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 שעון היד הרפואי של קארדיאקסנסמדידת דופק בל FDAקבלת אישור  – דיווח מיידי   הנדון:

  5%  -, בה מחזיקה החברה בכ "(רדיאקסנסאק)"  .CardiacSense Ltd  חברת  כי   ,החברה מתכבדת להודיע

והנפרע המונפק  מלא  מהונה  החברה,  בדילול  את  בסעיף    עדכנה  לאמור  ה  9.1.7.8בהמשך  של    שנתיבדוח 

ביום,  2023לשנת  החברה   אסמכתא:    31.3.2023  שפורסם  המשוער  (  2024-01-030403)מס'  המועד  בדבר 

אישור   האמריקאלקבלת  והתרופות  המזון  )" מנהל  הבודדת  ל"(  FDAי  הפעימה  ברמת  דופק  מדידת 

המבוסס על חיישנים ייחודיים המזהה הפרעות    הרפואי שפיתחה  היד  שעון  באמצעות  -  PPGגיית  ובטכנול 

של שבץ מוחי לעיל   FDA-קיבלה את אישור הכי  ,  "(השעון הרפואי)"  קצב העשויות לגרום למצב    כאמור 

  .CSF4לשעון הרפואי מדגם 

והינו הבסיס לזיהוי    קארדיאקסנסבהתקדמות ובצמיחה של    משמעותית  קפיצת דרך  מהווה  FDA-ה  אישור

עשוי    FDA-. קארדיאקסנס מעריכה גם כי אישור אינדיקציה זו על ידי ה PPGהפרעות קצב לב בטכנולוגיית  

 .יצירת שיתופי פעולה עם שותפים מסחריים אסטרטגיים בשוק ניטור הפרעות הקצבלהוות את הבסיס ל 

בדבר   לעיל  האמור  המידע  כי  אסטרטגיים  מובהר,  מסחריים  שותפים  עם  מסחריים  פעולה  שיתופי 

קארדיאקסנס   של  כהגדרתווצמיחתה  עתיד,  פני  צופה  מידע  בגדר  התשכ"ח  הינו  ערך,  ניירות    -בחוק 

שהוערך, .  1968 מכפי  מהותית  שונה  באופן  להתממש  או  חלק,  או  כולו  להתממש,  שלא  עשוי  זה  מידע 

תנאי שוק,    לרבותאו קארדיאקסנס  ת גורמים אשר אינם בשליטת החברה  לרבו,  כתוצאה מגורמים שונים

ייצור,   היעד,  ,מוצרים מתחריםמגבלות  במדינות  עם שותפים אסטרטגיים  החמרה    אי הגעה להסכמות 

 .ועוד , שינויים בתוכנית העבודה של קארדיאקסנסFDA-הבדרישות של גופים רגולטוריים שונים לרבות 

 בכבוד רב,

 מרחביה אחזקות והשקעות בע"מ      נחתם ע"י: אלי ארד, מנכ"ל

http://www.tase.co.il/

		2024-05-06T07:22:19+0000
	Not specified




