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  שימוש במצלמה יידת  - (מוחזקת)  Health AEYE מוצרלוסף   FDAאישור  קבלתהדון: 

  

כי היא    AEYE Health Inc.  ")AEYE Health ("1הודיעה לה    2024באפריל    30ביום     החברה מתכבדת לעדכן כי

לזיהוי אוטוומי של רטיופתיה סוכרתית מוצר מבוסס ביה מלאכותית אשר פותח על ידה, ל FDA קיבלה אישור 

  .3באמצעות שימוש במצלמה יידת") המוצרDR (2 ")ומעלה ( ביוית

מבוסס ביה למוצר     FDA-היא החברה הראשוה אשר קיבלה את אישור ה,  AEYE Health  -מכפי שמסר לחברה  

   באמצעות שימוש במצלמה יידת.מלאכותית 

  Health AEYE אודות

AEYE Health  ) מלאכותית  ביה  מבוססי  אבחון  פתרוות  בפיתוח  העוסקת  אמריקאית,  פרטית  חברה  ) AIהיא 
סוכרתית  רטיופתיה  הכוללים  ברשתית  סוכרת  סיבוכי  של  אוטומטי  זיהוי  בתחום  רשתית  מחלות  של  למגוון 

Retinopathy  Diabetic  (DR)  ו-Diabetic Macular Edema ם גורמי הסיכון הגדולים ביותר לעיוורון בגילאישהי ,
  העבודה.  

  

  

  

  

 
1  AEYE Health  של בשיעור  החברה  ידי  על  המופק   7%  -כ  מוחזקת  המיות  מלא  מהון  אודות  בדילול  מלאים  לפרטים   .AEYE 

HEALTH  סעיף ראו  ביום    4.11,  שדווח  כפי  החברה,  של  השתי  לדוח  א'  מס'    2024במרץ    21לפרק  ]  024910-01-2024[אסמכתה 
 הכלול בזאת על דרך ההפייה.  

 . More than mild  -רטיופתיה סוכרתית ביוית מוגדרת כ 2
בובמבר    AEYE Healthלמוצר על ידי שימוש במצלמה שולחית קבועה עליו דיווחה    FDAאישור זה היו בוסף לקבלת אישור    3

] הכלול בזאת על דרך  110154-01-2022[אסמכתא מס'    2022בובמבר    16. לפרטים וספים ראו דיווח מיידי של החברה מיום  2022
   .ההפייה
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  אודות החברה 

וזאת באמצעות   ") בתחום המחלות והטיפולים בעייים חברות הפורטפוליוהחברה מחזיקה ומשקיעה בחברות ("

המתקדם,  הרפואי  המכשור  בתחומי  מוצרים  ו/או  וטכולוגיות  פרויקטים  של  ומסחור  פיתוח  יהול,  השקעה, 

"), אשר מטרתם לתת מעה לצורך מוצרי העייים  -תרופות, דיאגוסטיקה ורפואה דיגיטלית  בתחום העייים (יחד  

מצאים  שלהם  השוים  העייים  ומוצרי  הפורטפוליו  חברות  בעייים.  והטיפולים  המחלות  בתחום  הקיים  ממשי 

 בשלבי פיתוח, קלייים (או פרה קלייים) ומסחריים שוים, החל מפיתוח ראשוי ועד מכירות. 

  

  בכבוד רב,

  מדעי החיים בע"מ  ביולייט

  

  אושר לדיווח על ידי:
  מכ"ל יעקב מיכלין,  

 עו"ד קרין גורביץ, סמכ"ל ויועצת משפטית
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