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www.isa.gov.il      www.tase.co.il  

  ,א"ג

    רטיופתיה סוכרתית זיהויל (מוחזקת) Health AEYE מוצרל  FDAאישור  קבלתהדון: 

  

    FDAאישור    קיבלההיא  כי    הודיעה לה AEYE Health Inc  ")ealthAEYE H("1.  ע כייהחברה מתכבדת להוד

 DR(2(  ומעלה ביוית  רטיופתיה סוכרתיתשל    אוטוומילזיהוי    ,מוצר מבוסס ביה מלאכותית אשר פותח על ידהל

  . ")המוצר("

פיבוטלי   קליי  יסויחיוביות בתוצאות  בהמשך ל  היה  FDA-קבלת אישור ה,  AEYE Health-כפי שמסר לחברה מ

  :הראואשר  3AEYE Health שערכה

  ) רגישותSensitivity( סגוליותו  93% ) העומדת עלSpecificity91.4%  ) של . 

 אשר מפשט את תהליך הזיהוי ומקצר אותו לדקה.צילום בודד לכל עין התוצאות הושגו תוך שימוש ב , 

 תוצאות אבחוןסיפקה  הטובה הדמיהה יכולת )Imageability ( בדקים 99%של מעלמה. 

למוצר  ,  AEYE Health-מ   לחברה  מסרעוד  ש  כפי והיעילות  הרגישות  כיוםהטובים    שהםתוי   , בשוק  ביותר 

 Health  AEYE של  מוצרלמקים    ,ויכולת ההדמיה הטובהתמוה בודדת בלבד לכל עין    לצלםשילוב עם הצורך  ה

  על פי המוצרים הקיימים בשוק.יתרוות 

 

 
1  HealthAEYE     פק. לפרטים    %7מוחזקת על ידי החברה בשיעור שליות המומלאים אודות  מהון המAEYE HEALTH  סעיף  , ראו

תמציתי ומידע  עדכון עסקי  ,  ]029232-01-2022[אסמכתה מס'    2202מרץ  ב  24פרק א' לדוח השתי של החברה, כפי שדווח ביום  ל  4.11
   ] 2022-01-054162[אסמכתה מס'    2022במאי    30, כפי שפורסם ביום  2022במרץ    31לרבעון הראשון שהסתיים ביום    כספי וולוטרי

ביחד  (]  088698-01-2022'  [אסמכתא מס  2022באוגוסט    28, כפי שפורסם ביום  2022ביוי    30ודוח חצי שתי  לחציון שהסתיים ביום  
השתי"  - ראה אתר החברה המוגש:    ים), הכלול"הדוח  אודות החברה,  למידע  דרך ההפייה.  .  https://bio-light.co.ilבזאת על 

   לדוח זה מוגש, א לפות לחברה.
 . More than mild  -רטיופתיה סוכרתית ביוית מוגדרת כ 2
הכלול   018415-01-2022אסמכתא מס'  , 2022בפברואר   15לפרטים מלאים אודות תוצאות היסוי ראו דיווח מיידי של החברה מיום   3

ההפייה. דרך  על  ו  בזאת  שולחית  במצלמה  לשימוש  ביחס  התקבל  גם     AEYE Health האישור  אישור  לקבלת  לפעול  ממשיכה 
  למוצר החברה העושה שימוש במצלמה יידת. 
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היסוי  ו/או    המוצרו/או    FDA-אישור הלגבי  המידע והפרטים הכלולים בדוח זה    -  זהרת מידע צופה פי עתידא

לגבי   ו/אוו/או  החברה  של  לאמור   AEYE Health  תוכיות  אישור    AEYE Healthפעולות  ו  בקשר  קבלת  עם 

FDAהתשכ"ח ערך,  יירות  בחוק  כמשמעותו  עתיד"  פי  צופה  "מידע  הין  גבוהה,    1968-,  ודאות  באי  הכרוך 

ו/או   שלחברה  רבים  משתים  ועל  שלישיים  גורמים  על  היתר,  בין  בהכרח   Health  AEYE-ל והמבוסס,  אין 

ית לא  ו/או  יתממשו  לא  בפועל  כאמור,  והערכות  המידע  כי  ייתכן  ולפיכך  לגביהם,  ו/או שליטה  במלואם  ממשו 

מלכתחילה צפה  או  שהוערך  מכפי  מהותית  השוה  באופן  הסיכון  ,  יתממשו  מגורמי  אילו  אי  התממשות  וכן 

, אשר עשויים להשפיע באופן משמעותי, ביחד ולחוד, על  של החברה  בפרק א' לדוח השתי 4.27כמפורט בסעיף 

 כאמור.  Health AEYE - הערכות החברה ו

   

  Health AEYE אודות

Health AEYE  ה מלאכותית (עוסקת בות אבחון מבוססי ביפיתוח פתרוAIלמגוון של מחלות רשתית (.  
  

  אודות החברה 

וזאת באמצעות   ") בתחום המחלות והטיפולים בעייים חברות הפורטפוליוהחברה מחזיקה ומשקיעה בחברות ("

המתקדם,   הרפואי  המכשור  בתחומי  מוצרים  ו/או  וטכולוגיות  פרויקטים  של  ומסחור  פיתוח  יהול,  השקעה, 

"), אשר מטרתם לתת מעה  העייים  מוצרי  -תרופות, דיאגוסטיקה ורפואה דיגיטלית  בתחום העייים (יחד  

ורטפוליו ומוצרי העייים השוים שלהם  חברות הפ   לצורך ממשי הקיים בתחום המחלות והטיפולים בעייים.

 החל מפיתוח ראשוי ועד מכירות. ים,  מצאים בשלבי פיתוח, קלייים (או פרה קלייים) ומסחריים שו

  

  בכבוד רב,

  מדעי החיים בע"מ  ביולייט

  

  אושר לדיווח על ידי:
  יעקב מיכלין, מכ"ל 

 עו"ד קרין גורביץ, סמכ"ל ויועצת משפטית
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