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  RevDx -הכדוריות דם לבªות באמצעות מכשיר לספירת  E.F.Aתוצאות ªיסוי של  -דיווח מיידי   הªדון:

) לגבי ªיסוי משותף שªערך על 2021-01-012978(אסמכתא:  31.1.2021מיום של החברה בדיווח מיידי בהמשך לאמור 

עם מהוªה המוªפק והªפרע בדילול מלא,  7.9% -בה מחזיקה החברה בכ ,")E.F.A(" אי.אפ.איי. הªדסה לכל בע"מ ידי

דווחים ") המולידציה("הªתוªים שמטרתו תיקוף והקריה הרפואית רמב"ם בחיפה,  ")מכבי(" מכבי שירותי בריאות

מכשיר היªו , RevDx -מכשיר ה). ", בהתאמההמכשיר" -ו "הªיסוי(" E.F.Aעל ידי  , שפותחRevDx -מכשיר העל ידי 

(מחוץ למעבדה  ) בו במקוםCBCאפשר ליטול דגימת דם ממטופל ולערוך בדיקת ספירת דם (המאבחון ªייד ªישא 

שמטרתה , E.F.A, כחלק מתוכªית הפיתוח של השלימה את הªיסויª- E.F.Aודע לה שהחברה מעדכªת כי  .רפואית)

  יכולות ספירת דם בהשוואה לתוצאות מעבדה.להוכיח 

E.F.A  דם כדוריות בספירת הראשון בשלב מיקוד תוך, 1בדיקות דם מהמעבדה המרכזית של מכבי 100השלימה 

(על סמך  FDA-של ה שהן חלק מהותי ממרכיבי ספירת הדם המלאה, עם תוצאות העומדות בדרישות סף לבªות

  .  )point of care( ם בªקודת הטיפולעבור מכשירי מכשירים אחרים שאושרו)

E.F.A ית הפיתוח של האלגוריתמיקה הייחודית שלממשיªדםספירת הכלולים בפרמטרים כל הלהרחבה ל הכה בתוכ 

 אימות והוכחת תקפות ªיסוייהתחלת  לקראת פועלת E.F.A, הªיסויבהמשך לתוצאות  .באמצעות המכשיר מלאה

)verification & validation( של המכשיר ) בהתאם לדרישות הרגולציהFDA ו- CE ת שלהראשון ) ברבעוןª2022 ש. 

  בספירת דם מלאה. הכלוליםכלול את כל הפרמטרים עתיד לªיסוי זה 

מידע צופה פªי  םה, RevDx -סיום פיתוח מכשיר ההªיסויים ו מועדהצלחת הªיסויים ולגבי בªוגע ל E.F.Aהערכות 

זה  מיידיהמבוסס על הערכות שªמסרו לחברה ªכון למועד דוח  1968-, התשכ"חעתיד, כהגדרתו בחוק ªיירות ערך

הגורמים  הערכות אלה עשויות שלא להתממש, כולן או חלקן, או להתממש באופן שוªה מהותית מכפי שªצפה.ו

לרבות תוצאות  E.F.Aבעיקרם גורמים שאיªם בשליטת החברה או העיקריים העשויים להשפיע על כך היªם 

  . וכדומה , אי קבלת אישורים רגולטורייםשיר, עיכובים בלוחות זמªים, צרכי מימוןלמכ ªיסויים, ביקוש

  

  בכבוד רב,                      

  מרחביה אחזקות והשקעות בע"מ                    

  ªחתם ע"י: אלי ארד, מªכ"ל                    

                                                      

   .אין צורך להמשיך בªיסוישהוחלט  ,FDA-הªדרש ע"י ה לרףהגיעה  E.F.A-מאחר ו בדיקות דם, אולם 200-במקור תוכªן הªיסוי לבדוק כ 1
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