופות האמריקאי )"ו "(CE)" האירופי אישורהלקבלת משוערים 

 , כדלקמן:להתוויה של פרפור עליות בהמשך למדגם המבוצע על ידה שפיתחה

 .2021בתחילת שנת יתקבל  להתוויה של פרפור עליות CE-הקארדיאקסנס מעריכה ש

להגדלת   FDA-ל ההתקבלה דרישה ש ,FDA-האישור עם  קארדיאקסנסבמסגרת הדיונים של בנוסף, 

 FDA-שאישור ה קארדיאקסנס מעריכהולכן  ,במדגם פרפור עליות המרחב הסטטיסטי של הנדגמים

כפי שהוערך קודם  2020)חלף סוף שנת  2021יתקבל במחצית הראשונה של שנת להתוויה של פרפור עליות 

למיטב ידיעת יודגש כי בארה"ב.  (. קארדיאקסנס החלה בהיערכות להגדלת המדגם במרכז רפואי1לכן

   .(דיוק 99%)מעל מאד  תוצאות הבדיקות במדגם שכבר בוצע, הן חיוביותהחברה, 

 ,, ביניהן פרפור עליותלב יכולת זיהוי הפרעות קצב כולליםשמפתחת קארדיאקסנס הרפואיים השעונים 

 ראו הרפואייםלפרטים נוספים אודות השעונים שבץ מוחי.  עיקריים לגרימתהגורמים המאחד המהווה 

)מס' אסמכתא:  26.4.2020אשר פורסם ביום  ,2019דוח התקופתי של החברה לשנת לבחלק א'  9סעיף 

2020-01-036829). 

הינו בגדר מידע צופה והמועד לכך  FDA-ו CEהערכת קבלת אישורי מובהר, כי המידע האמור לעיל בדבר 

ידע זה עשוי שלא להתממש, כולו או חלק, או מ. 1968 -בחוק ניירות ערך, התשכ"ח פני עתיד, כהגדרתו

ת גורמים אשר אינם בשליטת לרבו, להתממש באופן שונה מהותית מכפי שהוערך, כתוצאה מגורמים שונים

 .FDA-והCE -לרבות דרישות ההחברה 

 בכבוד רב,

 מרחביה אחזקות והשקעות בע"מ          

  נחתם ע"י: אלי ארד, מנכ"ל

                                                      

 (.094572-01-2020)אסמכתא:  27.8.2020שפורסם ביום  2020וריון לששת החודשים הראשונים לשנת בדוח הדירקט 4.1סעיף  1
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